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Upute za uporabu

Sustav SYNAPSE™ j sustav OC FUSION

Sustav SYNAPSE je sustav za fiksiranje posteriorne cervikalne kralje3nice. Sustav
SYNAPSE sastoji se od seta implantata uklju¢uju¢i sipke, vijke, kuke, poprec¢ne pri-
klju¢nice, matice, paralelne priklju¢nice i poprecne Sipke.

Sustav SYNAPSE kompatibilan je sa sustavom OC FUSION za posteriornu okcipi-
to-cervikalnu fiksaciju.

Sustav OC FUSION obuhvaca set implantata, uklju¢uju¢i okcipitalne plocice, okci-
pitalne vijke, okcipitalne stezaljke, okcipitalne 3ipke i OC priklju¢nice. Sustav OC
FUSION moze se koristiti sa posteriornim sustavima s vijkom/3ipkom.

Vazna napomena za zdravstvene djelatnike i osoblje u operacijskoj dvorani: u ovim
uputama za uporabu nisu navedene sve informacije neophodne za odabir i upora-
bu proizvoda. Prije uporabe pazljivo procitajte upute za uporabu i brosuru ,Vazne
informacije” tvrtke Synthes. Obavezno se upoznajte s odgovarajuc¢im kirurskim
zahvatom.

Popratne informacije, kao sto su kirurske tehnike, potrazite na internetskoj
stranici www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information ili ih
zatrazite od lokalne sluzbe za korisnike.

Materijali

Slitina titanija: TAN (titanij — 6 % aluminij — 7 % niobij) u skladu s normom
ISO 5832-11

Titanij: TiCP (komercijalno Cisti titanij) u skladu s ISO 5832-2

Namjena

Sustav SYNAPSE namijenjen je za posteriornu stabilizaciju cervikalne kraljeznice
i gornje torakalne kraljeznice kao potpora fuziji u pacijenata s potpuno razvije-
nim skeletom.

Sustav OC FUSION u kombinaciji sa sustavom s posteriornim vijkom/sipkom pred-
viden je za stabilizaciju okcipito-cervikalne spojnice i cervikalne/gornje torakalne
kraljeznice (Occiput-T3).

Indikacije

— traumatske frakture kraljeznice i/ili traumatska dislociranja
— nestabilnost ili deformacija

— tumori koji uklju¢uju cervikalnu/gornju torakalnu kraljeznicu
— degenerativna bolest kraljeznice

Kontraindikacije

— Ogstecenje kraljesnice uz gubitak ventralne potpore (izazvano tumorima, fraktura-
ma i infekcijama) rezultira znacajnom nestabilnos¢u cervikalne kraljesnice i gornjeg
dijela torakalne kraljesnice. U tom stanju stabilizacija samo sa sustavom
SYNAPSE/OC FUSION nije dovoljna. Dodatna anteriorna stabilizacija je klju¢na.

— Teska osteoporoza

Ciljna skupina pacijenata

Sustavi SYNAPSE i OC FUSION namijenjeni su za uporabu u pacijenata sa zrelim
skeletom. Ovi proizvodi moraju se upotrebljavati u skladu s namjenom, indikacija-
ma, kontraindikacijama i uzimaju¢i u obzir anatomiju i zdravstveno stanje pacijenta.

Korisnik kojem je proizvod namijenjen

Za izravnu uporabu proizvoda ili sustava nisu dovoljne samo informacije iz ovih
uputa za uporabu. Preporuc¢ujemo vam da se pridrzavate uputa kirurga koji ima
iskustva u rukovanju ovim proizvodima.

Kirurski zahvat se mora izvr3avati u skladu s uputama za uporabu i prateci prepo-
ruceni kirurski postupak. Za pravilno odvijanje kirurskog postupka odgovoran je
kirurg. Strogo se preporucuje da kirurski zahvat izvrsavaju kirurzi koji su stekli od-
govarajuce kvalifikacije, imaju iskustva u kirurskim zahvatima na kraljeznici, svjesni
su opc¢ih rizika kirurskih zahvata na kraljeznici i upoznati su s kirurskim zahvatima
specifi¢nima za ovaj proizvod.

Ovaj proizvod namijenjen je za uporabu od strane kvalificiranih zdravstvenih dje-

latnika koji imaju iskustva u kirurskim zahvatima na kraljeznici, odnosno kirurga,
lije¢nika, osoblja u operacijskoj dvorani i pojedinaca koji sudjeluju u pripremi proizvoda.
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Sve osoblje koje upravlja proizvodom treba biti potpuno svjesno da ove upute za
uporabu ne uklju¢uju sve informacije potrebne za odabir i uporabu proizvoda.
Prije uporabe pazljivo procitajte upute za uporabu i broduru ,Vazne informacije”
tvrtke Synthes. Obavezno se upoznajte s odgovarajucim kirurskim zahvatom.

Ocekivane klinicke prednosti

U slucaju uporabe sustava SYNAPSE na predvideni nacin i u skladu s uputama za
uporabu te oznakama na proizvodu, uredaj osigurava posteriornu stabilizaciju vratne
kraljeznice i gornje torakalne kraljeznice kao dodatak fuziji, od koje se ocekuje da
olaksa bol u vratu i/ili ruci i sprijeci daljnje pogorsanje neuroloske funkcije.

U slu¢aju uporabe sustava OC FUSION na predvideni nacin i u skladu s uputama za
uporabu te oznakama na proizvodu, uredaj osigurava stabilizaciju okcipito-cervi-
kalne spojnice te cervikalne/gornje torakalne kraljeznice kao dodatak fuziji, od koje
se ocekuje da olak3a bol u vratu i/ili ruci i sprijeci daljnje pogorsanje neuroloske funkcije.

Sazetak sigurnosnih i klini¢kih znacajki mozete pronaci na sljedec¢oj poveznici (na-
kon aktivacije): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Radne znacajke proizvoda
Sustav SYNAPSE namijenjen je za fiksiranje posteriorne cervikalne kralje3nice,
a osmisljen je kako bi se osigurala stabilnost kao dodatak fuziji.

Sustav OC FUSION namijenjen je za fiksiranje posteriorne cervikalne kraljesnice,
a osmisljen je kako bi se osigurala stabilnost kao dodatak fuziji.

Potencijalni stetni dogadaji, nezeljene nuspojave i ostali rizici

Kao i kod svih drugih vecih kirurskih postupaka, postoje rizici od $tetnih dogadaja.
Moguci Stetni dogadaji ukljucuju: probleme uslijed anestezije i pozicioniranja paci-
jenta, trombozu, emboliju, infekciju, prekomjerno krvarenje, ozljede zivaca i krvnih
Zila, djelomic¢na ili potpuna paraliza, smrt, otekline, abnormalno zacjeljivanje rana ili
stvaranje oziljka, funkcionalna o3te¢enja misi¢no-kostanog sustava, kompleksni re-
gionalni bolni sindrom (CRPS), alergijske reakcije / reakcije preosjetljivosti, simptome
povezane s implantatima ili izbocenjima krutih elemenata, nepravilno srastanje,
izostanak srastanja, stalnu bol, o3tecenje susjednih kostiju, diskova, organa ili dru-
gog mekog tkiva, duralnu laceraciju ili curenje spinalne tekucine, kompresiju i/ili
kontuziju ledne mozdine, otpustanje proizvoda, lomljenje ili druge neispravnosti;
vertebralnu angulaciju.

Sterilan proizvod

STERILE Sterilizirano zracenjem

Sterilne proizvode Cuvajte u originalnom zastitnom pakiranju i izvadite ih nepo-
sredno prije uporabe.

@ Ne upotrebljavajte ako je pakiranje o3te¢eno.

Prije uporabe provjerite rok valjanosti proizvoda i cjelovitost sterilnog pakiranja. Ne
upotrebljavajte ako je pakiranje osteceno ili ako je rok valjanosti pro3ao.

Proizvod za jednokratnu uporabu
@ Nemojte ponovno upotrebljavati

Oznacava medicinski proizvod koji je namijenjen samo za jednu uporabu ili za
uporabu na jednom pacijentu tijekom jednog zahvata.

Ponovna uporaba ili ponovna klinicka obrada (primjerice cis¢enje i ponovna sterili-
zacija) mogu kompromitirati strukturu proizvoda i/ili izazvati kvar koji za posljedicu
moze imati ozljedu, bolest ili smrt pacijenta.

Nadalje, ponovna uporaba ili ponovna obrada proizvoda za jednokratnu uporabu
moze stvoriti rizik od kontaminacije, primjerice zbog prijenosa infektivnog materi-
jala s jednog pacijenta na drugog. To za posljedicu moze imati ozljedu ili smrt pa-
cijenta ili korisnika.

Kontaminirani implantati ne smiju se ponovno obradivati. Svaki implantat tvrtke
Synthes kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim teku¢inama/tvarima ne smije se
ponovno upotrebljavati i njime treba rukovati u skladu s bolni¢kim protokolom. Cak
i ako izgledaju neosteceni, implantati mogu imati mala ostecenja i unutarnje opte-
recenje koje moze izazvati zamor materijala.
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Upozorenja i mjere opreza

— Strogo se preporucuje da sustave SYNAPSE i OC FUSION implantiraju kirurzi koji
su stekli odgovarajuce kvalifikacije, imaju iskustva u kirurskim zahvatima na
kraljesnici, svjesni su op¢ih rizika kirurskih zahvata na kraljeSnici i upoznati su
s kirurskim zahvatima specifi¢nima za ovaj proizvod. Kirurg mora biti upoznat
s ogranicenjima proizvoda, koja su detaljno navedena u kontraindikacijama, kao
i upozorenjima te mjerama opreza navedenima u nastavku.

— Implantacija se mora odvijati prema uputama za uporabu za preporuceni kirurski
postupak. Za pravilno odvijanje kirurskog postupka odgovoran je kirurg.

— Proizvoda¢ ne odgovara ni za kakve komplikacije koje su posljedica krive dija-
gnoze, odabira krivog implantata, neispravno kombiniranih dijelova implantata
i/ili kirurske tehnike, ogranicenja terapijskih metoda ili neadekvatne asepse.

— Vodite racuna o osjetljivim populacijama pacijenata (primjerice trudnice, pacijenti
Cije lijecenje nije medicinski optimirano ili pacijenti s povec¢anim rizikom od
komplikacija uslijed leze¢eg polozaja na trbuhu) i pazljivo razmotrite potencijalne
rizike povezane s uporabom ovog medicinskog proizvoda u takvim skupinama.

— Upozorenje: u pacijenata s poznatom alergijom ili preosjetljivos¢u na materijale
implantata u obzir treba uzeti posebne napomene.

Sustav SYNAPSE

Pacijenta je potrebno smijestiti na operacijski stol u lezeci polozaj na trbuhu sa si-

gurno imobiliziranom glavom.

— Uvijek budite oprezni prilikom postavljanja pacijenta jer prisilno namjestanje ti-
jela moze uzrokovati daljnje neuroloske ozljede.

— Provijerite ulaznu tocku za vijke, orijentaciju i dubinu.

— Uvjerite se da su naglavak i uvodnica svrdla postavljeni na Zeljenu dubinu i da je
zasun aktiviran kako se naglavak ne bi pomicao.

— lzvrsite busenje u koracima sve dok se ne dosegne Zeljenu dubinu. Provjerite
ulaznu toc¢ku za vijke, orijentaciju i dubinu.

— Opetovano ili obrnuto savijanje moZze oslabiti Sipku.

— Ako namijeravate umetnuti popre¢nu priklju¢nicu za spojnik za povezivanje gla-
va, mora se upotrijebiti vijak za blokiranje za poprec¢ne prikljucnice i ¢ahurasta
matica od 7,5 mm.

— Osigurajte da se urezana traka na osovini poprec¢ne priklju¢nice ne vidi prilikom
implantacije. Ako je ova traka vidljiva, priklju¢nica je rastegnuta. Upotrijebite
sljedecu vecu velicinu.

— Ne savijajte popre¢nu priklju¢nicu.

— Visestruko zaklju¢avanje moze oslabiti popre¢nu priklju¢nicu.

Sustav OC FUSION
Pacijenta je potrebno smijestiti na operacijski stol u lezeci polozaj na trbuhu sa si-
gurno imobiliziranom glavom.

Okcipito-cervikalna fiksacija s okcipitalnom ploc¢icom
— Ekstremno savijanje iznad pokretnog proreza ku¢idta nastavka sipke ogranicit ¢e
kolicinu medijalne/lateralne prilagodbe u kucistu nastavka Sipke.

— Ekstremno savijanje iznad rupa za vijke ogranicit ¢e moguénost ispravnog ume-
tanja vijka.

— Ne smije se poku3ati obrnuto savijanje plocica.

— Uvjerite se da su naglavak i uvodnica svrdla postavljeni na Zeljenu dubinu i da je
zasun aktiviran kako se naglavak ne bi pomicao.

— Busenje treba provesti kroz okcipitalnu plocicu kako bi se osigurala ispravna
dubina busenja.

— Budite oprezni pri odredivanju duljine vijka kako ne biste umetnuli mjera¢ dubine
izvan ruba kosti.

— Provrtanje svrdlom mora se provesti kroz okcipitalnu plocicu kako bi se osigura-
lo postizanje to¢ne dubine provrta.

— Provrtanje za vijke treba izvrsiti za sve okcipitalne vijke.

— Opetovano ili obrnuto savijanje moze oslabiti Sipku.

Okcipito-cervikalna fiksacija s okcipitalnim stezaljkama

— Opetovano ili obrnuto savijanje moZze oslabiti Sipku.

— Uvjerite se da su naglavak i uvodnica svrdla postavljeni na Zeljenu dubinu i da je
zasun aktiviran kako se naglavak ne bi pomicao.

— Provrtanje svrdlom mora se provesti kroz okcipitalnu stezaljku kako bi se osigu-
ralo postizanje to¢ne dubine busenja.

— Budite oprezni pri mjerenju da ne umetnete mjera¢ dubine izvan ruba kosti.

— Provrtanje svrdlom mora se provesti kroz okcipitalnu stezaljku kako bi se osigu-
ralo postizanje to¢ne dubine provrta.

— Provrtanje za vijke treba izvrsiti za sve okcipitalne vijke.

Okcipito-cervikalna fiksacija s okcipitalnim Sipkama

— Opetovano ili obrnuto savijanje moze oslabiti Sipku.

— BusSenje se mora provesti kroz okcipitalnu Sipku kako bi se osiguralo postizanje

to¢ne dubine busenja.

Budite oprezni pri mjerenju da ne umetnete mjera¢ dubine izvan ruba kosti.

— Provrtanje se mora provesti kroz okcipitalnu ipku kako bi se osiguralo postizanje
tocne dubine provrta.

— Provrtanje za vijke treba izvrsiti za sve vijke.
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Uporaba OC priklju¢nice za umetanje odozgo s okcipitalnom ploc¢icom

- Najvedi vijak za blokiranje lubanje mora se zamijeniti vijkom za blokiranje za
poprecne priklju¢nice.

— Opetovano ili obrnuto savijanje moze oslabit OC priklju¢nicu.

— Savijanje dijela Sipke preblizu dijelu petlje moZe uzrokovati ostecenje ¢ahure/petlje.

- Uvjerite se da se 3ipka proteze malo iza kraja plocice.

Uporaba OC priklju¢nice za umetanje odozgo s okcipitalnim stezaljkama

— Najvedi vijak za blokiranje lubanje mora se zamijeniti vijkom za blokiranje za
poprecne priklju¢nice.

— Opetovano ili obrnuto savijanje moze oslabit OC priklju¢nicu.

- Savijanje dijela Sipke preblizu dijelu petlje moze uzrokovati ostecenje ¢ahure/petlje.

— Provjerite je li vijak za blokiranje popre¢ne priklju¢nice potpuno blokiran s pomo-
¢u odvijaca Stardrive i rucice s limitatorom okretnog momenta 2,0 Nm.

Kombiniranje medicinskih proizvoda

Sustav SYNAPSE kompatibilan je sa sustavom OC FUSION za posteriornu okcipi-
to-cervikalnu fiksaciju. Sustav SYNAPSE koristi Sipke od 3,5 mm i 4,0 mm, a dizaj-
niran je da bi se mogao naizmjeni¢no koristiti s komponentama sustava OC FUSION.
To omogucuje da se konstrukcija prosiri od zatiljka do donjeg dijela kraljeznice
pomocu OC FUSION sustava.

Sustav SYNAPSE sastoji se od seta implantata uklju¢ujuci ipke, vijke, kuke, poprec-
ne priklju¢nice, matice, paralelne priklju¢nice i poprecne Sipke.

Ako koristite poprecne Sipke, paralelne priklju¢nice osiguravaju da se odgovarajuci
promjer koristi s odgovaraju¢im implantatima.

Tablica u nastavku sadrzi informacije o kompatibilnosti sustava SYNAPSE i OC FUSION.

3,5 4,0

Sustav SYNAPSE Sustav Sipke| Sustav Sipke
Sipke za spajanje @ 3,5 mm/@ 4,0 mm X X

3,5 mm/ 5,0 mm X

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

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

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

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

& 4,0 mm/J 6,0 mm X
Poliaksijalni vijci & 3,5 mm vijci za spongiozno | X X

kostano tkivo

& 4,0 mm vijci za spongiozno | X X
kostano tkivo
@ 4,5 mm vijci za spongiozno | X X
kostano tkivo
@ 3,5 mm kortikalni vijci X X
za osovinu
Kuke Kuke za laminu za umetanje | X X
odozgo
Poprecne Umetanje spoja glave s glavom| X X
prikljucnice Spoj Sipke sa sipkom X X

Sustav OC FUSION obuhvaca set implantata, ukljucujuci okcipitalne plocice, okci-
pitalne vijke, okcipitalne stezaljke, okcipitalne Sipke i OC priklju¢nice. Sustav OC
FUSION moze se koristiti sa posteriornim sustavima s vijkom/Sipkom. Pobrinite se
da se ti proizvodi koriste sa Sipkom odgovarajuceg promjera.

Sustavi SYNAPSE i OC FUSION namijenjeni su za koristenje s povezanim instrumentima.

Sustav SYNAPSE

292.745 Kirschnerova zica & 2.4 mm s grani¢nikom, duzina 170 mm

388.397 Silo @ 3.5 mm, duzina 179.5 mm

311.349 Narezno svrdlo za kancelozne ko3tane vijke & 3.5 mm, za
brzu spojnicu

324.107 Drska s brzom spojnicom

388.038 Klijesta za nabiranje za poprec¢ne konektore

388.393 Naglavak bugilice s ljestvicom, za svrdlo & 2.4 mm br.
388.394

388.394 Svrdlo & 2.4 mm s grani¢nikom, s 2 Zlijeba, za brzu spojnicu

388.407 Pri¢vrsne pincete za Sipke & 3.5 mm, duzina 181 mm

388.549 Osjetnik, ravan, sa zaobljenim vrhom

388.868 Testna Sipka & 3.5 mm

389.473 Pedikularni oznaciva¢, mali, s kratkim oznakama

389.474 Pedikularni oznaciva¢, mali, s dugim oznakama

389.477 Narezno svrdlo za kortikalni vijak & 3.5 mm, duzina 185 mm,

za brzu spojnicu
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03.161.028 Mijera¢ dubine za vijke @ 3.5 do 5.0 mm, mjerni raspon do 50 mm 03.614.035 Dr3ka s limitatorom obrtnog momenta, 2.0 Nm, s brzom
03.614.010 Svrdlo & 3.2 mm s grani¢nikom, s 2 Zlijeba, za brzu spojnicu spojnicom
03.614.011 Naglavak busilice s ljestvicom, za svrdla & 3.2 mm br. 03.614.010 03.614.048 Osovina odvijaca Stqrdrlve za limitator obrtnog momenta
2.5 Nm, za brzu spojnicu
03.614.012 Pedikularna sonda & 2.4 mm, ravna .
03.614.055 Sablona za potilja¢ne kutove
03.614.013 Pedikularna sonda ¢ 2.4 mm, zakrivljena —— — - —
~ 03.615.007 Instrument za pozicioniranje za potilja¢nu plocu, za Sipke
03.614.015 Narezno svrdlo za kancelozne kostane vijke & 4.5 mm, 4.0 mm
za brzu spojnicu o
03.615.009 Instrument za uvodenije Sipke & 4.0 mm
03.614.016 Naglavak vodilice za narezno svrdlo & 3.5 mm i & 4.5 mm o
03.615.010 Gurac 3ipki za Sipke & 4.0 mm
03.614.017 Pri¢vrsni naglavak s navojem — .
- — - — 03.615.011 Striga¢ Sipki za Sipke & 4.0 mm
03.614.019 Osovina odvijaca Stardrive® za blokirni vijak, T15, za — - -
brzu spoini 03.615.040 Limitator obrtnog momenta 2.5 Nm, za sigurnosnu maticu
pojnicu
& 7.5 mm
03.614.021 Sjecice za Sipke - - — —
— — - - 03.615.042 Drska za instrument za uvodenje Sipke sa samoblokiraju¢om
03.614.022 Zakrivljena klije3ta za Sipke @ 3.5 mm i ploce 3.5 maticom
03.614.023 Pri¢vrsne pincete za Sipke & 3.5 mm 324.107 Dréka s brzom spojnicom
03.614.024 Klju¢ za savijanje 3ipki & 3.5 mm, lijevi 387.689 Drza¢ plocica
03.614.025 Klju¢ za savijanje Sipki &J 3.5 mm, desni 388.392 Osovina odvija¢a Stardrive® 3.5, T15, samodrzeca, duzina
03.614.026 Gurac 3ipki 245 mm, za brzu spojnicu
03.614.027 Instrument za uvodenje Sipke 388.407 Pri¢vrsne pincete za Sipke & 3.5 mm, duZina 181 mm
03.614.028 Distrakcijske pincete 388.868 Testna Sipka & 3,5 mm
03.614.029 Kompresijske pincete 389.478 Zakrivljena klijesta za Sipke & 3.5 mm
03.614.030 Pri¢vrsne pincete za implantate 391.880 Drska za hvat, duzina 180 mm
03.614.034 Alat za poravnavanje 391.990 Sjecice za plocice i Sipke
03.614.035 Drska s I|m|t‘at‘orom obrtnog momenta, 2.0 N, Tvrtka Synthes nije ispitala kompatibilnost s proizvodima drugih proizvodaca te
s brzom spojnicom L ) )
u slu¢aju njihove uporabe ne preuzima nikakvu odgovornost.
03.614.036 Vanjski naglavak za pri¢vrsni naglavak br. 03.614.017
03.614.037 Pedikularna sonda & 3.2 mm, duZina 220 mm Okruzenje za snimanje magnetskom rezonancijom
03.614.038 Pedikularna sonda & 3.2 mm, zakrivljena, duzina 220 mm Uvjetno sigurno za uporabu u okruzenju magnetske rezonancije (MR):
03.614.039 Osovina sesterokutnog odvijaca, unakrsno pri¢vricena, za Nekliniéko_ ispitivanje najlosijeg ;cenarija. ukgzalo je da se implanta“ti sustgva
brzu spojnicu SYNAPSE i OC FUSION mogu uvjetno snimati magnetskom rezonancijom. Ti se
— - implantati mogu sigurno snimati u sljede¢im uvjetima:
03.614.040 Odvijac, Sesterokutni & 7.5 mm — stati¢ko magnetsko polje od 1,5 tesle i 3,0 tesle
03.614.041 T-drska s ra¢vastim klju¢em, za brzu spojnicu - prostorno polje gradijenta veli¢ine 300 mT/cm (3000 gauss/cm)
03.614.048 Osovina odvijaca Stardrive za limitator obrtnog momenta B maksmglna uprQSJecgna specificna stopa apsorpcije (SAR) cijelog tijela od 1,8 W/kg
2.5 Nm, za brzu spojnicu za 15 minuta snimanja.
03.615.009 Instrument za uvodenje Sipke & 4.0 mm Prema neklini¢kim ispitivanjima, implantati SYNAPSE i OC FUSION prouzrocit ¢e
el povecanje temperature manje od 5,7 °C pri maksimalnoj prosje¢noj specificnoj
03.615.010 . . - " . . "
Gu.rac S|p.>k|.za SlF_)ke @4.0mm stopi apsorpcije cijelog tijela (SAR) od 1,8 W/kg, mjereno kalorimetrom tijekom
03.615.0m Strigac Sipki za Sipke & 4.0 mm 15 minuta MR snimanja na uredaju za snimanje od 1,5 tesle i 3,0 tesle.
03.615.040 Limitator obrtnog momenta od 2.5 Nm, za sigurnosnu maticu . . . . U . .
275 mm Kvaliteta snimanja magnetskom rezonancijom moze biti ugrozena ako je promatrano
: podrugje potpuno isto ili relativno blizu polozaju proizvoda SYNAPSE i OC FUSION.
03.615.041 Alat za uklanjanje implantata Top-Loading
03.615.042 Dr§k§ za instrument za uvodenije Sipke sa samoblokiraju¢om Obrada prije uporabe proizvoda
maticom Sterilan proizvod:
03.688.505 Drska s racvastim klju¢em za brzu spojnicu, mala Proizvodi se isporucuju sterilni. Izvadite proizvode iz pakiranja primjenom aseptic-

Sustav OC FUSION

03.161.001 Sablona za savijanje za potilja¢nu plo¢u, medijalna, mala

03.161.002 Sablona za savijanje za potilja¢nu plo¢u, medijalna, velika

03.161.003 Pokusna Sipka za zatiljak & 3.5 mm

03.161.011 Sablona za savijanje za potilja¢nu ploc¢u, lateralna, mala

03.161.012 Sablona za savijanje za potilja¢nu plo¢u, lateralna, velika

03.161.023 Obujmica za busenje i narezivanje s ljestvicom, za br.
03.161.024 1 03.161.026

03.161.024 Svrdlo & 3.2 mm s grani¢nikom, duzina 245/69 mm,
s 2 Zlijeba, za brzu spojnicu

03.161.026 Narezno svrdlo za kortikalni vijak & 4.5 mm, duzina 245 mm,
za brzu spojnicu

03.161.027 Narezno svrdlo za kortikalni vijak @ 4.5 mm, s kardanskim
zglobom, duzina 245 mm, za brzu spojnicu

03.161.028 Mjera¢ dubine za vijke & 3.5 do 5.0 mm, mjerni raspon do
50 mm

03.161.031 Osovina odvijaca Stardrive® T15, samodrzeca, s kardanskim
zglobom, za brzu spojnicu

03.161.041 Instrument za pozicioniranje za potilja¢nu plocu

03.161.042 Zakrivljena klije3ta za potilja¢nu plocu

03.161.105 Svrdlo & 3.2 mm, s fleksibilnom osovinom, za brzu spojnicu

03.614.019 Osovina odvijaca Stardrive® za blokirni vijak, T15, za brzu spojnicu

03.614.026 Gurac sipki

03.614.027 Instrument za uvodenje Sipke
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ke tehnike.

Sterilne proizvode Cuvajte u originalnom, zastitnom pakiranju.

Izvadite ih iz pakiranja neposredno prije uporabe.

Prije uporabe provjerite rok trajanja proizvoda i strukturnu cjelovitost sterilnog

pakiranja vizualnim pregledom:

— Pregledajte je li potpuno i jednoliko cijelo podrucje sterilne barijere pakiranja
i brtve.

- Pregledajte cjelovitost sterilnog pakiranja kako biste bili sigurni da nema rupa,
kanala ili Supljina.

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno ili ako je rok valjanosti prosao.

Nesterilan proizvod:

Proizvodi drustva Synthes isporuceni u nesterilnom stanju moraju se prije koriste-
nja u kirurskom zahvatu sterilizirati parom. Prije ¢isc¢enja uklonite cijelo originalno
pakiranje. Prije sterilizacije parom proizvod stavite u odobren omot ili spremnik.
Slijedite upute za ¢iscenje i sterilizaciju navedene u bro3uri ,Vazne informacije”
drustva Synthes.

Uklanjanje implantata

Sustav SYNAPSE i sustav OC FUSION namijenjeni su za trajnu implantaciju i nije
predvideno njihovo uklanjanje.

Svaku odluku o uklanjanju proizvoda moraju donijeti kirurg i pacijent uzimajuci
u obzir opce zdravstveno stanje pacijenta i potencijalni rizik za pacijenta od drugog
kirurskog postupka.

Sustav OC FUSION
— Sviimplantati OC FUSION mogu se ukloniti odvija¢em T15 Stardrive.
Za uklanjanje implantata SYNAPSE, pogledajte u nastavku.

Sustav SYNAPSE
Ako se implantat SYNAPSE mora ukloniti, preporu¢ujemo vam sljedec¢u tehniku.
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— Sviimplantati SYNAPSE mogu se ukloniti odvijacem T15 Stardrive.

— Za poprecne priklju¢nice potrebno je koristiti i klijedta za krimpanje.

— Osim toga, za uklanjanje poprecne priklju¢nice od glave do glave potreban je
Sesterokutni odvija¢ & 7,5 mm.

Napomena: poliaksijalni vijci SYNAPSE mogu se ukloniti i unakrsno pri¢vrs¢enim
Sesterokutnim odvijacem.

Uklanjanje popre¢nih priklju¢nica za priklju¢ak sa spojem glave s glavom.

— Ako je potrebno, pric¢vrstite poprecni priklju¢ak s pomocu pri¢vrsne pincete.
— Otkljucajte poprecnu priklju¢nicu s pomocu klijesta za krimpanije.

— Provjerite dodiruje li zlatni vrh instrumenta plavi dio poprecne priklju¢nice.
— Uklonite sve ¢ahuraste matice s pomocu 3esterokutnog odvijaca.

Napomena: ako je potrebno, odvija¢ Stardrive moZe se koristiti za primjenu suprot-
ne sile.

— Koristeci sredstvo za uklanjanje implantata odozgo, priblizite se popre¢noj pri-
klju¢nici s bo¢ne strane dok racvasti otvor ne sjedne tik ispod petlje poprecne
priklju¢nice.

— Unutarnji dio osovine treba doticati gornju povrsinu vijka za blokiranje.

— Polako okrenite gornju rucicu kako biste osovinu provukli prema dolje na vijak
za blokiranje.

— Nastavite polako okretati sve dok se implantat ne ukloni.

— Ponovite na drugoj strani.

Uklanjanje poprec¢nih priklju¢nica za prikljucak sa spojem Sipke sa Sipkom

— Otkljucajte obje ¢ahure priklju¢nice s pomocu klijedta za krimpanje.

— Uvjerite se da je zlatni vrh instrumenta poloZen lateralno.

— Pomocu pri¢vrsne pincete pridrzavajte popre¢nu priklju¢nicu, a odvijatem Star-
drive i ru¢icom odvijte postavljeni vijak.

— Ako je potrebno, gurnite ipku u kuku za pristup drugom postavljenom vijku.

Klinicka obrada proizvoda

Detaljne upute za obradu implantata i ponovnu obradu visekratnih proizvoda, pli-
tica i kutija za instrumente opisane su u bro3uri ,Vazne informacije” tvrtke Synthes.
Upute o sastavljanju i rastavljanju instrumenata u poglavlju ,Rastavljanje instrume-
nata sastavljenih od vise dijelova” dostupne su na internetskoj stranici.

Posebne upute za rad
Sustav SYNAPSE

Priprema

Postavljanje pacijenta u pravilan polozaj

- Pozicioniranje pacijenta od klju¢ne je vaznosti u postupcima straznje fuzije vratne
kraljesnice. Pacijenta je potrebno smjestiti na operacijski stol u leze¢i polozaj na
trbuhu, a glava mora biti imobilizirana. Pravilan polozaj pacijenta treba se
potvrditi izravnom vizualizacijom i radiografijom prije stavljanja prekrivke.

Pristup
— Standardnim kirurskim pristupom izlozite trnaste nastavke i lamine kraljezaka
koji se trebaju spojiti.

Sastavljanje instrumenata

— Prije uporabe moraju se sastaviti sljede¢i instrumenti:

— Odvija¢

— Instrument za uvodenije Sipke

— Naglavak svrdla

— Mijerac¢ dubine

— Proizvod za uklanjanje implantata koji se postavljaju odozgo
Sastavite instrumente prema uputama za sastavljanje.

Kirurska tehnika

Pocetak busenja rupe za vijak

— Odredite mjesto ulaska i putanju vijka te 3ilom izradite pilot rupu. Tako cete
sprijeciti pomicanje svrdla tijekom pocetnog umetanja.

Odabir vijka i naglavka svrdla

— Odaberite svrdlo i naglavak svrdla koji odgovaraju promjeru vijka koji ¢e se
upotrijebiti. Vijci & 3,5 mm i & 4,0 mm imaju isti promjer jezgre (2,4 mm)
i upotrebljavaju se s istim svrdlom i naglavkom svrdla koji su oznaceni zutom
trakom. Vijci @ 4,5 mm imaju veci promjer jezgre (3,2 mm) i upotrebljavaju se sa
svrdlom i naglavkom svrdla oznacenim trakom svjetloplave boje. Pogledajte
tablicu u nastavku.

Promijer vijka 3,5mm 4,0 mm 4,5 mm
Svrdlo 388.394 388.394 03.614.010
Naglavak busilice | 388.393 388.393 03.614.011

Postavljanje dubine naglavka svrdla

— Da biste naglavak svrdla postavili na Zeljenu dubinu, gurnite zasun unatrag kako
biste oslobodili unutarnju cijev; poravnajte distalni kraj unutarnje cijevi naglavka
svrdla s odgovaraju¢om kalibracijom dubine na prozoru. Otpustite zasun kako
biste blokirali naglavak svrdla na Zeljenoj dubini.
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Busenje rupe

- Izbusite rupu do Zeljene putanje i dubine s pomocu svrdla & 2,4 mm i naglavka
svrdla. S pomocu osjetnika, dodirom, potvrdite je li polozaj unutar pedikula ili
lateralne mase ispravan.

— Alternativna tehnika: moze se izvesti i priprema pedikula s pomocu ravne ili
zakrivljene pedikularne sonde.

— Opcionalnatehnika: mali pedikularni markeri mogu se upotrijebiti za potvrdivanje
polozaja i orijentacije vijka radiografijom.

Odredivanje duljine vijka

— Mjeracem dubine potvrdite dubinu rupe i odaberite vijak odgovarajuce duljine.
Ocitanje mjerac¢a dubine i duljina vijka ukazuju na stvarnu moguénost
pri¢vricivanja u kost. Mjera¢ dubine mora sjesti izravno na kost.

Provrtanje (opcionalno)

— Gusta kost moze se provrtjeti odgovaraju¢om nareznicom, ovisno o odabranom
vijku.

- Naglavak za vodenje moZze se upotrijebiti kao zastita za tkivo i za oznacavanje
dubine ureza.

Umetanje vijka

- Umetnite odabrani samourezni vijak SYNAPSE & 3,5 mm ili & 4,5 mm. Vijak za
hitne intervencije & 4,0 mm moZe se upotrijebiti ako primarni vijak & 3,5 mm
nije postigao Zeljenu fiksaciju.

— Vanjska ovojnica treba se upotrijebiti za drzanje pri¢vrsnog naglavka tijekom
umetanja vijka.

Postavljanje dodatnih vijaka
— Za umetanje preostalih vijaka primijenite istu tehniku.

Oblikovanje predloska
— Oblikujte probnu 3ipku tako da odgovara anatomiji.

Savijanje i rezanje 3ipke

— Klijestima za savijanje oblikujte Sipku kako bi odgovarala obliku predloska.
Strelica na liniji pregiba oznacava u kojem se smjeru Sipka treba saviti.

— Klije$tima za rezanje odrezite Sipku na odgovarajucu duljinu.

— Alternativna tehnika: kraci se dijelovi Sipke mogu saviti postavljanjem jednog
kraja 3ipke na unutarnji rub dijela koji se savija.

- Alternativna tehnika savijanja: alat za savijanje moze se upotrijebiti za Sipke
@ 3,5mm i za ipke & 4,0 mm. Alat za savijanje takoder se moZze upotrijebiti kao
alat za savijanje cijevi. Umetnite Sipku u straznji dio svakog alata za savijanje
i pri¢vrstite ga okretanjem kotacica u smjeru kazaljke na satu. Kada se oba kraja
blokiraju u alatu, Sipka se moze oblikovati.

Umetanje 3ipke

— Sipku hvataljkama umetnite u glave vijaka s promjenjivom osi. Hvataljke se mogu
upotrijebiti i za Sipke & 3,5 mm i Sipke & 4,0 mm. Alat za poravnavanje moze
se upotrijebiti za usmjeravanje glava u pravilan polozaj. Alat za savijanje moze se
upotrijebiti za prilagodavanje zakrivljenosti Sipke.

Umetanije vijka za blokiranje

— Labavo pric¢vrstite vijke za blokiranje s pomoc¢u osovine odvijaca s drskom za
ogranicavanje zakretnog momenta od 2 Nm. Prilikom umetanja, vijci za blokiranje
mogu se okrenuti od jedne Cetvrtine do jedne polovine okreta u smjeru suprotnom
od kazaljke na satu kako bi se navoj namjestio prije pritezanja.

— Alternativna tehnika: s pomocu instrumenta za uvodenje Sipke ili potiskivaca 3ipke
uvedite Sipku u glavu vijka s promjenjivom osi. Postavite instrument preko 3ipke
i na glavu s promjenjivom osi tako da vrh instrumenta sjedne ispod dijela za
redukciju na glavi vijka. Stisnite drsku kako biste zahvatili instrument i uveli Sipku
u glavu vijka. Labavo pricvrstite vijke za blokiranje s pomoc¢u osovine odvijaca
s drskom za ogranicavanje zakretnog momenta od 2 Nm kroz otvor instrumenta
za uvodenie Sipke. Prilikom umetanja, vijci za blokiranje mogu se okrenuti od jedne
Cetvrtine do jedne polovine okreta u smjeru suprotnom od kazaljke na satu kako
bi se navoj namjestio prije pritezanja. Umjesto toga, kada upotrebljavate drsku za
instrument za uvodenje Sipke sa samoblokiraju¢om maticom, stisnite dr3ku da
biste zahvatili instrument i uveli 3ipku u glavu vijka. Zavrnite samoblokirajucu
maticu prema dolje kako biste instrument ucvrstili u reduciranom polozaju.

Opcionalne tehnike:

— Rotacija Sipke: ako Zelite zarotirati Sipku, preporucuje se uporaba hvataljki.

— Kompresija ili distrakcija: kompresija ili distrakcija glavama s promjenjivom osi
moguca je samo ako vijci za blokiranje nisu zategnuti. Za postizanje kompresije
upotrijebite hvataljke za kompresiju ili upotrijebite hvataljke za distrakciju kako
biste postigli distrakciju, a zatim potpuno zategnite vijke za blokiranje u skladu
s opisanim u koraku ,Zaklju¢avanje konstrukcije”.

Zakljucavanje konstrukcije

— Nakon zavrsne prilagodbe konstrukcije potpuno zategnite sve vijke za blokiranje
osovinom odvijaca i drskom za ogranicavanje zakretnog momenta od 2 Nm tako
da drsku za ograni¢avanje zakretnog momenta okrecete dok ne skljocne jednom
na svim dijelovima. Konstrukcija je sada Cvrsto zaklju¢ana. Zavrino pritezanje
treba izvrsiti nakon postavljanja svih vijaka za blokiranje i treba se obaviti
s pomocu potiskivaca Sipke.
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— Instrument za uvodenje Sipke moZe se upotrijebiti umjesto potiskivaca Sipke
kako bi se konstrukcija zakljucala.

Dodatna tehnika — kuke koje se postavljaju odozgo

Postavljanje kuka koje se postavljaju odozgo

— Postavite kuku: pri¢vrstite hvatalike za odgovaraju¢u kuku. Postavite kuku na
Zeljeno mjesto s pomocu odvijaca.

— Umetnite Sipku.

— Umetnite vijak za blokiranje: zategnite vijak za blokiranje osovinom odvijaca vijka
za blokiranje. Okrenite odvija¢ od jedne cetvrtine do jedne polovine okreta
u smjeru suprotnom od kazaljke na satu kako bi se navoj namjestio prije pritezanja.

Dodatna tehnika — poprec¢ne spojnice (glava s glavom)

Pritezanje vijka za blokiranje popre¢nih spojnica

— Umetnite vijak za blokiranje poprec¢nih spojnica u Zeljenu glavu vijka. Potpuno
zategnite sve vijke za blokiranje poprecnih spojnica osovinom odvijaca i drskom
za ogranic¢avanje zakretnog momenta od 2,0 Nm prije nego $to popre¢ne
spojnice usjednu tako da drsku ogranicitelja zakretnog momenta okrecete dok
ne skljocne jednom.

— Instrument za uvodenje Sipke moze se upotrijebiti umjesto potiskivaca Sipke.

Umetanje poprec¢nih spojnica za spoj glave s glavom

— Odaberite ravnu ili kutnu poprec¢nu spojnicu odgovarajuce duljine. Postavite
poprecne spojnice na konstrukciju vijka SYNAPSE kako biste provjerili ispravan
polozaj. Poprecne spojnice drzite hvataljkama. Podesite prema potrebi. Prije
nego $to nastavite, obje strane poprecne spojnice treba postaviti preko vijaka za
blokiranje poprecnih spojnica.

Umetanije i pritezanje zatvorene matice od 7,5 mm za poprecne spojnice

— Odaberite i postavite zatvorenu maticu od 7,5 mm na vijak za blokiranje popre¢nih

spojnica s pomocu ogranicitelja zakretnog momenta od 2,5 Nm za zatvorenu

maticu od 7,5 mm. Kako biste omogudili poravnanje, umetnite osovinu odvijaca

Stardrive u kanilu ogranicitelja zakretnog momenta i zahvatite utor T15.

Nakon 3to postavite sve zatvorene matice, ¢vrsto ih pritegnite ograniciteljem

zakretnog momenta od 2,5 Nm tako da drku okrecete dok ne skljocne, koristeci

se osovinom odvijaca Stardrive i drskom za primjenu suprotne sile.

— Upotrijebite ogranicitelj zakretnog momenta za sigurnosnu maticu kako biste
omogucili da poprec¢na spojnica sjedne na vijak za blokiranje popre¢nih spojnica.

— Prilikom umetanja, zatvorene matice mogu se okrenuti od jedne Cetvrtine do
jedne polovine okreta u smjeru suprotnom od kazaljke na satu kako bi se navoj
namjestio prije pritezanja.

Blokiranje spoja

— Blokirnu obujmicu ucvrstite klijestima za krimpanje. Prilikom blokiranja spoja
pobrinite se da zlatni vrh instrumenta dodiruje zlatni dio tijela poprec¢ne spojnice.
Poprecna spojnica sada je ¢vrsto blokirana.

— Ako je potrebno, spoj se moze odblokirati istim instrumentom tako da zlatni vrh
dodiruje plavi dio poprecne spojnice.

Dodatna tehnika — poprec¢ne spojnice (3ipka sa Sipkom)

Postavljanje poprecnih spojnica

— Postavite poprec¢ne spojnice na konstrukciju Sipke SYNAPSE. Poprec¢ne spojnice
mozete drzati hvatalikama.

Pritezanje stezaljke

— Osovinom odvijaca zategnite uvrtni vijak za kuku popre¢ne spojnice na Sipki.
Ako je potrebno, gurnite Sipku u kuku. Drugu kuku drZite u odgovarajuc¢em
polozaju i zategnite uvrtni vijak.

— Sipka se moze saviti kako bi se prilagodila anatomiji.

— Blokiranjem jednog kraja poprecne spojnice s pomocu klijedta za krimpanje
moze se olaksati postavljanje.

Blokiranje spojeva

— Blokirajte obje ¢ahure spoja s pomocu klijesta za krimpanje. Provjerite je li zlatni
vrh instrumenta okrenut medijalno prilikom blokiranja spoja. Popre¢na spojnica
sada je ¢vrsto blokirana.

— Ako je potrebno, spoj se moze odblokirati istim instrumentom sa zlatnim vrhom
okrenutim bo¢no.

— Sipka se moZe skratiti klijestima za rezanje.

Dodatne tehnike

Dodavanije poprecnih Sipki

— Postavite otvor poprecne Sipke preko Sipke. Labavo pri¢vrstite popre¢nu sipku na
ipku. Umetnite poprec¢nu Sipku u glavu vijka s promjenjivom osi. Umetnite vijak
za blokiranje u glavu s promjenjivom osi u skladu s opisanim u koracima
,Umetanje Sipke” i ,Umetanje vijka za blokiranje”. Osovinom odvijaca zategnite
uvrtni vijak na poprec¢noj sipki.

Tehnika okcipitalne fuzije

— Okcipitalne plocice ili okcipitalne stezaljke mogu se pri¢vrstiti na okcipitalnu kost
u skladu s opisanim u odjeljku ,Posebne upute za rad” sustava OC FUSION. Te
se plocice ili stezaljke zatim mogu prikljuciti na sustav SYNAPSE s pomocu 3ipki
& 3,5 mmiili Sipki @ 4,0 mm ili s pomocu unaprijed savijenih Sipki.
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Paralelne spojnice

— Sve su paralelne spojnice otvorene i omogucuiju da se Sipke postave boc¢no. Povezuju
Sipke & 3,5 mm sa Sipkama & 3,5 mm, & 4,0 mm, & 5,0 mm i & 6,0 mm. Bilo koja
strana spojnice moze se pri¢vrstiti prva. Zategnite uvrtni vijak s jedne strane, zatim
spojite preostale 3ipke i pritegnite uvrtne vijke. Paralelne spojnice dostupne su i za
povezivanje 3ipki & 4,0 mm sa Sipkama & 4,0 mm, & 5,0 mm i & 6,0 mm.

Spojne sipke

— Spojne Sipke mogu se upotrijebiti za produzivanje konstrukcije SYNAPSE. Spojite
dio 3ipke & 3,5 mm ili & 4,0 mm na poliaksijalne vijke SYNAPSE prema uputama
u koracima ,Oblikovanje predloska”, ,Savijanje i rezanje 3ipke” i ,Umetanje
sipke”. Spojite kraj 3ipke & 5,0 mm /5,5 mm /6,0 mm na odgovarajuci prihvatljiv
sustav za straznju stabilizaciju kralje$nice. Popis prihvatljivih sustava za straznju
stabilizaciju kralje3nice mozete prona¢i u odgovarajuc¢im Uputama za uporabu.

Sustav OC FUSION

Priprema

Pozicioniranje pacijenta

- Pozicioniranje pacijenta od klju¢ne je vaznosti u postupcima okcipito-cervikalne
fuzije. Pacijenta je potrebno smjestiti na operacijski stol u lezec¢i polozaj na trbuhu,
a glava mora biti imobilizirana. Pravilan polozaj pacijenta treba se potvrditi
izravnom vizualizacijom i radiografijom prije stavljanja prekrivke.

Pristup
— Standardnim straznjim kirurskim pristupom sredisnjim rezom izloZite trnaste
nastavke i lamine kraljezaka koji se trebaju spojiti te vanjsku izbocinu zatiljne kosti.

Sastavljanje instrumenata

— Prije uporabe moraju se sastaviti sljedeci instrumenti:
- Mjera¢ dubine
— Nareznica za kortikalni vijak
— Naglavak svrdla i nareznice s ljestvicom

- Sastavite instrumente prema uputama za sastavljanje.

Okcipito-cervikalna fiksacija s okcipitalnom ploc¢icom

Pri¢vrsc¢ivanje u vratnu kralje3nicu i gornji dio torakalne kraljesnice

— Umetnite vijke za kost i/ili kuke u vratnu kraljesnicu i gornji dio torakalne
kraljesnice prema zahtjevima patologije pacijenta. Tehnika je opisana u odjeljku
. Posebne upute za rad” sustava SYNAPSE.

Odredivanje oblika i velicine okcipitalne plocice

— Odaberite predlozak za savijanje u skladu sa stilom plocice koji najbolje odgovara
okcipitalnoj kosti. Procijenite medijalni/lateralni razmak Sipki kako biste odredili
odgovarajucu veli¢inu plocice. Oblikujte predlozak plocice tako da odgovara
anatomiji.

Oblikovanje okcipitalne plocice

— Klijedtima za savijanje oblikujte plocicu tako da odgovara anatomiji. Mogu se
upotrijebiti preko bilo kojeg dijela plocice, uklju¢ujuci podrucje bo¢no od tijela
pri¢vrsnog elementa Sipke.

— Kako biste stvorili ve¢i broj o3trih kutova, mozete upotrijebiti klijesta za blokiranje.

Busenije pilot rupe

— Postavite naglavak svrdla i nareznice na zeljenu dubinu. Gurnite zasun naglavka
svrdla i nareznice unatrag kako biste oslobodili unutarnju cijev. Prilagodite
polozaj unutarnje cijevi u prozoru tako da oznaka na unutarnjoj cijevi pokazuje
Zeljenu dubinu. Otpustite zasun kako biste blokirali naglavak svrdla i nareznice
na zeljenoj dubini.

— Prije budenja provjerite je li plocica pravilno postavljena u skladu s anatomijom
pacijenta. Izbusite rupu do Zeljene putanje i dubine s pomocu svrdla te naglavka
svrdla i nareznice.

Odredivanje velicine vijka

- Mjeracem dubine potvrdite dubinu rupe i odaberite vijak odgovarajuce duljine.
Mijera¢ dubine mora sjesti izravno na kost.

— Mijerac dubine pokazuje radnu duljinu. Na primjer, ako je na mjeracu naznaceno
10 mm, odaberite vijak od 10 mm. Duljina navedena na mjeracu uzima u obzir
dubinu kosti i debljinu plocice.

Provrtanje

— Provrtite rupu do Zeljene dubine s pomocu nareznice te naglavka svrdla i nareznice.

- Postavite dubinu provrtanja okretanjem naglavka nareznice na Zeljenu dubinu.
Blokirajte naglavak nareznice tako da sigurnosnu maticu okrecete prema dolje
dok ne dode u dodir s naglavkom nareznice. Zategnite sigurnosnu maticu
rukom. Za primjenu aksijalne sile i pruzanje stabilnosti upotrijebite hvataljke.

Umetanije vijka

— Izvadite odabrani okcipitalni vijak & 4,5 mm iz nosaca za vijke. Umetnite vijak
i privremeno ga zategnite.

— Okcipitalni vijak & 5,0 mm moze se upotrijebiti ako se primarni vijak ne moze
dovoljno ucvrstiti.

— Umjesto toga, za umetanje odabranog vijka moze se upotrijebiti osovina odvijaca
s kardanskim zglobom. Za primjenu aksijalne sile i pruzanje stabilnosti
upotrijebite hvataljke.

Umetanje preostalih vijaka

— Zaumetanje preostalih vijaka ponovite korake , Bu3enje pilot rupe”, ,Odredivanje
veli¢ine vijka”, ,Provrtanje” i ,Umetanje vijka".
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Oblikovanje probne 3ipke

— Oblikujte probnu Sipku tako da odgovara anatomiji i da u potpunosti usjedne u vijke
za kost. Savijte je tako da se postigne okcipito-cervikalni pregib i pobrinite se da
3ipka bude dovoljno dugacka da bi se mogla povezati s okcipitalnom plo¢icom.

— Kada predlozak upotrebljavate za okcipitalne kutove, postavite predlozak
u sjediste okcipitalne plocice i po potrebi zakrecite suprotni krak dok ne bude
odgovarao anatomiji. Uklonite predlozak kako biste ocitali naznaceni kut.

Savijanje i rezanje Sipke

— Oblikujte Sipku s pomocu klijeSta za savijanje kako bi odgovarala obliku
probne Sipke.

- Klijesta za savijanje mogu se upotrijebiti i za Sipke & 3,5 mm i & 4,0 mm.

— KlijeStima za rezanje odrezite Sipku na odgovarajucu duljinu.

Pri¢vrsni element 3ipke

— Instrumentom za pozicioniranje olak3ajte postavljanje Sipke i umetanje vijaka za
blokiranje.

— Umetnite Sipku u tijelo pri¢vrsnog elementa Sipke. Uvjerite se da se 3ipka proteze
malo iza kraja plocice. Priviemeno zategnite vijak za blokiranje s pomoc¢u osovine
odvijaca Stardrive. Hvataljke se mogu upotrijebiti i za 3ipke & 3,5 mm i & 4,0 mm.

— Umjesto toga, za privremeno pritezanje vijka za blokiranje moze se upotrijebiti
osovina odvijaca s kardanskim zglobom. Za primjenu aksijalne sile i pruzanje
stabilnosti upotrijebite hvataljke.

Umetanije Sipke na kontralateralnoj strani

— Za umetanje 3ipke na kontralateralnoj strani ponovite korake ,Oblikovanje
probne Sipke”, ,Savijanje i rezanje 3ipke” te ,Pri¢vrsni element 3ipke” u dijelu
., Okcipito-cervikalna fiksacija s okcipitalnom plo¢icom” u odjeliku ,Posebne
upute za rad” sustava OC FUSION.

Zavr$no zatezanje

— Cvrsto zategnite sve okcipitalne vijke i vijke za blokiranje s pomoc¢u osovine
odvija¢a Stardrive s drskom s brzom spojnicom. Kako bi se primijenila
suprotna sila za zatezanje vijaka za blokiranje, moze se upotrijebiti instrument
za pozicioniranje.

— Umjesto toga, za zavrsno zatezanje okcipitalnog vijka i vijka za blokiranje moze
se upotrijebiti osovina odvijaca s kardanskim zglobom. Za primjenu aksijalne sile
i pruzanje stabilnosti upotrijebite hvataljke.

— Kako bi se primijenila suprotna sila za zatezanje vijaka za blokiranje, moze se
upotrijebiti instrument za pozicioniranje.

Okcipito-cervikalna fiksacija s okcipitalnim stezaljkama

Pri¢vrs¢ivanje u vratnu kralje3nicu i gornji dio torakalne kraljesnice

— Umetnite vijke za kost i/ili kuke u vratnu kraljesnicu i gornji dio torakalne
kraljesnice prema zahtjevima patologije pacijenta. Tehnika je opisana u odjeljku
,Posebne upute za rad” sustava SYNAPSE.

Oblikovanje probne 3ipke

— Oblikujte probnu 3ipku tako da odgovara anatomiji i da u potpunosti usjedne u vijke
za kost. Savijte je tako da se postigne okcipito-cervikalni pregib i pobrinite se da
3ipka bude dovoljno dugacka da bi se mogla povezati s okcipitalnom stezaljkom.

Savijanje i rezanje Sipke

— Oblikujte Sipku s pomocu klijesta za savijanje kako bi odgovarala obliku probne
Sipke.

— Klijesta za savijanje mogu se upotrijebiti i za Sipke & 3,5 mm i & 4,0 mm.

— Klijestima za rezanje odrezite Sipku na odgovarajucu duljinu.

Pri¢vr¢ivanje okcipitalne stezaljke na Sipku

— Privremeno pric¢vrstite okcipitalnu stezaljku na Sipku zatezanjem uvrtnog vijka
na stezaljci.

— Hvataljke se mogu upotrijebiti i za 3ipke & 3,5 mm i & 4,0 mm.

Busenje pilot rupe

— Postavite naglavak svrdla i nareznice na Zeljenu dubinu. Gurnite zasun naglavka
svrdla i nareznice unatrag kako biste oslobodili unutarnju cijev. Prilagodite
polozaj unutarnje cijevi u prozoru tako da oznaka na unutarnjoj cijevi pokazuje
Zeljenu dubinu. Otpustite zasun kako biste blokirali naglavak svrdla i nareznice
na zeljenoj dubini.

— Izbusite rupu do Zeljene putanje i dubine s pomocu svrdla te naglavka svrdla
i nareznice.

Mijerenje dubine rupe

— Mjeracem dubine potvrdite dubinu rupe i odaberite vijak odgovarajuce duljine.
Mijera¢ dubine mora sjesti izravno na kost.

— Mijerac dubine pokazuje radnu duljinu. Na primjer, ako je na mjeracu naznaceno
10 mm, odaberite vijak od 10 mm. Duljina navedena na mjeracu uzima u obzir
dubinu kosti i debljinu plocice.

Provrtanje

— Provrtite rupu do Zeljene dubine s pomocu nareznice te naglavka svrdla i nareznice.

— Postavite dubinu provrtanja okretanjem naglavka nareznice na zZeljenu dubinu.
Blokirajte naglavak nareznice tako da sigurnosnu maticu okrecete prema dolje
dok ne dode u dodir s naglavkom nareznice. Zategnite sigurnosnu maticu
rukom. Za primjenu aksijalne sile i pruzanje stabilnosti upotrijebite hvataljke.

Umetanije vijka

— lzvadite odabrani okcipitalni vijak & 4,5 mm iz nosaca za vijke. Umetnite vijak i
privremeno ga zategnite.

SE_528362 AF

— Okcipitalni vijak @ 5,0 mm moZe se upotrijebiti ako se primarni vijak ne moze
dovoljno ucvrstiti.

— Umjesto toga, za umetanje odabranog vijka moZe se upotrijebiti osovina odvijaca
s kardanskim zglobom. Za primjenu aksijalne sile i pruzanje stabilnosti
upotrijebite hvataljke.

Umetanije preostalih vijaka i stezaljki

— Za umetanje preostalih vijaka i stezaljki ponovite korake ,Pri¢vricivanje
okcipitalne stezaljke na 3ipku”, ,Budenje pilot rupe”, ,Mijerenje dubine rupe”,
JProvrtanje” i ,Umetanje vijka” u dijelu ,Okcipito-cervikalna fiksacija
s okcipitalnim stezaljkama” u odjeljku ,Posebne upute za rad” sustava
OC FUSION. Potrebno je upotrijebiti najmanje dvije stezaljke.

Umetanje druge 3Sipke i preostalih stezaljki i vijaka
— Za umetanje implantata na kontralateralnoj strani ponovite korake ,Oblikovanje
probne Sipke”, ,Savijanje i rezanje 3ipke”, ,Pri¢vricivanje okcipitalne stezaljke na
sipku”, ,Busenje pilot rupe”, ,Mijerenje dubine rupe”, ,Provrtanje”, ,Umetanje
vijka" i ,,Umetanije preostalih vijaka i stezaljki” u dijelu , Okcipito-cervikalna fiksacija
s okcipitalnim stezaljkama” u odjeljku , Posebne upute za rad” sustava OC FUSION.

Zavrsno zatezanje

— Cursto zategnite sve okcipitalne vijke i uvrtne vijke okcipitalne stezaljke s pomocu
osovine odvijaca s drskom s brzom spojnicom.

— Umjesto toga, za zavrSno zatezanje svih okcipitalnih vijaka i uvrtnih vijaka
okcipitalne stezaljke moZze se upotrijebiti osovina odvijaca s kardanskim zglobom.
Za primjenu aksijalne sile i pruzanje stabilnosti upotrijebite hvataljke.

Okcipito-cervikalna fiksacija s okcipitalnim Sipkama

Pri¢vrs¢ivanje u vratnu kraljesnicu i gornji dio torakalne kraljesnice

— Umetnite vijke za kost i/ili kuke u vratnu kraljesnicu i gornji dio torakalne
kraljesnice prema zahtjevima patologije pacijenta. Tehnika je opisana u odjeljku
.Posebne upute za rad” sustava SYNAPSE.

Oblikovanje probne 3ipke
— Oblikujte probnu okcipitalnu Sipku tako da odgovara anatomiji i da u potpunosti
usjedne u vijke za kost.

Savijanje i rezanje okcipitalne Sipke

— Oblikujte okcipitalnu Sipku s pomocu klijesta za savijanje kako bi odgovarala
obliku probne okcipitalne Sipke. KlijeSta za savijanje mogu se upotrijebiti i za
Sipke & 3,5 mm i & 4,0 mm.

— Klije$tima za rezanje odrezite Sipku na odgovarajucu duljinu.

Busenje pilot rupe

— Postavite naglavak svrdla i nareznice na zeljenu dubinu. Gurnite zasun naglavka
svrdla i nareznice unatrag kako biste oslobodili unutarnju cijev. Prilagodite
polozaj unutarnje cijevi u prozoru tako da oznaka na unutarnjoj cijevi pokazuje
Zeljenu dubinu. Otpustite zasun kako biste blokirali naglavak svrdla i nareznice
na zeljenoj dubini.

- Izbusite rupu do Zeljene putanje i dubine s pomocu svrdla te naglavka svrdla
i nareznice.

- Hvataljke se mogu upotrijebiti i za Sipke & 3,5 mm i & 4,0 mm.

Mjerenje dubine rupe

— Mjeracem dubine potvrdite dubinu rupe i odaberite vijak odgovarajuce duljine.
Mjera¢ dubine mora sjesti izravno na kost.

— Mijerac dubine pokazuje radnu duljinu. Na primjer, ako je na mjeracu naznaceno
10 mm, odaberite vijak od 10 mm. Duljina navedena na mjeracu uzima u obzir
dubinu kosti i debljinu plocice.

Provrtanje

— Provrtite rupu do Zeljene dubine s pomocu nareznice te naglavka svrdla i nareznice.

— Postavite dubinu provrtanja okretanjem naglavka nareznice na Zeljenu dubinu.
Blokirajte naglavak nareznice tako da sigurnosnu maticu okrecete prema dolje
dok ne dode u dodir s naglavkom nareznice. Zategnite sigurnosnu maticu
rukom. Za primjenu aksijalne sile i pruzanje stabilnosti upotrijebite hvataljke.

Umetanje vijka

— lzvadite odabrani okcipitalni vijak & 4,5 mm iz nosaca za vijke. Umetnite vijak
i privremeno ga zategnite.

— Okcipitalni vijak @ 5,0 mm moze se upotrijebiti ako se primarni vijak ne moze
dovoljno ucvrstiti.

— Umjesto toga, za umetanje odabranog vijka upotrijebite osovinu odvijaca
s kardanskim zglobom. Za primjenu aksijalne sile i pruzanje stabilnosti
upotrijebite hvataljke.

Umetanje preostalih vijaka

— Za umetanje preostalih vijaka ponovite korake ,Busenje pilot rupe”, ,Mijerenje
dubine rupe”, ,Provrtanje” i ,Umetanje vijka” u dijelu , Okcipito-cervikalna fiksacija
s okcipitalnim Sipkama” u odjeljku ,Posebne upute za rad” sustava OC FUSION.

Umetanje druge okcipitalne Sipke i odgovarajucih vijaka

— Za umetanje druge okcipitalne Sipke i odgovarajucih vijaka ponovite korake
. Oblikovanje probne 3ipke”, ,Savijanje i rezanje okcipitalne 3ipke”, ,Busenje
pilotrupe”, ,Mjerenje dubine rupe”, ,Provrtanje”, ,Umetanje vijka” i ,Umetanje
preostalih vijaka i stezaljki” u dijelu , Okcipito-cervikalna fiksacija s okcipitalnim
sipkama” u odjeljku ,Posebne upute za rad” sustava OC FUSION.
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Zavr$no zatezanje

- Cursto zategnite sve okcipitalne vijke s pomoc¢u osovine odvijata s drskom
s brzom spojnicom.

— Umjesto toga, za zavrsno zatezanje okcipitalnih vijaka moze se upotrijebiti
osovina odvijaca s kardanskim zglobom. Za primjenu aksijalne sile i pruzanje
stabilnosti upotrijebite hvataljke.

Opcionalna tehnika: uporaba OC spojnice koja se postavlja odozgo s okcipitalnom

plo¢icom

Pri¢vr¢ivanje u vratnu kralje$nicu i gornji dio torakalne kraljesnice

— Umetnite vijke za kost i/ili kuke u vratnu kraljesnicu i gornji dio torakalne
kraljesnice prema zahtjevima patologije pacijenta.

— Tehnika je opisana u odjeljku ,Posebne upute za rad” sustava SYNAPSE.

Umetanje okcipitalne plocice

— Za umetanje okcipitalne plocice slijedite korake ,Savijanje i rezanje 3ipke”,
,Pricvrs¢ivanje okcipitalne stezaljke na Sipku”, ,Bu3enje pilot rupe”, ,Mjerenje
dubine rupe”, ,Provrtanje” i ,Umetanje vijka” u dijelu ,Okcipito-cervikalna
fiksacija s okcipitalnom plo¢icom” u odjeljku , Posebne upute za rad” sustava OC
FUSION.

Savijanje i rezanje OC spojnice

- Klijestima za savijanje oblikujte dio OC spojnice u obliku Sipke tako da odgovara
obliku probne 3ipke ili predlosku za okcipitalni kut koji su odredeni u koraku
, Oblikovanje probne 3ipke” u dijelu , Okcipito-cervikalna fiksacija s okcipitalnom
plo¢icom” u odjeljku ,Posebne upute za rad” sustava OC FUSION.

- Klijesta za savijanje mogu se upotrijebiti i za ipke & 3,5 mm i & 4,0 mm.

— Klijestima za rezanje odrezite Sipku na odgovarajucu duljinu.

Umetanije vijka za blokiranje poprecnih spojnica

— Umetnite vijak za blokiranje popre¢nih spojnica u najvisi vijak i potpuno ga za-
tegnite s pomocu osovine odvijaca i drske za ograni¢avanje zateznog momenta
od 2,0 Nm.

— Okrecite drsku za ogranic¢avanje zakretnog momenta od 2,0 Nm dok ne $kljocne.

— Instrument za uvodenje Sipke moZe se upotrijebiti umjesto potiskivaca Sipke
kako bi se konstrukcija zakljuc¢ala.

Umetanje OC spojnice

— Provijerite je li vijak za blokiranje poprecne spojnice potpuno blokiran s pomocu
osovine odvijaca Stardrive i drske s ograniciteljem zakretnog momenta od 2,0 Nm.
Okrecite drsku ogranicitelja zakretnog momenta dok ne 3kljocne jednom.

— S pomocu hvataljki postavite dio OC spojnice s petljom preko vijka za blokiranje
poprecnih spojnica.

Umetanje OC spojnice u okcipitalnu plocicu

— Umetnite dio OC spojnice u obliku Sipke u tijelo pri¢vrsnog elementa Sipke
na plogici.

— Privremeno zategnite vijak za blokiranje s pomocu osovine odvijaca Stardrive.

— Hvataljke se mogu upotrijebiti i za 3ipke od 3,5 mm i 4,0 mm.

Umetanje zatvorene matice za poprecne spojnice

— Odaberite i postavite zatvorenu maticu na vijak za blokiranje s pomocu
ogranicitelja zakretnog momenta od 2,5 Nm. Kako biste omogucili poravnanje,
umetnite osovinu odvijaca Stardrive u kanilu ogranicitelja zakretnog momenta
od 2,5 Nm i zahvatite utor T15.

— Lagano navrnite sigurnosnu maticu na vijak za blokiranje.

Zavrsno zatezanje

— Cvrsto zategnite zatvorenu maticu s pomocu ogranicitelja zakretnog momenta
od 2,5 Nm za zatvorene matice. Okrecite dr3ku dok ne skljocne jednom. Osovina
odvijac¢a Stardrive za ogranicitelj zakretnog momenta i drska s brzom spojnicom
mogu se upotrijebiti za primjenu suprotne sile.

— Cvrsto zategnite okcipitalne vijke s pomocu osovine odvija¢a Stardrive. Kako bi
se primijenila suprotna sila, moze se upotrijebiti instrument za pozicioniranje.
Zatezanije vrsite samo jednom rukom.

Umetanje OC spojnice na kontralateralnoj strani

— Za umetanje OC spojnice na kontralateralnoj strani ponovite sve korake u dijelu
,Opcionalna tehnika: uporaba OC spojnice koja se postavlja odozgo s okcipitalnom
plocicom”.

Opcionalna tehnika: uporaba OC spojnice koja se postavlja odozgo s okcipitalnim

stezaljkama

— Umetnite vijke za kost i/ili kuke u vratnu kraljesnicu i gornji dio torakalne
kralje3nice prema zahtjevima patologije pacijenta.

— Tehnika je opisana u odjeljku , Posebne upute za rad” sustava SYNAPSE.

Savijanje i rezanje OC spojnice

— Klijestima za savijanje oblikujte dio OC spojnice u obliku Sipke tako da odgovara
obliku probne 3ipke odredenom u koraku ,Oblikovanje probne Sipke” u dijelu
,Okcipito-cervikalna fiksacija s okcipitalnim stezaljkama” u odjeljku , Posebne
upute za rad” sustava OC FUSION.

- Kilijesta za savijanje mogu se upotrijebiti i za 3ipke & 3,5 mm i & 4,0 mm.

— Klijestima za rezanje odrezite ipku na odgovarajucu duljinu.

Pri¢vrsc¢ivanje okcipitalne stezaljke na OC spojnicu

— Privremeno pricvrstite okcipitalnu stezaljku na OC spojnicu zatezanjem uvrtnog
vijka na stezaljci.

— Hvataljke se mogu upotrijebiti i za Sipke & 3,5 mm i & 4,0 mm.
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Umetanje vijka za blokiranje poprecnih spojnica

- Umetnite vijak za blokiranje popre¢nih spojnica u najvidi vijak i potpuno ga
zategnite s pomocu osovine odvijaca i drke za ogranicavanje zateznog momenta
od 2,0 Nm.

— Okretite drsku za ogranicavanje zakretnog momenta od 2,0 Nm dok ne 3kljocne.

— Instrument za uvodenje Sipke moZe se upotrijebiti umjesto potiskivaca Sipke
kako bi se konstrukcija zakljucala.

Umetanje OC spojnice na vijak za blokiranje poprecnih spojnica

— Okrecite drsku ogranicitelja zakretnog momenta dok ne 3kljocne jednom.

- S pomocu hvataljki postavite dio OC spojnice s petljom preko vijka za blokiranje
poprecnih spojnica.

Umetanje okcipitalne stezaljke

— Slijedite korake ,Busenje pilot rupe”, ,Mijerenje dubine rupe”, ,Provrtanje”,
.Umetanje vijka”, ,Umetanje preostalih vijaka i stezalki”, ,Umetanje druge
Sipke i preostalih stezaljki i vijaka” i ,Zavrdno zatezanje” u dijelu ,Okcipito-
cervikalna fiksacija s okcipitalnim stezaljkama” u odjeljku ,Posebne upute za
rad” sustava OC FUSION.

Umetanje zatvorene matice za poprecne spojnice i zaklju¢avanje konstrukcije

— Odaberite i postavite zatvorenu maticu na vijak za blokiranje s pomocu
ogranicitelja zakretnog momenta od 2,5 Nm. Kako biste omogucili poravnanje,
umetnite osovinu odvijaca Stardrive i dr3ku s ograniciteljem zakretnog momenta
u kanilu ogranicitelja zakretnog momenta od 2,5 Nm i zahvatite utor T15. Lagano
navrnite sigurnosnu maticu na vijak za blokiranje.

— Cuvrsto zategnite zatvorenu maticu s pomocu ogranicitelja zakretnog momenta
od 2,5 Nm za zatvorene matice. Okrecite drsku dok ne 3kljocne jednom. Osovina
odvijaca Stardrive za ogranicitelj zakretnog momenta i drka s brzom spojnicom
mogu se upotrijebiti za primjenu suprotne sile.

Umetanje OC spojnice na kontralateralnoj strani

— Ponovite korake ,Savijanje i rezanje OC spojnice”, ,Pri¢vri¢ivanje okcipitalne
stezaljke na OC spojnicu”, ,Umetanje vijka za blokiranje popre¢nih spojnica”,
.Umetanje OC spojnice na vijak za blokiranje popre¢nih spojnica”, ,Umetanje
okcipitalne stezaljke” i ,Umetanje zatvorene matice za poprecne spojnice
i zaklju¢avanje konstrukcije” u dijelu ,,Opcionalna tehnika: uporaba OC spojnice
koja se postavlja odozgo s okcipitalnim stezaljkama” u odjeljku , Posebne upute
zarad” sustava OC FUSION.

Odlaganje u otpad

Svaki implantat tvrtke Synthes kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim tekucinama/
tvarima ne smije se ponovno upotrebljavati i njime treba rukovati u skladu s bolnickim
protokolom.

Proizvodi se moraju odloziti u otpad kao medicinski proizvodi za zdravstvenu skrb
u skladu s bolni¢kim postupcima.

Kartica implantata i letak s informacijama za pacijenta

Ako je kartica implantata isporucena u originalnom pakiranju, dajte je pacijentu te
mu pruzite relevantne informacije u skladu s letkom s informacijama za pacijenta.
Elektronicka datoteka koja sadrzava informacije za pacijenta dostupna je na
sljedecoj poveznici: ic.jnjmedicaldevices.com

C€

0123

ol

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Upute za uporabu:
www.e-ifu.com
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