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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.

Kaasnevat teavet, naiteks kirurgilisi meetodeid, lugege veebisaidilt
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information véi votke
Uhendust kohaliku klienditoega.

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 méeldud lulisamba kaelaosa ja rinnaosa tGlaosa 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 kéigus peab jargima soovitatavat kirurgilist protseduuri ja kasutusju-
hendit. Kirurg vastutab operatsiooni 6ige 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.
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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-skeletisisteemi 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. Opereeritaval kirurgil peavad olema teadmised
seadme piirangutest, mida on Uksikasjalikult kirjeldatud vastunaidustustes,
samuti hoiatustest ja ettevaatusabindudest, mis on loetletud allpool.

Implanteerida tuleb soovitatava kirurgilise protseduuri juhiste kohaselt. Kirurg

vastutab operatsiooni 6ige 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.

— Olge teadlik haavatavatest patsientidest (nt rasedad patsiendid, patsiendid, kes
ei ole meditsiiniliselt optimeeritud, voi patsiendid, kellel voib olla suurem
kalduvus pronatsioonist tingitud tUsistusteks) ja kaaluge hoolikalt voimalikke
riske, mis on seotud selle meditsiiniseadme kasutamisega sellistes rihmades.

— Hoiatus. Erilist tahelepanu tuleb poorata patsientidele, kellel on teadaolevad
allergiad voi dlitundlikkus implantaadi materjalide suhtes.

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 kaikidel 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 dige puurimisstigavus.

— Olge mootmisel 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
siisteem | siisteem

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
& 4,0 mm/J 5,5 mm
@ 4,0 mm/Z 6,0 mm
Poltaksiaalsed kruvid & 3,5 mm trabekulaarse luu kruvid

Slisteem SYNAPSE
Uhendusvardad

& 4,0 mm trabekulaarse luu kruvid

X
X
@ 4,5 mm trabekulaarse luu kruvid | X
& 3,5 mm korteksi volli kruvid X
X

X

X

Konksud Ulalt laadimise Lamina konksud

Poikikonnektorid

Pea-peaga laadimine

XIX| X[ X| X[ X|X|X]|X|X

Varras-vardaga

Ststeem OC FUSION hdlmab 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.

Ststeem SYNAPSE

292.745 Kirschner traat & 2.4 mm piirikuga, pikkus 170 mm

388.397 Naaskel & 3.5 mm, pikkus 179.5 mm

311.349 Keermepuur trabekulaarse luu kruvidele & 3.5 mm,
kiiruihenduseks

324.107 Kaepide kiirliitmikuga

388.038 Kinnitaja ristliitmikele

388.393 Puurimuhv skaalaga, puuriotsikule & 2.4 mm nr 388.394

388.394 Puuri otsik & 2.4 mm piirikuga, 2-laineprofiil, kiirthenduseks

388.407 Kinnitustangid varrastele & 3.5 mm, pikkus 181 mm

388.549 Antenn, sirge, Umara otsaga

388.868 Proovivarras & 3.5 mm

389.473 Ogajatke marker, véike, luhikeste tahistega

389.474 Ogajatke marker, vaike, pikkade tahistega

389.477 Keermepuur luukoore kruvile & 3.5 mm, pikkus 185 mm,

kiirthenduseks
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03.161.028 Stigavusmoddik kruvidele & 3.5 kuni 5.0 mm, méotevahemik
kuni 50 mm

03.614.010 Puuri otsik & 3.2 mm piirikuga, 2-laineprofiil, kiirihenduseks

03.614.011 Puurimuhv skaalaga, puuriotsikutele & 3.2 mm nr 03.614.010

03.614.012 Varssond & 2.4 mm, sirge

03.614.013 Varssond & 2.4 mm, kovera otsaga

03.614.015 Keermepuur trabekulaarse luu kruvidele & 4.5 mm,
kiirithenduseks

03.614.016 Juhiku muhv keermepuurile & 3.5 mm ja & 4.5 mm

03.614.017 Kinnitusmuhv keermega

03.614.019 Kruvikeeraja vars Stardrive® lukustuskruvile, T15, kiirihenduseks

03.614.021 Loiketangid varrastele

03.614.022 Painutustangid varrastele & 3.5 mm ja plaatidele 3.5

03.614.023 Kinnitustangid varrastele & 3.5 mm

03.614.024 Painutusraud varrastele & 3.5 mm, vasakpoolne

03.614.025 Painutusraud varrastele & 3.5 mm, parempoolne

03.614.026 Varda téukur

03.614.027 Varda sisestusseade

03.614.028 Distraktsioontangid

03.614.029 Kompressioontangid

03.614.030 Kinnitustangid implantaatidele

03.614.034 Joondamistooriist

03.614.035 Kaepide poérdemomendi piirikuga, 2.0 Nm, kiirlitmikuga

03.614.036 Véline muhv kinnitusmuhvile nr 03.614.017

03.614.037 Varssond & 3.2 mm, pikkus 220 mm

03.614.038 Varssond & 3.2 mm, kdvera otsaga, pikkus 220 mm

03.614.039 Kuuskant-kruvikeeraja voll, risttihvtiga, kiirthenduseks

03.614.040 Kruvikeeraja, kuusnurkne & 7.5 mm

03.614.041 T-kaepide porklinkvotmega, kiirihenduseks

03.614.048 Kruvikeeraja vars Stardrive pé6rdemomendi piirikule 2.5 Nm,
kiirtihenduseks

03.615.009 Varda sisestusseade & 4.0 mm

03.615.010 Varda téukur varrastele & 4.0 mm

03.615.011 Vardaloikur varrastele & 4.0 mm

03.615.040 Po6rdemomendi piirik 2.5 Nm, lukustusmutrile & 7.5 mm

03.615.041 Top-Loading implantaadi eemaldaja

03.615.042 Kaepide varda sisestamise instrumendile kiirmutriga

03.688.505 Kaepide porklinkvétmega kiirihenduseks, vaike

Susteem OC FUSION

03.161.001 Painduv Sabloon kuklaplaadile, mediaalne, vdike

03.161.002 Painduv $abloon kuklaplaadile, mediaalne, suur

03.161.003 Kukla proovivarras & 3.5 mm

03.161.011 Painduv Sabloon kuklaplaadile, lateraalne, vaike

03.161.012 Painduv $abloon kuklaplaadile, lateraalne, suur

03.161.023 Puuri ja keermepuuri muhv skaalaga, nr-tele 03.161.024
ja 03.161.026

03.161.024 Puuri otsik & 3.2 mm piirikuga, pikkus 245/69 mm,
2-laineprofiil, kiirtihenduseks

03.161.026 Keermepuur luukoore kruvile & 4.5 mm, pikkus 245 mm,
kiirihenduseks

03.161.027 Keermepuur luukoore kruvile @ 4.5 mm, kardaanliigendiga,
pikkus 245 mm, kiirihenduseks

03.161.028 Stigavusmoodik kruvidele & 3.5 kuni 5.0 mm, mé&tevahemik
kuni 50 mm

03.161.031 Kruvikeeraja vars Stardrive® T15, isehoidev, kardaanliigendiga,
kiirihenduseks

03.161.041 Paigutamisinstrument kuklaplaadile

03.161.042 Painutustangid kuklaplaadile

03.161.105 Puuri otsik & 3.2 mm, elastse volliga, kiirihenduseks

03.614.019 Kruvikeeraja vars Stardrive® lukustuskruvile, T15, kiirthenduseks

03.614.026 Varda téukur

03.614.027 Varda sisestusseade

03.614.035 Kaepide pdérdemomendi piirikuga, 2.0 Nm, kiirlitmikuga

03.614.048 Kruvikeeraja vars Stardrive podrdemomendi piirikule 2.5 Nm,

kiirihenduseks
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03.614.055 Mall oktsipitaalnurkadele

03.615.007 Paigutamisinstrument kuklaplaadile, varrastele & 4.0 mm

03.615.009 Varda sisestusseade & 4.0 mm

03.615.010 Varda téukur varrastele & 4.0 mm

03.615.011 Vardaléikur varrastele & 4.0 mm

03.615.040 Po6rdemomendi piirik 2.5 Nm, lukustusmutrile & 7.5 mm

03.615.042 Kaepide varda sisestamise instrumendile kiirmutriga

324.107 Kaepide kiirliitmikuga

387.689 Plaadihoidja

388.392 Kruvikeeraja vars Stardrive® 3.5, T15, isehoidev, pikkus 245 mm,
kiirihenduseks

388.407 Kinnitustangid varrastele & 3.5 mm, pikkus 181 mm

388.868 Proovivarras & 3.5 mm

389.478 Painutustangid varrastele & 3.5 mm

391.880 Lukustatavad tangid, pikkus 180 mm

391.990 Loiketangid plaatidele ja vardad

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

Magnetresonantskeskkond

MR-Uhilduv

Halvima arengukaiguga mittekliinilised katsed naitasid, et sisteemide SYNAPSE ja

OC FUSION implantaadid on MR-uhilduvad. 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 stisteemide 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 méodetud 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 vdi suhteliselt Idhedal stisteemide SYNAPSE ja OC FUSION seadme asukohale.

Toimingud enne toote kasutamist

Steriilne toode

Seadmed tarnitakse steriilsena. Eemaldage tooted pakendist aseptilist tehnikat

kasutades.

Hoidke steriilseid seadmeid kaitsvas originaalpakendis.

Eemaldage need pakendist alles vahetult enne kasutamist.

Enne kasutamist kontrollige toote aegumiskuupdeva ja veenduge visuaalselt, et

steriilne pakend oleks terviklik.

- Kontrollige kogu steriilse pakendi pinna, sealhulgas tihendite, tdielikkust
ja Uhtsust.

- Kontrollige steriilse pakendi terviklikkust, et veenduda aukude, kanalite voi
tihemike puudumises.

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud véi toode on aegunud.

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 brosudris ,Téhtis teave” esitatud puhastus- ja sterili-
seerimissuuniseid.

Implantaadi eemaldamine

Susteemid SYNAPSE ja OC FUSION on méeldud pusivaks siirdamiseks ega ole ette
ndhtud eemaldamiseks.

Seadme eemaldamise otsuse peavad tegema kirurg ja patsient, vottes seejuures
arvesse patsiendi tldist meditsiinilist seisundit ning teise kirurgilise protseduuri
voimalikku riski patsiendile.

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

Ststeem SYNAPSE

Kui SYNAPSE'limplantaat 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 podikikonnektorite eemaldamiseks vaja kasutada
@ 7,5 mm kuusnurkset kruvikeerajat.
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Markus. SYNAPSE'l mitmeteljelised kruvid voib eemaldada ka kuusnurkse kruvi-
keeraja volliga.

Poikikonnektorite eemaldamine pea-peaga Ghenduse jaoks

— Vajaduse korral kinnitage poikikonnektor tangide abil.

- Avage poikikonnektor tangide abil.

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

Markus. Vajaduse korral saab kontramomendina kasutada kruvikeeraja volli Stardrive.

— Kasutades suurima koormusega implantaadi eemaldit, Idhenege 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 méaaratud kruvile juurdepaésuks.

Seadme kliiniline t66tlemine

Implantaatide to6tlemise ning korduskasutatavate toodete, instrumendialuste ja
karpide taastodtlemise Uksikasjalikud juhtndoérid on toodud Synthesi bro3udris
,Tahtis teave”. Instrumentide kokkupanemise ja lahtivétmise juhend ,Mitmeosa-
liste instrumentide lahtivotmine” on saadaval veebilehel.

Kasutamise erijuhised
Susteem SYNAPSE

Ettevalmistamine

Asetage patsient sobivasse asendisse

— Patsiendi paigutus on aarmiselt oluline kaelaltli tagumiste fusiooniprotseduuride
jaoks. Patsient tuleb panna operatsioonilauale kohuli selliselt, et patsiendi pea
pusiks kindlalt liikumatult. Patsiendi 6ige asend tuleb enne katmist radiograafia
ja otsese visualiseerimise teel kinnitada.

Meetod
— Kasutage standardset kirurgilist meetodit, et paljastada fuseeritavate selgroolt-
likehade ogajatked ja Itlikaareplaadid.

Pange instrumendid kokku
— Enne kasutamist tuleb jargmised instrumendid kokku panna.
- Kruvikeeraja
- Varda sisestusinstrument
— Puurimuhv
— Sligavusmootur
- Pealtlaetav implantaadi eemaldi
— Pange instrumendid kokkupanekujuhiste jargi kokku.

Kirurgiline meetod

Alustage kruviauguga

— Maéaérake kruvi sisestuspunkt ja trajektoor ning kasutage esmase augu tegemi-
seks naasklit. See aitab véltida puuri otsaku nihkumist esmase sisestamise ajal.

Valige kruvi ja puurimuhv

— Valige puuri otsak ja -muhv, mis vastavad kasutatava kruvi ldbimoddule.
& 3,5 mmja 4,0 mm kruvid on sama stidamiku labimodduga (2,4 mm) ja neid
tuleb kasutada sama puuri otsaku ja -muhviga, mis on tdhistatud kollase ribaga.
& 4,5 mm kruvidel on suurem stdamiku labimodt (3,2 mm) ning neid tuleb
kasutada koos puuri otsaku ja puurimuhviga, mis on téhistatud helesinise
varviribaga. Vt allolevat tabelit.

Kruvildbimoodud | 3,5 mm 4,0 mm 4,5 mm
Puuri otsak 388.394 388.394 03.614.010
Puurimuhv 388.393 388.393 03.614.011

Seadke puurimuhvi stigavus

— Puurimuhvi soovitud stigavusele seadmiseks libistage riiv tagasi, et vabastada
sisetoru; joondage sisemise puurimuhvi toru distaalne ots akna sobiva
sligavuskalibreeringuga. Vabastage riiv, et lukustada puurimuhv soovitud
stigavusel.

Puurige auk

— Puurige soovitud trajektoori ja sligavuseni, kasutades & 2,4 mm puuri otsakut ja
puurimuhvi. Kasutage tajurit, et kinnitada palpatsiooni abil tdpne paigutus
ltlikaarejalakeses voi lateraalses massis.

— Alternatiivne meetod: lUlikaarejalakese ettevalmistamiseks voib kasutada ka
sirget voi kdverat lulikaarejalakese sondi.
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— Valikuline meetod: kruvide asukoha ja orientatsiooni radiograafiliseks kinnitami-
seks voib kasutada vaikesi lulikaarejalakese markereid.

Kruvi pikkuse méaaramine

— Kasutage augu stigavuse kinnitamiseks stigavusmdéodikut ja valige sobiv kruvi
pikkus. Stigavusmoddiku nait ja kruvi pikkus viitavad tegelikule luu haaramisele.
Stigavusmoddik peab istuma otse luul.

Keermestamine (valikuline)
— Olenevalt valitud kruvist voib tiheda luu keermestada sobiva keermepuuri abil.
— Juhtmuhvi vbib kasutada koekaitsena ja keermepuuri stigavuse tdhistamiseks.

Sisestage kruvi

— Sisestage valitud & 3,5 mm voi & 4,5 mm isekeermestav SYNAPSE kruvi. Kui
primaarne & 3,5 mm kruvi ei véimalda soovitud kinnitust, véib kasutada
@ 4,0 mm hadaabikruvi.

— Kinnitusmuhvi haaramiseks kruvi sisestamise ajal tuleb kasutada valismuhvi.

Paigaldage lisakruvid
- Ulejaanud kruvide sisestamiseks kasutage sama tehnikat.

Vormige mall
— Vormige proovivarras, et see sobiks anatoomiaga.

Painutage ja l6igake varras

- Vormige varrast painutustangidega, et see vastaks malli
Painutusjoone nool naitab, kust varrast painutatakse.

- Kasutage Ioiketange varda sobivasse pikkusesse I6ikamiseks.

— Alternatiivne meetod: [themaid vardaosasid saab painutada, asetades varda Uhe
otsa painutusseadme sisemisele eendile.

— Alternatiivne painutustehnika: painutusraudasid saab kasutada nii & 3,5 mm kui
@ 4,0 mm varraste jaoks. Painutusraudasid saab kasutada ka toruvarraste
painutusvahendina. Sisestage varras iga painutusraua tagaosasse ja lukustage
paigale, podrates podrdvalitsat paripdeva. Kui molemad otsad on raudade sees
lukustatud, voib varrast vormida.

koverusele.

Sisestage varras

- Sisestage varras kruvide muutuva teljega peadesse, kasutades hoidetange.
Hoidetange véib kasutada nii & 3,5 mm kui & 4,0 mm varraste jaoks.
Joondamisvahendit voib kasutada peade 6igesse asendisse suunamiseks. Varda
kdveruse reguleerimiseks véib kasutada painutusraudasid.

Sisestage lukustuskruvi

- Kinnitage lukustuskruvid vabalt, kasutades kruvikeeraja vart 2 Nm
péordemomendi piirikuga kdepidemega. Lukustuskruvide sisestamisel voib neid
enne pingutamist keerata veerand kuni pool péoret vastupdeva.

— Alternatiivne meetod: kasutage varda sisestusinstrumenti véi vardatoukurit, et
sisestada varras kruvide muutuva teljega peasse. Asetage instrument Ule varda
ja muutuva teljega pea kulge, kuni instrumendi ots asub kruvipea Idhendamise
detaili all. Pigistage kdaepidet, et instrumenti haarata, ja sisestage varras
kruvipeasse. Kinnitage lukustuskruvid vabalt, kasutades kruvikeeraja vart 2 Nm
poordemomendi piirikuga kdepidemega I&bi varda sisestusinstrumendi kanadli.
Lukustuskruvide sisestamisel voib neid enne pingutamist keerata veerand kuni
pool pdoret vastupdeva. Teise voimalusena, kasutades varda sisestusinstrumendi
kaepidet kiirmutriga, vajutage kdepidet, et instrumenti haarata, ja sisestage
varras kruvipeasse. Keerake kiirmutter allapoole, et lukustada instrument
ldhendatud asendisse.

Valikulised tehnikad

- Varda po6ramine: kui soovite varrast pddrata, on soovitatav kasutada hoidetange.

— Kompressioon voi distraktsioon: kompressioon voi distraktsioon muutuva
teljega peadega on voimalik ainult siis, kui lukustuskruvid pole kinni keeratud.
Kompressiooni jaoks kasutage kompressioontange voi distraktsiooni jaoks
distraktsioontange ja seejérel pingutage lukustuskruvid téielikult, nagu on
kirjeldatud etapis , Konstruktsiooni lukustamine”.

Konstruktsiooni lukustamine

- Pérast konstruktsiooni 16plikku reguleerimist pingutage koik lukustuskruvid
taielikult kruvikeeraja varre ja 2 Nm pé6rdemomendi piiriku kdepidemega, keerates
poordemomendi piiriku kéepidet, kuni see klopsab hel korral koigil osadel.
Konstruktsioon on ntdd jéigalt lukustatud. Loplik pingutamine tuleb teha parast
seda, kui koik lukustuskruvid on paigaldatud ja seda peab abistama vardatoukur.

— Konstruktsiooni lukustamiseks voib varda sisestusinstrumenti kasutada
vardatoukuri asemel.

Lisatehnika — Glemised laadimiskonksud

Asetage Ulemised laadimiskonksud

- Paigutage konks: kinnitage hoidetangid sobiva konksu kilge. Asetage konks
soovitud asukohta, kasutades abivahendina kruvikeerajat.

— Sisestage varras.

— Sisestage lukustuskruvi: keerake lukustuskruvi lukustuskruvide jaoks méeldud
kruvikeeraja varre abil kinni. Keerake kruvikeerajat enne pingutamist veerand
kuni pool poodret vastupdeva.
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Lisatehnika — poikikonnektorid (pea peaga)

Pingutage lukustuskruvi péikikonnektorite jaoks

— Sisestage poikikonnektorite lukustuskruvi vajalikku kruvipeasse. Pingutage koik
poikikonnektorite lukustuskruvid tdielikult kruvikeeraja varre ja 2,0 Nm
poordemomendi piiriku kdepidemega enne poikikonnektorite paigutamist,
keerates podrdemomendi piiriku kdepidet, kuni see klopsab thel korral.

— Varda sisestusinstrumenti voib kasutada vardatéukuri asemel.

Sisestage poikikonnektor pea-peaga Ghenduse jaoks

- Valige sirge voi nurgaga sobiva pikkusega ristiliitmik. Paigaldage poikikonnektor
SYNAPSE-i  kruvikonstruktsioonile, et hinnata selle sobivust. Hoidke
poikikonnektorit hoidetangidega. Reguleerige vajaduse jargi. Enne jatkamist
tuleb poikikonnektorimoélemad kiljed asetada poikikonnektorite lukustuskruvide
kohale.

Sisestage ja pingutage 7,5 mm korgimutter poikikonnektorite jaoks

— Valige ja asetage 7,5 mm korgimutter poikikonnektori lukustuskruvile, kasutades
2,5 Nm poordemomendi piirikut 7,5 mm korgimutrile. Joonduse tagamiseks
sisestage Stardrive'i kruvikeeraja vars podrdemomendi piiriku kantdli ja haarake
T15-stvendit.

— Kui koik korgimutrid on paigaldatud, pingutage neid tugevalt 2,5 Nm
poérdemomendi piirikuga, keerates kaepidet, kuni see klopsab, kasutades
Stardrive'i kruvikeeraja vart ja kdepidet vastuvaandena.

— Kasutage lukustusmutri  pooérdemomendi piirikut, et
poikikonnektor poikikonnektori lukustuskruvi peale.

— Korgimutrite sisestamisel voib neid enne pingutamist keerata veerand kuni pool
podret vastupdeva.

aidata asetada

Lukustage Uhendus

- Kinnitage lukustusmuhv tangidega. Uhenduse lukustamisel veenduge, et
instrumendi kuldne ots oleks pdikikonnektori varre kuldse osa vastas. Nutd on
poikikonnektor jaigalt lukustatud.

— Vajaduse korral saab Uhenduse sama instrumendiga lahti lukustada, kui selle
kuldne ots puudutab pdikikonnektori sinist osa.

Lisatehnika — poikikonnektor (varras vardaga)

Paigutage poikikonnektorid

- Paigaldage péikikonnektorid SYNAPSE'l vardakonstruktsioonile. Poikikonnektoreid
voib hoida hoidetangidega.

Pingutage klambrit

— Keerake poikikonnektori konksu seadekruvi vardal kruvikeeraja varre abil kinni.
Vajaduse korral libistage varrast konksu sees. Hoidke teist konksu diges asendis
ja pingutage seadekruvi.

— Varrast voib painutada, et see sobituks anatoomiaga.

— Poikikonnektori Ghe otsa lukustamine tangidega voib holbustada paigaldamist.

Lukustage Ghendused

— Lukustage mélemad puksidega Uhendused tangidega. Veenduge, et instrumendi
kuldne ots oleks Uhenduse lukustamisel suunatud mediaalselt. Nutd on
poikikonnektor jaigalt lukustatud.

- Vajaduse korral saab tUhenduse lahti lukustada sama instrumendiga, kui selle
kuldne ots on suunatud lateraalselt.

— Varrast voib I6iketangidega lihendada.

Valikulised tehnikad

Poikiribade lisamine

— Asetage poikiriba ava Ule varda. Kinnitage poikiriba 16dvalt vardale. Sisestage
poikiriba kruvi muutuva teljega peasse. Sisestage lukustuskruvi muutuva teljega
peasse, nagu on Kkirjeldatud etappides ,Sisestage varras” ja ,Sisestage
lukustuskruvi”. Keerake poikiriba seadekruvi kruvikeeraja varre abil kinni.

Kuklaluu fusiooni meetod

— Kuklaluu plaadid voi kuklaluu klambrid voib kinnitada kuklaluu kilge, nagu on
kirjeldatud OC FUSIONI jaotises ,Kasutamise erijuhised”. Need plaadid voi
klambrid saab seejarel SYNAPSE'l susteemiga Uhendada, kasutades & 3,5 mm
voi & 4,0 mm vardaid voi eelpainutatud vardaid.

Paralleelsed konnektorid

— Koik paralleelsed konnektorid on avatud ja voimaldavad varraste kilglaadimist.
Need Ghendavad & 3,5 mm kuni & 3,5 mm & 4,0 mm & 5,0 mm ja & 6,0 mm
varrastega. Esimesena voib Uhendada konnektori kummagi poole. Pingutage
seadekruve Uhel kuljel, seejarel Uhendage ulejadnud varras ja pingutage
seadekruve. Paralleelsed konnektorid on saadaval ka & 4,0 mm kuni & 4,0 mm
5,0 mm ja & 6,0 mm varrastega Uhendamiseks.

Uhendusvardad

— SYNAPSE'l' konstruktsiooni pikendamiseks voib kasutada Ghendusvardaid.
Uhendage @ 3,5 mm voi & 4,0 mm vardaosa SYNAPSE'| poluiaksiaalsete kruvide
juurde, nagu on kirjeldatud etappides ,,Malli vormimine”, ,Varda painutamine ja
|6ikamine” ning , Sisestage varras”. Uhendage @ 5,0 mm/5,5 mm/6,0 mm varda
ots sobiva kvalifitseeritud lulisamba posterioorse stabiliseerimisstisteemi kiilge.
Kvalifitseeritud lulisamba posterioorsete stabiliseerimissiisteemide loetelu leiate
kasutusjuhendist.
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Susteem OC FUSION

Ettevalmistamine

Patsiendi asetamine sobivasse asendisse

— Patsiendi paigutus on aarmiselt oluline kuklaluu-kaela fusiooniprotseduuride
jaoks. Patsient tuleb panna operatsioonilauale kohuli selliselt, et pea pusiks
kindlalt liikumatult. Patsiendi 6ige asend tuleb enne katmist radiograafia ja
otsese visualiseerimise teel kinnitada.

Meetod
— Kasutage standardset keskjoone kirurgilist meetodit, et paljastada fuseeritavate
selgroollikehade ogajatked ja ltlikaareplaadid ning valimine kuklamtgar.

Pange instrumendid kokku

— Enne kasutamist tuleb jargmised instrumendid kokku panna.
— Sligavusmootur
— Keermepuur korteksikruvile
— Puuri- ja keermepuuri muhv skaalaga

— Pange instrumendid kokkupanekujuhiste jargi kokku.

Kuklaluu-kaela fikseerimine kuklaluu plaadiga

Fiksatsioon lulisamba kaelaosa ja rinnaosa Ulaosa kilge

— Sisestage luukruvid ja/vdi konksud lulisamba kaelaosasse ja rinnaosa Ulaossa,
jargides patsiendi patoloogiat. Tehnikat on kirjeldatud SYNAPSE'l jaotises
. Kasutamise erijuhised”.

Maarake kuklaluu plaadi kuju ja suurus

- Valige painutusmall plaadi stiilist, mis sobib eeldatavasti kdige paremini kuklaga.
Hinnake varraste mediaalset/lateraalset kaugust, et maarata kindlaks plaadi
sobiv suurus. Vormige plaadi mall, et see sobiks anatoomiaga.

Vormige kuklaluu plaat

— Kasutage plaadi vormimiseks painutustange, et see sobiks anatoomiaga. Neid
saab kasutada plaadi mis tahes osal, sealhulgas varda kinnituskorpuste korval
oleval alal.

- Jarsemate painete tekitamiseks voib kasutada kruustange.

Puurige juhtava

— Seadke puur ja keermepuuri muhv soovitud stigavusele. Libistage puuri riiv ja
keermepuuri muhv tagasi, et vabastada selle sisetoru. Reguleerige sisetoru
asendit aknas nii, et sisetoru margistus naitaks vajalikku stigavust. Vabastage riiv,
et lukustada keermepuuri muhv soovitud stigavusel.

— Enne puurimist veenduge, et plaat oleks patsiendi anatoomia jargi Oigesti
paigas. Puurige soovitud trajektoori ja stigavuseni, kasutades puuri otsakut ning
puuri- ja keermepuuri muhvi.

Maérake kruvi suurus

- Kasutage augu stigavuse kinnitamiseks stigavusmoodikut ja valige sobiv kruvi
pikkus. Stigavusmoadik peab istuma otse luul.

— Stgavusmoadik naitab toopikkust. Néiteks kui moddikul on naidatud 10 mm,
valige 10 mm kruvi. M&dodikul naidatud pikkus nditab luu stigavust ja plaadi
paksust.

Keermestage

— Keermestage soovitud stgavuseni, kasutades keermepuuri ning puuri- ja
keermepuuri muhvi.

— Madrake keermestigavus, keerates keermepuuri muhvi soovitud stigavusele.
Lukustage keermepuuri muhy, keerates lukustusmutri alla, kuni see puutub vastu
keermepuuri muhvi. Keerake lukustusmutter sérmedega tugevalt kinni.
Kasutage hoidetange, et tagada aksiaalne joud ja stabiilsus.

Sisestage kruvi

- Laadige valitud & 4,5 mm oktsipitaalkruvi kruviraamilt. Sisestage kruvi ja
pingutage seda ajutiselt.

— Kui primaarne kruvi ei véimalda soovitud kinnitust, voib kasutada & 5,0 mm
oktsipitaalkruvi.

— Teise voimalusena voib valitud kruvi sisestamiseks kasutada kardaanliigendiga
kruvikeeraja vart. Kasutage hoidetange, et tagada aksiaalne joud ja stabiilsus.

Sisestage Ulejaanud kruvid.
— Korrake etappe ,Puurige juhtava”, ,Mdarake kruvi suurus”, ,Keermestage” ja
.Sisestage kruvi”, et sisestada ulejaanud kruvid.

Vormige proovivarras

— Vormige proovivarras, et see sobiks anatoomiaga ja mahuks taielikult
luukruvidesse. Tehke kukla-kaela paine ja veenduge, et varda pikkus oleks
kuklaluu plaadiga Uhendamiseks piisav.

- Kasutades oktsipitaalnurkade malli, asetage mall kuklaluu plaadile ja p&érake
vastashaara, kuni see vastab olenevalt vajadusest anatoomiale. Vajaliku nurga
madramiseks eemaldage mall.

Painutage ja ldigake varras

— Vormige varrast painutustangidega, et see vastaks proovivarda koverusele.
- Painutustange voib kasutada nii & 3,5 mm kui & 4,0 mm varraste jaoks.

— Kasutage l6iketange varda sobivasse pikkusesse Idikamiseks.
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Varda kinnitamine

— Varda paigaldamise ja lukustuskruvide sisestamise holbustamiseks kasutage
positsioonimisinstrumenti.

— Sisestage varras varda kinnituskorpusesse. Veenduge, et varras ulatuks plaadi
otsast veidi méoda. Keerake lukustuskruvi ajutiselt Stardrive'i kruvikeeraja varre
abil kinni. Hoidetange voib kasutada nii & 3,5 mm kui & 4,0 mm varraste jaoks.

— Teise voimalusena voib lukustuskruvi ajutiseks pingutamiseks kasutada
kardaanliigendiga kruvikeeraja vart. Kasutage hoidetange, et tagada aksiaalne
joud ja stabiilsus.

Sisestage varras vastaskdljele

— Korrake OC FUSIONI jaotise ,Kasutamise erijuhised” etapi ,Kuklaluu-kaela
fiksatsioon kuklaluu plaadiga” etappe ,Proovivarda vormimine”, ,Varda
painutamine ja l6ikamine” ja ,Varda kinnitamine”, et sisestada varras vastaskdljele.

Loplik pingutamine

— Keerake koik oktsipitaal- ja lukustuskruvid tugevalt kinni, kasutades kiirliitmikuga
Stardrive’i kaepidemega kruvikeeraja vart. Lukustuskruvide pingutamiseks
vastuvaande andmiseks voib kasutada positsioonimisinstrumenti.

— Teise voimalusena voib oktsipitaal- ja lukustuskruvide 16plikuks pingutamiseks
kasutada kardaanliigendiga kruvikeeraja vart. Kasutage hoidetange, et tagada
aksiaalne joud ja stabiilsus.

— Lukustuskruvide pingutamiseks
positsioonimisinstrumenti.

vastuvaande andmiseks voib kasutada

Kuklaluu-kaela fiksatsioon kuklaluu klambritega

Fiksatsioon lulisamba kaelaosa ja rinnaosa Ulaosa kilge

— Sisestage luukruvid ja/voi konksud ltlisamba kaelaosasse ja rinnaosa Ulaossa,
jargides patsiendi patoloogiat. Tehnikat on kirjeldatud SYNAPSE'l jaotises
,Kasutamise erijuhised”.

Vormige proovivarras

— Vormige proovivarras, et see sobiks anatoomiaga ja mahuks taielikult
luukruvidesse. Tehke kukla-kaela paine ja veenduge, et varda pikkus oleks
kuklaluu klambriga Ghendamiseks piisav.

Painutage ja ldigake varras

— Vormige varrast painutustangidega, et see vastaks proovivarda kéverusele.
— Painutustange voib kasutada nii & 3,5 mm kui & 4,0 mm varraste jaoks.

— Kasutage loiketange varda sobivasse pikkusesse I6ikamiseks.

Kinnitage kuklaluu klamber vardale
— Kinnitage kuklaluu klamber ajutiselt vardale, keerates seadistuskruvi klambrisse.
- Hoidetange voib kasutada nii & 3,5 mm kui & 4,0 mm varraste jaoks.

Puurige juhtava

— Seadke puur ja keermepuuri muhv soovitud stigavusele. Libistage puuri riiv ja
keermepuuri muhv tagasi, et vabastada selle sisetoru. Reguleerige sisetoru
asendit aknas nii, et sisetoru margistus naitaks vajalikku stigavust. Vabastage riiv,
et lukustada keermepuuri muhv soovitud stigavusel.

— Puurige soovitud trajektoori ja stigavuseni, kasutades puuri otsakut ning puuri- ja
keermepuuri muhvi.

Maodbtke augu stigavus

— Kasutage augu stigavuse kinnitamiseks stigavusmoddikut ja valige sobiv kruvi
pikkus. Stigavusmododik peab istuma otse luul.

— Sugavusmoodik néitab toopikkust. Naiteks kui moodikul on ndidatud 10 mm,
valige 10 mm kruvi. Moddikul naidatud pikkus naitab luu stigavust ja plaadi
paksust.

Keermestage

— Keermestage soovitud stigavuseni, kasutades keermepuuri ning puuri- ja
keermepuuri muhvi.

— Méérake keermesligavus, keerates keermepuuri muhvi soovitud stigavusele.
Lukustage keermepuuri muhv, keerates lukustusmutri alla, kuni see puutub vastu
keermepuuri muhvi. Keerake lukustusmutter sormedega tugevalt kinni.
Kasutage hoidetange, et tagada aksiaalne joud ja stabiilsus.

Sisestage kruvi

— Laadige valitud & 4,5 mm oktsipitaalkruvi kruviraamilt. Sisestage kruvi ja pingu-
tage seda ajutiselt.

— Kui primaarne kruvi ei véimalda soovitud kinnitust, voib kasutada & 5,0 mm
oktsipitaalkruvi.

— Teise voimalusena voib valitud kruvi sisestamiseks kasutada kardaanliigendiga
kruvikeeraja vart. Kasutage hoidetange, et tagada aksiaalne joud ja stabiilsus.

Sisestage Ulejaanud kruvid ja klambrid.

— Korrake OC FUSIONI jaotise ,Kasutamise erijuhised” etapi ,Kuklaluu-kaela
fiksatsioon kuklaluu klambritega” etappe ,Kinnitage kuklaluu klamber vardale”,
,Puurige juhtava”, ,M&6tke augu stigavus”, , Keermestage” ja , Sisestage kruvi”,
et sisestada Ulejaanud kruvid ja klambrid. Kasutada tuleb vahemalt kahte klambrit.
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Sisestage teine varras ning tlejadnud kruvid ja klambrid.

— Korrake OC FUSIONI jaotise ,Kasutamise erijuhised” etapi ,Kuklaluu-kaela
fiksatsioon kuklaluu klambritega” etappe ,Proovivarda vormimine”, ,Varda
painutamine ja |6ikamine”, ,Kuklaluu klambri kinnitamine vardale”, ,Juhtava
puurimine”,  ,Augu slgavuse mo6tmine”, ,Keermestamine”, ,Kruvi
sisestamine” ja ,Ulejaganud kruvide ja klambrite sisestamine”, et sisestada
implantaadid vastaskuljele.

Loplik pingutamine

— Keerake koik oktsipitaalkruvid ja kuklaluu klambri komplekti kruvid tugevalt
kinni, kasutades kiirlitmikuga kdepidemega kruvikeeraja vart.

— Teise voimalusena voib oktsipitaalkruvide ja kuklaluu klambri komplekti kruvide
16plikuks pingutamiseks kasutada kardaanliigendiga kruvikeeraja vart. Kasutage
hoidetange, et tagada aksiaalne joud ja stabiilsus.

Kuklaluu-kaela fikseerimine kuklaluu varrastega

Fiksatsioon lulisamba kaelaosa ja rinnaosa Ulaosa kilge

— Sisestage luukruvid ja/vdi konksud ltlisamba kaelaosasse ja rinnaosa tlaossa,
jargides patsiendi patoloogiat. Tehnikat on kirjeldatud SYNAPSE'l jaotises
., Kasutamise erijuhised”.

Vormige proovivarras
— Vormige kukla proovivarras, et see sobiks anatoomiaga ja mahuks taielikult
luukruvidesse.

Painutage ja l6igake kuklavarras

- Vormige kuklavarrast painutustangidega, et see vastaks kukla proovivarda
koverusele. Painutustange voib kasutada nii & 3,5 mm kui & 4,0 mm varraste jaoks.

— Kasutage l6iketange varda sobivasse pikkusesse I6ikamiseks.

Puurige juhtava

— Seadke puur ja keermepuuri muhv soovitud stigavusele. Libistage puuri riiv ja
keermepuuri muhv tagasi, et vabastada selle sisetoru. Reguleerige sisetoru
asendit aknas nii, et sisetoru margistus naitaks vajalikku stigavust. Vabastage riiv,
et lukustada keermepuuri muhv soovitud stigavusel.

— Puurige soovitud trajektoori ja stgavuseni, kasutades puuri otsakut ning
puuri- ja keermepuuri muhvi.

- Hoidetange voib kasutada nii & 3,5 mm kui & 4,0 mm varraste jaoks.

Mo6tke augu stigavus

— Kasutage augu stigavuse kinnitamiseks stigavusmdéodikut ja valige sobiv kruvi
pikkus. Stigavusmoddik peab istuma otse luul.

— Sugavusmoddik naitab todpikkust. Naiteks kui moddikul on nédidatud 10 mm,
valige 10 mm kruvi. Moodikul naidatud pikkus naitab luu stigavust ja plaadi
paksust.

Keermestage

— Keermestage soovitud sligavuseni, kasutades keermepuuri ning puuri- ja
keermepuuri muhvi.

- Madrake keermesitigavus, keerates keermepuuri muhvi soovitud stigavusele.
Lukustage keermepuuri muhv, keerates lukustusmutri alla, kuni see puutub vastu
keermepuuri  muhvi. Keerake lukustusmutter sérmedega tugevalt kinni.
Kasutage hoidetange, et tagada aksiaalne joud ja stabiilsus.

Sisestage kruvi

- Laadige valitud & 4,5 mm oktsipitaalkruvi kruviraamilt. Sisestage kruvi ja
pingutage seda ajutiselt.

— Kui primaarne kruvi ei véimalda soovitud kinnitust, voib kasutada & 5,0 mm
oktsipitaalkruvi.

— Teise voimalusena voib valitud kruvi sisestamiseks kasutada kardaanliigendiga
kruvikeeraja vart. Kasutage hoidetange, et tagada aksiaalne joud ja stabiilsus.

Sisestage Ulejaanud kruvid.

— Korrake OC FUSIONI jaotise ,Kasutamise erijuhised” etapi ,Kuklaluu-kaela
fiksatsioon kuklaluuvarrastega” etappi ,Puurige juhtava”, ,M&otke augu
stigavus”, , Keermestage” ja ,Sisestage kruvi”, et sisestada Ulejaanud kruvid.

Sisestage teine kuklaluu varras ja kruvid.

— Korrake OC FUSIONI jaotise ,Kasutamise erijuhised” etapi ,Kuklaluu-kaela
fiksatsioon kuklaluuvarrastega” etappe ,Proovivarda vormimine”, ,Varda
painutamine ja ldikamine”, ,Juhtava puurimine”, , Augu stigavuse mootmine”,
,Keermestamine”, ,Kruvi sisestamine” ja ,Ulejddnud kruvide ja klambrite
sisestamine”, et sisestada kuklaluu varras ja kruvid.

Loplik pingutamine

— Keerake koik oktsipitaalkruvid tugevalt kinni,
kaepidemega kruvikeeraja vart.

— Teise vbimalusena voib oktsipitaalkruvide I6plikuks pingutamiseks kasutada
kardaanliigendiga kruvikeeraja vart. Kasutage hoidetange, et tagada aksiaalne
joud ja stabiilsus.

kasutades kiirliitmikuga

Valikuline tehnika: kasutades OC-konnektori pealtlaadimist koos kuklaluu plaadiga

Fiksatsioon lulisamba kaelaosa ja rinnaosa Ulaosa kilge

— Sisestage luukruvid ja/vdi konksud ltlisamba kaelaosasse ja rinnaosa tlaossa,
jargides patsiendi patoloogiat.

- Tehnikat on kirjeldatud SYNAPSE'l jaotises , Kasutamise erijuhised”.
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Sisestage kuklaluu plaat

— Korrake OC FUSIONI jaotise ,Kasutamise erijuhised” etapi ,Kuklaluu-kaela
fiksatsioon kuklaluu plaadiga” etappe ,Varda painutamine ja ldikamine”,
,Kuklaluu klambri kinnitamine vardale”, ,Juhtava puurimine”, ,,Augu stgavuse
mootmine”, , Keermestamine” ja , Kruvi sisestamine”, et sisestada kuklaluu plaat.

Painutage ja l6igake OC-konnektorit

— Vormige OC-konnektori vardaosa, kasutades painutustange, et see vastaks
proovivarda/voi oktsipitaalnurga malli paindele, mis on saadud OC FUSIONI
jaotise ,Kasutamise  erijuhised”  etapi ,Kuklaluu-kaela  fiksatsioon
oktsipitaalplaadiga” etapis , Proovivarda vormimine”.

- Painutustange voib kasutada nii & 3,5 mm kui & 4,0 mm varraste jaoks.

— Kasutage |6iketange varda sobivasse pikkusesse I6ikamiseks.

Sisestage lukustuskruvi poikikonnektorite jaoks

- Sisestage poikikonnektorite lukustuskruvi kdige Glemisse kruvisse ja pingutage see
taielikult, kasutades kruvikeeraja vart ja 2,0 Nm p66rdemomendi piirikuga kéepidet.

— Keerake 2,0 Nm poordemomendi piirikuga kaepidet, kuni see klopsab.

— Konstruktsiooni lukustamiseks véib varda sisestusinstrumenti
vardatoukuri asemel.

kasutada

Sisestage OC-konnektor

— Veenduge, et pdikikonnektori lukustuskruvi oleks taielikult lukus, kasutades
kruvikeeraja vart Stardrive ja kdepidet 2,0 Nm podrdemomendi piirikuga.
Keerake po6rdemomendi piirikuga kaepidet, kuni see kldpsab ks kord.

— Asetage OC-konnektori silmuse osa poikikonnektorite lukustuskruvile,
kasutades hoidetange.

Sisestage OC-konnektor kuklaluu plaadile

— Sisestage OC-konnektori vardaosa plaadi varda kinnituskorpusesse.
— Keerake lukustuskruvi ajutiselt Stardrive'i kruvikeeraja varre abil kinni.
- Hoidetange voib kasutada nii 3,5 mm kui 4,0 mm varraste jaoks.

Sisestage korgimutter poikikonnektorite jaoks

— Valige ja asetage korgimutter lukustuskruvile, kasutades 2,5 Nm p6érdemomendi
piirikut. Joonduse tagamiseks sisestage Stardrive'i kruvikeeraja vars 2,5 Nm
poordemomendi piiriku kantdli ja haarake T15-stvendit.

— Keerake lukustusmutter vabalt lukustuskruvi ktlge.

Loplik pingutamine

— Keerake korgimutter tugevalt kinni, kasutades 2,5 Nm podrdemomendi piirikut
korgimutrite jaoks. Keerake kdepidet, kuni see kiépsab. Vastuvaandena voib kasutada
Stardrive'i poérdemomendi piirikuga kruvikeeraja vart ja kiirihendusega kéepidet.

— Keerake oktsipitaalkruvid tugevalt Stardrive'i kruvikeeraja varre abil kinni.
Vastuvaande andmiseks vbib kasutada positsioonimisinstrumenti. Pingutamiseks
kasutage ainult Uhte katt.

Sisestage OC-konnektor vastaspoolele
— Korrake koiki etapi ,Valikuline meetod: OC-konnektori pealtlaadimine kuklaluu
plaadiga” etappe, et sisestada OC-konnektor vastaskdljele.

Valikuline tehnika: kasutades OC-konnektori pealtlaadimist koos kuklaluu klambritega

— Sisestage luukruvid ja/voi konksud lulisamba kaelaosasse ja rinnaosa Ulaossa,
jargides patsiendi patoloogiat.

— Tehnikat on kirjeldatud SYNAPSE'l jaotises , Kasutamise erijuhised”.

Painutage ja l6igake OC-konnektorit

— Vormige OC-konnektori vardaosa, kasutades painutustange, et see vastaks
proovivarda paindele, mis on saadud OC FUSIONI jaotise , Kasutamise erijuhised”
etapi ,Kuklaluu-kaela fiksatsioon kuklaluu klambritega” etapis ,Proovivarda
vormimine”.

- Painutustange voib kasutada nii & 3,5 mm kui & 4,0 mm varraste jaoks.

— Kasutage |6iketange varda sobivasse pikkusesse Idikamiseks.

Kinnitage kuklaluu klamber OC-konnektorile

— Kinnitage kuklaluu klamber ajutiselt OC-konnektorile, keerates seadistuskruvi
klambrisse.

- Hoidetange voib kasutada nii & 3,5 mm kui & 4,0 mm varraste jaoks.

Sisestage lukustuskruvi poikikonnektorite jaoks

— Sisestage poikikonnektorite lukustuskruvi kdige tlemisse kruvisse ja pingutage
see taielikult, kasutades kruvikeeraja vart ja 2,0 Nm péérdemomendi piirikuga
kaepidet.

— Keerake 2,0 Nm poordemomendi piirikuga kaepidet, kuni see klopsab.

— Konstruktsiooni lukustamiseks véib varda sisestusinstrumenti
vardatoukuri asemel.

kasutada

Sisestage OC-konnektor péikikonnektorite lukustuskruvile

— Keerake po6rdemomendi piirikuga kdepidet, kuni see kldpsab tks kord.

— Asetage OC-konnektori silmuse osa poikikonnektorite lukustuskruvile,
kasutades hoidetange.
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Sisestage oktsipitaalklamber

— Korrake OC FUSIONI jaotise ,Kasutamise erijuhised” etapi ,Kuklaluu-kaela
fiksatsioon kuklaluu klambritega” etappe ,Puurige juhtava”, ,Modtke augu
stigavus”, ,Keermestage”, ,Sisestage kruvi”, ,Sisestage Ulejaanud kruvid ja
klambrid”, ,Sisestage teine varras ning Ulejadnud klambrid ja kruvid” ning
., Loplik pingutamine”.

Sisestage korgimutter poikikonnektorite jaoks ja lukustage konstruktsioon

— Valige ja asetage korgimutter lukustuskruvile, kasutades 2,5 Nm po6érdemomendi
piirikut. Joonduse tagamiseks sisestage Stardrive’i kruvikeeraja vars ja
péoérdemomendi piirikuga kdepide 2,5 Nm poédrdemomendi piiriku kanudli ja
haarake T15-stvendit. Keerake lukustusmutter vabalt lukustuskruvi kilge.

— Keerake korgimutter tugevalt kinni, kasutades 2,5 Nm péérdemomendi piirikut
korgimutrite jaoks. Keerake kaepidet, kuni see klopsab. Vastuvaandena voib
kasutada Stardrive'i podrdemomendi piirikuga kruvikeerajavart jakiirihendusega
kaepidet.

Sisestage OC-konnektor vastaspoolele
— Korrake jaotise OC FUSION , Kasutamise erijuhised” etapi ,Valikuline meetod:

kasutades OC-konnektori pealtlaadimist kuklaluu klambritega” etappe
JPainutage ja 6igake OC-konnektor”, ,Kinnitage oktsipitaalklamber
OC-konnektorile”, ,Sisestage poikikonnektorite lukustuskruvi”, ,Sisestage

OC-konnektor pdikikonnektorite lukustuskruvile”, , Sisestage kuklaluu klamber*”
ja ,Sisestage korgimutter poikikonnektorite jaoks ja lukustage konstruktsioon”.

Koérvaldamine

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

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

Implantaadikaart ja patsiendi teabeleht

Kui see sisaldub originaalpakendis, andke implantaadikaart patsiendile ja jagage
talle asjakohast teavet kooskodlas patsiendi teabelehega. Patsienditeavet sisaldav
elektrooniline fail on saadaval aadressil: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Kasutusjuhend
www.e-ifu.com

Ik 8/8


http://www.jnjmedtech.com

	DatePrinted: Juhendid võivad muutuda; 
iga juhendi uusim versioon on 
alati kättesaadav internetist. 
Trükitud: Nov 28, 2024


