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Navod k pouziti

Systém SYNAPSE™ a systém OC FUSION

Systém SYNAPSE je zadnim cervikalnim fixa¢nim systémem. Systém SYNAPSE
se sklada ze sady implantatl veetné tyci, sroubd, haka, pri¢nych konektort, matic,
paralelnich konektord a pfi¢nych list.

Systém SYNAPSE je kompatibilni se systémem OC FUSION pro zadni okcipito-cervi-
kalnf fixace.

Systém OC FUSION zahrnuje sadu implantat véetné okcipitalnich dlah, okcipital-
nich Sroubd, okcipitalnich svorek, tyci pro zahlavi a okcipitalnich konektord. Systém
OC FUSION lze pouzit se zadnimi systémy typu Sroub-tyc.

Dulezitda poznamka pro lékare a pracovniky opera¢niho sélu: Tento navod k pouzi-
ti nezahrnuje v3echny informace potiebné pro vybér a pouziti prostfedku. Pied
pouzitim si prec¢téte tento navod k pouziti a pfirucku , Dulezité informace” spole¢-
nosti Synthes. Ujistéte se, Ze jste obeznameni s vhodnym chirurgickym postupem.

Dalsi souvisejici informace, napfiklad o chirurgickych technikach, najdete na adre-
se www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information nebo
kontaktujte mistni oddéleni zékaznické podpory.

Materialy
Slitina titanu: TAN (titan — 6 % hlinik = 7 % niob) podle ISO 5832-11
Titan: TiCP (komercné Cisty titan) podle ISO 5832-2

Ucel pouziti
Systém SYNAPSE je urcen pro zadni stabilizaci cervikalni patefe a horni ¢asti
torakalni patefe jako doplnék flize u pacientd s pIné vyvinutou kostrou.

Systém OC FUSION v kombinaci se zadnim systémem typu Sroub-ty¢ je urcen
k zajisténi stabilizace okcipito-cervikainiho spojeni a cervikalni/ hornf ¢asti torakalni
patefe (zéhlavi-T3).

Indikace

— Traumatické fraktury patere a/nebo traumatické dislokace
— Nestabilita nebo deformace

— Tumory zahrnujici cervikalni / horni ¢ast torakaini patere
— Degenerativni onemocnéni patefe

Kontraindikace

— Spinalni destrukce doprovazena ztratou ventralni opory (zplisobené nadory, zlome-
ninami a infekcemi) v dusledku velké nestability cervikalni a horni torakalni patere.
V této situaci neni stabilizace systémem SYNAPSE / OC FUSION dostate¢na. Kriticky
dulezita je dodatecnd anteriorni stabilizace.

— Vazna osteoporoza

Cilova skupina pacientt

Systémy SYNAPSE a OC FUSION jsou urceny k pouziti u pacientd s pIné vyvinutou
kostrou. Tyto produkty musi byt pouzivany v souladu s Ucelem pouziti, indikacemi
a kontraindikacemi a s ohledem na anatomii a zdravotni stav pacienta.

Zamysleny uzivatel

Tento nédvod k pouziti neposkytuje dostate¢né podklady pro pfimé pouziti
prostfedku nebo systému. Dlrazné se doporucuje zaskoleni chirurgem, ktery ma
zkusenosti se zachazenim s témito prostiedky.

Operace musi probéhnout v souladu s navodem k pouziti a podle doporu¢eného
chirurgického postupu. Chirurg odpovida za spravné provedeni operace. Dlrazné
se doporucuje, aby operaci provadéli pouze chirurgové, ktefi ziskali pfislusnou
kvalifikaci, maji zkusenosti s operacemi patefe, uvédomuiji si obecna rizika spojena
s operacemi patefe a jsou obeznameni s technikami specifickymi pro tento produkt.

Tento prostiedek je urcen k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky,

ktefi maji zku3enosti s operacemi patefe, napf. chirurgy, |ékafi, persondlem
opera¢niho salu a osobami zapojenymi do pfipravy prostfedku.
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Veskery personal, ktery zachazi s timto prostfedkem, musi byt dokonale obeznamen
se skute¢nosti, Zze tento navod k pouZiti neobsahuje veskeré informace nutné k
volbé a pouziti prostfedku. Pred pouzitim si prec¢téte tento ndvod k pouziti
apfirucku ,Dalezité informace” spole¢nosti Synthes. Ujistéte se, Ze jste obeznameni
s vhodnym chirurgickym postupem.

Ocekavané klinické prinosy

Kdyz se systém SYNAPSE pouziva v souladu s ur¢enim a podle ndvodu k pouziti a in-
formaci na stitcich, zajisti prostfedek zadni stabilizaci cervikalni patefe a horni ¢asti
torakalni patere jako doplnék k fuzi, u které se ocekava, Ze zajisti tlevu od bolesti
krku a/nebo paze a zabrani dalsimu zhor3eni neurologickych funkci.

Kdyz se systém OC FUSION pouziva v souladu s uréenim a podle navodu k pouziti
a informaci na stitcich, ocekava se, ze prostfedek zajisti stabilizaci okcipito-cervi-
kalniho spojeni a cervikalni / horni ¢asti torakalni patefe jako doplnék k fuzi, u které
se oCekava, Ze zajisti tlevu od bolesti krku a/nebo paze a zabrani dalsimu zhor3eni
neurologickych funkci.

Souhrn bezpecnostnich informaci a informaci o klinické funkénosti naleznete
na nasledujicim odkazu (po aktivaci): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Funkéni charakteristiky prostfedku
Systém SYNAPSE je zadni cervikalni fixacni systém, ktery je urcen k zajisténi stabili-
ty jako doplnék k fuzi.

Systém OC FUSION je zadni cervikalni fixacni systém, ktery je urcen k zajisténi
stability jako doplnék k fuzi.

Potencialni nezadouci pfihody, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika
Stejné jako u vsech velkych chirurgickych zakrok( zde existuje riziko nezadoucich
pfihod. Mezi mozné nezadouci pfihody patfi: problémy vyplyvajici z anestezie
a polohovani pacienta; tromboza; embolie; infekce; nadmérné krvaceni; nervové
a cévni poranéni; ¢astecna nebo celkova paralyza; smrt; otoky; abnormalni hojeni
ran nebo tvorba abnormadlnich jizev; funkéni porucha pohybového aparaty;
komplexni regionalni bolestivy syndrom (KRBS); alergické reakce / hypersenzitivita;
pfiznaky spojené s prominenci implantatu nebo technického prostfedku; kostni
srdst v chybném postaveni; pakloub; pokracujici bolesti; poskozenf pfilehlych kosti,
plotének, organt nebo dalsich mékkych tkani; trhlina dury nebo Ginik mozkomisniho
moku; komprese a/nebo pohmozdéni michy; uvolnéni, zliomeni nebo jiné poruchy
prostfedku; vyboceni obratle.

Sterilni prostredek

STERILE Sterilizovano ozafenim

Sterilni prostredky skladujte v plivodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu
drive nez tésné pred pouzitim.

@ Nepouzivejte, je-li obal poskozen.

Pfed pouzitim zkontrolujte datum expirace a ovéite neporusenost sterilniho obalu.
Prostfedek nepouzivejte, pokud je jeho obal poskozeny nebo bylo prekroceno
datum jeho expirace.

Prostiedek na jedno pouziti
@ NepouZivejte opakované

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery je ur¢en pouze na jedno pouziti, nebo
na pouziti u jednoho pacienta v ramci jednoho postupu.

Opakované pouziti nebo opakované klinické zpracovani (napf. ¢isténi ¢i opétovna
sterilizace) mohou narusit konstrukéni pevnost prostfedku nebo zpUsobit poruchu
prostfedku, kterd mdze vést k poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.
Opakované pouziti nebo obnova jednorazovych prostredkd navic predstavuijf riziko
kontaminace, napfiklad v dusledku prenosu infek¢niho materidlu z jednoho
pacienta na druhého. V takovém pfipadé by mohlo dojit ke zranéni ¢i damrti
pacienta nebo uzivatele.

Kontaminované implantéaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety, nesmi se jiz
znovu pouzit a je tfeba s nim zachazet podle pfedpist daného zdravotnického
zatizeni. | kdyz se takovy implantat jevi jako neposkozeny, mize mit drobné defekty
a poruchy vnitini struktury, které mohou zpUsobit Uinavu materialu.
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Varovani a bezpecnostni opatieni

— Dulrazné se doporucuje, aby systém SYNAPSE a systém OC FUSION implantova-
li pouze chirurgové, kteff ziskali pfislusnou kvalifikaci, maji zkusenosti s operacemi
patere, uvédomuji si obecna rizika spojend s operacemi patere a jsou obezndme-
ni s technikami specifickymi pro tento produkt.

Operujici chirurg musi znat omezeni prostfedku, kterd jsou podrobné uvedena
v kontraindikacich, stejné jako varovani a bezpecnostni opatfeni uvedena nize.

— Implantace musi probéhnout podle pokynd pro doporuceny chirurgicky zakrok.
Chirurg odpovidéa za spravné provedeni operace.

— Vyrobce neodpovidd za jakékoli komplikace vzniklé v disledku nespravné
diagnozy, vybéru nespravného implantéatu, nespravné kombinovanych soucasti
implantdtu a/nebo operacnich technik, omezeni lécebnych metod nebo
nedostate¢né aseptickych podminek.

— Je tfeba védét, které jsou rizikové skupiny pacientl ve vztahu k tomuto zakroku
(jsou to zejména téhotné Zeny, pacienti, jejichz zdravotni stav neni optimalné
kompenzovan, nebo pacienti se zvySenym rizikem komplikaci vyvolanych
polohou na bfise), a peclivé zvazit mozna rizika spojenad s pouzitim tohoto
zdravotnického prostredku u takovych skupin.

— Upozornéni: Je tfeba vénovat zvlastni pozornost pacientlim se znamou alergii
nebo precitlivélosti na materialy implantatu.

Systém SYNAPSE

Pacient musi byt umistén na opera¢nim stole do polohy na bfise s bezpecné

imobilizovanou hlavou.

— PFi umistovani pacienta vzdy postupujte opatrné, protoze vynucena fyziologicka
poloha mlze zpUsobit dalsi neurologické poranént.

— Ovérte misto vstupu, orientaci a hloubku Sroubu.

— Ujistéte se, Ze pouzdro vrtdku a zavitniku bylo nastaveno na pozadovanou
hloubku a Ze zdpadka zaskocila, aby se zabranilo pohybu pouzdra.

— Provedte vrtani po krocich, dokud nedoséhnete pozadované hloubky. Ovérte
misto vstupu, orientaci a hloubku Sroubu.

— Opakované ohybani nebo ohybani v opacném sméru maze ty¢ oslabit.

— V pfipadé, ze hodlate zavést pri¢ny konektor pro pfipojeni typu hlavice k hlavici,
musite pouZit zajistovaci Sroub pro pfi¢né konektory a 7,5mm uzaviené matice.

— Ujistéte se, ze vyleptany prouzek na hfideli pficného konektoru neni pfi
implantaci viditelny. Pokud je tento prouzek viditelny, konektor je pfilis vytazeny.
Pouzijte o jednu velikost vétsi.

— Pri¢ny konektor neohybejte.

— Vice nez jedno zajisténi mlze pri¢ny konektor oslabit.

Systém OC FUSION
Pacient musi byt umistén na opera¢nim stole do polohy na bfise s bezpecné
imobilizovanou hlavou.

Okcipito-cervikalni fixace s okcipitalni dlahou

— Extrémni ohybani otvoru pro pohyb pfipojovaci ¢asti tyce bude snizovat mnozstvi
medialnich/lateralnich moznosti nastaveni v pfipojovaci ¢asti tyce.

— Extrémni ohybani otvorl pro Sroub mlze branit sprdvnému vlozeni Sroubu.

— Nezkousejte ohybat dlahy v opa¢ném sméru.

— Ujistéte se, Ze pouzdro vrtdku a zavitniku bylo nastaveno na pozadovanou
hloubku a Ze zdpadka zaskocila, aby se zabranilo pohybu pouzdra.

— Za Ucelem zajisténi spravné hloubky vrtani se musi vrtat pres okcipitaini dlahu.

— PFiurcovani délky sroubu postupujte opatrné, aby nedoslo k viozeni hloubkomé-
ru za okraj kosti.

— Vyfezavani zavitu se musi provadét pres okcipitalni dlahu, aby bylo dosazeno
spravné hloubky zavitu.

— Vyfezavani zavitu pro Srouby se musi provadét u viech okcipitalnich sroubd.

— Opakované ohybani nebo ohybani v opacném sméru maze ty¢ oslabit.

Okcipito-cervikalni fixace s okcipitalnimi svorkami

— Opakované ohybani nebo ohybani v opacném sméru maze ty¢ oslabit.

— Ujistéte se, Ze pouzdro vrtdku a zavitniku bylo nastaveno na pozadovanou
hloubku a Ze zdpadka zaskocila, aby se zabranilo pohybu pouzdra.

— Vrtani se musi provadét pres okcipitalni svorku, aby bylo dosazeno spravné hloubky.

— PFi méreni postupujte opatrné, aby nedoslo k zasunuti hloubkoméru za okraj kosti.

— Vyfezdvani zavitu se musi provadét pres okcipitalni svorku, aby bylo dosazeno
spravné hloubky zavitu.

— Vyfezéavani zavitu pro Srouby se musi provadét u vsech okcipitalnich sroubd.

Okcipito-cervikalni fixace s ty¢emi pro zahlavi

— Opakované ohybani nebo ohybani v opacném sméru maze tyc oslabit.

— Vrtani se musi provadét pres ty¢ pro zahlavi, aby bylo dosazeno spravné hloubky.

— PFiméreni postupujte opatrné, aby nedoslo k zasunuti hloubkoméru za okraj kosti.

— Vyfezdvani zavitu se musi provadét pres ty¢ pro zahlavi, aby bylo dosazeno
spravné hloubky zavitu.

— Vyfezdvani zavitu pro Srouby se musi provadét u vsech Sroubd.
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Pouziti okcipitalniho konektoru pro horni vkladani s okcipitalni dlahou

- Kranidlni zajistovaci Sroub se musi vymeénit za zajistovaci sroub pro pficné konektory.

— Opakované ohybani nebo ohybani v opa¢ném sméru mize okcipitaini konek-
tor oslabit.

— Ohnuti ¢asti tyce v blizkosti ¢asti smycky muze zpUsobit poskozeni objimky/smycky.

- Ujistéte se, Ze ty¢ dosahuje mirné za konec dlahy.

Pouziti okcipitalniho konektoru pro horni vkladani s okcipitalnimi svorkami

— Kranidlni zajistovaci roub se musi vyménit za zajistovaci Sroub pro pri¢né konektory.

— Opakované ohybani nebo ohybani v opac¢ném sméru mize okcipitalni konek-
tor oslabit.

— Ohnuti ¢asti tyce v blizkosti ¢asti smycky mize zplsobit poskozeni objimky/smycky.

— Ujistéte se, Ze je zajistovaci Sroub pro pfi¢ny konektor plné dotazen pomoci
htidele sroubovaku Stardrive a pouZijte omezovac krouticiho momentu 2,0 Nm.

Kombinovani zdravotnickych prostiedku

Systém SYNAPSE je kompatibilni se systémem OC FUSION pro zadni okcipito-cervi-
kalni fixace. Systém SYNAPSE pouziva 3,5mm a 4,0mm tyce, které byly navrzeny
tak, aby mohly byt soucasti ze systému OC FUSION pouZivany zaménitelné. Umoz-
fuje to rozsifit konstrukt od zahlavi ke spodni ¢asti patefe za vyuziti systému
OC FUSION.

Systém SYNAPSE se sklada ze sady implantatd veetné tyci, Sroubl, hakd, pricnych
konektor(i, matic, paralelnich konektor( a pfi¢nych list.

Pri pouziti pricnych list zajistuji paralelni konektory, Ze je odpovidajici pramér
pouzit s odpovidajicimi implantaty.

Nize uvedend tabulka poskytuje informace o kompatibilité systém SYNAPSE
a OC FUSION.

3,5 4,0
Systém SYNAPSE Systém tyce | Systém tyce
Spojovaci tyce & 3,5mm/ 4,0 mm X X
& 3,5mm/J5,0mm X
@3,5mm/J5,5mm X
& 3,5mm/ 6,0 mm X
4,0 mm/ 5,0 mm X
@4,0mm/J5,5mm X
4,0 mm /6,0 mm X
Polyaxialni $rouby Srouby do spongiézni kosti, X X
& 3,5mm
Srouby do spongiéznf kosti, X X
& 4,0 mm
Srouby do spongiéznf kosti, X X
4,5 mm
Kortikalni dfikové Srouby, X X
& 3,5mm
Haky Lamelovy hak pro hornf vkladani | x X
Pri¢né konektory  Vkladani hlavice k hlavice X X
Ty¢ k tyci X X

Systém OC FUSION zahrnuje sadu implantatt vcéetné okcipitalnich dlah, okcipital-
nich Sroubd, okcipitalnich svorek, ty¢i pro zéhlavi a okcipitalnich konektord. Systém
OC FUSION Ize pouzit se zadnimi systémy typu Sroub-ty¢. Ujistéte se, Ze jsou tyto
prostfedky pouzivany s odpovidajicim primérem tyce.

Systém SYNAPSE a systém OC FUSION jsou urceny k pouziti s pfislusnymi nastroji.

Systém SYNAPSE

292.745 Kirschner(iv drat & 2.4 mm se zarazkou, délka 170 mm
388.397 Sidlo @ 3.5 mm, délka 179.5 mm
311.349 Zavitnik pro Srouby spongiézni & 3.5 mm, pro rychlospojku
324.107 Rukojet s rychlospojkou
388.038 Lemovaci klesté pro pri¢né spojky
388.393 Pouzdro vrtaci se stupnici, pro vrtdk & 2.4 mm ¢. 388.394
388.394 Vrték & 2.4 mm se zarazkou, 2-drazkovy, pro rychlospojku
388.407 Pridrzovaci kle3té pro tyce & 3.5 mm, délka 181 mm
388.549 Sonda, rovna, s kulatou 3pickou
388.868 Zkusebnf ty¢ & 3.5 mm
389.473 Znackovac pediklu, maly, s kratkymi znackami
389.474 Znackovac pediklu, maly, s dlouhymi znackami
389.477 Zavitnik pro 3roub kortikalni & 3.5 mm, délka 185 mm,

pro rychlospojku
03.161.028 Hloubkomér pro srouby & 3.5 do 5.0 mm, méfici rozsah do 50 mm
03.614.010 Vrték & 3.2 mm se zardzkou, 2-drazkovy, pro rychlospojku
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03.614.011 Pouzdro vrtaci se stupnici, pro vrtdky & 3.2 mm ¢. 03.614.010 03.615.007 Pozi¢ni néastroj pro dlahu okcipitalni, pro ty¢e & 4.0 mm
03.614.012 Sonda pedikularni & 2.4 mm, rovna 03.615.009 Spoust pro ty¢e & 4.0 mm
03.614.013 Sonda pedikularni & 2.4 mm, zahnuta 03.615.010 Strkac ty¢e @ 4.0 mm
03.614.015 Zavitnik pro Srouby spongiézni & 4.5 mm, pro rychlospojku 03.615.011 Strihacka tyce & 4.0 mm
03.614.016 Pouzdro vodici pro zavitnik & 3.5 mm a & 4.5 mm 03.615.040 Omezovac kroutictho momentu 2.5 Nm, pro matici
03.614.017 Pouzdro upinaci se zavitem zakoncovaci 7.5 mm
03.614.019 Difk $roubovaku Stardrive® pro zajitovaci roub, T15, 03.615.042 Rukojet pro klesté pfitlacovaci na ty¢ s rychloupinaci matici
pro rychlospojku 324.107 Rukojet s rychlospojkou
03.614.021 Stipaci klesté pro tyce 387.689 Drzék dlahy
03.614.022 Klesté ohybaci pro ty¢e & 3.5 mm a dlahy 3.5 388.392 Drik Sroubovaku Stardrive® 3.5, T15, samosvorny, délka
03.614.023 Pridrzovaci kledté pro tyce @ 3.5 mm 245 mm, pro rychlospojku
03.614.024 Ohybaci paka pro tyce @ 3.5 mm, leva 388.407 Pridrzovaci klesté pro ty¢e & 3.5 mm, délka 181 mm
03.614.025 Ohybaci paka pro tyce & 3.5 mm, prava 388.868 Zkusebni ty¢ & 3.5 mm
03.614.026 Strkac 389.478 Klesté ohybaci pro tyce & 3.5 mm
03.614.027 Spoust tyce 391.880 Klesté, délka 180 mm
03.614.028 Distrakén kletts 391.990 Stipaci klesté pro dlahy a tyce
03.614.029 Klesté kompresni
03.614.030 Pridrzovaci klesté pro implantaty Spole¢nost Synthes netestovala kompatibilitu svych prostfedkd s prostredky jinych
03.614.034 Vyrovnavacl nastroj vyrobcl a nepfijima v takovych pfipadech Zadnou odpovédnost.
03.614.035 Rukojet s omezovacem kroutictho momentu, 2.0 Nm, Prostiedi magnetické rezonance
s rychlospojkou Podminéné vhodné pro magnetickou rezonanci:
03.614.036 Vnéj3i pouzdro pro pouzdro upinaci ¢. 03.614.017 Neklinické zkouseni nejhorsiho pripadu prokazalo, ze implantaty systému SYNAPSE
03.614.037 Sonda pedikularni @ 3.2 mm, délka 220 mm a OC FUSION jsou podminéné vhodné pro prostredi MR. Prvky mohou byt
bezpecné snimany za nasledujicich podminek:
03.614.038 Sonda pedikuldrni & 3.2 mm, zahnutd, délka 220 mm — Statické magnetické pole 1,5Ta 3,0 T.
03.614.039 Vlozka sroubovéku Sestihranna, s kiizovym upinanim, — Prostorovy gradient pole 300 mT/cm (3 000 Gauss/cm).
pro rychlospojku — Maximalni primérna mira specifické absorpce (SAR) pro celé télo je 1,8 W/kg pfi
15 minutach snimani.
03.614.040 Sroubovak, estihranny & 7.5 mm > minutach snimani
03.614.041 Rukojet tvaru T's ra¢nou, pro rychlospojku Na zakladé neklinického zkouseni bylo zjisténo, ze implantat SYNAPSE a OC FUSION
ik Eroubovak i x i dosahuje zvyseni teploty nejvyse 5,7 °C pfi maximalni celotélové specifické mire
03.614.048 2Dr| sroubova uh|Star r;(ve pro omezovac krouticiho momentu absorpce (SAR) 1,8 W/kg, jak bylo posouzeno kalorimetrii pro 15minutové snimani
-5 Nm, pro rychlospojku magnetickou rezonanci ve skenerech magnetické rezonance 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.
03.615.009 Spoust pro ty¢e @ 4.0 mm
03.615.010 Strkac tyce & 4.0 mm Kvalita zobrazeni magnetickou .rezonanci ine byt narusena, pokud je zajmova
— - oblast v presné stejné oblasti nebo relativné blizko k prostfedku SYNAPSE
03.615.011 Strihacka tyce & 4.0 mm 2 0C FUSION.
03.615.040 Omezovac kroutictho momentu 2.5 Nm, pro matici
zakonc¢ovaci & 7.5 mm
03.615.041 Extraktor pro implantaty vkladani shora OégtFeni pFed pouzitim prostfedku
— — - —— Sterilni prostredek:
03.615.042 Rukojet pro kleste pfitlacovaci na ty¢ s rychloupinaci matici Tyto prostredky jsou dodavany sterilni. Produkty vyjimejte z obalu za aseptic-
03.688.505 Rukojet ozubena pro rychlospojku, mala kych podminek.

Systém OC FUSION

03.161.001 Sablona ohybaci pro dlahu okcipitalni, medialnf, mala

03.161.002 Sablona ohybaci pro dlahu okcipitalni, medialni, velka

03.161.003 Zkusebni ty¢ kost tylni & 3.5 mm

03.161.011 Sablona ohybaci pro dlahu okcipitalni, lateralni, mala

03.161.012 Sablona ohybaci pro dlahu okcipitalni, lateralni, velka

03.161.023 Pouzdro vrtaci se stupnici, pro ¢. 03.161.024 a 03.161.026

03.161.024 Vrtdk & 3.2 mm se zarazkou, délka 245/69 mm, 2-drazkovy,
pro rychlospojku

03.161.026 Zavitnik pro Sroub kortikalni & 4.5 mm, délka 245 mm,
pro rychlospojku

03.161.027 Zavitnik pro Sroub kortikalni & 4.5 mm, s kardanovym
kloubem, délka 245 mm, pro rychlospojku

03.161.028 Hloubkomér pro Srouby & 3.5 do 5.0 mm, méfici rozsah
do 50 mm

03.161.031 Diik sroubovaku Stardrive® T15, samosvorny, s kardanovym
kloubem, pro rychlospojku

03.161.041 Pozi¢ni nastroj pro dlahu okcipitalnf

03.161.042 Klesté ohybaci pro dlahu okcipitalni

03.161.105 Vrtak & 3.2 mm, s flexibilni hfideli, pro rychlospojku

03.614.019 Diik Sroubovaku Stardrive® pro zajistovaci sroub, T15,
pro rychlospojku

03.614.026 Strkac

03.614.027 Spoust tyce

03.614.035 Rukojet s omezovac¢em krouticiho momentu, 2.0 Nm,
s rychlospojkou

03.614.048 Diik Sroubovaku Stardrive pro omezovac kroutictho momentu
2.5 Nm, pro rychlospojku

03.614.055 Sablona pro Occipitalni thly
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Sterilni prostredky skladujte v plvodnim ochranném obalu.

Z obalu je vyjméte az tésné pred pouzitim.

Pfed pouzitim zkontrolujte datum expirace a vizudlni kontrolou ovérte nepo-

rusenost sterilniho obalu:

— Zkontrolujte Uplnost a stejnomeérnost celé plochy sterilniho bariérového obalu
vcetné tésnéni.

— Zkontrolujte neporudenost sterilniho obalu a ujistéte se, Ze se v ném nenachazi
otvory, kanalky ani dutiny.

Pokud je obal prostfedku poskozeny nebo uplynulo datum expirace, prostfedek

nepouzivejte.

Nesterilni prostredek:

Produkty spole¢nosti Synthes doddvané v nesterilnim stavu musi byt pred
chirurgickym pouzitim ocistény a sterilizovany parou. Pred cisténim sejméte
veskeré plvodni obaly. Pfed sterilizaci parou produkty obalte schvalenym
materidlem nebo je vlozte do schvélené nadoby. Dodrzujte pokyny pro ¢isténi
a sterilizaci uvedené v pfiru¢ce , Dllezité informace” spole¢nosti Synthes.

Vyjmuti implantatu

Systém SYNAPSE a OC FUSION je urcen k trvalé implantaci a nemél by se vyjimat.
O vyjmuti zdravotnického prostfedku musi rozhodnout chirurg i pacient s ohledem
na celkovy zdravotni stav pacienta a potencidlni riziko, které by druhy chirurgicky
zakrok pro pacienta predstavoval.

Systém OC FUSION
— VSechny implantaty OC FUSION Ize vyjmout pomoci Sroubovaku T15 Stardrive.
Postup vyjmuti implantatd SYNAPSE najdete nize.

Systém SYNAPSE

Pokud musi byt implantat SYNAPSE vyjmut, je doporucena nasleduijici technika.

— Vsechny implantaty SYNAPSE Ize vyjmout pomoci Sroubovéku T15 Stardrive.

— PFi¢né konektory rovnéz vyzaduiji, aby se k vyjmuti pouzival krimpovac.

— Kromé toho vyjmuti pfi¢nych konektord u pfipojeni hlavice k hlavici vyzaduje,
aby se pouzil Sroubovak, Sestihranny, s & 7,5 mm.
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Poznamka: Polyaxidlni Srouby SYNAPSE Ize rovnéz vyjmout pomoci hfidele
estihranného Sroubovaku s pricnymi koliky.

Odstranéni pfi¢nych konektor( u pfipojeni hlavice k hlavici

— Pokud je to nutné, zajistéte pfi¢ny konektor pomoci pfidrzovacich klesti.

— Pomoci krimpovace uvolnéte pficny konektor.

Ujistéte se, Ze se zlaty hrot nastroje dotyka modré ¢asti pricného konektoru.
— Pomoci Sestihranného Sroubovéku odstrarite vsechny uzaviené matice.

Poznamka: Pokud je to nutné, Ize pouzit hfidel Sroubovaku Stardrive jako prostfedek
omezujici kroutici moment.

— Odstrafiova¢em implantatu pro horni vkladani se pfiblizte k pficnému konektoru
z bo¢ni strany, dokud nebude vidlicovy otvor lezet tésné pod smyckou pfi¢ného
konektoru.

— Cast s vnitini hifdeli se musf dotykat horntho povrchu zajistovactho $roubu.

Pomalu otéacejte horni rukojeti, abyste zasroubovali hfidel do zajistovaciho Sroubu.

— Pomalu pokracujte s otacenim, dokud nedojde k vyjmuti implantatu.

Opakujeme na druhé strané.

Odstranéni pricnych konektord u pfipojeni tyc k tyci

— Uvolnéte obé spojeni objimek pomoci krimpovace.

— Ujistéte se, Ze zlaty hrot nastroje sméfuje z boku.

— Pomoci pfidrzovacich klesti podrzte pfi¢ny konektor, pomoci 3roubovéku
Stardrive a rukojeti od3roubujte stavéci Sroub.

— Pokud potrebujete ziskat pfistup k druhému stavécimu 3roubu, posunite ty¢
v haku.

Klinicka obnova prostiedku

Podrobné pokyny pro pfipravu implantdtd a opétovnou pfipravu opakované
pouzitelnych prostredkd, nastrojovych sit a pouzder jsou popsany v pfirucce
,Dulezité informace” spole¢nosti Synthes. Pokyny pro sestaveni a rozebrani nastrojt

naleznete v pfiru¢ce ,Rozebrani vicedilnych néstroj” na webovych strankach.

Specialni pokyny k operaci
Systém SYNAPSE

Priprava

UloZeni pacienta do spravné polohy

— Pro postupy cervikalni posteriorni fuze je ulozeni pacienta do spravné polohy
velmi dllezité. Pacient musi byt umistén na opera¢nim stole do polohy na bfise
s bezpecné imobilizovanou hlavou. Spravnou polohu pacienta je tfeba ovéfit
pfimou vizualizaci pfed zarouskovanim a radiograficky.

Pristup
— K obnazeni spinéznich vybézkl a lamel obratll, které maji byt spojeny, pouzijte
standardni chirurgicky pfistup.

Sestavte zavadéci nastroje
— Pred pouzitim musi byt sestaveny nasledujici nastroje:
— Sroubovék
— Zavadéc dratl
— Vrtaci objimka
- Hloubkomér
— Odstraniovac implantatd pro horni vkladani
— Nastroje sestavte podle navodu k jejich sestavent.

Postup operace

Vstupni otvor pro Sroub

— Urcete vstupni bod a trajektorii Sroubu a pomoci 3idla vytvorte pilotni otvor.
Tento postup poméha zabranit posunu vrtaku na zac¢atku zavadéni.

Vybér Sroubu a vrtaci objimky

— Vyberte vrtdk a vrtaci objimku odpovidajici priméru 3roubu, ktery ma byt
pouzit. Srouby @ 3,5 mm a @ 4,0 mm maji stejny primér jadra (2,4 mm)
a pouziva se pro né stejny vrtak a vrtaci objimka, které jsou oznaceny zlutym
prouzkem. Srouby & 4,5 mm maji vétsf pramér jadra (3,2 mm) a je pro né urcen
vrtak a vrtaci objimka, které jsou oznaceny svétle modrym barevnym prouzkem.
Viz tabulka nize.

Primeér Sroubu 3,5mm 4,0 mm 4,5 mm
Vrtak 388.394 388.394 03.614.010
Vrtaci objimka 388.393 388.393 03.614.011

Nastavenf hloubky vrtani na objimce

— Chcete-li nastavit vrtaci objimku na pozadovanou hloubku vrtani, posunte
zadpadku dozadu, abyste uvolnili vnitfni trubicku; distalni konec vnitfnf trubicky
vrtaci objimky zarovnejte s pfislusnou ryskou hloubky v okénku. Nasadte
zapadku zpét, abyste vrtaci objimku upevnili v pozadované hloubce.

Vyvrtani otvoru

— Vrtejte podle pozadované trajektorie do pozadované hloubky pomoci vrtaku
0 J 2,4 mm a vrtaci objimky. Pomoci dotyku snimace ovéfte pfesné umisténi
v pedikularni nebo laterdIni hmoté.
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— Alternativni technika: Pfipravu tylu Ize rovnéz provést pomoci rovné nebo
zakfivené pedikularni sondy.

- Volitelnd technika: K radiografickému ovéreni polohy a orientace otvorl na Srouby
Ize také pouzit malé pedikularni znacky.

Stanoveni délky Sroubu

— Hloubku otvoru ovéfte hloubkomérem a vyberte $roub odpovidajici délky. Udaj
na hloubkoméru a délka sroubu indikuji skute¢ny zabér do kosti. Hloubkomér
musi byt nasazen pfimo na kost.

Rezani zavitu (nepovinné)

- Hustou kost Ize opatfit zavitem vyfezanym vhodnym zavitnikem podle vybraného
Sroubu.

— Na ochranu tkané a jako ukazatel hloubky zavitu Ize pouzit vodici pouzdro.

VloZzeni Sroubu

- Vlozte vybrany samofezny Sroub SYNAPSE o & 3,5 mm nebo & 4,5 mm.
Nouzové Ize pouzit Sroub o & 4,0 mm, pokud primarni Sroub o & 3,5 mm
neposkytuje dostate¢nou fixaci.

- K uchopeni pfidrzné objimky béhem zavadéni sroubu by méla byt pouzita vnéjsi
objimka.

Umisténf dal3ich 3roubd
- Stejnou techniku pouZijte pro zavedeni zbyvajicich Sroubu.

Tvarovani sablony
— Vytvarujte zkudebnf drat tak, aby odpovidal anatomii pacienta.

Ohybani a stfihani dratd

— Pomoci ohybacich klesti vytvarujte drat podle zakfiveni $ablony. Sipka ¢ary ohybu
oznacuje, kam se bude drat ohybat.

— Pomodi stipacich klesti zastfihnéte drat na vhodnou délku.

— Alternativni technika: Kratsi Useky dratl Ize ohybat tak, Ze se jeden konec dratu
polozi na vnitfni vystupek ohybaciho prvku.

— Alternativni ohybaci technika: Ohybacky Ize pouzit na draty o & 3,5 mmi & 4,0 mm.
Ohybacky mohou byt rovnéz pouzity na ohybani kulatych tyci. Vlozte drat do
zadni ¢asti kazdé ohybacky a zajistéte jej otacenim kolecek ve sméru hodinovych
rucicek. Drat Ize tvarovat po zajisténi obou konct v ohybacce.

VloZzeni dratu

— Pomoci pfidrznych klesti zasurite drat do hlav 3roubl s proménnou osou.
Pridrzné klesté Ize pouzit jak pro draty o & 3,5 mm, tak & 4,0 mm. K orientaci
hlav do spravné polohy je mozné pouZit sefizovaci nastroj. K Upravé zakfiveni
dratu je mozné pouzit ohybacku.

Vlozeni zajistovaciho sroubu

— Zajistovaci Srouby volné zasroubujte Sroubovakem s rukojeti s omezenim
krouticiho momentu na 2 Nm. Pfi vkladani zajistovacich 3roubl je mozné je
otocit o ¢tvrt az pal otacky proti sméru hodinovych rucicek, aby se zavit pred
dotazenim usadil.

— Alternativni technika: Pomoci zavadéce dratl nebo pusheru zasurite drat do hlav
Sroubll s proménnou osou. Nasad'te nastroj na drat a na hlavu s proménnou osou
tak, aby hrot nastroje dosed| pod redukéni prvek hlavy Sroubu. Stisknéte rukojet,
aby se nastroj zasunul, a zastr¢te drat do hlavy Sroubu. Zajistovaci Srouby volné
zasroubujte Sroubovakem s rukojeti s omezenim krouticiho momentu na 2 Nm
pres kanylu zavadéce dratl. Pri vkladani zajistovacich Sroubl je mozné je otocit
o Ctvrt az pul otacky proti sméru hodinovych rucicek, aby se zavit pfed dotazenim
usadil. PFi pouziti rukojeti zavadéce dratd s rychlosvornou matici stiskem rukojeti
soucasné zasunete nastroj a zavedete drat do hlavy Sroubu. Rychlosvornou matici
zasroubujte dold, abyste nastroj zajistili ve snizené poloze.

Volitelné techniky:

— Otéceni dratu: Je-li tfeba drat otocit, doporucuje se pouzit pridrzné klesté.

— Komprese nebo distrakce: Kompresi nebo distrakci s hlavami s proménnou osou
je mozné provést pouze s nedotazenymi zajistovacimi Srouby. Pouzijte kompresni
klesté k dosazeni komprese nebo distrakéni klesté k provedeni distrakce a pak
plné dotahnéte zajistovaci Srouby, jak je popsano v kroku , Zajisténi konstrukce”.

Zajisténi konstrukce

- Po konec¢né Upravé konstrukce plné dotdhnéte viechny zajistovaci Srouby
Sroubovakem s rukojeti s omezenim krouticiho momentu na 2 Nm Sroubovanim
kazdého z nich, dokud momentova rukojet jednou necvakne. Konstrukce je nyni
pevné zajisténa. Konecné utazeni by mélo byt provedeno po umisténi vsech
zajistovacich Sroubd za pomoci pusheru dratu.

— K zajisténi konstrukce Ize misto pusheru pouzit zavadéc dratu.

Dalsi technika — Hacky pro horni vkladant

Umisténi hackd pro horni vkladani

— Polohovaci hacek: Nasadte pridrzné klesté na pfislusny hacek. Hacek umistéte
na pozadované misto pomoci sroubovaku.

— Zavedte drat.

- Vlozeni zajistovaciho sroubu: Utahnéte zajistovaci sroub pomoci pfislusného
Sroubovaku. Otocte Sroubovakem o ¢tvrt az pll otacky proti sméru hodinovych
rucicek, aby se zavit pred dotazenim usadil.
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Dalsi technika — Pri¢né spojeni (hlav Sroub)

UtaZzeni zajistovaciho Sroubu ur¢eného pro pficné spojeni

— Vlozte zajistovaci roub pro pfi¢né spojeni do hlavy pfislusného Sroubu. PIné
dotahnéte vsechny zajistovaci Srouby pro pficné spojeni Sroubovakem s rukojeti
s omezenim kroutictho momentu na 2,0 Nm pred zasazenim svorek pro pfi¢né
spojeni sSroubovanim kazdého z nich, dokud momentova rukojet jednou necvakne.

— Misto pusheru Ize pouzit zavadéc¢ dratu.

Vlozeni svorky pro pfi¢né spojeni hlav Sroubd

— Zvolte rovnou nebo zahnutou svorku pro p¥i¢né spojeni odpovidajici délky. Polozte
svorku pro pfi¢né spojeni na konstrukci sroubd SYNAPSE, abyste zkontrolovali, zda
dobre sedi. Uchopte svorku pro pfi¢né spojeni pridrznymi klestémi. Upravte podle
potieby. Nez budete pokracovat, zkontrolujte, zda jsou obé strany svorky pro
pri¢né spojeni umistény pres zajistovaci Srouby urcené pro pfi¢né spojeni.

Vlozeni a dotazeni pfevle¢né matice 7,5 mm svorky pro pficné spojeni

— Vezméte a nasadte prevle¢nou matici 7,5 mm na zajistovaci sroub pro pfi¢né
spojeni a zasroubujte pomoci omezovace kroutictho momentu na 2,5 Nm
uréeného na prevle¢né matice velikosti 7,5 mm. K zajisténi vyrovnani zasurite
drik sroubovéku Stardrive do kanyly omezovace krouticiho momentu a zachytte
vybrani T15.

— Po nasazeni viech prevle¢nych matic je pevné dotahnéte pomoci omezovace
krouticiho momentu na 2,5 Nm otoc¢enim rukojeti, dokud neuslysite cvaknuti,
s diikem Sroubovaku Stardrive s rukojeti pridrzujicim p¥islusné srouby.

— Pomoci omezovace kroutictho momentu nadroubujte zajidtovaci matici, ktera
napomuze upevnéni zajistovaciho sroubu na svorku pro pfi¢né spojeni.

— PFi nasazovani prevle¢nych matic je mozné je otocit o ¢tvrt az pUl otacky proti
sméru hodinovych rucicek, aby se zavit pfed dotazenim usadil.

Zajisténi spoje

— Zajidtovaci objimku upevnéte pomoci krimpovacich klesti. Pfi zajistovani spoje
zkontrolujte, zda se zlaty hrot nastroje dotyka zlaté casti svorky pro pfi¢né
spojeni. Nyni je svorka pro pfi¢né spojeni pevné zajisténa.

-V pfipadé potieby lIze spoj odjistit pomoci stejného nastroje se zlatym hrotem
nasazenym na modrou ¢ast svorky pro pfi¢né spojeni.

Dalsi technika — Pri¢né spojenf (dratt)

Umisténi svorek pro pfi¢né spojeni

— Polozte svorky pro pfi¢né spojeni dratd na konstrukci Sroubd SYNAPSE. Svorky
pro pfi¢né spojeni dratl si mizete pridrzet pridrznymi klestémi.

Utazeni svorky

— Utadhnéte stavéci Sroub hacku svorky pro pfi¢né spojeni na draté diikem Sroubo-
vaku. V pfipadé potreby drat v hacku posurite. Pridrzujte druhy hacek v potfebné
poloze a utdhnéte pfislusny stavéci sroub.

— Drat mize byt ohnuty, aby odpovidal anatomii pacienta.

— Umisténi mdze usnadnit zajisténi jednoho konce svorky pro pfi¢né spojeni krim-
povacimi klestémi.

Zajistén{ spojd

— Objimky obou spoju zajistéte krimpovacimi klestémi. Pri zajistovani spojeni je
tfeba, aby zlaty hrot nastroje sméroval medialné. Nyni je svorka pro pfi¢né
spojeni pevné zajisténa.

-V pfipadé potieby Ize spoj odjistit pomoci stejného nastroje se zlatym hrotem
smérfujicim lateralné.

— Drat je mozné zkratit pomoci stipacich klesti.

Dal3i techniky

Pridani pri¢nych prutd

— Umistéte otvor pficného prutu na drat. Volné pripevnéte pfi¢ny prut k dratu.
Zavedte pfi¢ny prut do hlavy Sroubu s proménnou osou. VloZte zajistovaci Sroub
do hlavy Sroubu s proménnou osou, jak je popsano v krocich ,Vlozeni dratu”
a ,Vlozeni zajistovaciho Sroubu”. Utdhnéte stavéci sSroub hacku pri¢ného prutu
drikem 3roubovaku.

Technika okcipitalni fuze

— K tylu Ize pfipevnit okcipitalni dlahy nebo okcipitalni svorky, jak je popsano
v ¢asti ,, Zvlastni operacni pokyny” oddilu OC FUSION. Tyto dlahy nebo svorky je
pak mozné pfipevnit k systému SYNAPSE draty o & 3,5 mm nebo & 4,0 mm
nebo predem ohnutymi draty.

Paralelni konektory

— V3echny paralelni konektory jsou oteviené a umoziuji zasouvani dratl z boku.
Propojuji draty o @ 3,5 mm s draty o & 3,5 mm, & 4,0 mm, & 5,0 mm a & 6,0 mm.
Je jedno, kterou stranou konektoru za¢neme. Utdhnéte stavéci sroub na jedné
strangé, poté pfipojte druhy drat a stavéci srouby dotahnéte. Paralelni konektory
jsou rovnéz k dispozici pro propojeni dratl o & 4,0 mm s draty o & 4,0 mm,
@5,0mmad6,0mm.

Spojovaci draty

— Spojovaci draty slouzi k prodlouzeni konstrukce SYNAPSE. Drat o & 3,5 mm
nebo 4,0 mm pfipojte k polyaxialnim sroubtm SYNAPSE podle pokynt v kro-
cich , Tvarovani $ablony”, ,Ohybani a stfihani dratd” a ,Vlozeni dratu”. Pfipojte
konec dratu o @ 5,0 mm /5,5 mm/ 6,0 mm k vhodnému systému zadni stabilizace
patefe. Seznam vhodnych systémO zadni stabilizace pétefe naleznete
v pfislusném navodu k pouziti.
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Systém OC FUSION

Pfiprava

UloZeni pacienta do spravné polohy

— Pro postupy okcipito-cervikalni fuze je ulozeni pacienta do spravné polohy velmi
dulezité. Pacient musi byt umistén na opera¢nim stole do polohy na bfise
s bezpecné imobilizovanou hlavou. Spravnou polohu pacienta je tfeba ovérit
pfimou vizualizaci pfed zarouskovanim a radiograficky.

Pristup
— Kobnazeni spinéznich vybézk a lamel obratld, které maji byt spojeny, a zevniho
tylniho vybézku pouzijte standardni zadni chirurgicky pfistup ve stfedni linii.

Sestavte zavadéci nastroje

— PFed pouzitim musi byt sestaveny nasledujici nastroje:
— Hloubkomér
— Zavitnik na kortexovy 3roub
— Vrték a pouzdro zavitniku se stupnici

— Nastroje sestavte podle ndvodu k jejich sestaveni.

Okcipito-cervikalni fixace s okcipitalni dlahou

Fixace k cervikalni a horni torakalni patefi

— Vlozte kostni Srouby a/nebo hacky do cervikalni a horni torakdlni patefe, jak
vyzaduje patologie pacienta. Tato technika je popsana v ¢asti , Zvlastni operacni
pokyny“ pro systém SYNAPSE.

Urceni tvaru a velikosti okcipitalni dlahy

— Zvolte ohybaci sablonu dlahy, kterd podle odhadu nejlépe odpovida tylu.
Odhadnéte medidlni/laterdini vzdalenost drat, abyste mohli urcit vhodnou
velikost dlahy. Vytvarujte 3ablonu dlahy tak, aby odpovidala anatomii pacienta.

Tvarovani okcipitalni dlahy

— Ktvarovani dlahy podle anatomie pacienta pouzijte ohybaci klesté. Lze je pouZit
v libovolné ¢asti dlahy, véetné oblasti na bocni strané, kde se pfipevriuji draty.

— K vytvoreni ostrejsich ohybU Ize pouZit svéracky.

Vyvrtani pilotniho otvoru

— Nastavte vrtak a objimku zavitniku na pozadovanou hloubku. Posurite zapadku
vrtdku a objimky zavitniku dozadu, abyste uvolnili vnitfni trubi¢ku. Upravte
polohu vnitini trubi¢ky v okénku tak, aby znacka na vnitini trubi¢ce oznacovala
pozadovanou hloubku. Nasad'te zépadku zpét, abyste vrtak a objimku zavitniku
upevnili v pozadované hloubce.

— Pfed vrtanim zkontrolujte, zda je dlaha spravné umisténa podle anatomie
pacienta. Vrtejte podle pozadované trajektorie do pozadované hloubky pomoci
vrtaku a objimky zavitniku.

Urcenf velikosti Sroubu

- Hloubku otvoru ovéfte hloubkomérem a vyberte Sroub odpovidajici délky.
Hloubkomér musi byt nasazen pfimo na kost.

— Hloubkomér ukazuje pracovni délku. Pokud je napfiklad na méfidle vyznaceno
10 mm, vyberte 10mm 3roub. Délka uvedend na méfidle odpovida souctu
hloubky kosti a tloustky dlahy.

Zavitnik

— Vrtejte do pozadované hloubky pomoci zavitniku a vrtaku s objimkou.

- Nastavte hloubku zavitniku vytocenim objimky na poZadovanou hloubku.
Objimku zavitniku zajistéte Sroubovanim zajistovaci matice tak dlouho, az se
dostane do kontaktu s objimkou. Zajistovaci matici dotahnéte ru¢né. K dosazeni
axialni sily a stability pouzijte pfidrzné klesté.

VloZeni Sroubu

— Vlozte okcipitalni $roub o @ 4,5 mm vybrany ze zasobniku na 3rouby. Sroub
zasroubujte a provizorné utahnéte.

— Nouzové Ize pouzit okcipitalni Sroub o & 5,0 mm, pokud primarni sroub nepos-
kytuje dostate¢nou fixaci.

- Alternativné je mozné k vlozeni vybraného 3roubu pouzit dfik Sroubovéku
s kardanovym kloubem. K dosazenf axialni sily a stability pouZijte pridrzné klesté.

Vlozeni zbyvajicich Sroubt
- Zbyvajici srouby vlozte podle postupu v krocich ,Vyvrtani pilotniho otvoru”,
,Urceni velikosti Sroubu”, , Zavitnik” a ,Vlozeni Sroubu”.

Tvarovani zkusebniho dratu

- Vytvarujte zkusebni drat tak, aby odpovidal anatomii pacienta a aby jej bylo
mozno zasunout do v3ech kostnich Sroubd. Vytvorte okcipito-cervikalni ohyb
a zkontrolujte, zda je drat dostatecné dlouhy pro pfipojeni k okcipitalni dlaze.

— PFi pouziti $ablony pro okcipitalni thly umistéte Sablonu do podlozky okcipitalni
dlahy a otacejte protilehlym ramenem tak dlouho, aZ bude spravné odpovidat
anatomii. Vyjméte Sablonu, abyste si pfecetli vyznaceny potfebny thel.

Ohybani a stfihani dratd

- Pomoci ohybacich klesti vytvarujte drét tak, aby odpovidal zakfiveni zkusebniho
dratu.

— Ohybaci klesté Ize pouzit jak pro draty o @ 3,5 mm, tak o & 4,0 mm.

— Pomoci stipacich klesti zastfihnéte drat na vhodnou délku.
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Pripojeni dratu

— S pomoci polohovaciho néstroje umistéte drat a vloZte zajistovaci sroub.

— Vlozte drat do otvoru pro pfipojeni dratu v dlaze. Zkontrolujte, zda kousek dratu
zasahuje za konec dlahy. Provizorné dotahnéte zajistovaci Sroub pomoci
sroubovaku Stardrive. PFidrzné klesté Ize pouzit jak pro draty o & 3,5 mm, tak
04,0 mm.

— Alternativné je mozné k provizornimu dotazenf zajistovaciho sroubu pouzit d¥ik
sroubovaku s kardanovym kloubem. K dosazeni axialni sily a stability pouzijte
pridrzné klesté.

Zasunuti dratu na protilehlé bo¢ni strané

— Zasunuti dratu na protilehlé bocni strané provedte podle postupu v krocich
,Tvarovani zkusebniho dratu”, ,Ohybani a stfihani dratu” a ,Pripojeni dratu”
postupu ,Okcipito-cervikalni fixace s okcipitalni dlahou” v ¢&asti |, Zvlastni
operacni pokyny” oddilu OC FUSION.

FindIni dotazeni

— Pevné utédhnéte viechny okcipitalni a zajistovaci Srouby dfikem 3roubovéku
Stardrive s rukojeti s rychlospojkou. Jako protikus pfi utahovani zajistovacich
sroubl Ize na opac¢nou stranu nasadit polohovaci nastroj.

— Alternativné je mozné k findlnimu dotazeni okcipitalnich a zajistovacich Sroubt
pouzit diik Sroubovéku s kardanovym kloubem. K dosazeni axialni sily a stability
pouzijte pridrzné klesté.

— Jako protikus pfi utahovani zajistovacich sroubt Ize na opac¢nou stranu nasadit
polohovaci nastroj.

Okcipito-cervikalIni fixace s okcipitalnimi svorkami

Fixace k cervikalni a horni torakalni patefi

— Vlozte kostni Srouby a/nebo hacky do cervikdini a horni torakalni patefe, jak
vyzaduje patologie pacienta. Tato technika je popsana v ¢asti , Zvlastni operac¢ni
pokyny” pro systém SYNAPSE.

Tvarovani zkusebniho dratu

— Vytvarujte zkusebni drat tak, aby odpovidal anatomii pacienta a aby jej bylo
mozno zasunout do viech kostnich Sroubd. Vytvorte okcipito-cervikaini ohyb
a zkontrolujte, zda je drat dostate¢né dlouhy pro pripojeni k okcipitélni svorce.

Ohybani a stiihani dratd

— Pomoci ohybacich klesti vytvarujte drat tak, aby odpovidal zakfiveni zkusebniho
dratu.

— Ohybaci kle3té Ize pouzit jak pro draty o & 3,5 mm, tak o & 4,0 mm.

— Pomoci stipacich klesti zastfihnéte drat na vhodnou délku.

Pripevnéni okcipitalni svorky k dratu
— Provizorné pripojte okcipitalni svorku k dratu utazenim stavéciho sroubu ve svorce.
— Pridrzné klesté Ize pouzit jak pro draty o & 3,5 mm, tak 0 & 4,0 mm.

Vyvrtani pilotniho otvoru

— Nastavte vrtak a objimku zavitniku na pozadovanou hloubku. Posurite zapadku
vrtaku a objimky zavitniku dozadu, abyste uvolnili vnitfni trubi¢ku. Upravte po-
lohu vnitini trubicky v okénku tak, aby znacka na vnitfni trubi¢ce oznacovala
pozadovanou hloubku. Nasadte zapadku zpét, abyste vrtak a objimku zavitniku
upevnili v pozadované hloubce.

— Vrtejte podle pozadované trajektorie do pozadované hloubky pomoci vrtaku
a objimky zavitniku.

Méfeni hloubky otvoru

— Hloubku otvoru ovéfte hloubkomérem a vyberte Sroub odpovidajici délky.
Hloubkomér musi byt nasazen pfimo na kost.

— Hloubkomér ukazuje pracovni délku. Pokud je napfiklad na méfidle vyznaceno
10 mm, vyberte 10mm Sroub. Délka uvedena na méfidle odpovida souctu hloubky
kosti a tloustky dlahy.

Zavitnik

— Vrtejte do pozadované hloubky pomoci zavitniku a vrtaku s objimkou.

— Nastavte hloubku zavitniku vytocenim objimky na poZzadovanou hloubku.
Objimku zavitniku zajistéte Sroubovanim zajidtovaci matice tak dlouho, az se
dostane do kontaktu s objimkou. Zajistovaci matici dotahnéte ru¢né. K dosazeni
axialni sily a stability pouzijte pridrzné klesté.

VloZeni 3roubu

— VloZte okcipitalnf $roub o & 4,5 mm vybrany ze zasobniku na $rouby. Sroub
zasroubujte a provizorné utdhnéte.

— Nouzoveé Ize pouZzit okcipitalni Sroub o & 5,0 mm, pokud primarni Sroub nepos-
kytuje dostate¢nou fixaci.

— Alternativné je mozné k vlozeni vybraného 3roubu pouzit dfik Sroubovaku
s kardanovym kloubem. K dosazenf axialni sily a stability pouZijte pfidrzné klesté.

Vlozeni zbyvaijicich Sroubd a svorek

— Zbyvajici srouby a svorky vlozte podle postupu v krocich , Pfipevnéni okcipitalni
svorky k dratu”, ,Vyvrtani pilotniho otvoru”, ,Méfeni hloubky otvoru”,
,Zavitnik” a ,VloZenisroubu” postupu , Okcipito-cervikalni fixace s okcipitalnimi
svorkami” v ¢asti ,Zvlastni operac¢ni pokyny” oddilu OC FUSION. PouZiji se
nejméné dveé svorky.
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Vlozeni druhého dratu a zbyvajicich 3roubl a svorek

— Zavedeni implantatd na opacné strané provedte podle postupu v krocich
.Tvarovani zkusebniho dratu”, ,,Ohybani a stfihani dratu”, , Pfipojeni okcipitalni
svorky k dratu”, ,Vyvrtani pilotniho otvoru”, ,Méfeni hloubky otvoru”,
LZavitnik”, ,Vlozeni Sroubu” a ,VloZeni zbyvajicich Sroubl a svorek” postupu
. Okcipito-cervikalni fixace s okcipitalnimi svorkami” v ¢asti , Zvlastni operacni
pokyny“ oddilu OC FUSION.

Finalni dotazeni

— Pevné utdhnéte viechny okcipitaIni Srouby a stavéci Srouby okcipitalnich svorek
drikem Sroubovaku s rukojeti s rychlospojkou.

— Alternativné je mozné k findlnimu dotazenivsech okcipitalnich sSroubt a stavécich
Sroubl okcipitalnich svorek pouzit dfik Sroubovéaku s kardanovym kloubem.
K dosazeni axialni sily a stability pouzijte pridrzné klesté.

Okcipito-cervikalni fixace s okcipitalnimi draty

Fixace k cervikalni a horni torakalni patefi

— Vlozte kostni srouby a/nebo hacky do cervikalni a horni torakalni patefe, jak
vyzaduje patologie pacienta. Tato technika je popsana v ¢asti , Zvlastni operacni
pokyny” pro systém SYNAPSE.

Tvarovani zkusebniho dratu
— Vytvarujte zkusebni okcipitalni drat tak, aby odpovidal anatomii pacienta a aby
jej bylo mozno zasunout do v3ech kostnich Sroubd.

Ohybani a stfihanf okcipitalniho dratu

— Pomoci ohybacich klesti vytvarujte okcipitalni drat tak, aby odpovidal zakfiveni
zkusebniho okcipitalniho dratu. Ohybaci klesté Ize pouZit jak pro draty o & 3,5 mm,
tak 0 @ 4,0 mm.

— Pomodi stipacich klesti zastfihnéte drat na vhodnou délku.

Vyvrtani pilotniho otvoru

— Nastavte vrtak a objimku zavitniku na pozadovanou hloubku. Posurite zapadku
vrtdku a objimky zavitniku dozadu, abyste uvolnili vnitfni trubi¢ku. Upravte
polohu vnitfni trubi¢ky v okénku tak, aby znacka na vnitfni trubi¢ce oznacovala
pozadovanou hloubku. Nasad'te zépadku zpét, abyste vrtak a objimku zavitniku
upevnili v pozadované hloubce.

— Vrtejte podle pozadované trajektorie do pozadované hloubky pomoci vrtaku
a objimky zavitniku.

— Pridrzné klesté Ize pouZit jak pro draty o & 3,5 mm, tak o0 & 4,0 mm.

Méfeni hloubky otvoru

— Hloubku otvoru ovérte hloubkomérem a vyberte 3roub odpovidajici délky.
Hloubkomér musi byt nasazen pfimo na kost.

— Hloubkomér ukazuje pracovni délku. Pokud je napfiklad na méfidle vyznaceno
10 mm, vyberte 10mm 3roub. Délka uvedena na méfidle odpovida souctu hloubky
kosti a tloustky dlahy.

Zavitnik

— Vrtejte do pozadované hloubky pomoci zavitniku a vrtaku s objimkou.

- Nastavte hloubku zavitniku vytocenim objimky na pozadovanou hloubku.
Objimku zavitniku zajistéte Sroubovanim zajistovaci matice tak dlouho, az se
dostane do kontaktu s objimkou. Zajistovaci matici dotahnéte ru¢né. K dosazeni
axialnf sily a stability pouzijte pridrzné klesté.

VloZeni Sroubu

- Vlozte okcipitalni $roub o @ 4,5 mm vybrany ze zasobniku na $rouby. Sroub
zasroubujte a provizorné utahnéte.

— Nouzové |ze pouzit okcipitalni roub o & 5,0 mm, pokud primarni $roub nepos-
kytuje dostate¢nou fixaci.

— Alternativné muzete k vlozeni vybraného Sroubu pouzit dfik 3roubovaku
s kardanovym kloubem. K dosazenf axilni sily a stability pouZzijte pridrzné klesté.

Vlozeni zbyvajicich Sroubt

— Zbyvajici Srouby vlozte podle postupu v krocich ,Vyvrtani pilotniho otvoru”,
.Méfeni hloubky otvoru”, ,Zavitnik” a ,Vlozeni sroubu” postupu ,Okcipito-
cervikalni fixace s okcipitalnimi draty” v ¢asti , Zvlastni operacni pokyny” oddilu
OC FUSION.

Vlozeni druhého okcipitalniho dratu a odpovidajicich Sroubl

— Druhy okcipitaIni drat a odpovidajici Srouby vlozte podle postupu v krocich
.Tvarovani zkusebniho dratu”, ,,Ohybani a stfihani okcipitalniho dratu”, ,Vyvrtani
pilotniho otvoru”, ,Méfeni hloubky otvoru”, ,Zavitnik”, ,VloZeni Sroubu”
a ,Vlozeni zbyvajicich Sroubl a svorek” postupu ,Okcipito-cervikéini fixace
s okcipitalnimi draty” v ¢asti , Zvlastni operacni pokyny* oddilu OC FUSION.

FindIni dotazenf

— Pevné utdhnéte vsechny okcipitalni Srouby dfikem 3roubovaku s rukojeti
s rychlospojkou.

— Alternativné je mozné k finadlnimu dotazeni okcipitalnich Sroubl pouzit dfik
Sroubovéku s kardanovym kloubem. K dosazeni axialni sily a stability pouzZijte
pridrzné klesté.

Jina volitelna technika: Pouziti OC konektoru pro horni vkladani s okcipitalni dlahou

Fixace k cervikalni a horni torakalni patefi

— Vlozte kostni Srouby a/nebo hacky do cervikalni a horni torakdlni patefe, jak
vyzaduje patologie pacienta.

— Tato technika je popséana v ¢asti , Zvlastni operacni pokyny” pro systém SYNAPSE.
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Vlozeni okcipitalni dlahy

— Okcipitalni dlahu vlozte podle postupu v krocich ,Ohybani a stfihani dratu”,
,Pripevnéni okcipitalni svorky k dratu”, ,Vyvrtani pilotniho otvoru”, ,Méfeni
hloubky otvoru”, ,Zavitnik” a ,Vlozeni Sroubu” postupu ,Okcipito-cervikalni
fixace s okcipitalni dlahou” v ¢asti , Zvlastni operacni pokyny” oddilu OC FUSION.

Ohybani a stfihani OC konektoru

- Vytvarujte dratovou ¢ast OC konektoru ohybacimi klestémi tak, aby odpovidala
zakfiveni zku3ebniho dratu nebo 3ablony okcipitalniho Uhlu, jak je popsano
v kroku ,Tvarovani zkusebniho dratu” postupu ,Okcipito-cervikalni fixace
s okcipitalni dlahou” v ¢asti , Zvlastni operacni pokyny” oddilu OC FUSION.

— Ohybaci klesté Ize pouzit jak pro draty o & 3,5 mm, tak o & 4,0 mm.

— Pomoci 3tipacich klesti zastfihnéte drat na vhodnou délku.

Vlozeni zajistovaciho Sroubu uréeného pro pfi¢né spojeni

- VloZzte zajistovaci Sroub pro pfi¢né spojeni do nejvyse umisténého Sroubu a plné
dotdhnéte pomoci dfiku 3roubovdku s rukojeti s omezovacem krouticiho
momentu na 2,0 Nm.

— Otécejte rukojeti s omezovatem kroutictho momentu na 2,0 Nm, dokud
neuslysite cvaknuti.

— K zajidténi konstrukce Ize misto pusheru pouzit zavadéc dratu.

Zasunuti OC konektoru

— Ujistéte se, Ze je zajidtovaci Sroub pro pfi¢né spojeni plné dotazen pomoci dfiku
Sroubovaku Stardrive s rukojeti s omezovacem krouticiho momentu na 2,0 Nm.
Otécejte rukojeti s omezovacem kroutictho momentu, dokud neuslysite jedno
cvaknuti.

— Pomoci pridrznych klesti umistéte smyckovou ¢ast OC konektoru pres zajistovaci
Sroub pro pfi¢né spojeni.

Zasunuti OC konektoru do okcipitalni dlahy

— Dratovy konec OC konektoru zasurite otvoru pro pfipojeni dratu v dlaze.

— Provizorné dotahnéte zajistovaci Sroub pomoci Sroubovaku Stardrive.

— Pridrzné klesté |ze pouzit jak pro draty o prdmeéru 3,5 mm, tak pro prdmér 4,0 mm.

Vlozeni prevle¢né matice pro pfi¢né spojent

— Vezméte a nasadte prevle¢nou matici na zajistovaci sSroub pomoci omezovace
kroutictho momentu, na 2,5 Nm. K zajisténf vyrovnani zasurite drik Sroubovaku
Stardrive do kanyly omezovace kroutictho momentu na 2,5 Nm a zachytte
vybrani T15.

— Bez dotazeni nasroubujte zajidtovaci matici na zajistovaci Sroub.

FindIni dotazeni

— Pevné dotahnéte prevle¢nou matici pomoci omezovace krouticiho momentu na
2,5 Nm urc¢eného pro prevle¢né matice. Otacejte rukojeti, dokud neuslysite
jedno cvaknuti. Jako protikus Ize pouzit dfik Sroubovaku Stardrive pro omezovac
krouticiho momentu a rukojet s rychlospojkou.

— Pevné utdhnéte okcipitalni Srouby drikem Sroubovaku Stardrive. Jako protikus
Ize na opacnou stranu nasadit polohovaci néstroj. K utazeni pouzivejte pouze
jednu ruku.

Zasunuti OC konektoru na opacné strané

— Zasunuti OC konektoru na opacné strané provedte podle v3ech krokl v postupu
,Jina volitelna technika: Pouziti OC konektoru pro horni vkladani s okcipitalni
dlahou”.

Jind volitelna technika: Pouziti OC konektoru pro horni vkladani s okcipitalnimi

svorkami

— Vlozte kostni Srouby a/nebo hacky do cervikdini a horni torakalni patefe, jak
vyZzaduje patologie pacienta.

— Tato technika je popséana v ¢asti ,, Zvlastni operacni pokyny” pro systém SYNAPSE.

Ohybani a stfihani OC konektoru

- Vytvarujte dratovou ¢ast OC konektoru ohybacimi klestémi tak, aby odpovidala
zakfiveni zkusebniho dratu, jak je popséno v kroku ,Tvarovani zkusebniho
dratu” postupu ,Okcipito-cervikalni fixace s okcipitalnimi svorkami” v &asti
,Zvlastni operacni pokyny” oddilu OC FUSION.

— Ohybaci klesté Ize pouzit jak pro draty o & 3,5 mm, tak o & 4,0 mm.

— Pomoci 3tipacich klesti zastfihnéte drat na vhodnou délku.

Pripevnéni okcipitalni svorky k OC konektoru

— Provizorné pripojte okcipitalni svorku k OC konektoru utazenim stavéciho sroubu
Ve svorce.

— Pridrzné klesté Ize pouzit jak pro draty o & 3,5 mm, tak 0 & 4,0 mm.

Vlozeni zajistovaciho sroubu urc¢eného pro pfi¢né spojeni

— Vlozte zajistovaci Sroub pro pfi¢né spojeni do nejvyse umisténého Sroubu a pIné
dotdhnéte pomoci dfiku 3roubovéku s rukojeti s omezovacem krouticiho
momentu na 2,0 Nm.

— Otacejte rukojeti s omezovacem kroutictho momentu na 2,0 Nm, dokud
neuslysite cvaknuti.

— K zajisténi konstrukce Ize misto pusheru pouzit zavadéc dratu.
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Vlozeni OC konektoru do zajistovaciho Sroubu urceného pro pfi¢né spojent

- Otacejte rukojeti s omezovacem kroutictho momentu, dokud neuslysite jedno
cvaknuti.

— Pomoci pfidrznych klesti umistéte smyckovou ¢ast OC konektoru pres zajistovaci
Sroub pro pfi¢né spojent.

Vlozeni okcipitalni svorky

- Postupujte podle krokd ,Vyvrtani pilotniho otvoru”, , Méfeni hloubky otvoru”,
LZavitnik”, ,Vlozeni Sroubu”, ,Vlozeni zbyvajicich Sroubd a svorek”, ,Vlozeni
druhého dratu a zbyvajicich svorek a 3roubd” a ,Finalni dotazeni” postupu
. Okcipito-cervikalni fixace s okcipitalnimi svorkami” v ¢asti ,Zvlastni operacni
pokyny” oddilu OC FUSION.

VloZeni prevle¢né matice pro pficné spojeni a zajisténi konstrukce

— Vezméte a nasadte prevle¢nou matici na zajidtovaci sroub pomoci omezovace
kroutictho momentu na 2,5 Nm. K zajisténf vyrovnani zasuiite d¥ik Sroubovaku
Stardrive a rukojet s omezovacem kroutictho momentu do kanyly omezovace
krouticiho momentu na 2,5 Nm a zachytte vybrani T15. Bez dotazeni nasroubujte
zajistovaci matici na zajistovaci sroub.

— Pevné dotahnéte prevle¢nou matici pomoci omezovace kroutictho momentu na
2,5 Nm urceného pro prevle¢né matice. Otacejte rukojeti, dokud neuslysite
jedno cvaknuti. Jako protikus Ize pouzit d¥ik Sroubovéku Stardrive pro omezovac
kroutictho momentu a rukojet s rychlospojkou.

Zasunuti OC konektoru na opacné strané

- Zopakujte kroky , Ohybani a stithani OC konektoru”, , Pfipevnéni okcipitalnf svorky
k OC konektoru”, ,VloZeni zajistovaciho sroubu pro pfi¢né spojeni”, ,Vlozeni OC
konektoru do zajistovaciho Sroubu pro pfi¢né spojeni”, ,Vlozeni okcipitalni svorky”
a ,VloZeni prevle¢né matice pro pficné spojeni a zajisténi konstrukce” postupu
,Jind volitelna technika: Pouziti OC konektoru pro horni vkladani s okcipitalnimi
svorkami” v ¢asti , Zvlastni operacni pokyny” oddilu OC FUSION.

Likvidace

Pokud byl implantat Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami
¢i sekrety, nesmi se jiz znovu pouzit a je tfeba s nim zachazet podle predpist
daného zdravotnického zafizeni.

Prostfedky je nutné zlikvidovat jako zdravotnické prostfedky v souladu s postupy
zdravotnického zafizeni.

Karta implantatu a informacni letak pro pacienta

Poskytnéte pacientovi kartu implantatu, je-li dodana s plvodnim balenim,
a relevantni informace podle letdku pro pacienta. Elektronicky soubor obsahujici
informace pro pacienty naleznete na nasledujicim odkazu: ic.jnjmedicaldevices.com

]

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Pokyny pro pouZiti:
www.e-ifu.com
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