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Kasutusjuhend

Ststeemid SYNAPSE™ ja OC FUSION

Ststeem SYNAPSE on tagumise kaelaosa fikseerimise stisteem. Stisteem SYNAPSE
koosneb implantaatide komplektist, kuhu kuuluvad vardad, kruvid, konksud,
pdikikonnektorid, mutrid, paralleelsed konnektorid ja pdikivardad.

Ststeem SYNAPSE Ghildub tagumise kuklaluu-kaela fikseerimise ststeemiga OC
FUSION.

Ststeem OC FUSION holmab implantaatide kogumit, sh kuklaluu plaate, kuklaluu
kruvisid, kuklaluu klambreid, kuklavardaid ja OC-konnektoreid. Ststeemi OC
FUSION saab kasutada tagumiste kruvi-varda ststeemidega.

Oluline mérkus meditsiinitootajatele ja operatsioonisaali personalile: see kasutus-
juhend ei hélma kogu vajalikku teavet toote valimise ja kasutamise kohta. Enne
kasutamist lugege hoolikalt kasutusjuhendit ja Synthesi brosudri ,Téhtis teave”.
Veenduge, et tunneksite asjakohast kirurgilist protseduuri.

Materjalid
Titaanisulam: TAN (titaan, 6% alumiinium, 7% nioobium) standardi ISO 5832-11 jargi
Titaan: TiCP (tehniliselt puhas titaan) standardi ISO 5832-2 jargi

Kasutusotstarve
Ststeem SYNAPSE on moeldud lulisamba kaelaosa ja rinnaosa tlaosa tagumiseks
fikseerimiseks abivahendina fusioonile véljaarenenud luustikuga patsientidel.

Ststeem OC FUSION koos tagumise kruvi-varras-susteemiga on mdeldud kukla-
luu-kaela Ghenduse ja kaela/rinnaosa tlaosa stabiliseerimiseks (Kukal-T3).

Naidustused

Traumaatiline lilisamba murd ja/voi dislokatsioon
Ebastabiilsus voi deformatsioon

Lulisamba kaela- voi Glemist rinnaosa hélmavad kasvajad
Degeneratiivsed ltlisamba haigused

Vastunaidustused

— Lulisamba destruktsioon koos ventraalse toetuse kadumisega (pohjustatud kasva-
jate, murdude ja infektsioonide poolt) pohjustab suurt ebastabiilsust Itlisamba
kaelaosas ja rinnaosa Ulaosas. Sellises olukorras ei piisa stabilisatsioonist ainult sts-
teemi SYNAPSE/OC FUSION abil. Oluline on eesmine lisastabilisatsioon.

— Raske osteoporoos

Patsientide sihtriihm
Ststeemid SYNAPSE ja OC FUSION on ette nahtud kasutamiseks véljaarenenud
luustikuga patsientidel. Need tooted on mdeldud kasutamiseks ettenahtud ees-
margil, jargides nadidustusi ja vastunaidustusi ning vottes arvesse patsiendi anatoo-
miat ja terviseseisundit.

Ettendhtud kasutaja

See kasutusjuhend Uksi ei anna toote ega ststeemi otsese kasutamise kohta piisa-
valt taustteavet. Tungivalt soovitatav on to6tada sellise kirurgi juhendamisel, kellel
on nende toodete kasitsemise kogemus.

Operatsiooni kaigus peab jargima soovitatavat kirurgilist protseduuri ja kasutusju-
hendit. Kirurg vastutab operatsiooni dige toimumise eest. On tungivalt soovitatav,
et operatsiooni teeksid ainult need opereerivad kirurgid, kes on saanud asjakohase
valjadppe, on lulisambakirurgias kogenud ning tunnevad lilisambakirurgia tldisi
riske ja tootepohiseid kirurgilisi protseduure.

Seade on moeldud kasutamiseks kvalifitseeritud tervishoiutddtajatele, kes on luli-
sambakirurgias kogenud, nt kirurgidele, arstidele, operatsioonisaali personalile ja
seadme ettevalmistamisse kaasatud isikutele.

Koik toodet kasitsevad isikud peavad olema teadlikud sellest, et see kasutusjuhend
ei sisalda kogu vajalikku teavet toote valimiseks ja kasutamiseks. Enne kasutamist
lugege hoolikalt kasutusjuhendit ja Synthesi brosudri , Tahtis teave”. Veenduge, et
tunneksite asjakohast kirurgilist protseduuri.

SE_528362 AE

Eeldatav kliiniline kasu

Kui ststeemi SYNAPSE kasutatakse sihtotstarbeliselt ning kasutusjuhendi ja margis-
tuse kohaselt, eeldatakse, et seade tagab lulisamba kaelaosa ja rinnaosa Ulaosa ta-
gumise stabiilsuse fusiooni ajaks, mis leevendab eeldatavasti kaela- ja/voi kaevalu
ning ennetab edasist neuroloogiliste funktsioonide halvenemist.

Kui stisteemi OC FUSION kasutatakse sihtotstarbeliselt ning kasutusjuhendi ja mar-
gistuse kohaselt, eeldatakse, et seade tagab kuklaluu-kaela Ghenduse ja kaela/
rinnaosa Ulaosa stabiilsuse fusiooni ajaks, mis leevendab eeldatavasti kaela- ja/voi
kaevalu ning ennetab edasist neuroloogiliste funktsioonide halvenemist.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte on saadaval jargmisel lingil (aktiveerimi-
sel): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Toote toimivusnaitajad
Susteem SYNAPSE on kaela tagaosa fikseerimise ststeem, mis on ette nahtud
stabiilsuse tagamiseks fusiooni ajal.

Ststeem OC FUSION on kaela tagaosa fikseerimise stisteem, mis on ette nahtud
stabiilsuse tagamiseks fusiooni ajal.

Véimalikud korvalndhud, soovimatud korvaltoimed ja jaakriskid

Nagu koigi suurte kirurgiliste protseduuride puhul, esineb korvaltoimete oht. Voi-
malikud koérvaltoimed véivad hélmata jargmisi: anesteesiast ja patsiendi asendist
pohjustatud probleemid, tromboos, emboolia, infektsioon, rohke verejooks, narvi-
ja veresoonekahjustus, osaline voi taielik halvatus, surm, turse, ebanormaalne haa-
vade paranemine, patoloogiline armistumine, lihas-skeletiststeemi funktsionaalne
kahjustus, kompleksne regionaalne valusiindroom (CRPS), allergia/ulitundlikkus-
reaktsioonid, implantaadi voi tugiseadme valjaulatumisega seotud stimptomid, luu-
de vaarkokkukasvamine véi mittekokkukasvamine, pusiv valu, ldhedalasuvate
luude, diskide, organite ja pehmete kudede kahjustused, kdvakesta rebend voi sel-
jaajuvedeliku leke, seljaaju kompressioon ja/vdi kontusioon, seadme loksumine voi
purunemine voi muud rikked, ltlide angulatsioon.

Steriilne seade

STERlLE Steriliseeritud kiirgusega

Hoidke steriilseid tooteid kaitsvas originaalpakendis ja votke need pakendist vélja
alles vahetult enne kasutamist.

@ Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.

Enne kasutamist kontrollige toote aegumiskuupéeva ja veenduge, et steriilne pa-
kend oleks terve. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud véi aegumiskuupaev
on moddas.

Uhekordselt kasutatav seade
@ Mitte korduskasutada

Viitab, et meditsiiniseade on ette ndhtud Ghekordseks kasutamiseks ehk kasutami-
seks Uhel patsiendil Ghe protseduuri jooksul.

Korduskasutamine voi taastodtlemine (nt puhastamine ja uuesti steriliseerimine)
voivad kahjustada seadme konstruktsiooni terviklikkust ja/voi pohjustada seadme
rikke, mis voib pohjustada patsiendi vigastuse, haiguse voi surma.

Peale selle voib Uhekordselt kasutatavate seadmete korduskasutamine voi taas-
tootlemine tekitada saastumisohu, nt nakkusohtliku materjali tilekandumise thelt
patsiendilt teisele. See vdib pohjustada patsiendi vdi kasutaja vigastuse voi surma.

Saastunud implantaate ei tohi taastéddelda. Uhtegi ettevotte Synthes implantaati,
mis on saastunud vere, koe ja/voi kehavedelike/-materjalidega, ei tohi kunagi uues-
ti kasutada ning neid peab kaitlema haigla eeskirjade kohaselt. Isegi kui implantaa-
did naivad kahjustusteta, voib neil olla vaikseid defekte ja sisepingeid, mis voivad
pohjustada materjali vasimist.
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Hoiatused ja ettevaatusabinoéud

— On tungivalt soovitatav, et sisteeme SYNAPSE ja OC FUSION implanteeriksid
ainult need opereerivad kirurgid, kes on saanud asjakohase véljadppe, on Iuli-
sambakirurgias kogenud ning tunnevad ltlisambakirurgia dldisi riske ja tootepo-
hiseid kirurgilisi protseduure.

— Implanteerimine peab toimuma soovitatava kirurgilise protseduuri juhiste koha-
selt. Kirurg vastutab operatsiooni dige toimumise eest.

— Tootja ei vastuta Uhegi tusistuse eest, mis tekib valest diagnoosist, implantaadi
valest valikust, valesti kombineeritud implantaadi komponentidest ja/voi operat-
sioonimeetoditest, ravimeetodite piirangutest voi ebapiisavast aseptikast.

Slsteem SYNAPSE

Patsient tuleb panna operatsioonilauale kohuli selliselt, et patsiendi pea pusiks

kindlalt likumatult.

— Patsiendi asetamisel tuleb alati olla ettevaatlik, sest fisioloogilise joonduse taga-
jarjel voib tekkida edasine neuroloogiline vigastus.

— Tehke kindlaks kruvi sisenemise punkt, suund ja stigavus.

— Veenduge, et puuri ja kraani muhv oleks seadistatud soovitud siigavusele ja riiv
oleks rakendatud, takistades muhvi liigutamist.

— Tehke puurimine sammbhaaval, kuni soovitud stigavus on saavutatud. Tehke kind-
laks kruvi sisenemise punkt, suund ja stigavus.

— Korduv véi tagasi painutamine vdib varrast nérgestada.

— Kui kavatsete asetada poikikonnektori pea-peaga thenduse kulge, siis tuleb
kasutada poikikonnektori lukustuskruvi ja 7,5 mm korkmutrit.

— Veenduge, et poikikonnektori volli graveeritud riba ei oleks implanteerimisel
nahtav. Kui see riba on nahtav, siis on konnektor liiga palju pikendatud. Kasuta-
ge jargmist suurust.

- Arge painutage péikikonnektorit.

— Lukustumine enam kui tGhe korra voib poikikonnektorit nérgestada.

Susteem OC FUSION
Patsient tuleb panna operatsioonilauale kohuli selliselt, et patsiendi pea pusiks
kindlalt liikumatult.

Kuklaluu-kaela fikseerimine kuklaluu plaadiga

— Varda kinnituse Ulitugev painutamine Ule kere liikkumisava piirab varda kinnitus-

korpuses tsentraalse/kllgmise reguleerimise ulatust.

Ulitugev painutamine Ule kruviaukude piirab kruvi 6igesti sisestamist.

— Plaatide tagurpidi painutamist ei tohi proovida.

— Veenduge, et puuri ja kraani muhv oleks seadistatud soovitud siigavusele ja riiv

oleks rakendatud, takistades muhvi liigutamist.

Puurima peab I&bi kuklaluu plaadi, et tagada 6ige puurimisstigavus.

— Kruvi pikkuse maaramisel olge ettevaatlik, et stigavusmdoturit luu servast kau-
gemale ei sisestataks.

— Koputama peab kuklaluu plaadi kaudu, et tagada 6ige koputamise stigavuse
saavutamine.

— Kruvid tuleb koputada koikidel kuklaluu kruvidel.

— Korduv véi tagasi painutamine vdib varrast nérgestada.

Kuklaluu-kaela fikseerimine kuklaluu klambritega

— Korduv véi tagasi painutamine voib varrast norgestada.

— Veenduge, et puuri ja kraani muhv oleks seadistatud soovitud siigavusele ja riiv

oleks rakendatud, takistades muhvi liigutamist.

Puurima peab kuklaluu klambri kaudu, et tagada 6ige puurimisstigavus.

— Olge moodtmisel ettevaatlik, et stigavusmooturit luu servast kaugemale ei
sisestataks.

— Koputama peab kuklaluu klambri kaudu, et tagada 6ige koputamise stigavus.

Kruvid tuleb koputada kéikidel kuklaluu kruvidel.

Kuklaluu-kaela fikseerimine kuklaluu varrastega

— Korduv véi tagasi painutamine voib varrast norgestada.

Puurima peab kuklaluu varda kaudu, et tagada 6ige puurimisstigavus.

— Olge moodtmisel ettevaatlik, et stigavusmooturit luu servast kaugemale ei
sisestataks.

— Koputama peab kuklaluu varda kaudu, et tagada dige koputamise stigavus.

Kruvid tuleb koputada kéikidel kruvidel.
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Kasutades OC-konnektori suurimat koormust koos kuklaluu plaadiga

- Koige koljupoolsem lukustuskruvi tuleb asendada péikikonnektori lukustuskruviga.

— Korduv véi tagasi painutamine véib OC-konnektorit nérgestada.

- Varda osa painutamine silmuse osale liiga lahedale voib pohjustada pukside/sil-
muse kahjustusi.

- Veenduge, et varras ulatuks plaadi otsast veidi méoda.

Kasutades OC-konnektori suurimat koormust koos kuklaluu klambritega

— Koige koljupoolsem lukustuskruvi tuleb asendada pdikikonnektori lukustuskruviga.

- Korduv voi tagasi painutamine voib OC-konnektorit ndrgestada.

— Varda osa painutamine silmuse osale liiga ldhedale voib pohjustada pukside/sil-
muse kahjustusi.

- Veenduge, et poikikonnektori lukustatav kruvi oleks taielikult lukus, kasutades
kruvikeeraja volli Stardrive ja kdepidet 2,0 Nm poérdemomendi piirajaga.

Meditsiiniseadmete kombineerimine
Ststeem SYNAPSE hildub tagumise kuklaluu-kaela fikseerimise stisteemiga OC
FUSION. Susteem SYNAPSE kasutab 3,5 mm ja 4,0 mm vardaid ning on projektee-
ritud selliselt, et see voimaldaks kasutamist vaheldumisi sisteemi OC FUSION kom-
ponentidega. See vdimaldab konstruktsioonil ulatuda kuklast kuni lilisamba
alaosani, kasutades ststeemi OC FUSION.

Susteem SYNAPSE koosneb implantaatide komplektist, kuhu kuuluvad vardad, kru-
vid, konksud, péikikonnektorid, mutrid, paralleelsed konnektorid ja pbikivardad.

Kasutades poikivardad ja paralleelseid konnektoreid, veenduge, et koos implantaa-
tidega kasutatakse sobivaid labimodtusid.

Alljédrgnevas tabelis on esitatud Uhilduvuse teave ststeemide SYNAPSE ja OC
FUSION kohta.

3,5 4,0
varraste |varraste
Slisteem SYNAPSE siisteem | siisteem
Uhendusvardad @ 3,5 mm/J 4,0 mm X X
& 3,5 mm/J 5,0 mm X
@ 3,5 mm/Z 5,5 mm X
@ 3,5 mm/Z 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
PolUaksiaalsed kruvid & 3,5 mm trabekulaarse luu kruvid | X X
@ 4,0 mm trabekulaarse luu kruvid | X X
@ 4,5 mm trabekulaarse luu kruvid | X X
& 3,5 mm korteksi volli kruvid X X
Konksud Kilglaadimise Lamina konksud X
Ulalt laadimise Lamina konksud X X
Poikikonnektorid Pea-peaga laadimine X X
Varras-vardaga X X

Susteem OC FUSION holmab implantaatide kogumit, sh kuklaluu plaate, kuklaluu
kruvisid, kuklaluu klambreid, kuklavardaid ja OC-konnektoreid. Ststeemi OC FU-
SION saab kasutada tagumiste kruvi-varda ststeemidega. Veenduge, et neid sead-
meid kasutataks sobiva varda labiméoduga.

Susteemid SYNAPSE ja OC FUSION on ette nahtud kasutamiseks koos seotud inst-
rumentidega.

Synthes ei ole katsetanud Uhilduvust teiste tootjate seadmetega ega vota sellistel
juhtudel endale mingit vastutust.

Magnetresonantskeskkond

MR-Ghilduv

Halvima arengukadiguga mittekliinilised katsed naitasid, et sisteemide SYNAPSE ja

OC FUSION implantaadid on MR-{hilduvad. Nende toodete skannimine on ohutu

jargmistes tingimustes.

- Staatiline magnetvali 1,5 teslat ja 3,0 teslat

— Ruumiline gradientvali 300 mT/cm (3000 Gs/cm)

- Kogu keha maksimaalne keskmistatud erineelduvuskiirus (SAR) 1,8 W/kg ska-
neerimise 15 minuti kohta.

Lahtudes mittekliinilisest katsetusest, ei suurene ststeemide SYNAPSE ja OC FU-
SION implantaadi temperatuur rohkem kui 5,7 °C vérra kogu keha maksimaalse
keskmistatud erineelduvuskiiruse (SAR) 1,8 W/kg juures, nagu on moodetud kalo-
rimeetriliselt MR-skaneerimise 15 minuti kohta, kasutades MR-skannerit 1,5 tesla
ja 3,0 tesla juures.

MR-Ulesvotte kvaliteet voib olla halvem, kui huvialune piirkond asub tapselt samas
piirkonnas voi suhteliselt 1ahedal ststeemide SYNAPSE ja OC FUSION seadme
asukohale.
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Toimingud enne toote kasutamist

Steriilne toode

Seadmed tarnitakse steriilsena. Eemaldage tooted pakendist aseptilist tehnikat
kasutades.

Hoidke steriilseid tooteid kaitsvas originaalpakendis ja votke need pakendist valja
alles vahetult enne kasutamist. Enne kasutamist kontrollige toote aegumiskuupae-
va ja veenduge, et steriilne pakend oleks terve. Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud.

Mittesteriilne seade

Synthesi tooted, mis on tarnitud mittesteriilsetena, tuleb enne kirurgilist kasutamist
puhastada ja auruga steriliseerida. Enne puhastamist eemaldage kogu originaalpa-
kend. Enne auruga steriliseerimist asetage toode asjakohasesse pakendisse voi
mahutisse. Jargige Synthesi brosuuris ,Tahtis teave” esitatud puhastus- ja sterili-
seerimissuuniseid.

Implantaadi eemaldamine

Slsteem OC FUSION

— Koéiki OC FUSION'l implantaate saab eemaldada T15 Stardrive'i kruvikeerajaga.
SYNAPSE'l implantaatide eemaldamise kohta lugege allpool.

Slsteem SYNAPSE

Kui SYNAPSE'l implantaat tuleb eemaldada, on soovitatav kasutada jargmist meetodit.

— Koiki SYNAPSE'l implantaate saab eemaldada T15 Stardrive'i kruvikeerajaga.

— Poikikonnektorite eemaldamisel on vaja ka tange kasutada.

— Peale selle on pea-peaga poikikonnektorite eemaldamiseks vaja kasutada
& 7,5 mm kuusnurkset kruvikeerajat.

Markus. SYNAPSE'l mitmeteljelised kruvid voib eemaldada ka kuusnurkse kruvi-
keeraja volliga.

Pdikikonnektorite eemaldamine pea-peaga thenduse jaoks

— Vajaduse korral kinnitage poikikonnektor tangide abil.

— Avage poikikonnektor tangide abil.

— Veenduge, et instrumendi kullast ots oleks pdikikonnektori sinise osa vastas.
— Eemaldage kuusnurkse kruvikeerajaga kdik kiibarmutrid.

Markus. Vajaduse korral saab kontramomendina kasutada kruvikeeraja volli Stardrive.

— Kasutades suurima koormusega implantaadi eemaldit, lahenege poikikonnekto-
rile kulje suunalt, kuni kahvliava on poikikonnektori aasa all.

— Sisemine volli osa peab pd6rduma lukustuva kruvi tlemise pinna kulge.

— Poorake Ulemist kdepidet aeglaselt, et voll alla lukustuskruvi kilge keermestada.

— Jatkake aeglaselt, kuni implantaat on eemaldatud.

— Korrake teisel kuljel.

Péikikonnektori eemaldamine varras-vardaga henduse jaoks

— Vabastage mélemad puksidega Ghendused tangidega.

— Veenduge, et instrumendi kuldne ots oleks kdljele suunatud.

— Kasutades poikikonnektori hoidmiseks tange, keerake seadistuskruvi kruvikeera-
ja Stardrive ja kdepideme abil lahti.

— Lukake varras konksu otsa, kui see on vajalik teisele maaratud kruvile juurdepaasuks.
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Seadme kliiniline to6tlemine

Implantaatide t66tlemise ning korduskasutatavate toodete, instrumendialuste ja
karpide taastootlemise Uksikasjalikud juhtnéoérid on toodud Synthesi bro3udris
,Tahtis teave”. Instrumentide kokkupanemise ja lahtivotmise juhend ,Mitmeosa-
liste instrumentide lahtivotmine” on saadaval veebilehel.

Kérvaldamine

Uhtegi ettevotte Synthes implantaati, mis on saastunud vere, koe ja/v6i kehavede-
like/-materjalidega, ei tohi kunagi uuesti kasutada ning neid peab kaitlema haigla
eeskirjade kohaselt.

Tooted tuleb korvaldada tervishoius kasutatavate meditsiinitoodetena haigla ees-
kirjade jérgi.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Kasutusjuhend
www.e-ifu.com
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