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Instructiuni de utilizare

Sistemul SYNAPSE™ si sistemul OC FUSION

Sistemul SYNAPSE este un sistem de fixare cervical posterior. Sistemul SYNAPSE
consta Intr-un ansamblu de implanturi, inclusiv tije, suruburi, carlige, conectori
transversali, piulite, conectori paraleli si bare transversale.

Sistemul SYNAPSE este compatibil cu sistemul OC FUSION pentru fixarile
posterioare occipital-cervicale.

Sistemul OC FUSION include un set de implanturi, inclusiv placi occipitale, suruburi
occipitale, cleme occipitale, tije occipitale si conectori OC. Sistemul OC FUSION
poate fi utilizat cu sistemele cu tije de suruburi posterioare.

Nota importanta pentru specialistii din domeniul medical si personalul din sala de
operatii: aceste instructiuni de utilizare nu includ toate informatiile necesare pentru
selectarea si utilizarea unui dispozitiv. Inainte de utilizare, va rugam sa cititi cu
atentie aceste instructiuni de utilizare si brosura Synthes , Informatii importante”.
Asigurati-va ca sunteti familiarizat(a) cu procedura chirurgicala corespunzatoare.

Materiale

Aliaj de titan: TAN (Titan - 6% Aluminiu - 7% Niobiu) in conformitate cu
ISO 5832-11

Titan: TiCP (Titan comercial pur) in conformitate cu I1SO 5832-2

Destinatie de utilizare
Sistemul SYNAPSE este destinat stabilizarii posterioare a coloanei cervicale si a co-
loanei toracice superioare, ca ajutor al fuziunii la pacientii cu schelet matur.

Sistemul OC FUSION, In combinatie cu un sistem de suruburi si tije posterioare, este
destinat sa asigure stabilizarea jonctiunii occipital-cervicale si a coloanei cervicale/
toracice superioare (Occipital T3).

Indicatii

— Fracturi traumatice si/sau luxatii traumatice ale coloanei vertebrale
Instabilitate sau deformatie

— Tumori care afecteaza coloana cervicala/toracica superioara

Boli degenerative ale coloanei vertebrale

Contraindicatii

— Distrugerea spinala insotita de o pierdere de sprijin ventral (provocata de tumori,
fracturi si infectii) are ca rezultat instabilitatea majora a coloanei cervicale si a co-
loanei toracice superioare. In aceasta situatie, stabilizarea cu sistemul SYNAPSE/OC
FUSION nu este suficienta. Stabilizarea anterioara suplimentara este cruciala.

— Osteoporoza severa

Grup tinta de pacienti

Sistemele SYNAPSE si OC FUSION sunt destinate utilizarii la pacientii care au ajuns
la maturitatea scheletala. Aceste produse se vor utiliza in conformitate cu utilizarea
preconizata, indicatiile, contraindicatiile si tinand cont de conformatia anatomica
si starea de sandtate a pacientului.

Utilizator vizat

Doar aceste instructiuni de utilizare nu ofera un context suficient pentru utilizarea
directa a dispozitivului sau a sistemului. Se recomanda instruirea de catre un chi-
rurg cu experienta in utilizarea acestor dispozitive.

Interventia chirurgicala va avea loc in conformitate cu instructiunile de utilizare,
respectand practica chirurgicald recomandata. Chirurgul este responsabil pentru
asigurarea efectuarii corecte a operatiei. Se recomanda insistent ca interventia chi-
rurgicala sa fie efectuata numai de chirurgii care au obtinut calificarile adecvate,
sunt experimentati in chirurgia coloanei vertebrale, sunt constienti de riscurile ge-
nerale ale chirurgiei coloanei vertebrale si sunt familiarizati cu procedurile chirurgi-
cale specifice produsului.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre profesionisti calificati din domeniul
sanatatii, cu experienta in chirurgia coloanei vertebrale, de exemplu chirurgi, medici,
personalul din sala de operatie si persoanele implicate in pregatirea dispozitivului.

Intreg personalul care manipuleaza dispozitivul trebuie s& fie pe deplin constient de
faptul ca aceste instructiuni de utilizare nu includ toate informatiile necesare pentru
selectarea si utilizarea unui dispozitiv. Inainte de utilizare, va rugam sa cititi cu atentie
aceste instructiuni de utilizare si brosura Synthes ,Informatii importante”. Asigu-
rati-va ca sunteti familiarizat(a) cu procedura chirurgicala corespunzatoare.
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Beneficii clinice preconizate

Atunci cand sistemul SYNAPSE este utilizat conform destinatiei sale si in conformita-
te cu instructiunile de utilizare si cu cele de pe etichete, dispozitivul asigura stabiliza-
rea coloanei cervicale si a coloanei toracice superioare pentru facilitarea fuziunii, ceea
ce se preconizeaza ca va ameliora durerea din zona gatului si/sau a bratului si va
preveni deteriorarea functiei neurologice.

Atunci cand sistemul OC FUSION este utilizat conform destinatiei sale si in conformi-
tate cu instructiunile de utilizare si cu cele de pe etichete, dispozitivul este destinat
pentru a asigura stabilizarea jonctiunii occipital-cervicale si a coloanei cervicale/
toracice superioare pentru facilitarea fuziunii, ceea ce se preconizeaza ca va ameli-
ora durerea din zona gatului si/sau a bratului si va preveni deteriorarea functiei
neurologice.

Rezumatul privind siguranta si performanta clinica poate fi consultat accesand ur-
matorul link (la activare): http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Caracteristicile de performanta ale dispozitivului
Sistemul SYNAPSE este un sistem de fixare cervical posterior, conceput pentru a asi-
gura stabilitatea pentru facilizarea fuziunii.

Sistemul OC FUSION este un sistem de fixare cervical posterior, conceput pentru
a asigura stabilitatea pentru facilitatea fuziunii.

Evenimente adverse potentiale, efecte secundare nedorite si riscuri rezi-
duale

Cain cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, exista riscul de efecte adverse.
Evenimentele adverse posibile pot include: probleme rezultate din anestezie si pozi-
tionarea pacientului; tromboza, embolie, infectie, sdngerari excesive, leziuni neuronale
si vasculare, paralizie partiala sau completa, deces, umflare, vindecare anormala a ra-
nilor sau formare anormala a cicatricilor, afectare functionala a aparatului locomo-
tor, sindrom de durere regionald complexa (CRPS), reactii alergice/hipersensibilitate,
simptome asociate cu proeminenta implantului sau hardware-ului, fuziune necores-
punzatoare, lipsa fuziunii, durere continua, deteriorarea oaselor, discurilor, organelor
adiacente sau a altor tesuturi moi, rupere durala sau scurgere de lichid cefalorahidi-
an, compresia si/sau contuzia maduvei spinarii; slabirea, ruperea sau alte disfuncti-
onalitati ale dispozitivului, angulatie vertebrala.

Dispozitiv steril

STERILE Sterilizat prin iradiere

Pastrati dispozitivele sterile Tn ambalajul original de protectie si nu le scoateti din
ambalaj decat chiar inainte de utilizare.

@ Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul este deteriorat.

Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si controlati integritatea
ambalajului steril. Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat sau data expirarii
a fost depasita.

Dispozitiv de unica folosinta

@ A nu se reutiliza

Indica un dispozitiv medical destinat pentru o utilizare, sau pentru utilizare la un
singur pacient in timpul unei sigure proceduri.

Reutilizarea sau reprocesarea clinica (de exemplu, curatarea si resterilizarea) pot
compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot duce la defectarea
dispozitivului, ceea ce poate determina vatamarea, imbolnavirea sau decesul paci-
entului.

Tn plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosints poate crea
riscul contaminarii, de ex. din cauza transmiterii materialului infectios de la un pa-
cient la altul. Acest lucru poate avea ca rezultat vatamarea sau decesul pacientului
sau utilizatorului.

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Niciun implant Synthes care
a fost contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substante corporale nu trebuie re-
folosit si trebuie manipulat in conformitate cu protocolul spitalicesc. Chiar daca nu
par a fi deteriorate, implanturile pot avea mici defecte sau urme de tensiuni interne
care pot provoca deteriorarea materialului.
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Avertismente si precautii

— Se recomanda insistent ca sistemul SYNAPSE si OC FUSION sa fie implantate nu-
mai de chirurgii care au obtinut calificarile adecvate, sunt experimentati in chirur-
gia coloanei vertebrale, sunt constienti de riscurile generale ale chirurgiei coloanei
vertebrale si sunt familiarizati cu procedurile chirurgicale specifice produsului.

— Implantarea se va face in conformitate cu instructiunile pentru procedura chirur-
gicala recomandata. Chirurgul este responsabil pentru asigurarea efectuarii
corecte a operatiei.

— Producatorul nu este responsabil pentru niciun fel de complicatii provocate de
diagnosticul incorect, de alegerea implantului incorect, de componente ale im-
plantului si/sau de tehnici operatorii combinate incorect, de limitari ale metode-
lor de tratament sau de asepsie necorespunzatoare.

Sistemul SYNAPSE

Pacientul trebuie sa fie asezat pe masa de operatie in decubit ventral, cu capul

bine imobilizat.

— Aveti intotdeauna grija atunci cand pozitionati pacientul, deoarece fortarea
alinierii fiziologice poate provoca leziuni neurologice suplimentare.

— Confirmati punctul de intrare al surubului, orientarea si adancimea.

— Asigurati-va ca dispozitivul de perforare si mansonul bitului de filetare au fost
setate la adancimea dorita si s-a activat dispozitivul de blocare, prevenind depla-
sarea mansonului.

— Efectuati gaurirea in trepte pana cand se ajunge la adancimea dorita. Confirmati
punctul de intrare al surubului, orientarea si adancimea.

— Indoirea repetata sau inversa poate slabi tija.

— In cazul In care intentionati s& introduceti un conector transversal pentru conec-
tarea cap la cap, trebuie sa utilizati surubul de blocare pentru conectori transver-
sali si piulita infundata de 7,5 mm.

— Asigurati-va ca banda gravata de pe tija conectorului transversal nu este vizibila
n timpul implantarii. Daca aceasta banda este vizibila, conectorul este prelungit
excesiv. Utilizati dimensiunea superioara urmatoare.

— Nu Indoiti conectorul transversal.

— Blocarea mai mult de o singura data poate slabi conectorul transversal.

Sistemul OC FUSION
Pacientul trebuie sa fie asezat pe masa de operatie in decubit ventral, cu capul
bine imobilizat.

Fixarea occipital-cervicala cu placa occipitala

— Indoirea extrema peste fanta de deplasare a corpului de fixare a tijei va limita
valoarea reglarii mediale/laterale a corpului de fixare a tijei.

— Indoirea extrema peste orificiile pentru suruburi va limita capacitatea de a intro-
duce surubul in mod corespunzator.

— Nu trebuie Tncercatd indoirea inversa a pldcilor.

— Asigurati-va ca dispozitivul de perforare si mansonul bitului de filetare au fost
setate la adancimea dorita si s-a activat dispozitivul de blocare, prevenind depla-
sarea mansonului.

— Gaurirea trebuie sa se produca prin placa occipitala pentru a asigura adancimea
corespunzatoare de gaurire.

— Fiti prudenti la stabilirea lungimii surubului, pentru a nu introduce indicatorul de
adancime dincolo de marginea osului.

— Filetarea trebuie realizata prin placa occipitala pentru a asigura realizarea unei
adancimii corecte de filetare.

— Realizarea filetului pentru suruburi trebuie efectuata pentru toate suruburile oc-

cipitale.

Indoirea repetata sau inversa poate slabi tija.

Fixarea occipital-cervicala cu cleme occipitale

— Indoirea repetata sau inversa poate slabi tija.

— Asigurati-va ca dispozitivul de perforare si mansonul de filetare au fost setate la
adancimea dorita si s-a activat dispozitivul de blocare, prevenind deplasarea
mansonului.

— Gaurirea trebuie realizata prin clema occipitala, pentru a asigura realizarea unei
adancimii corecte de filetare.

— Masurati cu prudenta, pentru a nu introduce indicatorul de adancime dincolo de
marginea osului.

— Filetarea trebuie realizata prin clema occipitala, pentru a asigura realizarea unei
adancimii corecte de filetare.

— Filetarea pentru suruburi trebuie efectuata pentru toate suruburile occipitale.

Fixarea occipital-cervicala cu tije occipitale

— Indoirea repetata sau inversa poate slabi tija.

— Gaurirea trebuie realizata prin tija occipitala pentru a asigura realizarea unei
adancimii corecte de filetare.

— Masurati cu prudenta, pentru a nu introduce indicatorul de adancime dincolo de
marginea osului.

— Filetarea trebuie realizata prin tija occipitala, pentru a asigura realizarea unei
adancimii corecte de filetare.

— Filetarea pentru suruburi trebuie efectuata pentru toate suruburile.
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Utilizarea Tncarcarii superioare a conectorului OC cu placa occipitala

— Surubul de blocare cel mai cranial trebuie inlocuit cu un surub de blocare pentru
conectori transversali.

— Indoirea repetata sau inversd poate slabi conectorul OC.

— Indoirea portiunii de tija prea apropiate de portiunea buclei poate provoca dete-
riorarea bucsei/buclei.

— Asigurati-va ca tija se extinde putin peste capatul placii.

Utilizarea Tncarcarii superioare a conectorului OC cu cleme occipitale

— Surubul de blocare cel mai cranial trebuie inlocuit cu un surub de blocare pentru
conectori transversali.

— Indoirea repetata sau inversd poate slabi conectorul OC.

— Indoirea portiunii de tija prea apropiate de portiunea buclei poate provoca dete-
riorarea bucsei/buclei.

— Asigurati-va ca surubul de blocare pentru conectorul transversali este complet
blocat prin utilizarea tijei surubelnitei Stardrive si manevrati cu limitatorul
de torsiune, 2,0 Nm.

Combinatie de dispozitive medicale

Sistemul SYNAPSE este compatibil cu sistemul OC FUSION pentru fixarile posteri-
oare occipital-cervicale. Sistemul SYNAPSE utilizeaza tije de 3,5 mm si 4,0 mm,
concepute pentru a permite utilizarea alternativa de componente din sistemul
OC FUSION. Aceasta permite o structura care se intinde de la occipital pana la
coloana inferioara folosind sistemul OC FUSION.

Sistemul SYNAPSE consta intr-un ansamblu de implanturi, inclusiv tije, suruburi,
carlige, conectori transversali, piulite, conectori paraleli si bare transversale.

La utilizarea barelor transversale, conectorii paraleli asigura faptul ca diametrul
corespunzator este utilizat cu implanturile corespunzatoare.

Tabelul de mai jos ofera informatii privind compatibilitatea pentru sistemul
SYNAPSE si OC FUSION.

Sistem cu Sistem cu

Sistemul SYNAPSE tijade 3,5 |tijade4,0
Tije de conectare & 3,5 mm/ 4,0 mm X X

& 3,5mm/Z 5,0 mm X

& 3,5mm/Z 5,5 mm X

3,5 mm/J 6,0 mm X

@ 4,0 mm/J 5,0 mm X

& 4,0 mm/J 5,5 mm X

@ 4,0 mm/J 6,0 mm X
Suruburi Suruburi pentru os spongios X X
poliaxiale & 3,5mm

Suruburi pentru os spongios X X

& 4,0 mm

Suruburi pentru os spongios X X

4,5 mm

Suruburi ax cortical @ 3,5 mm | X X
Carlige Carlige cu incarcare laterala X

pentru lamina

Carlige cu incarcare superioara | X X

pentru lamina
Conectori transver-incércare cap la cap X X
sali Tija la i X X

Sistemul OC FUSION include un set de implanturi, inclusiv placi occipitale, suruburi
occipitale, cleme occipitale, tije occipitale si conectori OC. Sistemul OC FUSION
poate fi utilizat cu sistemele cu tije de suruburi posterioare. Asigurati-va ca aceste
dispozitive sunt utilizate cu diametrul corespunzator al tijei.

Sistemul SYNAPSE si sistemul OC FUSION sunt concepute pentru a fi utilizate Tm-
preuna cu instrumentele asociate.

Synthes nu a testat compatibilitatea cu dispozitive provenite de la alti producatori
si nu fsi asuma responsabilitatea in asemenea situatii.
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Mediul de rezonanta magnetica

Compatibilitate RM conditionata:

Testarea neclinica in situatia celui mai defavorabil scenariu a demonstrat ca implan-

turile sistemului SYNAPSE si OC FUSION nu prezinta probleme de rezonanta mag-

netica in conditii specifice de utilizare. Aceste articole pot fi scanate in siguranta in

urmatoarele conditii:

— Camp magnetic static de 1,5 Tesla si 3,0 Tesla.

— Gradient de camp spatial de 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— Rata maxima specifica de absorbtie pe greutatea totald a corpului (RSA)
de 1,8 W/kg pentru 15 minute de scanare.

Pe baza testelor non-clinice, implantul SYNAPSE va genera o crestere a temperatu-
rii de maximum 5,7 °C la o ratda maxima specifica de absorbtie pe greutatea totala
a corpului (RSA) de 1,8 W/kg, conform evaluarii calometrice pentru 15 minute de
scanare RM cu ajutorul unui scaner RM 1,5 Tesla si 3,0 Tesla.

Calitatea imaginii RM poate fi compromisa daca zona de interes se afla in exact
acelasi loc sau este relativ apropiata de pozitia dispozitivului SYNAPSE.

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Dispozitiv steril:

Dispozitivele sunt furnizate sterile. Scoateti produsele din ambalaj intr-o manie-
ra aseptica.

Pastrati dispozitivele sterile in ambalajul original de protectie si nu le scoateti din
ambalaj decat chiar inainte de utilizare. Inainte de utilizare, verificati data de expi-
rare a produsului si controlati integritatea ambalajului steril. Nu utilizati produsul
daca ambalajul este deteriorat.

Dispozitiv nesteril:

Produsele Synthes livrate in stare nesterila trebuie curatate si sterilizate cu abur
nainte de utilizarea chirurgicala. Inainte de curatare, inliturati intreg ambalajul
original. Tnainte de sterilizarea cu abur, introduceti produsul intr-o folie sau intr-un
recipient aprobat(d). Respectati instructiunile de curatare si sterilizare din brosura
Synthes , Informatii importante”.

indepartarea implantului

Sistemul OC FUSION

— Toate implanturile OC FUSION pot fi indepartate cu o surubelnita T15 Stardrive.
Pentru indepartarea implanturilor SYNAPSE, consultati mai jos.

Sistemul SYNAPSE

Daca trebuie indepartat un implant SYNAPSE, se recomanda urmatoarea tehnica.

— Toate implanturile SYNAPSE pot fi indepartate cu o surubelnita T15 Stardrive.

— Conectorii transversali necesitd, de asemenea, utilizarea unui dispozitiv de
sertizare pentru indepartare.

— In plus, indepartarea conectorilor transversali cap la cap necesitd utilizarea
surubelnitei hexagonale & 7,5 mm.

Nota: Suruburile poliaxiale SYNAPSE pot fi indepartate si cu tija surubelnitei hexa-
gonale cu cap in cruce.

Indepértarea conectorilor transversali pentru conectarea cap la cap

— Daca este necesar, fixati conectorul transversali utilizand forcepsul de retinere.

— Deblocati conectorul transversal utilizand dispozitivul de sertizare.

— Asigurati-va ca varful auriu al instrumentului atinge portiunea albastra a conec-
torului transversal.

— Indepartati toate piulitele infundate cu ajutorul surubelnitei hexagonale.

Nota: Daca este necesar, tija surubelnitei Stardrive poate fi utilizata cu rol de
contracuplu.

— Utilizand dispozitivul de indepartare a implantului cu incarcare superioara, apro-
piati conectorul transversal de pe partea laterala pana cand orificiul bifurcat este
amplasat chiar sub bucla conectorului transversal.

— Portiunea interioara a tijei trebuie sa contacteze suprafata superioara a surubului
de blocare.

— Rotiti Incet manerul de sus pentru a insuruba tija in jos pe surubul de blocare.

— Continuati sa rasuciti lent pana cand implantul este indepartat.

— Repetati pe partea cealalta.

Indepartarea conectorului transversal pentru conectarea tija la tija

— Deblocati ambele conexiuni de bucsa cu dispozitivul de sertizare.

— Asigurati-va ca varful auriu al instrumentului este orientat lateral.

— Utilizand forcepsul de retinere pentru a tine conectorul transversal, utilizati su-
rubelnita Stardrive si manerul pentru a desuruba surubul fixat.

— Glisati tija in carlig, daca este necesar, pentru a accesa al doilea surub fixat.
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Procesarea clinica a dispozitivului
Instructiunile detaliate privind procesarea implanturilor si reprocesarea dispozitive-
lor reutilizabile, tavilor pentru instrumente si casetelor sunt descrise in brosura
Synthes , Informatii importante”. Instructiunile privind asamblarea si dezasambla-
rea instrumentelor, ,Demontarea instrumentelor alcatuite din mai multe piese”,
sunt disponibile pe site-ul de internet.

Eliminare

Niciun implant Synthes care a fost contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substan-
te corporale nu trebuie refolosit si trebuie manipulat in conformitate cu protoco-
lul spitalicesc.

Dispozitivele trebuie eliminate ca dispozitive medicale, in conformitate cu procedu-
rile spitalicesti.
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