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Navod k pouziti

Systém SYNAPSE™ a systém OC FUSION

Systém SYNAPSE je zadnim cervikalnim fixa¢nim systémem. Systém SYNAPSE
se sklada ze sady implantatl veetné tyci, sroubd, haka, pri¢nych konektort, matic,
paralelnich konektord a pfi¢nych list.

Systém SYNAPSE je kompatibilni se systémem OC FUSION pro zadni okcipito-cervi-
kalnf fixace.

Systém OC FUSION zahrnuje sadu implantat véetné okcipitalnich dlah, okcipital-
nich Sroubd, okcipitalnich svorek, tyci pro zahlavi a okcipitalnich konektord. Systém
OC FUSION lze pouzit se zadnimi systémy typu Sroub-tyc.

Dulezitda poznamka pro lékare a pracovniky opera¢niho sélu: Tento navod k pouzi-
ti nezahrnuje v3echny informace potiebné pro vybér a pouziti prostfedku. Pied
pouzitim si prec¢téte tento navod k pouziti a pfirucku , Dulezité informace” spole¢-
nosti Synthes. Ujistéte se, Ze jste obeznameni s vhodnym chirurgickym postupem.

Materialy
Slitina titanu: TAN (titan — 6 % hlinik = 7 % niob) podle ISO 5832-11
Titan: TiCP (komercné Cisty titan) podle ISO 5832-2

Ucel pouziti
Systém SYNAPSE je urcen pro zadni stabilizaci cervikalni patefe a horni ¢asti
torakalni patefe jako doplnék flize u pacientd s pIné vyvinutou kostrou.

Systém OC FUSION v kombinaci se zadnim systémem typu Sroub-ty¢ je urcen
k zajisténi stabilizace okcipito-cervikaIniho spojeni a cervikalni/ hornf ¢asti torakalni
patefe (zéhlavi-T3).

Indikace

— Traumatické fraktury patere a/nebo traumatické dislokace
— Nestabilita nebo deformace

— Tumory zahrnujici cervikalni / horni ¢ast torakalni patere
— Degenerativni onemocnéni patefe

Kontraindikace

— Spinélni destrukce doprovazena ztratou ventralni opory (zptsobené nadory, zlome-
ninami a infekcemi) v dusledku velké nestability cervikalni a horni torakalni patere.
V této situaci neni stabilizace systémem SYNAPSE / OC FUSION dostate¢na. Kriticky
dulezita je dodatecnd anteriorni stabilizace.

— Vazna osteoporoza

Cilova skupina pacientt

Systémy SYNAPSE a OC FUSION jsou urceny k pouziti u pacientd s pIné vyvinutou
kostrou. Tyto produkty musi byt pouzivany v souladu s Ucelem pouziti, indikacemi
a kontraindikacemi a s ohledem na anatomii a zdravotni stav pacienta.

Zamysleny uzivatel

Tento nédvod k pouziti neposkytuje dostate¢né podklady pro pfimé pouziti
prostfedku nebo systému. Dlrazné se doporucuje zaskoleni chirurgem, ktery ma
zkusenosti se zachazenim s témito prostiedky.

Operace musi probéhnout v souladu s navodem k pouziti a podle doporu¢eného
chirurgického postupu. Chirurg odpovida za spravné provedeni operace. Dlirazné
se doporucuje, aby operaci provadéli pouze chirurgové, ktefi ziskali pfislusnou
kvalifikaci, maji zkusenosti s operacemi patefe, uvédomuiji si obecna rizika spojena
s operacemi patefe a jsou obeznameni s technikami specifickymi pro tento produkt.

Tento prostiedek je urcen k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky,
ktefi maji zku3enosti s operacemi patefe, napf. chirurgy, |ékafi, persondlem
opera¢niho salu a osobami zapojenymi do pfipravy prostfedku.

Veskery personal, ktery zachazi s timto prostfedkem, musi byt dokonale obezndmen
se skute¢nosti, ze tento navod k pouziti neobsahuje veskeré informace nutné k
volbé a pouziti prostiedku. Pfed pouzitim si prectéte tento navod k pouziti
apfirucku ,Dulezité informace” spole¢nosti Synthes. Ujistéte se, Ze jste obeznameni
s vhodnym chirurgickym postupem.
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Ocekavané klinické pfinosy

Kdyz se systém SYNAPSE pouziva v souladu s ur¢enim a podle ndvodu k pouziti a in-
formaci na stitcich, zajisti prostfedek zadni stabilizaci cervikdlni patefe a horni ¢asti
torakalni patefe jako doplnék k fuzi, u které se ocekava, Ze zajisti Glevu od bolesti
krku a/nebo paze a zabrani dalsimu zhorseni neurologickych funkci.

Kdyz se systém OC FUSION pouziva v souladu s ur¢enim a podle navodu k pouziti
a informaci na stitcich, oc¢ekava se, Ze prostfedek zajisti stabilizaci okcipito-cervi-
kalniho spojeni a cervikalni / horni ¢asti torakalni patefe jako doplnék k fuzi, u které
se oCekdva, ze zajisti tlevu od bolesti krku a/nebo paze a zabrani dalsimu zhor3eni
neurologickych funkci.

Souhrn bezpec¢nostnich informaci a informaci o klinické funk¢nosti naleznete
na nasledujicim odkazu (po aktivaci): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Funkéni charakteristiky prostiedku
Systém SYNAPSE je zadni cervikalni fixacni systém, ktery je urcen k zajisténi stabili-
ty jako doplnék k fuzi.

Systém OC FUSION je zadni cervikaIni fixacni systém, ktery je urcen k zajisténi
stability jako doplnék k fuzi.

Potencialni nezadouci pfihody, nezadouci vedlejsi ticinky a zbytkova rizika
Stejné jako u vsech velkych chirurgickych zakrokl zde existuje riziko nezadoucich
pfihod. Mezi mozné nezadouci pfihody patfi: problémy vyplyvajici z anestezie
a polohovani pacienta; trombdza; embolie; infekce; nadmérné krvaceni; nervové
a cévni poranéni; ¢astecna nebo celkova paralyza; smrt; otoky; abnormalni hojeni
ran nebo tvorba abnormalnich jizev; funkéni porucha pohybového aparatu;
komplexni regionaln bolestivy syndrom (KRBS); alergické reakce / hypersenzitivita;
pfiznaky spojené s prominenci implantatu nebo technického prostfedku; kostnf
srust v chybném postaveni; pakloub; pokracujici bolesti; poskozeni prilehlych kosti,
plotének, organt nebo dalsich mékkych tkani; trhlina dury nebo Unik mozkomisniho
moku; komprese a/nebo pohmozdéni michy; uvolnéni, zliomeni nebo jiné poruchy
prostfedku; vyboceni obratle.

Sterilni prostfedek

STERILE Sterilizovano ozarenim

Sterilni prostfedky skladujte v pdvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu
dfive nez tésné pred pouzitim.

@ NepouZivejte, je-li obal poskozen.

Pred pouzitim zkontrolujte datum expirace a ovéfte neporudenost sterilniho obalu.
Prostfedek nepouzivejte, pokud je jeho obal poskozeny nebo bylo prekroceno
datum jeho expirace.

Prostfedek na jedno pouziti

@ NepouZivejte opakované

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery je uréen pouze na jedno pouziti, nebo
na pouziti u jednoho pacienta v rdmci jednoho postupu.

Opakované pouziti nebo opakované klinické zpracovani (napf. ¢isténi ¢i opétovna
sterilizace) mohou narusit konstrukéni pevnost prostredku nebo zpUsobit poruchu
prostfedku, kterd mdze vést k poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.
Opakované pouziti nebo obnova jednorazovych prostfedkd navic predstavuiji riziko
kontaminace, napfiklad v disledku prenosu infekéniho materidlu z jednoho
pacienta na druhého. V takovém pfipadé by mohlo dojit ke zranéni ¢i amrti
pacienta nebo uzivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety, nesmi se jiz
zZnovu pouzit a je tfeba s nim zachéazet podle predpist daného zdravotnického
zatizeni. | kdyz se takovy implantat jevi jako neposkozeny, mize mit drobné defekty
a poruchy vnitfnf struktury, které mohou zpUdsobit Unavu materialu.
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Varovani a bezpecnostni opatieni

— Dulrazné se doporucuje, aby systém SYNAPSE a systém OC FUSION implantova-
li pouze chirurgové, kteff ziskali pfislusnou kvalifikaci, maji zkusenosti s operacemi
patere, uvédomuji si obecna rizika spojend s operacemi patere a jsou obezndme-
ni s technikami specifickymi pro tento produkt.

— Implantace musi probé&hnout v souladu s pokyny pro doporuceny chirurgicky
zakrok. Chirurg odpovida za spravné provedeni operace.

— Vyrobce neodpovidd za jakékoli komplikace vzniklé v disledku nespravné
diagnozy, vybéru nespravného implantéatu, nespravné kombinovanych soucasti
implantdtu a/nebo operacnich technik, omezeni lécebnych metod nebo
nedostate¢né aseptickych podminek.

Systém SYNAPSE

Pacient musi byt umistén na opera¢nim stole do polohy na bfise s bezpecné

imobilizovanou hlavou.

— PFi umistovani pacienta vzdy postupujte opatrné, protoze vynucena fyziologicka
poloha mlze zpUsobit dal3i neurologické poranént.

— Ovérte misto vstupu, orientaci a hloubku Sroubu.

— Ujistéte se, ze pouzdro vrtdku a zavitniku bylo nastaveno na pozadovanou
hloubku a Ze zépadka zaskocila, aby se zabranilo pohybu pouzdra.

— Provedte vrtani po krocich, dokud nedoséhnete pozadované hloubky. Ovérte
misto vstupu, orientaci a hloubku Sroubu.

— Opakované ohybani nebo ohybani v opacném sméru maze tyc oslabit.

— V pfipadé, Ze hodlate zavést pri¢ny konektor pro pfipojeni typu hlavice k hlavici,
musite pouZit zajistovaci Sroub pro pfi¢né konektory a 7,5mm uzaviené matice.

— Ujistéte se, Ze vyleptany prouzek na hrideli pficného konektoru neni pfi
implantaci viditelny. Pokud je tento prouzek viditelny, konektor je pfilis vytazeny.
PouZijte o jednu velikost vétsi.

— PFi¢ny konektor neohybejte.

— Vice nez jedno zajisténi mlze pricny konektor oslabit.

Systém OC FUSION
Pacient musi byt umistén na opera¢nim stole do polohy na bfise s bezpecné
imobilizovanou hlavou.

Okcipito-cervikalni fixace s okcipitalni dlahou

— Extrémni ohybani otvoru pro pohyb pfipojovaci ¢asti tyce bude snizovat mnozstvi
medialnich/laterdlnich moZznosti nastaveni v pfipojovaci ¢asti tyce.

— Extrémni ohybani otvor( pro Sroub mlze branit spravnému vlozeni sroubu.

— Nezkousejte ohybat dlahy v opacném sméru.

— Ujistéte se, ze pouzdro vrtdku a zavitniku bylo nastaveno na pozadovanou
hloubku a Ze zépadka zaskocila, aby se zabranilo pohybu pouzdra.

— Za Ucelem zajisténi spravné hloubky vrtani se musi vrtat pres okcipitalni dlahu.

— PFiurcovani délky Sroubu postupujte opatrné, aby nedoslo k vloZeni hloubkomé-
ru za okraj kosti.

— Vyfezdvani zavitu se musi provadét pres okcipitalni dlahu, aby bylo dosazeno
spravné hloubky zavitu.

— Vyfezéavani zavitu pro Srouby se musi provadét u viech okcipitalnich sroubd.

— Opakované ohybani nebo ohybani v opacném sméru maze tyc oslabit.

Okcipito-cervikalni fixace s okcipitalnimi svorkami

— Opakované ohybani nebo ohybani v opacném sméru maze ty¢ oslabit.

— Ujistéte se, ze pouzdro vrtdku a zavitniku bylo nastaveno na pozadovanou
hloubku a Ze zépadka zaskocila, aby se zabranilo pohybu pouzdra.

— Vrtani se musi provadét pres okcipitalni svorku, aby bylo dosazeno spravné hloubky.

— PFi méfeni postupujte opatrné, aby nedoslo k zasunuti hloubkomeéru za okraj kosti.

— Vyfezavani zavitu se musi provadét pres okcipitalni svorku, aby bylo dosazeno
spravné hloubky zavitu.

— Vyfezavani zavitu pro Srouby se musi provadét u viech okcipitalnich sroubt.

Okcipito-cervikalni fixace s ty¢emi pro zahlavi

— Opakované ohybani nebo ohybani v opacném sméru maze ty¢ oslabit.

— Vrtani se musi provadét pres ty¢ pro zahlavi, aby bylo dosazeno spravné hloubky.

— PFi méfeni postupujte opatrné, aby nedoslo k zasunuti hloubkoméru za okraj kosti.

— Vyfezavani zavitu se musi provadét pres ty¢ pro zahlavi, aby bylo dosazeno
spravné hloubky zavitu.

— Vyfezavani zavitu pro Srouby se musi provadét u viech Sroubd.
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Pouziti okcipitalniho konektoru pro horni vkladani s okcipitalni dlahou

- Kranidlni zajistovaci Sroub se musi vymeénit za zajistovaci sroub pro pficné konektory.

— Opakované ohybani nebo ohybani v opa¢ném sméru mize okcipitaini konek-
tor oslabit.

— Ohnuti ¢asti tyce v blizkosti ¢asti smycky muze zpUsobit poskozeni objimky/smycky.

- Ujistéte se, Ze ty¢ dosahuje mirné za konec dlahy.

Pouziti okcipitalniho konektoru pro horni vkladani s okcipitalnimi svorkami

— Kranidlni zajistovaci roub se musi vyménit za zajistovaci Sroub pro pri¢né konektory.

— Opakované ohybani nebo ohybani v opac¢ném sméru mize okcipitalni konek-
tor oslabit.

— Ohnuti ¢asti tyce v blizkosti ¢asti smycky mize zplsobit poskozeni objimky/smycky.

— Ujistéte se, Ze je zajistovaci Sroub pro pfi¢ny konektor plné dotazen pomoci
htidele sroubovaku Stardrive a pouZijte omezovac krouticiho momentu 2,0 Nm.

Kombinovani zdravotnickych prostiedku

Systém SYNAPSE je kompatibilni se systémem OC FUSION pro zadni okcipito-cervi-
kalni fixace. Systém SYNAPSE pouziva 3,5mm a 4,0mm tyce, které byly navrzeny
tak, aby mohly byt soucasti ze systému OC FUSION pouZivany zaménitelné. Umoz-
fuje to rozsifit konstrukt od zahlavi ke spodni ¢asti patefe za vyuziti systému
OC FUSION.

Systém SYNAPSE se sklada ze sady implantatd veetné tyci, Sroubl, hakd, pricnych
konektor(i, matic, paralelnich konektor( a pfi¢nych list.

Pri pouziti pricnych list zajistuji paralelni konektory, Ze je odpovidajici pramér
pouzit s odpovidajicimi implantaty.

Nize uvedend tabulka poskytuje informace o kompatibilité systém SYNAPSE
a OC FUSION.

3,5 4,0
Systém SYNAPSE Systém tyce | Systém tyce
Spojovaci tyce & 3,5mm/ 4,0 mm X X
& 3,5mm/J5,0mm X
@3,5mm/J5,5mm X
& 3,5mm/ 6,0 mm X
4,0 mm/ 5,0 mm X
@4,0mm/J5,5mm X
4,0 mm /6,0 mm X
Polyaxialni $rouby Srouby do spongiézni kosti, X X
& 3,5mm
Srouby do spongiéznf kosti, X X
& 4,0 mm
Srouby do spongiéznf kosti, X X
4,5 mm
Kortikalni dfikové Srouby, X X
& 3,5mm
Haky Lamelovy hak pro boc¢ni vkladani | x
Lamelovy hak pro horni vkladani | x X
Pri¢né konektory  Vkladani hlavice k hlavice X X
Ty¢ k tyci X X

Systém OC FUSION zahrnuje sadu implantatd vcetné okcipitalnich dlah, okcipital-
nich Sroubd, okcipitalnich svorek, ty¢i pro zahlavi a okcipitalnich konektord. Systém
OC FUSION lze pouZzit se zadnimi systémy typu Sroub-tyc. Ujistéte se, Ze jsou tyto
prostfedky pouzivany s odpovidajicim pramérem tyce.

Systém SYNAPSE a systém OC FUSION jsou urceny k pouziti s pfislusnymi nastroji.

Spole¢nost Synthes netestovala kompatibilitu svych prostredkd s prostredky jinych
vyrobcl a nepfijima v takovych pfipadech Zadnou odpovédnost.

Prostiedi magnetické rezonance

Podminéné vhodné pro magnetickou rezonanci:

Neklinické zkouseni nejhorsiho pripadu prokazalo, ze implantaty systému SYNAPSE

a OC FUSION jsou podminéné vhodné pro prostiedi MR. Prvky mohou byt

bezpecné snimany za nasledujicich podminek:

— Statické magnetické pole 1,5Ta3,0T.

- Prostorovy gradient pole 300 mT/cm (3 000 Gauss/cm).

— Maximalni priimérna mira specifické absorpce (SAR) pro celé télo je 1,8 W/kg pfi
15 minutach snimani.

Na zakladé neklinického zkouseni bylo zjisténo, ze implantat SYNAPSE a OC FUSION
dosahuje zvyseni teploty nejvyse 5,7 °C pfi maximalni celotélové specifické mire
absorpce (SAR) 1,8 W/kg, jak bylo posouzeno kalorimetrii pro 15minutové snimani
magnetickou rezonanci ve skenerech magnetické rezonance 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita zobrazeni magnetickou rezonanci mize byt narusena, pokud je zajmova

oblast v presné stejné oblasti nebo relativné blizko k prostfedku SYNAPSE
a OC FUSION.

strana 3/4



Osetieni pfed pouzitim prostiedku

Sterilni prostredek:

Tyto prostfedky jsou dodavany sterilni. Produkty vyjimejte z obalu za aseptic-
kych podminek.

Sterilni prostredky skladujte v plvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu
dfive nez tésné pred pouzitim. Pfed pouzitim zkontrolujte datum expirace a ovérte
neporusenost steriliniho obalu. Prostfedek nepouZivejte, pokud je jeho obal poskozen.

Nesterilni prostiedek:

Produkty spole¢nosti Synthes dodéavané v nesteriinim stavu musi byt pred
chirurgickym pouzitim ocistény a sterilizovany parou. Pred cisténim sejméte
veskeré plvodni obaly. Pred sterilizaci parou produkty obalte schvalenym
materidlem nebo je vlozte do schvédlené nadoby. Dodrzujte pokyny pro cisténi
a sterilizaci uvedené v pfirucce ,Dilezité informace” spole¢nosti Synthes.

Vyjmuti implantatu

Systém OC FUSION

— V3echny implantaty OC FUSION Ize vyjmout pomoci Sroubovaku T15 Stardrive.
Postup vyjmuti implantatt SYNAPSE najdete nize.

Systém SYNAPSE

Pokud musi byt implantat SYNAPSE vyjmut, je doporucena nasledujici technika.

— V3echny implantaty SYNAPSE Ize vyjmout pomoci sroubovéaku T15 Stardrive.

— Pri¢né konektory rovnéz vyzaduiji, aby se k vyjmuti pouzival krimpovac.

— Kromé toho vyjmuti pfi¢nych konektort u pfipojeni hlavice k hlavici vyzaduje,
aby se pouzil Sroubovék, 3estihranny, s & 7,5 mm.

Poznamka: Polyaxialni 3rouby SYNAPSE Ize rovnéZz vyjmout pomoci hfidele
Sestihranného Sroubovaku s pri¢nymi koliky.

Odstranéni pri¢nych konektord u pfipojeni hlavice k hlavici

— Pokud je to nutné, zajistéte pri¢ny konektor pomoci pfidrzovacich klesti.

— Pomoci krimpovace uvolnéte pfi¢ny konektor.

— Ujistéte se, Ze se zlaty hrot nastroje dotyka modré ¢asti pri¢ného konektoru.
— Pomoci 3estihranného Sroubovaku odstrante viechny uzaviené matice.

Poznédmka: Pokud je to nutné, Ize pouzit htidel Sroubovaku Stardrive jako prostre-
dek omezuijici kroutici moment.

— Odstrariova¢em implantéatu pro horni vkladani se pfiblizte k pfi¢nému konektoru
z bo¢ni strany, dokud nebude vidlicovy otvor lezet tésné pod smyckou pficného
konektoru.

— Cést s vnitfni hiideli se musf dotykat horniho povrchu zajistovaciho $roubu.

— Pomalu otacejte horni rukojeti, abyste zasroubovali htidel do zajistovaciho sroubu.

— Pomalu pokracujte s otacenim, dokud nedojde k vyjmuti implantatu.

— Opakujeme na druhé strané.

Odstranéni pri¢nych konektord u pfipojeni ty¢ k tyci

— Uvolnéte obé spojeni objimek pomoci krimpovace.

— Ujistéte se, ze zlaty hrot nastroje sméfuje z boku.

— Pomoci pridrzovacich klesti podrzte pficny konektor, pomoci Sroubovaku
Stardrive a rukojeti od3roubujte stavéci sroub.

— Pokud potrebujete ziskat pfistup k druhému stavécimu Sroubu, posunite tyc
v haku.
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Klinicka obnova prostiedku

Podrobné pokyny pro pfipravu implantatd a opétovnou pfipravu opakované
pouzitelnych prostfedkl, nastrojovych sit a pouzder jsou popsany v pfirucce
,Dulezité informace” spole¢nosti Synthes. Pokyny pro sestaveni a rozebrani nastrojd
naleznete v pfirucce ,Rozebrani vicedilnych nastroji” na webovych strankach.

Likvidace

Pokud byl implantat Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami
¢i sekrety, nesmi se jiz znovu pouzit a je tfeba s nim zachazet podle predpist
daného zdravotnického zafizeni.

Prostfedky je nutné zlikvidovat jako zdravotnické prostfedky v souladu s postupy
zdravotnického zafizeni.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Pokyny pro pouZiti:
www.e-ifu.com
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