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Gebrauchsanweisung

SYNAPSE™ System und OC FUSION System

Das SYNAPSE System dient zur posterioren Fixierung der Halswirbelsdule. Das
SYNAPSE System besteht aus einem Set von Implantaten, darunter Stabe,
Schrauben, Haken, Querverbinder, Muttern, Parallelverbinder und Quertrager.

Das SYNAPSE System ist mit dem OC FUSION System fir die posteriore Fixierung
des okzipito-zervikalen Ubergangs kombinierbar.

Das OC FUSION System umfasst eine Reihe von Implantaten, darunter Okzipital-
platten, Okzipitalschrauben, Okzipitalbacken, Okziputstdbe und OC-Verbinder.
Das OC FUSION System kann mit posterioren Schrauben-Stab-Systemen verwen-
det werden.

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

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

Verwendungszweck

Das SYNAPSE System ist bei Patienten mit ausgewachsenem Skelett als Erganzung
zur Fusion fur die posteriore Stabilisierung der Hals- und der oberen Brustwirbel-
séule bestimmt.

Das OC FUSION System in Kombination mit einem posterioren Schrauben-Stab-Sys-
tem ist fur die Stabilisierung des okzipito-zervikalen Ubergangs und der Hals-/obe-
ren Brustwirbelsaule (Okziput-T3) vorgesehen.

Indikationen

- Traumatische Wirbelséulenfrakturen und/oder traumatische Dislozierungen
— Instabilitat oder Fehlstellung

— Tumore, die die Hals-/obere Brustwirbelsdule betreffen

— Degenerative Erkrankung der Wirbelsdule

Kontraindikationen

— Wirbeldestruktion mit gleichzeitigem Verlust der ventralen Stutzfunktion (verur-
sacht durch Tumore, Frakturen und Infektionen) fiihrt zu einer schweren Instabilitat
der Hals- und oberen Brustwirbelsdule. In einem solchen Fall reicht die Stabilisie-
rung mit dem SYNAPSE/OC FUSION System nicht aus. Zusatzliche anteriore Stabi-
lisierung ist absolut notwendig.

— Schwere Osteoporose

Patientenzielgruppe

Die SYNAPSE und OC FUSION Systeme sind fur die Verwendung bei Patienten mit
ausgewachsenem Skelett vorgesehen. Diese Produkte sind gemaB dem Verwen-
dungszweck, den Indikationen und Kontraindikationen sowie unter Bertcksichti-
gung 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 sachgemaBe Durchfihrung der Operation. Es ist dringend anzuraten, dass der
Eingriff ausschlieBlich von Chirurgen durchgefiihrt wird, die Uber eine entspre-
chende Qualifikation verfuigen, 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 Wirbelséulenchirurgie vertrau-
ten medizinischen Fachkraften 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 vollstandig
klar sein, dass diese Gebrauchsanweisung nicht alle Informationen enthélt, die fur
die Auswahl und Verwendung eines Produkts erforderlich sind. Vor Gebrauch die
Gebrauchsanweisung und die Synthes Broschire , Wichtige Informationen” genau
durchlesen. Es ist unerlésslich, mit dem entsprechenden Operationsverfahren ein-
gehend vertraut zu sein.
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Erwarteter klinischer Nutzen

Wenn das SYNAPSE System wie vorgesehen und wie in der Gebrauchsanweisung
und auf der Kennzeichnung angegeben verwendet wird, bietet das Produkt als
Erganzung zur Fusion eine posteriore Stabilisierung der Hals- und der oberen Brust-
wirbelséule, was zu einer Linderung von Nacken- und/oder Armschmerzen beitragen
und eine weitere Verschlechterung der neurologischen Funktion verhindern soll.

Wenn das OC FUSION System wie vorgesehen und wie in der Gebrauchsanweisung
und auf der Kennzeichnung angegeben verwendet wird, bietet das Produkt als
Ergdnzung zur Fusion eine Stabilisierung des okzipito-zervikalen Ubergangs und
der Hals-/oberen Brustwirbelsaule, was zu einer Linderung von Nacken- und/oder
Armschmerzen beitragen und eine weitere Verschlechterung der neurologischen
Funktion verhindern soll.

Eine Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen Leistung finden Sie unter
folgendem Link (nach Aktivierung): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Leistungsmerkmale des Produkts
Das SYNAPSE System zur posterioren Fixierung der Halswirbelsaule soll zusatzlich
zur UnterstUtzung der Wirbelfusion Stabilitat bieten.

Das OC FUSION System zur posterioren Fixierung der Halswirbelsaule soll zusatzlich
zur Unterstttzung der Wirbelfusion Stabilitat bieten.

Mégliche unerwiinschte Ereignisse, unerwiinschte Nebenwirkungen und
Restrisiken

Wie bei allen gréBeren chirurgischen Eingriffen besteht ein Risiko fir unerwiinschte
Ereignisse. MAgliche unerwtinschte Ereignisse konnen u. a. sein: Probleme, die auf-
grund der Narkose und der Positionierung des Patienten entstehen; Thrombosen;
Embolien; Infektionen; UbermaBige Blutungen; Nerven- und GefaBverletzungen;
partielle oder vollstdndige Paralyse; Tod; Schwellungen, anormale Wundheilung
oder Narbenbildung; funktionelle Beeintrachtigung des Bewegungsapparats; kom-
plexes regionales Schmerzsyndrom; allergische/Uberempfindlichkeitsreaktionen;
Symptome im Zusammenhang mit dem Hervorstehen des Implantats oder der
Befestigungselemente; Ausheilung in Fehlistellung; Pseudarthrose; anhaltender
Schmerz; anhaltende Schmerzen; Schadigung benachbarter Knochen, Bandschei-
ben, Organe oder anderer Weichteile; Durariss oder Austritt von Riickenmarksflis-
sigkeit; Quetschungen und/oder Prellungen des Rickenmarks; Lockerung, Bruch
oder andere Fehlfunktionen des Implantats; Wirbelangulation.

Steriles Produkt

STERlLE Sterilisiert mit ionisierender Strahlung

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 Verfah-
rens vorgesehen ist.

Eine Wiederverwendung oder klinische Wiederaufbereitung (wie Reinigung oder
Sterilisation) kann die strukturelle Unversehrtheit des Produkts beeintrachtigen
und/oder den Ausfall des Produktes verursachen, was wiederum zu Schaden,
Erkrankungen oder Tod des Patienten fuhren kann.

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 fiihren.

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

— Esistdringend anzuraten, dass das SYNAPSE System und das OC FUSION System

ausschlieBlich von Chirurgen implantiert wird, die eine entsprechende Qualifika-

tion errungen haben, Erfahrung in der Wirbelsaulenchirurgie besitzen, die allge-
meinen Risiken in Verbindung mit der Wirbelsaulenchirurgie kennen und die
produktspezifischen Operationstechniken beherrschen.

Die Implantation muss gemaB den Anweisungen zur empfohlenen Operations-

technik erfolgen. Dem Chirurgen obliegt die Verantwortung fr 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.

SYNAPSE System

Den Patienten auf dem Operationstisch mit sicher immobilisiertem Kopf in Bauch-

lage lagern.

— Bei der Lagerung des Patienten immer vorsichtig vorgehen, da ein Forcieren der
physiologischen Ausrichtung unter Umstanden zu neurologischen Verletzungen
fihren kann.

— Eingangspunkt, Ausrichtung und Tiefe der Schraube Uberprifen.

Darauf achten, dass der Bohrer und die Gewindeschneidehtlse auf die

gewlnschte Tiefe eingestellt sind und die Verriegelung eingerastet ist, damit

sich die Hulse nicht bewegt.

— Den Bohrvorgang schrittweise durchfiihren, bis die geeignete Tiefe erreicht ist.
Eingangspunkt, Ausrichtung und Tiefe der Schraube Uberprifen.

— Wiederholtes Biegen oder Zuriickbiegen kann den Stab schwachen.

Beim Einsetzen eines Querverbinders fir Kopf-zu-Kopf-Verbindung mussen die

Verriegelungsschraube fir Querverbinder und die Verschlussmutter 7,5 mm ver-

wendet werden.

— Darauf achten, dass der gedtzte Streifen am Querverbinder beim Implantieren

nicht sichtbar ist. Wenn dieser Streifen sichtbar ist, ist der Verbinder zu klein. Die

nachstgroBere GroBe verwenden.

Den Querverbinder nicht biegen.

— Mehrfaches Krimpen kann den Querverbinder schwéchen.

OC FUSION System
Den Patienten auf dem Operationstisch mit sicher immobilisiertem Kopf in Bauch-
lage lagern.

Okzipito-zervikale Fixation mit Okzipitalplatte

— Extremes Biegen im Bereich der Fiihrungsschiene des Stabhalteteils schrankt die
mediale/laterale Anpassung des Stabhalteteils ein.

— Extremes Biegen im Bereich der Schraubenlécher schrankt die Moglichkeit ein,
die Schraube korrekt einzubringen.

— Platten sollten nicht wieder zurtickgebogen werden.

— Darauf achten, dass der Bohrer und die Gewindeschneidehtlse auf die
gewiinschte Tiefe eingestellt sind und die Verriegelung eingerastet ist, damit
sich die Hulse nicht bewegt.

— Das Bohren muss durch die Okzipitalplatte erfolgen, um die korrekte Bohrtiefe
zu gewahrleisten.

— Das Tiefenmessgerat beim Messen der korrekten Schraubenlange nicht zu tief
einfuhren, um Schaden am Weichgewebe zu vermeiden.

— Das Gewindeschneiden muss durch die Okzipitalplatte erfolgen, um die korrek-
te Schneidtiefe zu gewdhrleisten.

— Gewindeschneiden wird fir alle Okzipitalschrauben empfohlen.

— Wiederholtes Biegen oder Zuriickbiegen kann den Stab schwachen.

Okzipito-zervikale Fixation mit Okzipitalbacken

— Wiederholtes Biegen oder Zurlckbiegen kann den Stab schwéachen.

— Darauf achten, dass der Bohrer und die Gewindeschneidehtlse auf die
gewiinschte Tiefe eingestellt sind und die Verriegelung eingerastet ist, damit
sich die Hulse nicht bewegt.

— Das Bohren muss durch die Okzipitalbacke erfolgen, um die korrekte Bohrtiefe
zu gewahrleisten.

— Das Tiefenmessgerat beim Messen nicht zu tief einfUhren, um Schaden am
Weichgewebe zu vermeiden.

— Das Gewindeschneiden muss durch die Okzipitalbacke erfolgen, um die korrek-
te Schneidtiefe zu gewdhrleisten.

— Gewindeschneiden wird fur alle Okzipitalschrauben empfohlen.

Okzipito-zervikale Fixation mit Okziputstaben

— Wiederholtes Biegen oder Zuriickbiegen kann den Stab schwachen.

— Das Bohren muss durch den Okziputstab erfolgen, um die korrekte Bohrtiefe
zu gewahrleisten.

— Das Tiefenmessgerat beim Messen nicht zu tief einfUhren, um Schaden am
Weichgewebe zu vermeiden.

— Das Gewindeschneiden muss durch den Okziputstab erfolgen, um die korrekte
Schneidtiefe zu gewahrleisten.

— Gewindeschneiden wird fir alle Schrauben empfohlen.

SE_528362 AE

OC-Verbinder Top-Loading mit Okzipitalplatte

— Die am weitesten kranial gelegene Verriegelungsschraube muss durch eine Ver-

riegelungsschraube fur Querverbinder ausgetauscht werden.

Wiederholtes Biegen oder Zurtickbiegen kann den OC-Verbinder schwachen.

— Biegen des Stabes im Bereich der Schlaufe kann zu Schaden an der Buchse/
Schlaufe fuhren.

— Darauf achten, dass der Stab leicht Gber das Ende der Platte hinausragt.

OC-Verbinder Top-Loading mit Okzipitalbacken

— Die am weitesten kranial gelegene Verriegelungsschraube muss durch eine Ver-
riegelungsschraube fir Querverbinder ausgetauscht werden.

— Wiederholtes Biegen oder Zuriickbiegen kann den OC-Verbinder schwachen.

- Biegen des Stabes im Bereich der Schlaufe kann zu Schéden an der Buchse/
Schlaufe fuhren.

— Mit dem Stardrive Schraubenziehereinsatz und dem Handgriff mit Drehmoment-
begrenzer 2,0 Nm gewaéhrleisten, dass die Verriegelungsschraube fur Querver-
binder fest angezogen ist.

Verwendung mit anderen Medizinprodukten

Das SYNAPSE System ist mit dem OC FUSION System fur die posteriore Fixierung
des okzipito-zervikalen Ubergangs kombinierbar. Das SYNAPSE System verwendet
3,5 mm und 4,0 mm Stabe, sodass es mit Komponenten des OC FUSION Systems
verwendet werden kann. So kann ein aus dem OC FUSION System erstelltes Kon-
strukt vom Hinterkopf bis zur unteren Wirbelsaule reichen.

Das SYNAPSE System besteht aus einem Set von Implantaten, darunter Stébe,
Schrauben, Haken, Querverbinder, Muttern, Parallelverbinder und Quertréager.

Bei Verwendung der Quertrager sorgen Querverbinder dafur, dass der passende
Durchmesser mit den entsprechenden Implantaten verwendet wird.

Die nachstehende Tabelle enthalt Kompatibilitadtsinformationen fur das SYNAPSE
und OC FUSION System.

SYNAPSE System :;:ibsystem :;gbsystem
Verbindungsstabe & 3,5 mm/J 4,0 mm X X
3,5 mm/Z 5,0 mm X
@3,5mm/J 5,5 mm X
& 3,5mm/Z 6,0 mm X
& 4,0 mm/& 5,0 mm
@ 4,0 mm/J 5,5 mm
& 4,0 mm/J 6,0 mm
Polyaxialschrauben & 3,5 mm Spongiosaschrauben

@ 4,0 mm Spongiosaschrauben

& 4,5 mm Spongiosaschrauben

& 3,5 mm Kortikalis-Schaft-
schrauben

XX [ X | X |X|X|X

X | X [ X | X

Haken Side-Loading Laminahaken

X
X
X

Top-Loading Laminahaken

Querverbinder Kopf-zu-Kopf-Loading

Stab-zu-Stab

X | X | X | X

Das OC FUSION System umfasst eine Reihe von Implantaten, darunter Okzipital-
platten, Okzipitalschrauben, Okzipitalbacken, Okziputstdbe und OC-Verbinder.
Das OC FUSION System kann mit posterioren Schrauben-Stab-Systemen verwen-
det werden. Darauf achten, dass diese Produkte mit dem passenden Stabdurch-
messer verwendet werden.

Das SYNAPSE System und das OC FUSION System sind fur die Verwendung mit den
zugehorigen Instrumenten vorgesehen.

Synthes hat die Produkte nicht im Hinblick auf seine Kompatibilitat mit Medizinpro-
dukten anderer Hersteller geprtift und Gbernimmt in solchen Féllen keine Haftung.

MRT-Umgebung

Bedingt MRT-tauglich:

In nichtklinischen Prifungen des unglnstigsten Szenarios wurde nachgewiesen,

dass die Implantate des SYNAPSE und OC FUSION Systems bedingt MRT-tauglich

sind. Patienten mit diesen Implantaten kénnen unter den folgenden Bedingungen

sicher gescannt werden:

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

- Raumgradient-Feldstarke: 300 mT/cm (3000 GauB/cm).

— Maximale spezifische Ganzkorper-Absorptionsrate (SAR) von 1,8 W/kg bei einer
Scandauer von 15 Minuten.

Basierend auf den Ergebnissen nichtklinischer Tests verursacht das SYNAPSE und
OC FUSION Implantat geméaB kalorimetrischer Messung bei einer Scandauer von
15 Minuten in einem Magnetresonanztomografen mit einer Feldstarke von
1,5 Tesla und 3,0 Tesla einen Temperaturanstieg von maximal 5,7 °C bei einer
maximalen spezifischen Ganzkérper-Absorptionsrate (SAR) von 1,8 W/kg.

Befindet sich der zu untersuchende Bereich exakt im Bereich des SYNAPSE und
OC FUSION Implantats bzw. in relativer Ndhe zum Implantat, kann die
MRT-Bildqualitat 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 Unversehrtheit der sterilen Ver-
packung Uberprufen. Bei beschadigter Verpackung das Produkt nicht verwenden.

Unsteriles Produkt:

Synthes Produkte, die unsteril geliefert werden, mussen vor dem Gebrauch im OP
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

OC FUSION System

— Alle OC FUSION Implantate kénnen mit einem T15 Stardrive Schraubenzieher
entfernt werden.

Zur Entfernung der SYNAPSE Implantate, siehe unten.

SYNAPSE System

Beim Entfernen eines SYNAPSE Implantats gemaB der nachfolgend beschriebenen

empfohlenen Technik vorgehen.

— Alle SYNAPSE Implantate kdnnen mit einem T15 Stardrive Schraubenzieher ent-
fernt werden.

— Fur die Entfernung der Querverbinder wird zusatzlich die Krimpzange benétigt.

— Zusétzlich wird zum Entfernen des Kopf-zu-Kopf-Querverbinders der Sechskant-
schraubenzieher & 7,5 mm benétigt.

Hinweis: SYNAPSE Polyaxialschrauben kénnen auch mit dem Sechskant-Schrau-
benziehereinsatz mit Querstift entfernt werden.

Querverbinder fur Kopf-zu-Kopf-Verbindungen entfernen

— Den Querverbinder falls nétig mit der Haltezange sichern.

— Den Querverbinder mit der Krimpzange lésen.

— Dafur muss sich die goldfarbene Spitze des Instruments am blauen Teil des Quer-
verbinders befinden.

— Alle Verriegelungsmuttern mit dem Sechskantschraubenzieher entfernen.

Hinweis: Bei Bedarf kann der Stardrive Schraubenziehereinsatz dazu verwendet
werden, ein Gegendrehmoment anzuwenden.

— Den Top-Loading Implantatentferner seitlich an den Querverbinder annédhern,
bis sich die Gabel6ffnung direkt unter der Schleife des Querverbinders befindet.

— Der innere Schaftabschnitt sollte die Oberseite der Verriegelungsschraube be-
rihren.

— Das obere Handstlck drehen, um den Schaft auf die Verriegelungsschraube zu
schrauben.

— Langsam weiterdrehen, bis das Implantat entfernt ist.

— Vorgang auf der anderen Seite wiederholen.

Querverbinder fur Kopf-zu-Kopf-Verbindung entfernen

— Beide Krimpverbindungen mit der Krimpzange lésen.

— Darauf achten, dass sich die goldfarbene Spitze des Instruments seitlich befindet.

— Mit der Haltezange den Querverbinder halten und den Stardrive Schraubenzie-
her und das Handstlick zum L&sen der Stellschraube verwenden.

— Gegebenenfalls den Stab im Haken verschieben, um Zugang zur zweiten Stell-
schraube zu erhalten.
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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 mehrteili-
ger Instrumente”, stehen auf der Website zur Verfligung.

Entsorgung

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

Die Produkte mussen gemdfB den Krankenhausverfahren als Medizinprodukte ent-
sorgt 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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