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Navod na pouzitie

Systém SYNAPSE™ a systém OC FUSION

Systém SYNAPSE je systém zadnej fixacie krcka. Systém SYNAPSE pozostava
zo sady implantatov vratane tyci, skrutiek, hacikov, prie¢nych konektorov, matic,
paralelnych konektorov a prie¢nych list.

Systém SYNAPSE je kompatibilny so systémom OC FUSION pre zadné okcipito-kr¢-
né fixacie.

Systém OC FUSION obsahuje stpravu implantatov vratane okcipitalnych platniciek,
skrutiek, svoriek, tyci a konektorov. Systém OC FUSION sa m6ze pouzivat so systé-
mami zadnych zavitovych tyci.

Délezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a persondl opera¢nych sal:
Tento navod na pouZitie nezahfia vietky informacie potrebné pre vyber a pouZitie
pomaocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte navod na pouzitie a brozdru spolo¢-
nosti Synthes s nazvom ,, Dolezité informacie”. Uistite sa, ze dobre ovladate prislus-
ny chirurgicky postup.

Materialy
Zliatina titanu: TAN (titan, 6 % hlinika a 7 % niébu) podla normy ISO 5832-11
Titan: TiCP (komercne Cisty titan) podla normy ISO 5832-2

Zamyslané pouzitie
Systém SYNAPSE je urceny na zadnu stabilizaciu kr¢nej a hornej hrudnej chrbtice
ako doplnok fuzie u pacientov s vyvinutou kostrou.

Systém OC FUSION v kombinacii so systémom zadnych zévitovych ty¢i je urceny na
zabezpecenie stabilizacie okcipito-cervikdlneho spojenia kr¢nej a hornej hrudnej
chrbtice (Occiput-T3).

Indikacie

— Traumatické zlomeniny miechy a/alebo traumatické dislokéacie
- Nestabilita alebo deformita

— Nadory zahfnajuce krént/hornt hrudnt chrbticu

— Degenerativne ochorenie chrbtice

Kontraindikacie

— Destrukcia chrbtice sprevadzana stratou ventralnej podpory (spésobend tumormi,
fraktdrami a infekciami) vedie k zavaznej nestabilite kr¢nej ¢asti chrbtice a hornej
hrudnej casti chrbtice. Pri tychto stavoch nie je stabilizdcia pomocou systému
SYNAPSE/OC FUSION postacujuca. Dolezita je dodato¢na anteriorna fixacia.

— Z&vazna osteopordza

Cielova skupina pacientov

Systémy SYNAPSE a OC FUSION su urcené na pouzitie u pacientov s vyvinutou
kostrou. Tieto produkty st ur¢ené na stanoveny Ucel pouzitia vzhladom na indika-
cie, kontraindikdcie a so zvadzenim anatomickych pomerov a zdravotného
stavu pacienta.

Urceny pouzivatel

Tento névod na pouzitie neposkytuje dostato¢né zakladné informacie na priame
pouzitie pomocky alebo systému. Dorazne odportc¢ame riadit sa pokynmi chirur-
ga, ktory ma skusenosti s pouzivanim tychto pomocok.

Chirurgicky zakrok sa ma vykonat podla nadvodu na pouzitie s dodrzanim
odporucaného postupu chirurgického zakroku. Chirurg je zodpovedny za
zabezpecenie spravneho vykonania operacie. Dérazne sa odporuca, aby chirurgicky
zakrok vykonavali len chirurgovia, ktori ziskali prislusnt kvalifikaciu, maju
skusenosti s chirurgickymi zakrokmi na chrbtici a st si vedomi vseobecnych rizik
chirurgického zékroku na chrbtici a chirurgickych technik 3pecifickych pre dany
produkt.

Tuto pomdcku maju pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici, ktori maju sku-
senosti s chirurgickymi zakrokmi na chrbtici, napr. chirurgovia, lekari, personal
operacnej saly a osoby, ktoré sa podielaju na priprave pomocky.

Vsetci pracovnici, ktori manipuluju s poméckou, si musia plne uvedomit, Ze tento
navod na pouzitie neobsahuje vietky informacie potrebné na vyber a pouzitie
pomocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouzitie a brozuru
spolo¢nosti Synthes s nazvom , Dolezité informacie”. Uistite sa, Ze dobre ovladate
prislusny chirurgicky postup.
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Ocakavané klinické prinosy

Ked je systém SYNAPSE pouzity podla urcenia a podla ndvodu na pouZzitie a Stitku,
pomaécka poskytne zadnu stabilizaciu krénej chrbtice a hornej hrudnej chrbtice ako
doplnok k fuzii, pricom sa o¢akava zlep3enie bolesti krku a/alebo ramena a prevencia
dalsieho zhor3ovania neurologickej funkcie.

Ked je systém OC FUSION pouzity podla urcenia a podla ndvodu na pouzitie
a Stitku, ocakdva sa, Zze pomocka poskytne stabilizdciu okcipito-cervikélneho
spojenia a kr¢nej/hornej hrudnej chrbtice ako doplnok k fuzii, pricom sa oc¢akava
zlepSenie bolesti krku a/alebo ramena a prevencia dalSieho zhorSovania
neurologickej funkcie.

Zhrnutie informacii o bezpecnosti a klinickej Ucinnosti najdete na tomto odkaze
(po aktivacii): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Vykonnostné charakteristiky pomocky
Systém SYNAPSE je zadna systémova fixacia krcka, ktord je navrhnutd tak,
aby poskytovala stabilitu ako doplnok k fuzii.

Systém OC FUSION je zadna systémova fixacia krcka, ktord je navrhnuta tak,
aby poskytovala stabilitu ako doplnok k fuzii.

Potencialne neziaduce udalosti, neziaduce vedlajsie Gcinky a zvyskové rizika
Tak ako pri vsetkych vacsich chirurgickych zékrokoch, aj pri tomto sa moze vyskytnut
riziko vedlajsich Uc¢inkov. K moznym neziaducim ucinkom patria: problémy
vyplyvajlce z anestézie a polohy pacienta; trombdza, embdlia, infekcia, nadmerné
krvacanie, poskodenie nervov a ciev, Ciasto¢na alebo kompletna paralyza, smrt,
opuch, abnormélne hojenie ran a tvorba jaziev, funkéné poskodenie
muskuloskeletalneho systému, komplexny regionalny bolestivy syndrém (CRPS),
alergické reakcie/reakcie z precitlivenosti, priznaky spojené s vy¢nievanim implantatu
alebo pomécky, nespravne spojenie alebo nespojenie, pretrvavajica bolest;
poskodenie prilahlych kosti, platniciek, organov alebo inych méakkych tkaniv,
natrhnutie tvrdej pleny alebo Unik spinalnej tekutiny; kompresia a/alebo kontdzia
(pomliazdenie) miechy, uvolnenie pomdcky, zlomenie alebo ina chybna funkcia,
vertebralne zakrivenie.

Sterilna pomaécka

STERILE Sterilizované Ziarenim

Sterilné pomoécky uchovavajte v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich
vyberajte len tesne pred pouzitim.

@ Ak je balenie poskodené, produkt nepouzivajte.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie produktu a skontrolujte neporusenost
sterilného balenia. Pomocku nepouzivajte, ak je balenie poskodené alebo ak uply-
nul datum exspiracie.

Pomécka na jedno pouzitie

@ NepouZivajte opakovane.

Oznacuje zdravotnicku pomocku, ktord je urcend na jedno pouzitie alebo na pou-
Zitie u jedného pacienta pocas jedného postupu.

Opakované klinické pouzitie alebo priprava na opakované pouzitie (napr. Cistenie
a opakovand sterilizadcia) mozu narusit Strukturdinu celistvost pomdcky a/alebo
viest k jej zlyhaniu, ¢o moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.
Okrem toho méze opakované pouzivanie alebo priprava na opakované pouzivanie
pomdcok urcenych na jedno pouzitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu
prenosu infekéného materialu z jedného pacienta na iného. To by mohlo viest
k poraneniu alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouzitie. Implan-
tat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom alebo telesnymi
tekutinami/latkami, sa nikdy nesmie pouzivat opakovane a je nutné s nim manipu-
lovat v stlade so smernicami nemocnice. Hoci sa méze zdat, Zze implantaty nie su
poskodené, mdzu na nich byt malé chyby a mézu vykazovat vnitorné poskodenia,
ktoré moézu spésobovat Unavu materidlu.
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Vystrahy a bezpecnostné opatrenia

— Dorazne sa odporuca, aby systém SYNAPSE a OC FUSION implantovali len
chirurgovia, ktorf ziskali prislusnu kvalifikaciu, maju skusenosti s chirurgickymi
zakrokmi na chrbtici a su si vedomi vSeobecnych rizik chirurgického zakroku na
chrbtici a chirurgickych technik Specifickych pre dany produkt.

— Implantdcia sa vykona podla pokynov tykajucich sa odportc¢aného chirurgické-
ho postupu. Chirurg je zodpovedny za zabezpecenie spravneho vykonania ope-
racie.

— Vyrobca nie je zodpovedny za ziadne komplikacie vyplyvajuce z nespravnej diag-
ndzy, vyberu nespravneho implantatu, nespravnej kombinacie komponentov
implantatu a/alebo opera¢nych technik, obmedzeni lie¢ebnych metod alebo
nedostatocne zabezpecenej asepsy.

Systém SYNAPSE

Pacient by mal byt ulozeny na operac¢ny stoél v pronacnej polohe s bezpecne

znehybnenou hlavou.

— Pri umiestnovani pacienta budte vzdy opatrni, pretoze vynutené fyziologické
zarovnanie moze sposobit daldie neurologické poranenie.

— Potvrdte vstupny bod skrutky, orientaciu a hibku.

— Dbajte na to, aby boli vrtak a kohutikova objimka nastavené na pozadovanu
hibku a aby zapadka zapadla na miesto, ¢o zabrani pohybu objimky.

— Vykonajte vitanie v krokoch, kym nedosiahnete pozadovant hibku. Potvrdte
vstupny bod skrutky, orientaciu a hibku.

— Opakované alebo spatné ohybanie moéze oslabit tyc.

— Ak planujete vlozit prie¢ny konektor na pripojenie hlavy ku hlave, musi sa pouzit
zaistovacia skrutka prie¢nych konektorov a matica s uzaverom 7,5 mm.

— Uistite sa, ze pri implantacii nie je viditelny leptany pas na hriadeli prie¢neho
konektora. Ak je tato paska viditelna, konektor je nadsunuty. Pouzite dalSiu
velkost.

— Prie¢ny konektor neohybajte.

— Opakované uzamykanie viac ako jedenkrat moze oslabit prie¢ny konektor.

Systém OC FUSION
Pacient by mal byt uloZzeny na operac¢ny stol v pronac¢nej polohe s bezpec¢ne zne-
hybnenou hlavou.

Okcipito-cervikalna fixacia s okcipitalnou platni¢kou

— Extrémny ohyb cez cestovnu Strbinu na tele pripevnenia ty¢e obmedzi velkost
stredného/bo¢ného nastavenia v tele pripevnenia tyce.

— Extrémne ohnutie otvorov skrutky obmedzi schopnost spravne zasunut skrutku.

— Nepokusajte sa o spatné ohybanie platniciek.

— Dbajte na to, aby boli vrtak a kohutikova objimka nastavené na pozadovanu
hibku a aby zapadka zapadla na miesto, ¢o zabrani pohybu objimky.

— Vftanie sa musi uskuto¢nit cez dosticku, aby sa zaistila spravna hibka vrtania.

— Pri ur¢ovani dizky skrutky davajte pozor, aby ste nezasunuli hibkomer za okraj
kosti.

— Aby sa dosiahla spravna hibka poklepania, musi sa poklepavat cez okcipitalnu
platnicku.

— Poklepanie na skrutky by sa malo vykonavat u v3etkych okcipitalnych skrutiek.

— Opakované alebo spatné ohybanie moéze oslabit tyc.

Okcipito-cervikalna fixacia s okcipitalnymi svorkami

— Opakované alebo spatné ohybanie moéze oslabit tyc.

— Dbajte na to, aby boli vrtak a kohutikovad objimka nastavené na pozadovanu
hibku a aby zapadka zapadla na miesto, ¢o zabrani pohybu objimky.

— Aby sa dosiahla spravna hibka vitania, musi sa vitat cez okcipitalnu svorku.

— Pri merani bud'te opatrni, aby ste nezasunuli hibkomer za okraj kosti.

— Aby sa dosiahla spravna hibka poklepania, musi sa poklepavat cez okcipitalnu
svorku.

— Poklepanie na skrutky by sa malo vykondvat u v3etkych okcipitalnych skrutiek.

Okcipito-cervikalna fixacia s okcipitalnymi tyc¢ami

— Opakované alebo spatné ohybanie moéze oslabit tyc.

— Aby sa dosiahla spravna hibka vitania, musi sa vitat cez okcipitalnu ty¢.

— Pri merani bud'te opatrni, aby ste nezasunuli hibkomer za okraj kosti.

— Aby sa dosiahla spravna hibka poklepania, musi sa poklepavat cez okcipitalnu
tyc.

— Poklepanim na skrutky by sa mali vykonavat u vietkych skrutiek.
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Pouzitie OC-konektora s vrchnym plnenim s okcipitalnou platni¢kou

- Najvacsia kranidlna zaistovacia skrutka sa musi vymenit za zaistovaciu skrutku
pre prie¢ne konektory.

— Opakované alebo spatné ohybanie méze oslabit OC-konektor.

— Ohnutie Casti tyce prilis blizko k ¢asti slu¢ky moéze viest k poskodeniu priechodky/

slucky.

Uistite sa, Ze ty¢ sa mierne roztiahne okolo konca platnicky.

Pouzitie OC-konektora s vrchnym plnenim s okcipitalnymi svorkami

- Najvacsia kranidlna zaistovacia skrutka sa musi vymenit za zaistovaciu skrutku
pre prie¢ne konektory.

— Opakované alebo spatné ohybanie méze oslabit OC-konektor.

— Ohnutie Casti tyce prilis blizko k ¢asti slu¢ky moéze viest k poskodeniu priechodky/
slucky.

— Uistite sa, Ze je zaistovacia skrutka pre prie¢ny konektor Uplne zamknuta pomo-
cou skrutkovaca Stardrive a rukovate s obmedzovacom krdtiaceho momentu,
2,0 Nm.

Kombinacia zdravotnickych pomécok

Systém SYNAPSE je kompatibilny so systémom OC FUSION pre zadné okcipito-kr¢-
né fixacie. Systém SYNAPSE pouziva tyce s priemerom 3,5 mm a 4,0 mm, ktoré su
ur¢ené na to, aby bolo mozné vzdjomne zamienat komponenty zo systému
OC FUSION. To umoziiuje zostavit konstrukciu, ktora siaha od zahlavia k spodnej
Casti chrbtice pomocou systému OC FUSION.

Systém SYNAPSE pozostava zo sady implantatov vratane tyci, skrutiek, hacikov,
prie¢nych konektorov, matic, paralelnych konektorov a prie¢nych list.

Ked pouzivate priecne tyce, paralelné konektory zaru¢uju pouzitie zodpovedajuce-
ho priemeru s prislusnymi implantatmi.

V nasledujucej tabulke najdete informacie o kompatibilite pre systém SYNAPSE
a OC Fusion.

3,5mm 4,0 mm

Systém SYNAPSE systém tyCi | systém tyci
Spajacie tyce @ 3,5 mm/Z 4,0 mm X X

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

@3,5mm/J 5,5 mm X

3,5 mm/ 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
Polyaxidlne skrutky & 3,5 mm mrezovité skrutky X X

& 4,0 mm mrezovité skrutky X X

& 4,5 mm mrezovité skrutky X X

& 3,5 mm skrutky na koru X X

hriadela
Haciky Haciky na postranné vkladanie | X

lamiel

Haciky na vrchné vkladanie X X

lamiel
Prie¢ne konektory Plnenie hlavy ku hlave X X

Ty¢ k tyci X

Systém OC FUSION obsahuje stpravu implantatov vratane okcipitalnych platniciek,
skrutiek, svoriek, ty¢i a konektorov. Systém OC FUSION sa moze pouzivat so systé-
mami zadnych zavitovych tyci. Uistite sa, Ze tieto pomdcky sa pouzivaju s prislus-
nym priemerom tyce.

Systém SYNAPSE a systém OC FUSION su urcené na pouzitie s prislunymi nastrojmi.

Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s pomdckami od inych vyrobcov
a v takychto pripadoch nenesie ziadnu zodpovednost.

Prostredie magnetickej rezonancie

Podmienecna bezpec¢nost v prostredi MR:

Neklinické sksanie scenara v najhorsom pripade preukéazalo, ze pouZzitie implan-

tatov systému SYNAPSE a OC FUSION je podmienecné v prostredi MRI. Pomocky

mozno bezpecne skenovat za tychto podmienok:

— Statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3,0 Tesla,

— Priestorovy gradient pola 300 mT/cm (3 000 Gauss/cm).

— Maximalna priemerna 3pecifickd miera absorpcie (SAR) celého tela 1,8 W/kg
za 15 minut skenovania.
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Na zéaklade neklinického skt3ania bude implantat SYNAPSE a OC FUSION sp6so-
bovat zvysenie teploty maximalne o 5,7 °C pri maximalnej priemernej hodnote
Specifickej miere absorpcie (SAR) celého tela 1,8 W/kg hodnotenej na zéaklade
kalorimetrie pocas 15 minut skenovania v skeneri MRI s magnetickym polom
1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita obrazu MRI moéze byt horsia, ak sa oblast zdujmu nachadza presne v tej istej
oblasti alebo relativne blizko k polohe pomdcky SYNAPSE a OC FUSION.

Osetrenie pomocky pred pouzitim
Sterilna pomocka:
Pomocky sa dodavaju sterilné. Vyberte produkty z balenia aseptickym spdsobom.

Sterilné pomocky uchovavajte v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich
vyberajte len tesne pred pouzitim. Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie
produktu a skontrolujte neporudenost sterilného balenia. Ak je balenie poskodené,
vyrobok nepouzivajte.

Nesterilnd pomocka:

Vyrobky Synthes doddvané v nesterilnom stave sa musia pred chirurgickym pouzi-
tim odistit a sterilizovat parou. Pred Cistenim odstrarite vietky pévodné obaly. Pred
sterilizaciou parou vlozte vyrobok do schvaleného obalu alebo nadoby. Postupujte
v stlade s pokynmi na cistenie a sterilizaciu uvedenymi v brozure spolo¢nosti
Synthes s ndzvom , Délezité informéacie”.

Odstranenie implantatu

Systém OC FUSION

— V8etky implantdty OC FUSION mozno odstranit pomocou skrutkovaca
T15 Stardrive.

Informécie o odstraneni implantatov SYNAPSE néjdete nizsie.

Systém SYNAPSE

Ak sa musi implantat SYNAPSE odstranit, odporuca sa nasledujuca technika.

— Vsetky implantaty SYNAPSE mozno odstranit pomocou skrutkovaca T15 Stardrive.

— Prie¢ne konektory tiez vyzaduju, aby sa na demontaz pouzili krimpovacie klieste.

— Odstranenie prie¢nych konektorov medzi hlavami navy3e vyzaduje pouZzitie
Sesthranného skrutkovaca velkosti & 7,5 mm.

Poznamka: Polyaxialne skrutky SYNAPSE sa mozu tiez odstranit priecnym kibovym
hriadelom 3esthranného skrutkovaca.

Odstranenie prie¢nych konektorov pre pripojenie hlavy k hlave

— Ak je to potrebné, zaistite prie¢ny konektor pomocou pridrznych kliesti.

— Odblokujte prie¢ny konektor pomocou krimpovacich kliesti.

— Uistite sa, Ze sa zlata $picka nastroja dotyka modrej ¢asti prie¢neho konektora.
— Odstranite vietky matice krytu pomocou Sesthranného skrutkovaca.

Poznamka: V pripade potreby je mozné pouzit hriadel skrutkovaca Stardrive ako
spatny krutiaci moment.

— Pomocou odstrafiovaca implantatu s hornym plnenim sa priblizte k priecnemu
konektoru z bo¢nej strany, kym vidlicovy otvor nesedi tesne pod slu¢kou prie¢-
neho konektora.

— Castvnutorného hriadela by sa mala dotykat horného povrchu zaistovacej skrutky.

— Pomaly otécajte hornou rukovatou, aby sa hriadel navliekol na zaistovaciu skrutku.

— Pokracujte v ota¢ani pomaly, kym sa implantat neodstrani.

— Zopakujte na druhej strane.

Odstranenie priecnych konektorov na pripojenie hlavy k hlave

— Pomocou krimpovacich kliesti uvolnite konektory priechodky.

— Dbajte na to, aby zlaty koniec nastroja smeroval bo¢ne.

— Pomocou pridrziavacich kliesti na pridrzanie prie¢neho konektora odskrutkujte
nastavovaciu skrutku pomocou skrutkovaca Stardrive a rukovate.

— Ak je to potrebné, zasurite ty¢ do hacika, aby ste sa dostali k druhej nastavovacej
skrutke.
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Priprava pomocky na klinické pouzitie

Podrobné pokyny tykajtce sa pripravy implantatov na pouzitie a pripravy opakova-
telne pouzitelnych pomocok, podnosov na nastroje a puzdier na opakované
pouZzitie su uvedené v broZure spolo¢nosti Synthes , Dolezité informacie”. Pokyny
tykajlce sa montaze a demontaze nastrojov s ndzvom , Demontaz néstrojov z via-
cerych ¢asti” su k dispozicii na webovej stranke.

Likvidacia

Implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom
alebo telesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy nesmie pouzivat opakovane a je
nutné s nim manipulovat v sulade so smernicami nemocnice.

Pomécky sa musia zlikvidovat ako zdravotnicke pomocky v sulade s nemocni¢nymi
postupmi.

C€
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Navod na pouzitie:
www.e-ifu.com
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