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Navodila za uporabo

Sistem SYNAPSE™ in sistem OC FUSION

Sistem SYNAPSE je sistem za posteriorno cervikalno fiksacijo. Sistem SYNAPSE
sestavlja komplet vsadkov, vklju¢no s palicami, vijaki, kavlji, pre¢nimi spojniki,
maticami, paralelnimi spojniki in preckami.

Sistem SYNAPSE je zdruZljiv s sistemom OC FUSION za posteriorne okcipitalno-cer-
vikalne fiksacije.

Sistem OC FUSION vklju¢uje komplet vsadkov, vklju¢no z okcipitalnimi plos¢icami,
okcipitalnimi vijaki, okcipitalnimi sponkami, palicami za zatilje in okcipitalno-cervi-
kalnimi spojniki. Sistem OC FUSION se lahko uporablja s posteriornimi sistemi vija-
kov in palic.

Pomembna opomba za zdravstvene delavce in osebje v operacijski dvorani: ta na-
vodila za uporabo ne vsebujejo vseh informacij, ki so potrebne za izbiro in uporabo
pripomocka. Pred uporabo natan¢no preberite navodila za uporabo in brosuro
»Pomembne informacije« podjetja Synthes. Poskrbite, da boste seznanjeni
z ustreznim kirurskim posegom.

Materiali
Titanova zlitina: TAN (titan, 6 % aluminij, 7 % niobij) v skladu z ISO 5832-11
Titan: TiCP (titan komercialne cistosti) v skladu z ISO 5832-2

Predvidena uporaba
Sistem SYNAPSE je namenjen za posteriorno stabilizacijo cervikalnega in zgornjega
torakalnega dela hrbtenice kot pomo¢ za fuzijo pri bolnikih z zrelim okostjem.

Sistem OC FUSION je v kombinaciji s posteriornim sistemom vijakov in palic name-
njen za zagotavljanje stabilizacije okcipitalno-cervikalnega spoja in cervikalnega/
zgornjega torakalnega dela hrbtenice (zatilje-T3).

Indikacije

— Travmatske frakture hrbtenice in/ali travmatske dislokacije
— Nestabilnost ali deformacija

— Tumorji cervikalnega/zgornjega torakalnega dela hrbtenice
— Degenerativna bolezen hrbtenice

Kontraindikacije

— Spinalna razgradnja z izgubo ventralne podpore (ki jo povzrocijo tumorji, zlomi in
okuzbe) povzroci veliko nestabilnost vratne in zgornje prsne hrbtenice. V takih pri-
merih ne zadostuje stabilizacija s sistemom SYNAPSE/OC FUSION. Nujno potrebna
je dodatna prednja stabilizacija.

— Huda osteoporoza

Ciljna skupina bolnikov

Sistema SYNAPSE in OC FUSION sta namenjena za uporabo pri bolnikih z zrelim
okostjem. Te izdelke je treba uporabljati v skladu s predvideno uporabo, indikacijami
in kontraindikacijami ter ob upostevanju anatomije in zdravstvenega stanja bolnika.

Predvideni uporabnik

Ta navodila za uporabo sama po sebi ne zagotavljajo zadostne podlage za nepos-
redno uporabo pripomocka ali sistema. Mocno priporo¢amo, da postopek vodi
kirurg z izkudnjami z uporabo teh pripomockov.

Kirurski poseg je treba opraviti v skladu z navodili za uporabo, upo3tevati pa je
treba priporoceni kirurski poseg. Za pravilno izvedbo operacije je odgovoren ki-
rurg. Mocno priporocljivo je, da kirurski poseg opravljajo samo kirurgi, ki imajo
ustrezne kvalifikacije in izkudnje s kirurskimi posegi na hrbtenici in ki poznajo splo-
$na tveganja pri kirurskih posegih na hrbtenici ter specifi¢ne kirurske postopke za
ta izdelek.

Predvideni uporabniki tega pripomocka so usposobljeni zdravstveni strokovnjaki
z izkusnjami pri posegih na hrbtenici, npr. kirurgi, zdravniki, osebje v operacijski
dvorani in posamezniki, ki so vkljuceni v pripravo pripomocka.

Vse osebje, ki ta pripomocek uporablja, se mora zavedati, da ta navodila ne zaje-
majo vseh informacij, ki so potrebne za izbiro in uporabo pripomocka. Pred upora-
bo natan¢no preberite navodila za uporabo in brosuro »Pomembne informacije«
podjetja Synthes. Poskrbite, da boste seznanjeni z ustreznim kirurskim posegom.
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Pricakovane klini¢ne koristi

Ce se sistem SYNAPSE uporablja skladno z njegovim namenom, navodili za uporabo
in oznakami pripomocka, po odstranitvi medvretencne ploscice zagotavlja posterio-
rno stabilizacijo cervikalnega in zgornjega torakalnega dela hrbtenice kot dodatna
pomo¢ pri fuziji, kar naj bi po pri¢akovanjih olajsalo bolecino v vratu in/ali roki in
preprecevalo nadaljnje slabsanje nevroloske funkcije.

Ce se sistem OC FUSION uporablja skladno z njegovim namenom, navodili za
uporabo in oznakami pripomocka, se pri¢akuje, da po odstranitvi medvreten¢ne
plo3cice zagotavlja posteriorno stabilizacijo okcipitalno-cervikalnega spoja kot do-
datna pomo¢ pri fuziji, kar naj bi po pri¢akovanjih olajsalo bolecino v vratu in/ali
roki, ki jo povzrocajo degenerativna stanja hrbtenice.

Povzetek varnosti in klini¢ne ucinkovitosti je na voljo na naslednji povezavi
(po aktivaciji): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Znacilnosti delovanja pripomocka
Sistem SYNAPSE je sistem za posteriorno cervikalno fiksacijo, zasnovan za zagota-
vljanje stabilnosti kot dodatna pomo¢ pri fuziji.

Sistem OC FUSION je sistem za posteriorno cervikalno fiksacijo, zasnovan za zago-
tavljanje stabilnosti kot dodatna pomo¢ pri fuziji.

Mozni nezeleni dogodki, nezeleni ucinki in preostala tveganja

Tako kot pri vseh vegjih kirurskih posegih se lahko pojavijo nezeleni dogodki. MoZzni
nezeleni dogodki lahko vkljucujejo: tezave, ki so posledica anestezije in polozaja
bolnika, trombozo, embolijo, okuzbo, ¢ezmerne krvavitve, poskodbe nevronov in
Zil, delno ali popolno paralizo, smrt, otekanje, nenormalno celjenje rane ali nenor-
malno brazgotinjenje, funkcionalno okvaro misi¢no-skeletnega sistema, kompleksni
regionalni bolecinski sindrom (KRBS), alergijske/preobcutljivostne reakcije, simpto-
me, povezane s Strlinami vsadka ali kovinskih delov, nepravilno zara3c¢anje kosti,
nezarascanje kosti, stalno bolecino; poskodbe bliznjih kosti, medvreten¢nih ploscic,
organov ali drugih mehkih tkiv; raztrganino dure ali iztekanje hrbtenja¢ne tekocine;
pritisk in/ali udarnino hrbtenjace, zrahljanje, zlom ali druge okvare pripomocka,
vreten¢no angulacijo.

Sterilen pripomocek

STERlLE Sterilizirano z obsevanjem

Sterilne pripomocke shranjujte v njihovi prvotni zas¢itni ovojnini, od koder jih vze-
mite 3ele tik pred uporabo.

@ Ce je ovojnina pogkodovana, izdelka ne uporabite.

Pred uporabo preverite datum roka uporabnosti izdelka in celovitost sterilne ovoj-
nine. Ne uporabljajte, e je ovojnina poskodovana ali ¢e je potekel rok uporabnosti.

Pripomocek za enkratno uporabo
@ Samo za enkratno uporabo

Oznacuje medicinski pripomocek, ki je namenjen enkratni uporabi ali uporabi na
enem bolniku med enim posegom.

Ponovna uporaba ali kirurska priprava na ponovno uporabo (npr. ¢is¢enje in ponov-
na sterilizacija) lahko ogrozi strukturno celovitost pripomocka in/ali povzroci njego-
vo okvaro, kar lahko privede do telesnih poskodb, bolezni ali smrti bolnika.

Poleg tega lahko ponovna uporaba pripomockov za enkratno uporabo ali njihova
priprava na ponovno uporabo pomeni nevarnost kontaminacije, npr. zaradi preno-
sa kuzne snovi z enega bolnika na drugega. To lahko povzrodi telesne poskodbe ali
smrt bolnika oziroma uporabnika.

Kontaminiranih vsadkov ne smete pripravljati na ponovno uporabo. Vsadkov
Synthes, ki so bili kontaminirani s krvjo, tkivom in/ali telesnimi tekoc¢inami/tkivom,
ne smete ponovno uporabljati, z njimi pa je treba ravnati v skladu z bolnidni¢nim
protokolom. Tudi ¢e vsadki morda niso videti poskodovani, imajo lahko manjse
napake in notranje stresne strukture, ki lahko povzrocijo utrujenost materiala.
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Opozorila in previdnostni ukrepi

— Zelo priporocljivo je, da sistema SYNAPSE in OC FUSION vsadijo samo kirurgi, ki
imajo ustrezne kvalifikacije, izkusnje s kirurskimi posegi na hrbtenici ter so sez-
nanjeni s splosnimi tveganji pri kirurskih posegih na hrbtenici in s kirurskimi
postopki za posamezen medicinski pripomocek.

— Vsaditev je treba opraviti v skladu z navodili za priporocen kirurski poseg.
Za pravilno izvedbo operacije je odgovoren kirurg.

— Proizvajalec ni odgovoren za nobene zaplete, do katerih pride zaradi nepravilne
diagnoze, izbire neustreznega vsadka, nepravilnega kombiniranja sestavnih de-
lov vsadka in/ali operativnih tehnik, omejitev metod zdravljenja in nezadostne
asepse.

Sistem SYNAPSE

Bolnika na operacijsko mizo namestite tako, da lezi na trebuhu, njegova glava pa

naj bo dobro stabilizirana.

— Vedno bodite previdni pri namesc¢anju bolnika, saj lahko prisilna fizioloska porav-

nava povzroc¢i nadaljnje nevroloske poskodbe.

Potrdite vstopno tocko vijaka, usmerjenost in globino.

— Prepricajte se, da je tulec za vrtanje in vrezovanje nastavljen na Zeleno globino
in da je zapah aktiviran, kar preprecuje, da bi se tulec premaknil.

— Vrtajte po korakih, dokler ne dosezete Zelene globine. Potrdite vstopno tocko
vijaka, usmerjenost in globino.

— Veckratno upogibanije ali upogibanje v drugo smer lahko palico oslabi.

— Ce nameravate vstaviti pre¢ni spojnik za povezavo od glave do glave, morate

uporabiti zaklepni vijak za pre¢ne spojnike in matico s kapico velikosti 7,5 mm.

Prepricajte se, da jedkani pas na pre¢nem spojniku med vsaditvijo ni viden. Ce je

ta pas viden, je spojnik prevec raztegnjen. Uporabite naslednjo vecjo velikost.

Pre¢nega spojnika ne upogibajte.

— Vet kot eno zaklepanje lahko oslabi prec¢ni spojnik.

Sistem OC FUSION
Bolnika na operacijsko mizo namestite tako, da lezi na trebuhu, njegova glava pa
naj bo dobro stabilizirana.

Okcipitalno-cervikalna fiksacija z okcipitalno plos¢ico

— Zelo moc¢no upogibanje nad rezo za premikanje telesa za pritrditev palice omeji

razpon medialne/lateralne nastavitve v telesu za pritrditev palice.

Skrajno upogibanje nad odprtinami za vijake omeji moznost pravilne vstavitve

vijaka.

Ne poskusajte upogibati v drugo smer.

— Prepricajte se, da je tulec za vrtanje in vrezovanje nastavljen na Zeleno globino
in da je zapah aktiviran, kar preprecuje, da bi se tulec premaknil.

— Vrtanje morate izvesti skozi okcipitalno ploscico, da zagotovite ustrezno globino
vrtanja.

— Pri doloc¢anju dolzine vijaka bodite previdni, da ne vstavite merilnika globine
naprej od roba kosti.

— Vrezovanje je treba izvesti skozi okcipitalno plos¢ico, da zagotovite pravilno
globino vrezovanja.

— Vrezovanje za vijake je treba izvesti za vse okcipitalne vijake.

— Veckratno upogibanje ali upogibanje v drugo smer lahko palico oslabi.

Okcipitalno-cervikalna fiksacija z okcipitalnimi sponkami

— Veckratno upogibanije ali upogibanje v drugo smer lahko palico oslabi.

Prepricajte se, da je tulec za vrtanje in vrezovanje nastavljen na Zeleno globino

in da je zapah aktiviran, kar preprecuje, da bi se tulec premaknil.

Vrtanje je treba izvesti skozi okcipitalno sponko, da zagotovite pravilno globino

vrtanja.

Pri merjenju bodite previdni, da ne vstavite merilnika globine preko roba kosti.

— Vrezovanje je treba izvesti skozi okcipitalno sponko, da zagotovite pravilno
globino vrezovanja.

— Vrezovanje za vijake je treba izvesti za vse okcipitalne vijake.

Okcipitalno-cervikalna fiksacija z okcipitalnimi palicami

— Veckratno upogibanije ali upogibanje v drugo smer lahko palico oslabi.

— Vrtanje je treba izvesti skozi okcipitalno palico, da zagotovite pravilno globino
vrtanja.

— Pri merjenju bodite previdni, da ne vstavite merilnika globine preko roba kosti.

— Vrezovanje je treba izvesti skozi okcipitalno palico, da zagotovite pravilno globi-
no vrezovanja.

— Vrezovanje za vijake je treba izvesti za vse vijake.

Uporaba zgornjega polnjenja okcipitalno-cervikalnega spojnika z okcipitalno

ploscico

— Najbolj lobanjski zaklepni vijak je treba zamenjati z zaklepnim vijakom za pre¢ne
spojnike.

— Veckratno upogibanje ali upogibanje v drugo smer lahko oslabi okcipitalno-cer-
vikalni spojnik.

— Upogibanje dela za palico preblizu dela z zanko lahko povzroc¢i poskodbe puse/
zanke.

— Prepricajte se, da sega palica nekoliko ¢ez konec ploscice.

Uporaba zgornjega polnjenja okcipitalno-cervikalnega spojnika z okcipitalnimi

sponkami

— Najbolj lobanjski zaklepni vijak je treba zamenjati z zaklepnim vijakom za pre¢ne
spojnike.
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— Veckratno upogibanje ali upogibanje v drugo smer lahko oslabi okcipitalno-cer-
vikalni spojnik.

— Upogibanje dela za palico preblizu dela z zanko lahko povzroci poskodbe puse/
zanke.

— Prepricajte se, da je zaklepni vijak za prec¢ni spojnik popolnoma zaklenjen tako,
da uporabite gred izvijaca Stardrive in rocaj z omejevalnikom navora, 2,0 Nm.

Kombiniranje medicinskih pripomockov

Sistem SYNAPSE je zdruZljiv s sistemom OC FUSION za posteriorne okcipitalno-cer-
vikalne fiksacije. Sistem SYNAPSE uporablja 3,5-mm in 4,0-mm palice, ki so zasno-
vane tako, da omogocajo izmenjavo komponent iz sistema OC FUSION. Tako lahko
z uporabo sistema OC FUSION sklop sega od zatilja do spodnjega dela hrbtenice.

Sistem SYNAPSE sestavlja komplet vsadkov, vklju¢no s palicami, vijaki, kavlji, pre¢-
nimi spojniki, maticami, paralelnimi spojniki in prec¢kami.

Pri uporabi prec¢k vzporedni spojniki zagotovijo, da so ustrezni vsadki ujemajocega
se premera.

V spodniji tabeli so navedene informacije o zdruzljivosti za sistema SYNAPSE in OC
FUSION.

3,5 4,0

Sistem SYNAPSE Sistem palic| Sistem palic
Povezovalne palice @ 3,5 mm/J 4,0 mm X X

3,5 mm/Z 5,0 mm X

& 3,5mm/J 5,5 mm X

3,5 mm/Z 6,0 mm X

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

4,0 mm/J 5,5 mm X

& 4,0 mm/J 6,0 mm X
Poliaksialni vijaki & 3,5-mm vijaki za spongiozno | X X

kostnino

& 4,0-mm vijaki za spongiozno | X X

kostnino

& 4,5-mm vijaki za spongiozno | X X

kostnino

& 3,5-mm kortikalni gredni vijaki| X X
Kavlji Kavlji za lamino s stranskim X

polnjenjem

Kavlji za lamino z zgornjim X X

polnjenjem
Pre¢ni spojniki Polnjenje od glave do glave X X

Od palice do palice X X

Sistem OC FUSION vklju¢uje komplet vsadkov, vklju¢no z okcipitalnimi plo3¢icami,
okcipitalnimi vijaki, okcipitalnimi sponkami, palicami za zatilje in okcipitalno-cervi-
kalnimi spojniki. Sistem OC FUSION se lahko uporablja s posteriornimi sistemi vija-
kov in palic. Prepricajte se, da se ti pripomocki uporabljajo z ustreznim premerom
palic.

Sistem SYNAPSE in sistem OC FUSION sta namenjena za uporabo s povezanimi
instrumenti.

Podjetje Synthes niizvedlo preskusa zdruZljivosti s pripomocki drugih proizvajalcev,
zato v taksnih primerih ne prevzema nobene odgovornosti.

Magnetnoresonancno okolje

Pogojno varno za MR-slikanje:

Neklini¢na preskusanja za najslabsi mozni primer so pokazala, da so vsadki siste-

mov SYNAPSE in OC FUSION pogojno varni pri MR-slikanju. Slikanje teh izdelkov

je varno pri naslednjih pogojih:

— stati¢no magnetno polje 1,5 tesla in 3,0 tesla;

— prostorsko gradientno magnetno polje 300 mT/cm (3000 gauss/cm);

- najvecja dopustna povprec¢na stopnja specifi¢ne absorpcije energije (SAR) za celo
telo je 1,8 W/kg za 15 minut slikanja.

Na podlagi neklini¢nih preskusanj je bilo ugotovljeno, da vsadek sistema SYNAPSE
in OC FUSION povzroci povisanje temperature za najvec¢ 5,7 °C pri najvecji dopust-
ni povprecni stopnji specifi¢ne absorpcije energije (SAR) za celo telo 1,8 W/kg, kar
je bilo ocenjeno s kalorimetrijo za 15 minut MR-skeniranja v MR-skenerjih z jakostjo
magnetnega polja 1,5Tin 3,0 T.

Kakovost MR-slikanja je lahko ogrozena, ¢e je opazovano podrocje v popolnoma

enakem predelu kot pripomocek sistema SYNAPSE in OC FUSION ali sorazmerno
blizu njegove lege.
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Priprava pripomocka na uporabo

Sterilen pripomocek:

Pripomocki so dobavljeni sterilni. Pri jemanju izdelkov iz ovojnine uporabite asep-
ti¢no tehniko.

Sterilne pripomocke shranjujte v njihovi prvotni zas¢itni ovojnini, od koder jih vze-
mite Sele tik pred uporabo. Pred uporabo preverite datum roka uporabnosti izdelka
in celovitost sterilne ovojnine. Ce je ovojnina poskodovana, pripomocka ne upo-
rabljajte.

Nesterilen pripomocek:

Izdelki druzbe Synthes ob dobavi niso sterilni in jih je treba pred kirursko uporabo
ocistiti in sterilizirati s paro. Pred ¢is¢enjem odstranite vso originalno ovojnino. Pred
sterilizacijo s paro polozite izdelek v odobren ovoj ali posodo. Upo3tevajte navodi-

la za ¢iscenje in sterilizacijo, ki so navedena v bro3uri podjetja Synthes »Pomembne
informacije«.

Odstranitev vsadka

Sistem OC FUSION

— Vse vsadke OC FUSION lahko odstranite z izvija¢em T15 Stardrive.
Za odstranitev vsadkov SYNAPSE glejte spodaj.

Sistem SYNAPSE

Kadar je indicirano, se za odstranitev vsadka SYNAPSE priporoca spodnja tehnika.

- Vse vsadke SYNAPSE lahko odstranite z izvijacem T15 Stardrive.

— Prec¢ni spojniki zahtevajo tudi, da se za odstranitev uporabi zatezalnik.

— Poleg tega je za odstranitev pre¢nih spojnikov od glave do glave treba uporabiti
3esterorobni izvija¢ & 7,5 mm.

Opomba: Poliaksialne vijake SYNAPSE je mogoce odstraniti tudi s 3esterorobnim
izvijacem z navzkriznimi zatici.

Odstranjevanije pre¢nih spojnikov za povezavo od glave do glave

— Ce je potrebno, morate pre¢ni spojnik fiksirati s kle¢ami za zadrzanje.

— Sprostite pre¢ni spojnik z zatezalnikom.

— Prepricajte se, da se zlata konica instrumenta dotika modrega dela pre¢nega
spojnika.

— Odstranite vse matice s kapico s Sesterorobnim izvijacem.

Opomba: Po potrebi se lahko za nasprotni navor uporabi gred izvijaca Stardrive.

— Z odstranjevalcem vsadka z zgornjim polnjenjem se priblizajte pre¢nemu spojni-
ku z lateralne strani, dokler vili¢asta odprtina ni tik pod zanko pre¢nega spojnika.

— Notranji del gredi se mora dotakniti zgornje povrsine zaklepnega vijaka.

— Pocasi obracajte zgornji rocaj, da gred navijete dol na zaklepni vijak.

— Nadaljujte s po¢asnim obracanjem, dokler ne odstranite vsadka.

— Ponovite na drugi strani.

Odstranjevanje pre¢nega spojnika za povezavo od palice do palice

— Odklenite obe povezavi pus z zatezalnikom.

— Prepricajte se, da zlata konica instrumenta gleda lateralno.

— S kleS¢ami za zadrzanje drzite precni spojnik in z izvijacem Stardrive ter ro¢ajem
odvijte nastavitveni vijak.

— Potisnite palico v kavlju, Ce je to potrebno za dostop do drugega nastavitvenega
vijaka.
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Klini¢na obdelava pripomocka

Podrobna navodila za pripravo vsadkov na uporabo in pripravo pripomockov za
veckratno uporabo, pladnjev in posod za instrumente na ponovno uporabo so
navedena v brosuri podjetja Synthes »Pomembne informacije«. Dokument »Raz-
stavljanje vec¢delnih instrumentov« z navodili za sestavljanje in razstavljanje instru-
mentov je na voljo na spletnem mestu.

Odstranjevanje

Vsadkov Synthes, ki so bili kontaminirani s krvjo, tkivom in/ali telesnimi tekocinami/
tkivom, ne smete ponovno uporabljati, z njimi pa je treba ravnati v skladu z bolni-
$ni¢nim protokolom.

Pripomocke je treba odstraniti kot medicinske pripomocke v skladu z bolnisni¢nimi
postopki.

q3

0123

ol

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Navodila za uporabo:
www.e-ifu.com
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