Naudojimo instrukcijos
SYNAPSE"™ sistema ir

Sios naudojimo instrukcijos néra skirtos
platinti JAV.

Kai kurie gaminiai Siuo metu platinami ne
visose rinkose.

Tiekiamus nesterilius ir sterilius gaminius
galima atskirti pagal papildoma raide S, kuri
pridedama prie sterilaus gaminio numerio.

Instrukcijy turinys gali bati kei¢iamas;
naujausia kiekvienos instrukcijos versijg
visada galima perziGréti internete.
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Naudojimo instrukcijos

L, SYNAPSE”™ sistema ir ,OC FUSION" sistema
. SYNAPSE" sistema yra uzpakaliné kaklinés fiksacijos sistema. ,SYNAPSE" sistema
sudaro implanty rinkinys, jskaitant strypus, varztus, kablius, skersines jungtis,
verzles, lygiagrecias jungtis ir skersinius strypus.

,SYNAPSE” sistema yra suderinama su ,OC FUSION” sistema uzpakaliniam
pakausio-kaklo fiksavimui.

,OC FUSION" sistemoje yra implanty rinkinys, apimantis pakausio ploksteles,
pakausio varztus, pakausio spaustukus, pakausio strypus ir ,OC” jungtis. ,0C
FUSION" sistema gali blti naudojama su uzpakaliniy varzty sistemomis.

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operaciniy personalui: siose naudojimo
instrukcijose pateikta ne visa reikalinga informacija apie prietaiso parinkima ir
naudojima. Pries naudodami atidziai perskaitykite Sias naudojimo instrukcijas ir
., Synthes” brosiara ,, Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad iSmanote reikiama chirurgine
procedira.

Medziagos
Titano lydinys: TAN (titanas, 6 % aliuminio, 7 % niobio) pagal ISO 5832-11 standarta
Titanas: TiCP (komerciniu pozidriu grynas titanas) pagal ISO 5832-2 standarta

Numatytoji paskirtis

.SYNAPSE" sistema yra skirta uzpakalinei kaklinés stuburo dalies ir virSutinés kra-
tinés lastos stuburo dalies fiksacijai kaip pagalbiné priemoné suaugimui uztikrinti
pacientams su subrendusiu skeletu.

,OC FUSION” sistema kartu su uzpakaliniy varzty sistema yra skirta, kai reikia
stabilizuoti pakausio-kaklo sankirtos ir kaklo / virSutinés kratinés dalies slankstelj
(pakausio-T3).

Indikacijos

— Trauminiai stuburo lGZiai ir (arba) trauminiai iSnirimai

— Nestabilumas ar deformacija

— Navikai, apimantys kaklo / virsutinés kratinés lastos stuburo dalj
— Degeneraciné stuburo liga

Kontraindikacijos

— Stuburo destrukcija, kai néra ventralinio palaikymo (dél augliy, 10Ziy ir infekciju),
sukelianti didelj kaklo ir virdutinés kratinés dalies stuburo nestabiluma. Sioje
situacijoje nepakanka stabilizuoti naudojant , SYNAPSE” / ,,OC FUSION" sistema.
Batinas stabilizavimas is priekio.

— Sunki osteoporozeé

Tiksliné pacienty grupé

.SYNAPSE" ir ,OC FUSION" sistemos yra skirtos pacientams su subrendusiu skeletu.
Sie gaminiai turi bati naudojami atsizvelgiant j paskirtj, indikacijas, kontraindikacijas
ir j paciento anatomija bei sveikatos bukle.

Numatomas naudotojas

Vien $ios naudojimo instrukcijos nesuteikia pakankamai kvalifikacijos, kad i3 karto
galétuméte naudoti prietaisa arba sistema. Labai rekomenduojame isklausyti
chirurgo, turincio patirties naudoti tokius prietaisus, instruktaza.

Operacija turi bati atliekama pagal naudojimo instrukcijas, laikantis rekomenduo-
jamos chirurginés procedaros. Uz tinkama operacijos atlikima atsako chirurgas.
Primygtinai rekomenduojama, kad operacija atlikty tik operuojantys chirurgai, jgije
atitinkama kvalifikacija, turintys stuburo chirurgijos patirties, Zinantys bendra
stuburo chirurgijos rizika ir iSmanantys specifinio produkto chirurgines procediras.

Sj prietaisa gali naudoti kvalifikuoti sveikatos priezidros specialistai, turintys stuburo
chirurgijos patirties, pvz., chirurgai, gydytojai, operacinés personalas ir asmenys,
dalyvaujantys paruosiant prietaisa.

Visi su prietaisu dirbantys darbuotojai turi gerai zinoti, kad Siose naudojimo instruk-
cijose pateikiama ne visa informacija, reikalinga prietaisui parinkti ir naudoti. Pries
naudodami atidziai perskaitykite Sias naudojimo instrukcijas ir , Synthes” brosidra
. Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad iSmanote reikiama chirurgine procedara.
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Numatoma klinikiné nauda

Kai ,SYNAPSE" sistema naudojama pagal paskirtj ir pagal naudojimo bei zenklinimo
instrukcijas, prietaisas uztikrina kaklo ir virsutinés kratinés dalies stuburo stabilizavi-
ma kaip prieda prie susiliejimo, kuris turéty palengvinti kaklo ir (arba) rankos skausmus
ir uzkirsti kelia tolesniam neurologinés funkcijos pablogéjimui.

Naudojant ,0C FUSION” sistema pagal naudojimo ir zenklinimo instrukcijas
prietaisas stabilizuos pakausio ir kaklo jungtj bei kaklo / virSutinés kratinés dalies
stubura kaip prieda prie susiliejimo, kuris turéty palengvinti kaklo ir (arba) rankos
skausmus ir uzkirsti kelia tolesniam neurologinés funkcijos pablogéjimui.

Saugumo ir klinikiniy charakteristiky santrauka pateikiama Siuo adresu (aktyvinus
nuoroda): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Funkcinés prietaiso charakteristikos
,SYNAPSE” sistema yra uzpakaliné kaklinés fiksacijos sistema, skirta uztikrinti
stabiluma kaip priedas prie sujungimo.

,OC FUSION” sistema yra uzpakaliné kaklo fiksavimo sistema, sukurta siekiant
uztikrinti stabiluma kaip prieda prie sujungimo.

Kaip ir atliekant visas sudétingas chirurgines proceddras, galima nepageidaujamy
reiskiniy rizika. Galimi nepageidaujami reiskiniai gali bati: anestezijos ir paciento
padeéties nustatymo problemos; trombozé; embolija; infekcija; per didelis kraujavimas;
nervy ir kraujagysliy pazeidimas; dalinis ar visiskas paralyzius; mirtis; patinimas,
nenormalus Zaizdy gijimas ar randy susidarymas; raumenuy ir kauly sistemos funkcinis
sutrikimas; kompleksinis regioninis skausmo sindromas (CRPS); alergijos / padidéjusio
jautrumo reakcijos; simptomai, susije su implanto ar aparattros i3ryskéjimu;
malunionas; ne sajunga; nuolatinis skausmas; gretimy kauly, disky, organuy ar kity
mink3tuju audiniy pazeidimas; duralinis plysis ar stuburo skyscio nuotékis; nugaros
smegeny suspaudimas ir (arba) sumusimas; prietaiso atlaisvinimas, lGzimas ar kiti
sutrikimai; stuburo slankstelis.

Sterilus prietaisas

STERlLE Sterilizuota spinduliuote

Sterilius prietaisus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje, neiimkite jy i3
pakuoteés, kol nebUsite pasiruose iskart panaudoti.

@ Nenaudokite, jei pakuoté pazeista.

Pries naudodami patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir sterilios pakuotés
vientisuma. Nenaudokite, jei pakuoté paZeista arba pasibaiges tinkamumo naudoti
laikas.

Vienkartinis prietaisas
@ Pakartotinai nenaudoti

Nurodomas medicinos prietaisas, skirtas naudoti viena karta arba vienam pacientui
atliekant viena procedara.

Pakartotinai naudojant arba pakartotinai kliniskai apdorojant (pvz., valant arba
pakartotinai sterilizuojant), gali bati pazeista prietaiso konstrukcija ir (arba) prietaisas
gali sugesti, todél pacientas gali susizaloti, susirgti arba mirti.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius prietaisus, gali kilti
uzkrétimo rizika, pvz., dél vieno paciento infekuotos medziagos perdavimo kitam.
Todél pacientas arba naudotojas gali susizaloti arba mirti.

UZtersty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,Synthes” implanto, kuris
buvo uzterstas krauju, audiniais, kino skysciais ir (arba) paliais, nebegalima naudoti,
ji reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Nors gali atrodyti, kad
implantai nepazeisti, taciau gali bati mazy defekty ir vidinio tempimo sriciy, dél
kuriy gali sumazéti medziagos atsparumas.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

— Primygtinai rekomenduojama, kad sistema ,SYNAPSE" ir ,,OC FUSION" implan-
tuoty tik operuojantys chirurgai, jgije reikiama kvalifikacija, turintys stuburo
chirurgijos patirties, Zinantys bendra stuburo chirurgijos rizika ir susipazine su
produkto specifinémis chirurginémis proceddromis.

— Implantuoti reikia laikantis rekomenduojamai operacijai taikomos naudojimo
instrukcijos. Uz tinkama operacijos atlikima atsako chirurgas.

— Gamintojas neprisiima atsakomybés uz jokias komplikacijas, pasireiskiancias del
klaidingos diagnozés, parinkto netinkamo implanto, netinkamai sujungty
implanto komponenty ir (arba) operavimo metody, gydymo metody ribotumo
arba aseptikos reikalavimy nesilaikymo.

L, SYNAPSE" sistema

Pacientas turi bati paguldytas ant operacinio stalo taip, kad paciento galva baty

saugiai nejudinama.

— Visada bukite atsargls guldydami pacienta, nes netinkami fiziniai veiksmai gali

sukelti daugiau neurologiniy sutrikimy.

Patikrinkite varzto jéjimo taska, orientacija ir gylj.

— |sitikinkite, kad graztas ir sriegiklis yra nustatytas j reikiama gylj, o sklendé
uztrukty taip, kad mova nesiliesty.

— Grezkite, kol pasieksite reikiama gylj. Patikrinkite varzto jéjimo taska, orientacija
ir gylj.

— Pakartotinis ar atvirkstinis lenkimas gali susilpninti strypa.

— Jeiketinate jkisti skersine jungtj, skirta prijungti tiesiogiai, reikia naudoti skersiniy
jungciy fiksavimo varzta ir 7,5 mm dangtelio verzle.

— |sitikinkite, kad implantuojant nematyti iSgraviruotos juostos ant skersinés
jungties asies. Jei $i juosta matoma, jungtis yra per daug isplésta. Naudokite kita
dydj aukstyn.

— Nesulenkite skersinés jungties.

— Fiksuojant daugiau nei viena karta, gali susilpnéti skersiné jungtis.

,OC FUSION" sistema
Pacientas turi bati paguldytas ant operacinio stalo taip, kad paciento galva buty
saugiai nejudinama.

Pakausio-kaklo fiksacija pakausio spaustukais

— Labai lenkiamas strypo pritvirtinimo jtaiso eigos lizdas ribos medialinio / $oninio
koregavimo kiekj strypo tvirtinimo kane.

— Itin stiprus lenkimas vir$ varzty skyliy apribos galimybe tinkamai jsukti varzta.

— Negalima bandyti perlenkti plok3teliy.

— |sitikinkite, kad graztas ir sriegiklis yra nustatytas j reikiama gylj, o sklendé
uztrukty taip, kad mova nesiliesty.

— Grezimas turi vykti per pakausio plokstele, kad baty uztikrintas tinkamas
grezimo gylis.

— Bukite atsargls matuodami, kad gylio matuoklis nebaty jkistas uz kaulo krasto.

— Baksteléjimas turi bati atliekamas per pakausio plokstele, kad baty uztikrintas
teisingas baksteléjimo gylis.

— Visiems pakausio varztams reikia prisukti varztus.

— Pakartotinis ar atvirkstinis lenkimas gali susilpninti strypa.

Pakausio-kaklo fiksacija pakausio spaustukais

— Pakartotinis ar atvirkstinis lenkimas gali susilpninti strypa.

— |sitikinkite, kad graztas ir sriegiklis yra nustatytas j reikiama gylj, o sklendé
uztrukty taip, kad mova nesiliesty.

— Norint uztikrinti teisinga grezimo gylj, reikia grezti per pakausio spaustuka.

Bukite atsargus matuodami, kad gylio matuoklis nebdty jkistas uz kaulo krasto.

— Baksteléjimas turi bati atliekamas per pakausio spaustuka, kad baty uztikrintas
teisingas baksteléjimo gylis.

— Visiems pakausio varztams reikia prisukti varztus.

Pakausio-kaklo fiksacija pakausio strypais

— Pakartotinis ar atvirkstinis lenkimas gali susilpninti strypa.

— Norint uztikrinti teisinga grezimo gylj, reikia grezti per pakausio strypa.

— Bukite atsargis matuodami, kad gylio matuoklis nebaty jkistas uz kaulo krasto.

— Baksteléjimas turi bati atliekamas per pakausio strypa, kad baty uztikrintas
teisingas baksteléjimo gylis.

— Reikia patikrinti visus varztus, ar jie yra prisukti.
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Naudojant ,OC" jungties virsutine pakrovima su pakausio plokstele

- Didziausias kaukolés fiksavimo varztas turi bati pakeistas skersiniy jungciy fiksa-
vimo varztu.

— Pakartotinis ar atvirkstinis lenkimas gali susilpninti ,OC"” jungtj.

Lenkiant strypo dalis per arti kilpos dalies galima pazeist jvore / kilpa.

— Jsitikinkite, kad strypas Siek tiek tesiasi uz plokstelés galo.

Naudojant ,,OC"” jungties virsutine apkrova su pakausio spaustukais

— Didziausias kaukolés fiksavimo varztas turi bati pakeistas skersiniy jungciy
fiksavimo varztu.

— Pakartotinis ar atvirkstinis lenkimas gali susilpninti ,OC" jungt;.

- Lenkiant strypo dalis per arti kilpos dalies galima pazeist jvore / kilpa.

— Naudodami atsuktuvo a3j ,Stardrive” ir rankena su sukimo momento ribotuvu,
2,0 Nm, jsitikinkite, kad skersinés jungties fiksavimo varztas yra visiskai uzfiksuotas.

Medicinos prietaisy derinimas

L, SYNAPSE" sistema yra suderinama su ,,OC FUSION" sistema uzpakaliniam pakau-
3io-kaklo fiksavimui. ,SYNAPSE"” sistemoje naudojami 3,5 mm ir 4,0 mm strypai
suprojektuoti taip, kad ,OC FUSION" sistemos komponentus baty galima naudoti
pakaitomis. Tai leidzia konstrukcijai bati pratestai nuo pakausio iki apatinio stubu-
ro, naudojant ,O0C FUSION” sistema.

,SYNAPSE" sistema sudaro implanty rinkinys, jskaitant strypus, varztus, kablius,
skersines jungtis, verZles, lygiagrecias jungtis ir skersinius strypus.

Naudojant skersinius strypus, lygiagrecios jungtys uztikrina, kad skersmuo baty
pritaikytas pagal atitinkamus implantus.

Toliau pateiktoje lenteléje pateikta ,SYNAPSE" ir ,OC FUSION" sistemy suderina-
mumo informacija.

3,5 4,0
strypy strypy

~SYNAPSE" sistema sistema sistema
Jungiamieji strypai 3,5 mm/Z 4,0 mm X X

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

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

& 3,5 mm/Z 6,0 mm X

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

4,0 mm/Z 5,5 mm X

& 4,0 mm/J 6,0 mm X
Daugiaasiai varztai & 3,5 mm poréto kaulo audinio | X X

varztai

& 4,0 mm poréto kaulo audinio | X X

varztai

& 4,5 mm poreéto kaulo audinio | X X

varztai

) 3,5 mm Zieveés asies sraigtai | X X
Kabliukai Soniniai ,Lamina” kabliukai X

Virsutiniai ,Lamina” kabliukai | X
Skersinés jungtys Tiesioginis déjimas X X

Strypas j strypa X X

,OC FUSION” sistemoje yra implanty rinkinys, apimantis pakausio ploksteles,
pakausio varztus, pakausio spaustukus, pakausio strypus ir ,OC" jungtis. ,,0C
FUSION” sistema gali bGti naudojama su uzpakaliniy varzty sistemomis. sitikinkite,
kad 3ie prietaisai naudojami su tinkamu strypo skersmeniu.

L, SYNAPSE” sistema ir ,0C FUSION” sistema skirta naudoti su tinkamais
instrumentais.

,Synthes” neiSbandé suderinamumo su kity gamintojy tiekiamomis priemonémis
ir tokiais atvejais neprisiima jokios atsakomybes.

Magnetinio rezonanso aplinka

Santykinai saugus MR aplinkoje.

Neklinikiniai blogiausio scenarijaus testai parodeé, kad ,SYNAPSE” ir ,,OC FUSION"

sistemos implantai yra MR salyginiai. Siuos gaminius galima saugiai skenuoti $iomis

salygomis:

— Statinio magnetinio lauko magnetinio srauto tankis yra 1,5ir 3,0 T,

— Erdvinis lauko gradientas yra 300 mT/cm (3 000 G/cm);

— Didziausia viso kano vidutiné specifiné sugerties sparta (SAR) atliekant 15 minuciy
trukmés tyrima yra 1,8 W/kg.

Remiantis neklinikiniais tyrimais, naudojant ,,SYNAPSE” ir ,OC FUSION" implanta,
temperatdra padidés ne daugiau kaip 5,7 °C, kai viso kano vidutiné savitoji
absorbcijos norma (SAR) yra 1,8 W / kg, jvertinant kalorimetrija 15 minuciy.
MR skenavimas 1,5 Tesla ir 3,0 Tesla MR skeneriais.
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MR vaizdy kokybé gali blti pazeista, jei dominanti sritis yra tame paciame plote
arba palyginti arti ,SYNAPSE” ir ,OC FUSION" jrenginio padéties.

Prietaiso paruosimas pries naudojant

Sterilus prietaisas.

Pateikti prietaisai yra sterilis. Gaminius reikia iSimti i$ pakuotés, nepazeidziant jy
sterilumo.

Sterilius prietaisus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje, neiSimkite juy
i$ pakuoteés, kol nebUsite pasiruose iskart panaudoti. Pries naudodami patikrinkite
gaminio galiojimo pabaigos data ir sterilios pakuotés vientisuma. Nenaudokite, jei
pakuoté pazeista.

Nesterilus jtaisas

,Synthes” gaminius, kurie tiekiami nesterilGs, batina iSvalyti ir sterilizuoti garu prie$
naudojant operaciniam gydymui. Prie3 valydami nuimkite visas originalias pakuotes.
Prie$ sterilizuodami garais gaminj supakuokite j tinkama vyniojimo medziaga ar
talpykla. Laikykités valymo ir sterilizavimo instrukcijos, pateiktos ,Synthes” brosiaroje
. Svarbi informacija”.

Implanto Salinimas

,OC FUSION" sistema

— Visus ,0C FUSION" implantus galima pasalinti atsuktuvu T15 su Zvaigzdés for-
mos galvute.

Norédami pasalinti ,SYNAPSE” implantus, Zr. informacija toliau.

. SYNAPSE" sistema

Jei reikia pasalinti ,SYNAPSE"” implanta, rekomenduojama naudoti Sia metodika.

— Visus ,SYNAPSE” implantus galima pa3alinti atsuktuvu T15 su zvaigzdés formos
galvute.

— Skersinéms jungtims pasalinti reikalingas lifuoklis.

— Be to, norint pasalinti tiesiogines skersines jungtis, reikia naudoti Sesiakampj
& 7,5 mm atsuktuva.

Pastaba: ,SYNAPSE” daugiaasius sraigtus taip pat galima nuimti SeSiakampiu
atsuktuvo velenu.

Skersiniy jungciy, skirty tiesiogiai sujungti, pasalinimas

— Jei reikia, pritvirtinkite skersine jungtj naudodami laikanciasias znyples.

— Atlaisvinkite skersine jungtj naudodamiesi gnybtu.

— [sitikinkite, kad auksinis instrumento galiukas lie¢ia mélyna skersinés jungties
dalj.

— Sesiakampiu atsuktuvu nuimkite visas verZles.

Pastaba: jei reikia, atsuktuvo velenas , Stardrive” gali bGti naudojamas kaip atsukama-
sis jrankis.

— Naudodami virsutine implanto nuémiklio kateterio puse, nusukite skersine junge
nuo 3ono tol, kol isnirimas atsiki3 tiesiai po skersinés jungties kilpa.

— Vidinis velenas turi liestis prie virdutinio fiksavimo sraigto pavirsiaus.

— Létai pasukite virsutine rankenéle, kad sriegis blty uZzmautas ant fiksinio varzto.

— Toliau létai sukite tol, kol implantas bus nuimtas.

— Kartokite j kita puse.

Skersinés jungties sujungimo tiesiogiai prie strypo pasalinimas

— Abi jvoreés jungtis atblokuokite atsuktuvu.

— |sitikinkite, kad auksinis instrumento galiukas yra nukreiptas j Sona.

— Naudodami laikymo znyples, prilaikysite skersine jungtj, o naudodami ,, Stardrive”
atsuktuva ir rankena atsuksite nustatymo varzta.

— Jeireikia, jstumkite strypa per kabliuka, kad galétuméte prieiti prie antro varzto.
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Klinikinis prietaiso apdorojimas

I8samios instrukcijos apie implanty apdorojima ir daugkartiniy jtaisy, instrumenty
padékly ir déziy pakartotinj apdorojima apradytos ,Synthes” brosiaroje ,Svarbi
informacija”. Instrumenty sumontavimo ir iSmontavimo instrukcija , Daugiakom-
ponenciy instrumenty iSmontavimas” pateikta interneto svetainéje.

ISmetimas
Jokio ,Synthes” implanto, kuris buvo uzterstas krauju, audiniais, kino skysciais
ir (arba) paliais, nebegalima naudoti, jj reikia pa3alinti pagal ligoninéje numatyta
protokola.

Prietaisus reikia iSmesti kaip sveikatos prieziGrai skirtas medicinos priemones,
vadovaujantis ligoninés procedtromis.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Naudojimo instrukcijos:
www.e-ifu.com
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