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Uputstvo za upotrebu

SYNAPSE™ sistem i OC FUSION sistem

SYNAPSE sistem je sistem za posteriorno cervikalno fiksiranje. SYNAPSE sistem se
sastoji od skupa implantata, ukljuc¢uju¢i Sipke, vijke, kuke, popre¢ne konektore,
matice, paralelne konektore i poprec¢ne Sipke.

SYNAPSE sistem je kompatibilan sa OC FUSION sistemom za posteriorna okcipito-
cervikalna fiksiranja.

OC FUSION sistem ukljuc¢uje komplet implantata, uklju¢ujuci okcipitalne plocice,
okcipitalne vijke, okcipitalne stezaljke, okcipitalne Sipke i OC-konektore. OC FUSION
sistem se moze koristiti sa posteriornim sistemima vijaka-3ipki.

Vazna napomena za zdravstvene radnike i osoblje u operacionoj sali: Ovo uputstvo
za upotrebu ne obuhvata sve informacije koje su potrebne za odabir i koris¢enje
sredstva. Pre upotrebe paZzljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu i brosuru Syn-
thes ,Vazne informacije”. Obavezno se upoznajte sa odgovaraju¢im hirurskim pos-
tupkom.

Materijali

Legura titanijuma: TAN (titanijum — 6% aluminijum — 7% niobijum) prema ISO
5832-11

Titanijum: TiCP (komercijalno ¢ist titanijum) prema I1SO 5832-2

Namena
SYNAPSE sistem je namenjen za posteriornu stabilizaciju cervikalne i gornje tor-
akalne ki¢me kao dodatak fuziji kod skeletno zrelih pacijenata.

OC FUSION sistem u kombinaciji sa posteriornim sistemom vijaka-Sipki namenjen
je da obezbedi stabilizaciju okcipito-cervikalnog spoja i cervikalne/gornje torakalne
ki¢me (Occiput-T3).

Indikacije

— Traumatske frakture ki¢me i/ili traumatske dislokacije
— Nestabilnost ili deformacija

— Tumori na cervikalnoj/gornjoj torakalnoj ki¢mi

— Degenerativno oboljenje ki¢me

Kontraindikacije

— Spinalna destrukcija pracena gubitkom ventralne potpore (uzrokovano tumorima,
frakturama i infekcijama) rezultuje velikom nestabilno3¢u cervikalne i gornje
torakalne ki¢me. U ovoj situaciji stabilizacija sa SYNAPSE/OC FUSION sistemom nije
dovoljna. Dodatna prednja stabilizacija je klju¢na.

— Teska osteoporoza

Ciljna grupa pacijenata

SYNAPSE i OC FUSION sistemi su namenjeni za upotrebu kod skeletno zrelih
pacijenata. Ovi proizvodi treba da se koriste u skladu sa namenom, indikacijama,
kontraindikacijama i u skladu sa anatomijom i zdravstvenim stanjem pacijenta.

Predvideni korisnik

Ova uputstva za upotrebu sama ne daju dovoljno informacija za direktnu upotrebu
sredstva ili sistema. Preporucuje se da obuku za rukovanje ovim sredstvima obavi
iskusan hirurg.

Operacija treba da se odigra u skladu sa uputstvima za upotrebu u skladu sa
preporuc¢enom hirurskom procedurom. Hirurg je duzan da obezbedi pravilno
obavljanje operacije. Strogo se preporucuje da operaciju obavljaju iskljucivo hirurzi
koji su stekli odgovarajuce kvalifikacije, imaju iskustva u spinalnoj hirurgiji i upoznati
su sa opstim rizicima spinalne hirurgije, kao i sa hirurskim procedurama specifi¢nim
za proizvod.

Ovo sredstvo je namenjeno za primenu od strane kvalifikovanih zdravstvenih
stru¢njaka koji imaju iskustva u spinalnoj hirurgiji, npr. hirurzi, lekari, osoblje opera-
cione sale i pojedinci ukljuceni u pripremu sredstva.

Svi ¢lanovi osoblja koji rukuju sredstvom treba da budu u potpunosti svesni da ova
uputstva za upotrebu ne obuhvataju sve neophodne informacije za odabir
i upotrebu sredstva. Pre upotrebe pazljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu i
bro3uru Synthes ,Vazne informacije”. Obavezno se upoznajte sa odgovarajuc¢im
hirurskim postupkom.

SE_528362 AE

Ocekivane klinicke koristi

Kada se SYNAPSE sistem koristi kao 5to je predvideno i prema uputstvu za upotrebu
i oznakama, ovo medicinsko sredstvo obezbeduje posteriornu stabilizaciju cervikalne
ki¢me i gornje torakalne ki¢me kao dodatak fuziji, $to bi trebalo da pruzi olak3anje
bola u vratu i/ili ruci i da spre¢i dalje pogorsanje neuroloske funkcije.

Kada se OC FUSION sistem koristi kao $to je predvideno i prema uputstvu za upo-
trebu i oznakama, ocekuje se da ovo medicinsko sredstvo obezbeduje stabilizaciju
okcipito-cervikalnog spoja i cervikalne/gornje torakalne ki¢me kao dodatak fuziji,
3to bi trebalo da pruzi olak3anje bola u vratu i/ili ruci i da spreci dalje pogor3anje
neuroloske funkcije

Sazetak bezbednosti i klinickih performansi moze se naci na sledecoj vezi (nakon
aktivacije): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Karakteristike performansi sredstva
SYNAPSE sistem je sistem za posteriorno cervikalno fiksiranje, dizajniran da obezbe-
di stabilnost kao dodatak fuziji.

OC FUSION sistem je sistem za posteriorno cervikalno fiksiranje, dizajniran da
obezbedi stabilnost kao dodatak fuziji.

Potencijalni neZeljeni dogadaji, nezeljena sporedna dejstva i preostali rizici
Kao i kod svih velikih hirurskih postupaka, postoji rizik od nezeljenih dogadaja.
U moguce nezeljene dogadaje spadaju i sledece pojave: problemi proistekli iz anes-
tezije i polozaja pacijenta; tromboza; embolija; infekcija; prekomerno krvarenje;
neuralne ili vaskularne povrede; delimi¢na ili potpuna paraliza; smrt; oticanje,
abnormalno zarastanje rane ili formiranje oziljka; funkcionalno o3tecenje misic-
no-skeletnog sistema; slozeni regionalni bolni sindrom (CRPS); alergijska reakcija/
preosetljivost; simptomi povezani sa implantatom ili izbocenjima krutih elemenata;
lose srastanje; nesrastanje; neprekidan bol; ostecenje susednih kostiju, diskova,
organa ili drugih mekih tkiva; duralni rascep ili curenje likvora; kompresija i/ili kon-
tuzija ki¢mene mozdine; labavost sredstva, lomljenje ili druge neispravnosti; verte-
bralna angulacija.

Sterilno medicinsko sredstvo

STERILE Sterilisano zracenjem

Sterilna sredstva ¢uvati u njihovom originalnom zastitnom pakovanju i ne uklanjati
ih iz pakovanja sve do trenutka neposredno pre upotrebe.

@ Ne koristiti ako je pakovanje osteceno.

Pre upotrebe proveriti datum isteka roka trajanja i celovitost sterilnog pakovanja.
Ne koristiti ako je pakovanje osteceno ili ako je istekao rok trajanja.

Sredstvo za jednokratnu upotrebu

@ Ne upotrebljavati ponovo

Ukazuje na medicinsko sredstvo koje je namenjeno za jednokratnu upotrebu ili za
upotrebu na jednom pacijentu u toku jednog postupka.

Ponovna upotreba ili klinicka obrada (npr. ¢is¢enje i ponovna sterilizacija) mogu
ugroziti strukturnu celovitost medicinskog sredstva i/ili dovesti do njegovog otka-
za, $to moze dovesti do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

Pored toga, ponovna upotreba ili ponovna obrada sredstava za jednokratnu
upotrebu moze da dovede do rizika od kontaminacije npr. usled prenosenja infek-
tivnog materijala sa jednog pacijenta na drugog. To moze dovesti do povrede
ili smrti pacijenta ili korisnika.

Kontaminirani implantati se ne smeju ponovo obradivati. Svaki Synthes implantat
koji je bio kontaminiran krvlju, tkivom i/ili telesnim te¢nostima/materijom nikada se
ne sme ponovo koristiti i sa njim bi trebalo postupati u skladu sa bolni¢kim
protokolom. Cak i ako deluju neostec¢eno, implantati mogu imati sitna o$tecenja
i unutrasnje obrasce naprezanja koji uzrokuju zamor materijala.
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Upozorenja i mere predostroznosti

— Strogo se preporucuje da SYNAPSE sistem OC FUSION sistem ugraduju iskljucivo
hirurzi koji su stekli odgovarajuce kvalifikacije, imaju iskustva u spinalnoj hirurgi-
ji, upoznati su sa opstim rizicima spinalne hirurgije, kao i sa hirurskim procedur-
ama specifi¢nim za proizvod.

— Implantacija treba da se obavi uz uputstva za preporucenu hirursku proceduru.
Hirurg je duzan da obezbedi pravilno obavljanje operacije.

— Proizvoda¢ nije odgovoran za bilo kakve komplikacije koje su posledica
nepravilne dijagnoze, izbora nepravilnog implantata, nepravilnog kombinovanja
komponenata implantata i/ili operativnih tehnika, ogranicenja metoda lecenja ili
neadekvatne asepse.

SYNAPSE sistem

Pacijent treba da bude postavljen na operativni sto u leze¢em polozaju, pri c¢emu

glava pacijenta treba da bude ¢vrsto imobilizovana.

— Uvek budite oprezni pri postavljanju pacijenta, jer forsiranje fizioloskog pora-

vnanja moze prouzrokovati dalje neuroloske povrede.

Potvrdite tacku ulaska, orijentaciju i dubinu vijka.

— Uverite se da su nastavak burgije i svrdla postavljeni na Zeljenu dubinu i da se
reza zakacila, sprecavaju¢i da se nastavak pomera.

— Busenje obavite u koracima dok se ne postigne Zeljena dubina. Potvrdite tacku
ulaska, orijentaciju i dubinu vijka.

— Ponovljeno ili obrnuto savijanje moze oslabiti Sipku.

— Ako nameravate da ubacite poprec¢ni konektor za direktnu vezu, mora se koris-

titi vijak za zaklju¢avanje za poprecne konektore i slepa matica od 7,5 mm.

Osigurajte da ugravirana traka na osovini poprec¢nog konektora nije vidljiva

tokom implantiranja. Ako je traka vidljiva, konektor je previse produzen. Koristite

sledec¢u vecu velicinu.

— Ne savijajte popre¢ni konektor.

— Zakljucavanje vise nego jednom moze oslabiti poprecni konektor.

OC FUSION sistem
Pacijent treba da bude postavljen na operativni sto u leze¢em polozaju, pri ¢emu
glava pacijenta treba da bude ¢vrsto imobilizovana.

Okcipitalno-cervikalna fiksacija okcipitalnom ploc¢icom

— Ekstremno savijanje preko otvora za pomeranje tela dodatka Sipke ogranici¢e
kolicinu medijalnog/bo¢nog podesavanja u telu dodatka Sipke.

— Ekstremno savijanje otvora za vijke ograni¢ice mogucnost pravilnog umetanja
vijka.

— Ne bi trebalo pokusavati obrnuto savijanje plocica.

Uverite se da su nastavak burgije i svrdla postavljeni na Zeljenu dubinu i da se

reza zakacila, sprecavajuci da se nastavak pomera.

Busenje se mora odvijati kroz okcipitalnu plocicu kako bi se osigurala odgovara-

ju¢a dubina busenja.

— Budite oprezni pri odredivanju duzine vijka da ne biste umetnuli mera¢ dubine

preko ivice kosti.

Busenje svrdlom mora biti izvedeno kroz okcipitalnu plocu kako bi se osigurala

ispravna dubina buenja svrdlom.

Busenje svrdlom za vijke treba izvrsiti za sve okcipitalne vijke.

— Ponovljeno ili obrnuto savijanje moze oslabiti Sipku.

Okcipitalno-cervikalno fiksiranje okcipitalnim stezaljkama

— Ponovljeno ili obrnuto savijanje moze oslabiti Sipku.

— Uverite se da su nastavak burgije i svrdla postavljeni na Zeljenu dubinu i da se
reza zakacila, sprecavaju¢i da se nastavak pomera.

— Busenje mora biti izvedeno kroz okcipitalnu stezaljku kako bi se osigurala isprav-
na dubina busenja.

— Budite oprezni pri merenju da ne biste umetnuli mera¢ dubine preko ivice kosti.

— BusSenje svrdlom mora biti izvedeno kroz okcipitalnu stezaljku kako bi se osigur-
ala ispravna dubina bugenja svrdlom.

— BusSenje svrdlom za vijke treba izvrsiti za sve okcipitalne vijke.

Okcipitalno-cervikalno fiksiranje okcipitalnim sipkama

— Ponovljeno ili obrnuto savijanje moze oslabiti Sipku.

— BuSenje mora biti izvedeno kroz okcipitalnu Sipku kako bi se osigurala ispravna
dubina busenja.

— Budite oprezni pri merenju da ne biste umetnuli merac¢ dubine preko ivice kosti.

— Busenje svrdlom mora biti izvedeno kroz okcipitalnu Sipku kako bi se osigurala
ispravna dubina budenja svrdlom.

— Busenje svrdlom za vijke treba izvr3iti za sve vijke.

Korisc¢enje gornjeg opterec¢enja OC-konektora sa okcipitalnom plo¢icom

— Vijak za zakljucavanje najblize kranijalnom delu mora se zameniti vijkom za
zaklju¢avanje za poprecne konektore.

— Ponovljeno ili obrnuto savijanje moze oslabiti OC-konektor.

— Savijanje dela 3ipke preblizu delu petlje moze dovesti do o3tecenja ¢ahure/petlje.

— Osigurajte da se Sipka proteze malo iznad kraja plocice.

Koris¢enje gornjeg opterec¢enja OC-konektora sa okcipitalnim stezaljkama

— Vijak za zaklju¢avanje najblize kranijalnom delu mora se zameniti vijkom za
zakljucavanje za poprecne konektore.

— Ponovljeno ili obrnuto savijanje moze oslabiti OC-konektor.

— Savijanje dela Sipke preblizu delu petlje moZe dovesti do o3tecenja ¢ahure/petlje.

— Osigurajte da je vijak za zaklju¢avanije za poprecni konektor potpuno zaklju¢an pomocu
osovine odvijaca Stardrive i rucke sa grani¢nikom obrtnog momenta od 2,0 Nm.
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Kombinovanje medicinskih sredstava

SYNAPSE sistem je kompatibilan sa OC FUSION sistemom za posteriorna okcipito-
cervikalna fiksiranja. SYNAPSE sistem koristi 3ipke od 3,5 mm i 4,0 mm dizajnirane
da omoguce naizmeni¢nu upotrebu komponenata iz OC FUSION sistema. To
omogucava konstrukciji da se prosiri od okcipitalne do donjeg dela ki¢cme pomocu
OC FUSION sistema.

SYNAPSE sistem se sastoji od skupa implantata, ukljucujuci 3ipke, vijke, kuke,
poprecne konektore, matice, paralelne konektore i poprecne Sipke.

Kada koristite poprecne 3ipke, paralelni konektori osiguravaju da se odgovarajuci
precnik koristi sa odgovaraju¢im implantatima.

Tabela u nastavku pruza informacije o kompatibilnosti sa SYNAPSE i OC FUSION
sistemom.

3,5 4,0
SYNAPSE sistem sistem sa sistem sa
Sipkom Sipkom
Spojne Sipke & 3,5 mm/J 4,0 mm X X
& 3,5mm/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
Poliaksijalni vijci & 3,5 mm spongiozni vijci X X
@ 4,0 mm spongiozni vijci X X
& 4,5 mm spongiozni vijci X X
& 3,5 mm vijci za kortikalnu X X
osovinu
Kuke Kukice lamine sa bo¢nim X
opterecenjem
Kukice lamine sa gornjim X X
opterecenjem
Poprec¢ni Direktno opterecenje X X
konektori Sipka na 3ipku X

OC FUSION sistem ukljucuje komplet implantata, ukljucujuci okcipitalne plocice,
okcipitalne vijke, okcipitalne stezaljke, okcipitalne 3ipke i OC-konektore. OC
FUSION sistem se moze koristiti sa posteriornim sistemima vijaka-3ipki. Osigurajte
da se ova sredstva koriste sa odgovaraju¢im pre¢nikom Sipke.

SYNAPSE sistem i OC FUSION sistem namenjeni su za upotrebu sa povezanim
instrumentima.

Synthes nije testirao kompatibilnost sa sredstvima drugih proizvodaca i ne preuzi-
ma odgovornost za takve slucajeve.

Okruzenje magnetne rezonance (MR)

Uslovno bezbedno u okruzenju MR:

Neklinicko testiranje najgoreg moguceg slucaja pokazalo je da su implantati

SYNAPSE i OC FUSION sistema uslovno bezbedni za MR. Ovi artikli mogu bezbed-

no da se skeniraju u sledec¢im uslovima:

— Stati¢ko magnetno polje gustine 1,5 tesle i 3,0 tesle.

— Polje prostornog gradijenta od 300 mT/cm (3000 Gaus/cm).

— Maksimalna prosec¢na specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) celog tela od 1,8 W/kg
za 15 minuta skeniranja.

Na osnovu neklinickog testiranja, SYNAPSE i OC FUSION implantat dove3ce do
porasta temperature od najvise 5,7 °C pri maksimalnoj prose¢noj specifi¢noj stopi
apsorpcije (SAR) celog tela od 1,8 W/kg, kako je procenjeno kalorimetrijom tokom
15 minuta MR snimanja na skeneru od 1,5 tesle i 3,0 tesle.

Kvalitet snimanja MR moze biti narusen ako je interesna zona potpuno ista ili
reltivno blizu polozaja SYNAPSE i OC FUSION sredstva.

Tretiranje pre upotrebe sredstva
Sterilno medicinsko sredstvo:
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Sredstva se isporucuju u sterilnom stanju. Izvadite proizvode iz pakovanja na asep-
tican nacin.

Sterilna sredstva ¢uvati u njihovom originalnom zastitnom pakovanju i ne uklanjati
ih iz pakovanja sve do trenutka neposredno pre upotrebe. Pre upotrebe proveriti
datum isteka roka trajanja i celovitost sterilnog pakovanja. Ne koristite ako je pako-
vanje osteceno.

Nesterilno sredstvo:

Synthes proizvodi koji se isporucuju nesterilni moraju se ocistiti i sterilisati parom
pre hirurske upotrebe. Uklonite svu originalnu ambalazu pre ¢is¢enja. Pre steril-
izacije parom stavite proizvod u odobreni omotac ili sud. Pridrzavajte se uputstva
za Cidc¢enje i sterilizaciju koje je dato u bro3uri Synthes ,Vazne informacije”.

Uklanjanje implantata

OC FUSION sistem

— Svi OC FUSION implantati mogu se ukloniti pomocu odvijaca T15 Stardrive.
Za uklanjanje SYNAPSE implantata, pogledajte u nastavku.

SYNAPSE sistem

Ako SYNAPSE implantat mora da se ukloni, preporucuje se sledeca tehnika.

— Svi SYNAPSE implantati mogu se ukloniti pomoc¢u odvija¢a T15 Stardrive.

— Poprec¢ni konektori takode zahtevaju da se krimper koristi za uklanjanje.

— Pored toga, uklanjanje direktnih poprec¢nih konektora zahteva upotrebu Sestou-
gaonog odvijaca od & 7,5 mm.

Napomena: SYNAPSE poliaksijalni vijci takode se mogu ukloniti popre¢no
pri¢vri¢enom osovinom 3estougaonog odvijaca.

Uklanjanje poprec¢nih konektora kod direktnih veza

— Ako je potrebno, pri¢vrstite poprecni konektor pomocu klesta za drzanje.

— Otkljucajte poprecni konektor pomocu krimpera.

— Osigurajte da zlatni vrh instrumenta dodiruje plavi deo popre¢nog konektora.
— Uklonite sve slepe matice pomocu 3estougaonog odvijaca.

Napomena: Ako je potrebno, osovina odvija¢a Stardrive moze se koristiti
kao kontramoment.

— Koristeci sredstvo za uklanjanje implantata sa gornjim opterecenjem, priblizite se
poprec¢nom konektoru sa boc¢ne strane dok viljuskasti otvor ne postavi tik ispod
petlje popre¢nog konektora.

— Unutrasnji deo osovine treba da dodirne gornju povrsinu vijka za zaklju¢avanje.

— Polako okrenite gornju ruc¢ku da biste osovinu navukli na vijak za zaklju¢avanije.

— Nastavite polako da se okrecete dok implantat ne bude uklonjen.

— Ponovite na drugoj strani.

Uklanjanje popre¢nog konektora kod veze Sipka na 3ipku

— Otkljucajte oba konektora ¢ahure pomocu krimpera.

— Osigurajte da je zlatni vrh instrumenta okrenut bo¢no.

— Pomocu klesta za drzanje drzite poprec¢ni konektor, pomocu odvijaca Stardrive
i ru¢ke odvrnite postavljeni vijak.

— Ako je potrebno, gurnite $tap unutar kuke da biste pristupili drugom postavljen-
om vijku.
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Klinicka obrada sredstva

Detaljna uputstva za obradu implantata i ponovnu obradu uredaja za visekratnu
upotrebu, tacni za instrumente i ku¢ista opisana su u Synthes brosuri ,Vazne infor-
macije”. Uputstva za sastavljanje i rastavljanje sredstava pod nazivom , Rastavljan-
je instrumenata s vise delova” dostupna su na veb-sajtu.

Odlaganje u otpad

Svaki Synthes implantat koji je bio kontaminiran krvlju, tkivom i/ili telesnim te¢nos-
tima/materijom nikada se ne sme ponovo koristiti i sa njim bi trebalo postupati
u skladu sa bolni¢kim protokolom.

Sredstva se moraju odloziti u otpad kao medicinska sredstva za zdravstvenu negu
u skladu sa procedurama bolnice.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Uputstvo za upotrebu:
www.e-ifu.com
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