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Upute za uporabu

Sustav za zamjenu tijela kraljeska SYNMESH™
Implantati SYNMESH uredaji su za zamjenu tijela kraljeSaka namijenjeni za upora-
bu u cervikalnom, torakalnom i lumbalnom podru¢ju kraljesnice. Ti se implantati
mogu popuniti materijalom kostanog presatka.

Implantati SYNMESH mogu se umetnuti putem anteriornog, lateralnog ili anterola-
teralnog pristupa, ovisno o razini kraljesnice. Okruglo oblikovani implantati sastoje
se od uredaja za korpektomiju (kavezi od mrezice), krajnjih prstenova (za fiksiranje
pritiskom i s opcijom blokirajucih vijaka), a duguljasto oblikovani implantati sastoje
se od uredaja za korpektomiju (kavezi od mrezice), krajnjih prstenova (za fiksiranje
pritiskom i s opcijom blokirajucih vijaka) i standardnih prstenova. Blokirajuci vijci
upotrebljavaju se za fiksiranje krajnjih prstenova (s opcijom blokirajucih vijaka)
i standardnih prstenova.

Implantati sustava SYNMESH dostupni su u razli¢itim povrsinama i visinama, $to
omogucava da se implantat sastavi kao konstrukcija kraljesnice.

Ove upute za uporabu sadrze informacije o sljede¢im proizvodima:

495.341S 495.392S  495.455S  495.352 495.402 495.466
495.342S  495.393S  495.461S 495.353 495.403 495.467
495.343S  495.394S  495.462S 495354 495.405 495.468
495.344S  495.395S  495.463S  495.355 495.406 495.469
495.346S  495.396S  495.464S  495.356 495.407 495.471
495.347S  495.397S  495.465S  495.357 495.410 495.472
495.348S5  495.3985S  495.466S  495.361 495.411 495.473
495.349S  495.399S  495.467S  495.362 495.412 495.474
495.351S 495.401S  495.468S5  495.363 495.413 495.475
495.352S  495.402S  495.469S  495.364 495.414 495.476
495.353S  495.403S  495.473S  495.365 495.415 495.477
495.354S  495.405S  495.474S 495.366 495.416 495.478
495.3555  495.406S  495.475S  495.371 495.421 495.479
495.356S  495.407S  495.476S  495.372 495.422 495.481
495.357S  495.410S 495.477S  495.373 495.423 495.482
495.361S 495.411S 495.478S  495.374 495.424 495.483
495.362S  495.412S 495.479S  495.376 495.427 495.484
495.363S  495.413S 495.481S  495.377 495.428 495.485
495.364S  495.414S 495.482S  495.378 495.429 495.486
495.365S  495.415S 495.483S  495.379 495.430 495.487
495.366S  495.416S 495.484S  495.381 495.433 495.488
495.371S 495.421S 495.485S  495.382 495.434 495.489
495.372S  495.422S  495.486S  495.384 495.435 495.490
495.373S  495.423S  495.487S  495.385 495.436 495.491
495.374S 495.424S  495.4885  495.386 495.441 495.601
495.376S  495.427S  495.489S  495.387 495.442 495.602
495.377S  495.4285  495.490S  495.388 495.443 495.603
495.378S  495.429S  495.491S 495.389 495.444 495.604
495.379S  495.430S  04.817.448 495.391 495.445 495.605
495.381S  495.433S  495.341 495.392 495.446 495.611
495.382S  495.434S 495342 495.393 495.447 495.612
495.384S  495.435S  495.343 495.394 495.451 495.613
495.385S  495.436S  495.344 495.395 495.455 495.614
495.386S  495.443S  495.346 495.396 495.461 495.615
495.387S  495.444S  495.347 495.397 495.462 495.621
495.388S  495.445S  495.348 495.398 495.463 495.622
495.389S  495.446S  495.349 495.399 495.464 495.623
495.391S 495.451S 495.351 495.401 495.465 495.624

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 odgovaraju¢im kirurskim
zahvatom.

Popratne informacije, kao 3to su kirurske tehnike, potrazite na internetskoj stranici
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information ili ih zatrazite
od lokalne korisnicke podrske.

Materijali
Titanij: TICP (komercijalno Cisti titanij) u skladu s normom ISO 5832-2

Namjena

Implantati SYNMESH uredaji su za zamjenu tijela kraljeSaka namijenjeni za upora-
bu u cervikalnom, torakalnom i lumbalnom podru¢ju (C3-L5) kralje3nice u osoba
s razvijenim skeletom.

Ovisno o patologiji pacijenta, implantati SYNMESH mogu se upotrebljavati za fuzi-
ju jednog, dva ili tri susjedna kraljeska.

Implantati SYNMESH moraju se upotrebljavati s dodatnim internim fiksiranjem.
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Indikacije
— Zamjena ostecenih ili bolesnih tijela kraljezaka

Kontraindikacije
— Losa kvaliteta kosti kod koje nije moguce uspostaviti odgovaraju¢u anteriornu
potporu

Ciljna skupina pacijenata

Implantati SYNMESH namijenjeni su za uporabu u osoba s razvijenim skeletom.
Ti se proizvodi moraju upotrebljavati u skladu s namjenom, indikacijama, kontrain-
dikacijama i uzimajuci 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. Preporucujemo vam da se pridrzavate uputa kirurga koji ima
iskustva u rukovanju ovim proizvodima.

Kirurski se zahvat mora izvr3avati u skladu s uputama za uporabu i pratedi prepo-
ruceni kirurski postupak. Za pravilno odvijanje kirurskog zahvata odgovoran je
kirurg. Strogo se preporucuje da kirurski zahvat izvrsavaju kirurzi koji su stekli od-
govarajuce kvalifikacije, imaju iskustva u kirurskim zahvatima na kraljesnici, svjesni
su opcih rizika kirurskih zahvata na kraljesnici 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 kralje3nici, odnosno kirurzima,
lije¢nicima, osoblju u operacijskoj dvorani i pojedincima koji sudjeluju u pripremi
proizvoda.

Sve osoblje koje upravlja proizvodom treba biti potpuno svjesno da ove upute za
uporabu ne ukljucuju 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 koristi

Kada se implantati SYNMESH primjenjuju prema namjeni i u skladu s uputama za
uporabu i oznakama, ocekuje se da ¢e omoguciti odrzavanije ili poboljsanje funkci-
je pacijenta i/ili ublazavanje boli.

Sazetak sigurnosnih i klinickih znacajki mozete pronaci na sljedecoj poveznici
(nakon aktivacije): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Radne znacajke proizvoda

Implantati SYNMESH uredaji su za zamjenu tijela kraljeska namijenjeni pruzanju
potpore prednjem i srednjem stupu kralje3nice ako se upotrebljavaju s dodatnim
fiksiranjem.

Potencijalni $tetni dogadaji, nezeljene nuspojave i ostali rizici

Kao i kod svih drugih vecih kirurskih zahvata, postoje rizici od $tetnih dogadaja.
Mogudi stetni dogadaji uklju¢uju: probleme uslijed anestezije i pozicioniranja pacijenta;
trombozu; emboliju; infekciju; prekomjerno krvarenje; ozljede Zivaca i krvnih Zila;
smrt, mozdani udar; otekline, abnormalno zacjeljivanje rana ili stvaranje oziljka;
heterotopi¢ne osifikacije; funkcionalna o3tecenja misi¢éno-kostanog sustava; paralizu
(privremenu ili trajnu); kompleksni regionalni bolni sindrom (CRPS); alergijske
reakcije / reakcije preosjetljivosti; simptome povezane s implantatom ili izbocenjem
krutih elemenata, pucanjem implantata, olabavljivanjem ili migracijom; nepravilno
srastanje, nesrastanje ili odgodeno srastanje; smanjenje gustoce kosti zbog napre-
zanja; degeneraciju susjednih segmenata; stalnu bol ili neuroloske simptome;
ostecenje susjednih kostiju, diskova, organa ili drugog mekog tkiva; ozljedu limfatic¢-
kog sustava; retrakcijsku ozljedu; oticanje grkljana; duralnu laceraciju ili curenje
spinalne tekucine; kompresiju i/ili kontuziju ledne mozdine; promuklost; disfagiju;
perforaciju, eroziju ili iritaciju jednjaka; pomicanje presatka ili proizvoda; dislokaci-
ju presatka; vertebralnu angulaciju.

Sterilan proizvod:

STERlLE Sterilizirano zracenjem

Sterilne proizvode ¢uvajte u originalnom zastitnom pakiranju i izvadite ih nepos-
redno prije uporabe.

@ Nemoijte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno.

Prije uporabe provjerite rok valjanosti proizvoda i cjelovitost sterilnog pakiranja.
Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno ili ako je rok valjanosti istekao.

@ Nemojte ponovno sterilizirati

Ponovna sterilizacija proizvoda moze dovesti do gubitka sterilnosti proizvoda,
nezadovoljavajucih radnih znacajki i/ili izmijenjenih svojstava materijala.
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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 ¢is¢enje i ponovna sterili-
zacija) mogu narusiti cjelovitost 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 koji je kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim tekuc¢inama/tvarima ne
smije se ponovno upotrebljavati i njime treba rukovati u skladu s bolni¢kim proto-
kolom. Cak i ako izgledaju neosteceni, implantati mogu imati mala o3tecenja i unu-
tarnje opterecenje koje moze izazvati zamor materijala.

Upozorenja i mjere opreza

— Strogo se preporucuje da implantat SYNMESH implantiraju kirurzi koji su stekli
odgovarajuce kvalifikacije, imaju iskustva u kirurskim zahvatima na kraljesnici,
svjesni su opcih rizika kirurskih zahvata na kraljesnici i upoznati su s kirurskim
zahvatima specifi¢nima za ovaj proizvod.

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

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

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

Priprema zavrsnih plocica / korpektomije

Izvriite djelomi¢nu ili potpunu korpektomiju ovisno o patologiji.

— Prekomjerni debridman tkiva i uklanjanje guste kosti mogu oslabiti zavrsnu
plocicu i stoga narusiti nalijeganje implantata SYNMESH, $to moze dovesti do
slijeganja.

Odrezite mrezicu

Ako je potrebno, pomocu rezaca obrezite mrezicu na odgovarajucu visinu.

— Ako se upotrebljava krajnji prsten s blokirajuc¢im vijkom, mreZzica se mora izrezati
na vodoravno.

Pri¢vrstite prvi krajnji prsten

Pri¢vrstite Zeljeni krajnji prsten na mrezicu

— Provijerite jesu li krajnji prstenovi ispravno pri¢vriceni. Blokirajuci vijak moze se
ispravno umetnuti samo kroz jednu rupu. Ako se vijak umetne u pogresnu rupu,
razmak ce ostati izmedu krajnjeg prstena i mrezice. U tom slucaju uklonite vijak
i pricvrstite ga u ispravnu rupu.

Razdvojite segment, a zatim umetnite implantat

— Kada upotrebljavate duguljaste krajnje prstene, osigurajte da se o3trice instru-
menta za Sirenje poravnaju s utorima na krajnjim prstenovima. Kada se upotre-
bljavaju okrugle mrezice, klijesta za Sirenje moraju se ukloniti prije implantacije.

Vise informacija potrazite u brosuri ,Vazne informacije” tvrtke Synthes.

Kombinacija medicinskih proizvoda
Implantati SYNMESH primjenjuju se uz povezane instrumente SYNMESH.

311.01 Drska, mala, s minijaturnom brzom spojnicom

314.250 Odvija¢, Sesterokutni, mali, & 2,5 mm, sa Zlijebom, duzina 250 mm

314.672 Osovina odvijaca 2,0, krizna, s pri¢vrsnim naglavkom, duzina
66 mm, s minijaturnom brzom spojnicom

389.186 Pomi¢no mijerilo za korpektomiju, nehrdajuci celik

389.187 Pincete za sirenje, paralelne, 3irina distrakcije 0 do 70 mm,
nehrdajudi celik

389.188 Pincete za sirenje, paralelne, velike, 3irina distrakcije 30 do 95 mm,
nehrdajudi celik

391.963 Univerzalna klijesta za savijanje, duzina 165 mm

396.388 Drza¢ implantata SynMesh™, s kuglastim vrhovima, nehrdajuci celik

396.389 Drza¢ implantata SynMesh™, s velikim vrhovima, nehrdajuci celik

397.091 Rezac SynMesh™, nehrdajuci celik

Tvrtka Synthes nije ispitala kompatibilnost s proizvodima drugih proizvodaca te
u slucaju njihove uporabe ne preuzima nikakvu odgovornost.
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Okruzenje za magnetsku rezonanciju

Uvjetno sigurno za magnetsku rezonanciju (MR):

Neklini¢ko ispitivanje najlosijeg scenarija ukazalo je da su implantati sustava

SYNMESH uvjetno sigurni za snimanje magnetskom rezonancijom. Ti se implantati

mogu sigurno snimati u sliede¢im uvjetima:

- staticko magnetsko polje od 1,5 tesle i 3,0 tesle

— prostorno polje gradijenta od 300 mT/cm (3000 gaus/cm)

— uz maksimalnu prosje¢nu specifi¢nu stopu apsorpcije (SAR) cijelog tijela od
3 W/kg tijekom 15 minuta snimanja.

Prema neklini¢kim ispitivanjima, implantat SYNMESH prouzrocit ¢e povecanje
temperature koje nije vece od 5,1 °C pri maksimalnoj prosje¢noj specifi¢noj stopi
apsorpcije (SAR) cijelog tijela od 3 W/kg, mjerenoj kalorimetrom u razdoblju od
15 minuta snimanja MR-om na uredaju za snimanje MR-om od 1,5 tesle i 3,0 tesle.

Kvaliteta snimanja MR-om moze biti narudena ako je promatrano podrucje potpuno
isto ili relativno blizu polozaju proizvoda SYNMESH.

Obrada prije uporabe proizvoda

Sterilan proizvod:

Proizvodi se isporucuju sterilni. Proizvode izvadite iz pakiranja asepti¢ckom tehnikom.

Sterilne proizvode ¢uvajte u originalnom, zastitnom pakiranju.

lzvadite 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 podrugje 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 tvrtke Synthes koji se ne isporucuju u sterilnom stanju moraju se prije
uporabe u kirurskom zahvatu ocistiti i sterilizirati parom. Prije ¢is¢enja uklonite
cijelo originalno pakiranje. Prije sterilizacije parom proizvod stavite u odobren omot
ili spremnik. Slijedite upute za ciscenje i sterilizaciju navedene u bro3uri ,Vazne
informacije” tvrtke Synthes.

Uklanjanje implantata

Implantat SYNMESH namijenjen je za trajnu implantaciju i nije predvideno njegovo
uklanjanje. Svaku odluku o uklanjanju pomagala moraju donijeti kirurg i pacijent
uzimajuci u obzir pacijentovo opce zdravstveno stanje i potencijalnu opasnost od
drugog kirurskog zahvata za pacijenta.

Ako je potrebno ukloniti implantat SYNMESH, preporucujemo vam sljedecu tehniku.
— Razdvojite zahvaceni segment klije3tima za Sirenje

— Pri¢vrstite odgovarajuci drza¢ implantata na implantat

— Uklonite implantat

— Uklonite klijesta za Sirenje

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 ,,Rastavljanje instrumenata sastav-
lienih od vise dijelova” dostupne su na internetskoj stranici.

Posebne upute za rad

Odaberite pristup

- Implantat SYNMESH mozZe se umetnuti anteriorno, lateralno ili anterolateralno,
ovisno o razini kraljeznice.

Priprema zavrsnih plocica / korpektomija
— lzvrsite djelomi¢nu ili potpunu korpektomiju ovisno o patologiji. Uklonite
povrsinske slojeve hrskavi¢nih zavrinih plocica do kosti koja krvari.

Odredite veli¢inu implantata
- Razdvojite zahvaceni segment klijestima za paralelno Sirenje.
— Ljestvica na ru¢ki oznacava visinu ostecenja.
- Umjesto toga, za odredivanje visine o3tecenja moze se upotrijebiti i pomi¢no
mjerilo za korpektomiju.
— Odredivanje veli¢ine implantata:
— Ako upotrebljavate okrugle krajnje prstene, na visinu mrezice dodajte ukupno
3 mm.
— Ako upotrebljavate duguljaste krajnje prstene, na visinu mrezice dodajte ukupno
7 mm.
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Obrezite mreZicu (opcionalno)

— Po potrebi s pomocu rezaca SYNMESH obreZite mrezicu na odgovarajucu visinu.
— MreZica, okrugla, @ 10 mm i 12 mm: izradite dijagonalne rezove.
— Mrezica, okrugla, @ 15 mm i sve duguljaste mrezice: izradite dijagonalne ili

vodoravne rezove.

— Kako biste utvrdili treba li jezicke mreZzice podesiti univerzalnim klijestima za savi-
janje, poravnajte Zeljene krajnje prstene s mrezicom i po potrebi podesite jezicke.

— Sljedeci koraci opisuju tehniku pri¢vricivanja krajnjih prstena vijkom za blokiranje.
Osim toga, mozete upotrijebiti i krajnje prstene za fiksaciju utiskivanjem.

Pri¢vrstite prvi krajnji prsten
— Pri¢vrstite Zeljeni krajnji prsten na mreZicu.

— SYNMESH, okrugli, @ 10 mm i 12 mm: pricvrstite krajnji prsten vijkom za bloki-
ranje M2 s pomocu osovine odvijaca 2.0, kriznog oblika s pri¢vrsnim naglavkom
i malom brzom spojnicom te malom ru¢kom s malom brzom spojnicom.

— SYNMESH, okrugli, & 15 mm i svi duguljasti implantati SYNMESH: pri¢vrstite
krajnji prsten vijkom za blokiranje M3 s pomocu malog 3esterokutnog
odvijaca & 2,5 mm s utorom.

— Opcija: napunite SYNMESH materijalom kostanog presatka.

Pri¢vrstite drugi krajnji prsten
— Pri¢vrstite drugi krajnji prsten kako je opisano u prethodnom koraku.

— Ako upotrebljavate duzu konstrukciju, za dodatnu stabilnost moze se umetnuti
standardni prsten. Postavite standardni prsten unutar mrezice na Zeljeno
mjesto. S pomocu 3esterokutnog odvijaca umetnite dva vijka za blokiranje
M3 kroz mrezicu i u standardni prsten kako biste ga ucvrstili na mjestu.

— Po potrebi u krajnje prstene umetnite dodatni materijal ko3tanog presatka.

Razdvojite segment i umetnite implantat

— S pomocu klijesta za paralelno Sirenje razdvojite zahvaceni segment dok ne
postignete Zeljeno poravnanje kraljeznice. Tijekom razdvajanja umetnite implantat
SYNMESH s pomoc¢u odgovarajuceg drzaca za implantat.

— Zavrsno postavljanje implantata moze se posti¢i laganim kuckanjem po drzacu
za implantat. Nakon 3to postavite implantat, pazljivo uklonite drzac za implantat
i klijeSta za 3Sirenje. Po potrebi se za postizanje kona¢nog dosjeda implantata
mogu upotrebljavati odgovarajuci impaktori.

— Provjerite polozaj implantata SYNMESH u odnosu na tijela kraljezaka u frontalnoj
i sagitalnoj ravnini tijekom kirurskog zahvata s pomocu povecanja slike.

Postavite materijal kostanog presatka

— Podru¢je oko implantata SYNMESH blizu vaskulariziranog tkiva podrugje je
najpogodnije za srastanje i pruzanje naknadne stabilnosti. Stoga napunite ovo
podrug¢je najve¢om mogucom koli¢inom kostanog presatka, posebno prednji dio
podrucja na kojem radite instrumentima.

Dodatno fiksiranje

— SYNMESH se mora kombinirati s dodatnim sustavom za unutrasnje fiksiranje koji
je osmisljen za apsorpciju sila napinjanja te torzijskog momenta, momenta flek-
sije i momenta ekstenzije.

SE_528365 AG

Odlaganje u otpad

Svaki implantat tvrtke Synthes koji je kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim
tekuc¢inama/tvarima ne smije se ponovno upotrebljavati i njime treba rukovati
u skladu s bolni¢kim 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 pacijente

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