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Bruksanvisning

SYNAPSE™-system och OC FUSION-system

SYNAPSE-systemet ar ett posteriort cervikalt fixationssystem. SYNAPSE-systemet
bestdr av en uppsattning implantat, inklusive stag, skruvar, krokar, tvérkopplingar,
muttrar, parallellkopplingar och tvarstag.

SYNAPSE-systemet ar kompatibelt med OC FUSION-systemet for posteriora occi-
pitocervikala fixeringar.

OC FUSION-systemet inkluderar en uppsattning implantat, inklusive occipitalplat-
tor, occipitalskruvar, occipitalklammor, occiputstag och OC-kontakter. OC FUSION-
systemet kan anvéandas med posteriora skruvstagsystem.

Viktigt meddelande till Idkare och operationssalspersonal: Denna bruksanvisning
innehaller inte all den information som behévs for val och anvéandning av en pro-
dukt. Las bruksanvisningen och Synthes broschyr “Viktig information” noga fore
anvandning. Du maste vara val insatt i tillampligt kirurgiskt ingrepp.

Material
Titanlegering: TAN (titan — 6 %, aluminium — 7 % niobium) enligt ISO 5832-11
Titan: TiCP (kommersiellt ren titan) enligt ISO 5832-2

Avsedd anvéandning
SYNAPSE-systemet dr avsett for posterior stabilisering av den cervikala ryggraden
och Gvre brostkotpelaren som ett komplement till fusion hos skelettmogna patienter.

OC FUSION-systemet i kombination med ett posteriort skruvstagsystem ar avsett
att stabilisera den occipitocervikala korsningen och halskotpelaren/den 6vre brost-
kotpelare (Occiput-T3).

Indikationer

— Traumatiska ryggradsfrakturer och/eller traumatiska luxationer
— Instabilitet eller deformitet

— Tumérer i halskot-/bréstkotpelaren

— Degenerativ ryggradssjukdom

Kontraindikationer

— Spinal destruktion tillsammans med en forlust av ventralt stod (orsakad av tumorer,
frakturer och infektioner) resulterar i omfattande instabilitet i halskotpelaren och
ovre brostkotpelaren. | det har fallet &r stabilisering med SYNAPS/OC FUSION-sys-
temet inte tillrackligt. Ytterligare framre stabilisering ar avgérande.

— Svdr osteoporos.

Patientmalgrupp

SYNAPSE- och OC FUSION-systemen &r avsedda for anvéandning hos skelettmogna
patienter. Dessa produkter ska anvandas med hansyn till avsedd anvandning, indi-
kationer, kontraindikationer och med hansyn till patientens anatomi och halsotill-
stand.

Avsedd anvandare

Enbart denna bruksanvisning ger inte tillracklig bakgrund for direkt anvandning av
produkten eller systemet. Vagledning fran en kirurg med erfarenhet av att hantera
dessa produkter rekommenderas starkt.

Operation ska ske enligt bruksanvisningen och enligt den rekommenderade kirur-
giska proceduren. Kirurgen ansvarar for att sakerstalla att operationen utfors kor-
rekt. Det rekommenderas starkt att operationen endast utfors av kirurger som har
forvarvat lampliga kvalifikationer, har erfarenhet av ryggradskirurgi samt ar med-
vetna om de allmanna riskerna med ryggradskirurgi och som ar bekanta med de
produktspecifika kirurgiska procedurerna.

Produkten ar avsedd att anvandas av kvalificerad vardpersonal som har erfarenhet
med ryggradskirurgi, t.ex. kirurger, lakare, operationssalspersonal och personal
som forbereder produkten.

All personal som hanterar produkten bér vara fullstandigt medveten om att denna
bruksanvisning inte innehaller all den information som ar nodvandig for val och
anvandning av en produkt. Las bruksanvisningen och Synthes broschyr “Viktig in-
formation” noga fére anvandning. Du maste vara val insatt i tillampligt kirurgiskt
ingrepp.
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Forvantad klinisk nytta

Nér SYNAPSE-systemet anvands som avsett och enligt instruktionerna for anvand-
ning och markning tillhandahaller enheten en posterior stabilisering av halskotpelaren
och den Gvre brostkotpelaren som ett komplement till fusion, vilket forvantas lindra
smarta i nacke och/eller arm och foérhindra ytterligare férsémring av den neurologiska
funktionen.

Né&r OC FUSION-systemet anvands som avsett och enligt instruktionerna for
anvan-dning och mérkning forvdntas enheten tillhandahalla stabilisering av den
occipitocervikala korsningen och halskotpelaren/den 6vre brostkotpelaren som ett
komplement till fusion, vilket férvantas lindra smarta i nacke och/eller arm och
forhindra ytterligare forsamring av den neurologiska funktionen.

En sammanfattning av sékerhet och kliniska prestanda finns pa foljande lank (vid
aktivering): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Produktprestanda och -egenskaper
SYNAPSE-systemet ar ett posteriort cervikalt fixeringssystem som ar utformat for
att ge stabilitet som komplement till fusion.

OC FUSION-systemet &r ett posteriort cervikalt fixeringssystem som &r utformat
for att ge stabilitet som komplement till fusion.

Potentiella komplikationer, o6nskade biverkningar och kvarstaende risker
| likhet med alla storre kirurgiska ingrepp finns det risk for biverkningar. Mojliga
biverkningar kan innefatta: problem fran anestesi och patientens placering, trom-
bos, emboli, infektion, kraftig blodning, nervskada och vaskular skada, delvis eller
total férlamning, dod, svullnad, onormal sarlékning eller arrbildning, férsamring av
det muskuloskeletala systemets funktioner, komplext regionalt smartsyndrom
(CRPS), allergiska reaktioner/6verkénslighetsreaktioner, symtom forknippade med
implantat eller komponenter, felaktig frakturlédkning, utebliven frakturlakning, kro-
nisk smarta, skador pa intilliggande ben, diskar, organ eller andra mjukvavnader,
dural ruptur eller lackage av ryggmargsvatska, ryggmargskompression och/eller
kontusion, enheten lossnar, gér sonder eller fungerar inte, vertebral vinkling.

Steril produkt

STERlLE Steriliserad med strélning

Forvara de sterila enheterna i sin ursprungliga skyddsférpackning och ta inte ut dem
ur férpackningen forran omedelbart fére anvandning.

@ Anvand inte om férpackningen ar skadad.

Kontrollera produktens utgangsdatum fére anvandning och kontrollera att den
sterila forpackningen ar intakt. Anvand inte om férpackningen ar skadad eller om
utgangsdatumet har passerats.

Produkt for engangsbruk

@ Far ej dteranvandas

Anger en medicinteknisk produkt som &r avsedd for engangsbruk, eller f6r anvand-
ning pa en enstaka patient under ett enda ingrepp.

Ateranvandning eller klinisk ombearbetning (t.ex. rengéring och omsterilisering)
kan kompromettera produktens strukturella integritet och/eller leda till att
produkten inte fungerar, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar
eller avlider.

Dessutom kan ateranvandning eller ombearbetning av produkter for engangsbruk
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verforing av smittodmnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till att patienten eller anvandaren skadas
eller avlider.

Kontaminerade implantat far inte ombearbetas. Synthes-implantat som har konta-
minerats med blod, vavnad och/eller kroppsvatskor/-substanser, far aldrig teran-
vandas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets rutiner. Aven om de kan se
oskadade ut kan implantaten ha sméa defekter och inre belastningsménster som
kan leda till materialutmattning.
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Varningar och forsiktighetsatgarder

— Det rekommenderas starkt att SYNAPSE-systemet och OC FUSION-systemet
endast implanteras av kirurger som har forvarvat lampliga kvalifikationer, har
erfarenhet av ryggradskirurgi, ar medvetna om allméanna risker med ryggradski-
rurgi och som ar bekanta med de produktspecifika kirurgiska procedurerna.

— Implantationen ska ske enligt bruksanvisningen och enligt det rekommenderade
kirurgiska ingreppet. Kirurgen ansvarar for att sékerstalla att operationen
utfors korrekt.

— Tillverkaren ansvarar inte for eventuella komplikationer som uppstar till foljd
av felaktig diagnos, val av felaktigt implantat, felaktig kombination avimplantat-
komponenter och/eller operationsteknik, begransningar av behandlingsmetoder
eller otillracklig aseptik.

SYNAPSE-system

Patienten ska placeras pa operationsbordet i liggande lage med patientens huvud

sakert immobiliserat.

— Var alltid forsiktig nar du placerar patienten, eftersom forcerad fysiologisk inrikt-
ning kan orsaka ytterligare neurologiska skador.

— Bekrafta skruvingangspunkten, dess inriktning och djup.

Se till att borren och ganghylsan har stallts in pa 6nskat djup och att sparren

ar inkopplad, vilket forhindrar att hylsan ror sig.

Utfor borrning i steg tills 6nskat djup har uppnatts. Bekrafta skruvingdngspunk-

ten, dess inriktning och djup.

Upprepad eller omvand bojning kan férsvaga staget.

— Om du har for avsikt att fora in en tvarkoppling for huvud-till-huvud-anslutning
maste lasskruven for tvarkopplingar och kapselmutter 7,5 mm anvandas.

— Se till att det etsade bandet pa den tvdrgdende kopplingsaxeln inte syns vid

implantering. Om detta band syns ar kopplingen &verutvidgad. Anvand nasta

storre storlek.

Boj inte tvarkopplingen.

— Lasning mer an en gang kan forsvaga tvarkopplingen.

OC FUSION-system
Patienten ska placeras pa operationsbordet i liggande lage med patientens huvud
sakert immobiliserat.

Occipitocervikal fixering med occipitalplatta

— Extrem bojning 6ver stagfastkroppens korspar begransar mangden medial/late-

ral justering i stagfastkroppen.

Extrem bojning Over skruvhalen begrdnsar méjligheten att satta in skruven

ordentligt.

— Man bér inte utféra en omvéand béjning av plattorna.

— Se till att borren och génghylsan har stéllts in pa 6nskat djup och att sparren ar
inkopplad, vilket forhindrar att hylsan ror sig.

— Borrning maste ske genom occipitalplattan for att sékerstalla korrekt borrdjup.

Var forsiktig vid bestamning av skruvlangden sa att du inte for in djupmataren

utanfér benkanten.

Tappning méste utféras genom occipitalplattan for att sakerstélla att korrekt

tappdjup uppnas.

— Tappning av skruvarna ska utféras for alla occipitala skruvar.

— Upprepad eller omvand bojning kan forsvaga staget.

Occipitocervikal fixering med occipitalklammor

Upprepad eller omvand bojning kan férsvaga staget.

— Se till att borren och génghylsan har stallts in pa 6nskat djup och att sparren
ar inkopplad, vilket forhindrar att hylsan ror sig.

— Borrning maste utféras genom occipitalklamman for att sakerstélla att korrekt
tappdjup uppnas.

— Var forsiktig vid matningen sa att du inte for in djupmataren utanfor benkanten.

Tappning méaste utféras genom occipitalklamman for att sékerstélla att korrekt

tappdjup uppnas.

— Tappning av skruvarna ska utféras for alla occipitala skruvar.

Occipitocervikal fixering med occiputstag

— Upprepad eller omvand bojning kan forsvaga staget.

— Borrning maste utféras genom occiputstaget for att sakerstalla att korrekt tapp-
djup uppnas.

— Var forsiktig vid matningen s att du inte for in djupmataren utanfér benkanten.

— Tappning maste utféras genom occiputstaget for att sakerstalla att korrekt tapp-
djup uppnas.

— Tappning av skruvarna ska utforas for alla skruvar.
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Anvandning av OC-kontakttoppbelastning med occipitalplatta

— Den mest kraniella lasskruven maste bytas ut mot en lasskruv for tvarkopplingar.
— Upprepad eller omvand béjning kan férsvaga OC-kontakten.

- Bojning av stagdelen for nara 6glan kan resultera i skada péa bussning/ogla.

— Se till att staget stracker sig ndgot férbi plattans ande.

Anvéandning av OC-kontakttoppbelastning med occipitalklammor

— Den mest kraniella lasskruven maste bytas ut mot en lasskruv for tvarkopplingar.

— Upprepad eller omvand béjning kan férsvaga OC-kontakten.

- Bojning av stagdelen for nara 6glan kan resultera i skada pa bussning/dgla.

— Se till att lasskruven for tvarkopplingen ar helt Iast genom att anvanda skruvme-
jselskaftet Stardrive och handtaget med vridmomentbegransare, 2,0 Nm.

Kombination av medicintekniska enheter
SYNAPSE-systemet ar kompatibelt med OC FUSION-systemet for posteriora occi-
pitocervikala fixeringar. SYNAPSE-systemet anvander 3,5 mm och 4,0 mm stag,
utformade for att tilldta att komponenter fran OC FUSION-systemet anvéands. Det-
ta gor det mojligt for konstruktionen att stracka sig fran occiput till den nedre
ryggraden med hjalp av OC FUSION-systemet.

SYNAPSE-systemet bestdr av en uppséttning implantat, inklusive stag, skruvar,
krokar, tvarkopplingar, muttrar, parallellkopplingar och tvarstag.

Vid anvandning av tvarstag sakerstaller parallella kontakter att éverensstammande
diameter anvands med motsvarande implantat.

Tabellen nedan innehdller kompatibilitetsinformation fér SYNAPSE och OC
Fusion-system.

Stagsystem| Stagsystem
3.5 4.0

& 3,5 mm/J 4,0 mm X X
@ 3,5 mm/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
& 4,0 mm/J 5,5 mm
@ 4,0 mm/J 6,0 mm

Polyaxiella skruvar & 3,5 mm-skruvar fr spongiést ben|

SYNAPSE-system

Forbindelsestag

& 4,0 mm-skruvar for spongiost ben

@ 4,5 mm-skruvar for spongitst ben

XX X[ X[ X|X|X

X
X
X
& 3,5 mm-skaftskruvar for cortex| X
Sidoladdade laminahakar X
X

X

X

Hakar

<

Toppladdade laminahakar

Tvarkopplingar Huvud-till-huvudladdning

Stag till stag

OC FUSION-systemet inkluderar en uppsattning implantat, inklusive occipitalplat-
tor, occipitalskruvar, occipitalklammor, occiputstag och OC-kontakter. OC FUSION-
systemet kan anvandas med posteriora skruvstagsystem. Se till att dessa produkter
anvands med lamplig stagdiameter.

SYNAPSE-systemet och OC FUSION-systemet &r avsedda att anvandas med tillho-
rande instrument.

Synthes har inte testat produktens kompatibilitet med produkter som tillhandahalls
av andra tillverkare och pétar sig inget ansvar i sddana fall.

Magnetisk resonansmiljo

MR-villkorlig:

Icke-klinisk testning av ett vérsta fall-scenario har visat att implantaten i SYNAPSE

och OC FUSION-systemen ar sakra under vissa forhallanden vid MR. De har artik-

larna kan skannas sékert under féljande férhallanden:

— Statiskt magnetfalt pa 1,5Toch 3,0 T.

— Spatialt gradientfalt p& 300 mT/cm (3 000 G/cm).

— Maximal genomsnittlig specifik absorptionsniva for hela kroppen (SAR) pa
1,8 Wrkg under 15 minuters skanning.

Enligt icke-kliniska tester ger SYNAPSE och OC FUSION-implantaten upphov till en
temperaturhojning som inte dverstiger 5,7 °C vid en hdgsta genomsnittlig specifik
absorptionsniva for hela kroppen (SAR) pa 1,8 W/kg, enligt bedémning med kalo-
rimetri under 15 minuters MR-skanning i en 1,5 T eller 3,0 T MR-skanner.

MR-avbildningens kvalitet kan forsémras om omradet av intresse &r i exakt samma
omrade som, eller relativt nara SYNAPSE och OC FUSION-enhetens position.
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Behandling innan produkten anvands

Steriliserad produkt:

Enheterna tillhandahalls steriliserade. Ta ut produkterna ur forpackningen med
aseptisk metod.

Forvara de sterila enheterna i sin ursprungliga skyddsférpackning och ta inte ut
dem ur férpackningen férran omedelbart fére anvandning. Kontrollera produktens
utgangsdatum fore anvandning och kontrollera att den sterila férpackningen &r
intakt. Anvand inte om foérpackningen ar skadad.

Icke-steriliserad produkt:

Produkter som levereras icke-steriliserade méste rengéras och angsteriliseras fore
operation. Avldgsna hela originalférpackningen fére rengéring. Placera produkten
inuti ett godkant omslag eller en godkand behallare fére dngsterilisering. Folj in-
struktionerna om rengéring och sterilisering som anges i broschyren “Viktig infor-
mation” fran Synthes.

Avldagsnande av implantat

OC FUSION-system

— Alla OC FUSION-implantat kan avlagsnas med en T15 Stardrive-skruvmejsel.
For avlagsnande av SYNAPSE-implantat, se nedan.

SYNAPSE-system

Om ett SYNAPSE-implantat maste tas bort rekommenderas foljande teknik.

— Alla SYNAPSE-implantat kan avldgsnas med en T15 Stardrive-skruvmejsel.

— Vid borttagning av tvarkopplingarna kravs ocksa att crimpern anvands.

— Dessutom kraver borttagning av tvarkopplingarna for huvud-till-huvud att sex-
kantsskruvmejseln & 7,5 mm anvands.

Obs! SYNAPSE polyaxiella skruvar kan ocksa avldgsnas med det korsstiftade
sexkantiga skruvmejselskaftet.

Borttagning av tvarkopplingar for huvud-till huvud-anslutning

— Sakra tvarkopplingen med hjalp av hallartangen vid behov.

— Las upp tvéarkopplingen med hjélp av crimpern.

— Se till att instrumentets guldspets vidror den bla delen av tvarkopplingen.
— Avldgsna alla kapselmuttrar med hjélp av sexkantsskruvmejseln.

Obs! Vid behov kan skruvmejselskaftet Stardrive anvdndas som ett motmoment.

— Anvénd den toppladdade implantatborttagaren och narma dig tvarkopplingen
fran den laterala sidan tills den grenade 6ppningen befinner sig precis under
oglan pa tvarkopplingen.

— Innerskaftet ska ha kontakta med den évre ytan pé lasskruven.

— Vrid sakta det 6vre handtaget for att ganga skaftet nedat pa lasskruven.

— Fortsatt att vrida langsamt tills implantatet har avlagsnats.

— Upprepa pé den andra sidan.

Borttagning av tvarkoppling for stag-till-stag-anslutning.

— Las upp bada bussningskopplingarna med crimpern.

— Se till att instrumentets guldspets ar vand lateralt.

— Anvéand hallartangen for att halla tvarkopplingen och anvand Stardrive-skruvme-
jseln och handtaget for att skruva loss stallkruven.

— Skjut staget inuti kroken vid behov for att komma at den andra stallskruven.
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Klinisk bearbetning av produkten

Detaljerade anvisningar for bearbetning av implantat och ombearbetning av ater-
anvandbara enheter, instrumentbrickor och lador ges i Synthes broschyr “Viktig
information”. Anvisningar om hur instrument ska monteras och tas isar “Demon-
tering av instrument med flera delar” kan laddas ner fran webbplatsen.

Kassering
Synthes-implantat som har kontaminerats med blod, vdvnad och/eller kroppsvat-
skor/-substanser, far aldrig ateranvandas och ska hanteras i enlighet med sjukhu-
sets rutiner.

Produkterna ska kasseras som medicintekniska produkter i enlighet med sjukhu-
sets riktlinjer.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Bruksanvisning:
www.e-ifu.com
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