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Kullanim Talimatlari

USS® Kirik MIS Sistemi

USS Kirik MIS Sistemi, omurganin torasik, lomber ve sakral bélgesinde kullaniimak
Uzere tasarlanmis minimal invaziv bir posterior pedikul vidasi fiksasyon sistemidir.
Bu sistem vertebra kiriklarini azaltmak icin Schanz vidalari ve kirik klemplerini kul-
lanir. Spinal yapilar olusturmak icin gerekli olan MIS Schanz vidasi, MIS kirik klempi,
MIS kilitleme kapag! ve cubuktan olusur.

USS Kirik MIS Sisteminin implantlari, sistemin bir spinal yapi olarak birlestirilmesini
saglayan farkli tip ve boyutlarda mevcuttur.

Bu kullanim talimatlari, asagidaki trtnler hakkinda bilgiler icerir:
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Tip uzmanlari ve ameliyathane personeli icin &énemli not: Bu kullanim talimatlari bir
cihazin secimi ve kullanimi icin gerekli tim bilgileri icermemektedir. Kullanmadan
énce lutfen kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brostrini dikkatle
okuyun. Uygun cerrahi prosedire asina oldugunuzdan emin olun.

Materyaller

Titanyum Alasimi: ISO 5832-11'e gore TAN (Titanyum — %6 Aliminyum — %7
Niyobyum)

Titanyum: I1SO 5832-2"ye gore TiCP (Ticari Saflikta Titanyum)

Kullanim Amaci

USS Kirik MIS Sistemi, iskelet olgunluguna ulasmis hastalarda torasik, lumbar ve
sakral omurganin (T1-S1) posterior segmental stabilizasyonu igin tasarlanmistir.
Ameliyat minimal invazif veya agik bir yaklasimla gerceklestirilebilir.

Endikasyonlar
— Kirik veya Travma

USS Kirtk MIS Perfore Vidalar igin: VERTECEM™ V+ cimento ile birlikte kullanildi-
ginda kemik kalitesi azalmasi.

Kontrendikasyonlar

— Siddetli vertebral gévde bozulmasi olan kiriklarda ek anterior destek veya verteb-
ral gévde rekonstriksiyonu gerekir

— Belirgin kavramanin saglanamadigi disuk kemik kalitesi

USS Kirik MIS Perfore Vidalar icin: VERTECEM V+ ¢imento olmadan kullanildiginda
kemik kalitesi azalmasi.

VERTECEM V+ ile iliskili ilave kontrendikasyonlar ve potansiyel riskler icin lGtfen
VERTECEM V+ sisteminin ilgili kullanim talimatlarina bakin.
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Hedef Hasta Grubu

USS Kirtk MIS Sistemi iskelet olgunluguna ulasmis hastalarda kullaniimak Gzere
tasarlanmistir. Butrtnler; kullanim amacina, endikasyonlarina ve kontrendikasyon-
larina uygun olarak ve hastanin anatomisi ile saglik durumu dikkate alinarak
kullaniimalidir.

Hedef Kullanici

Bu kullanim talimatlari, cihazin veya sistemin dogrudan kullanimi icin tek basina
yeterli altyapiyr saglamaz. Bu cihazlarin kullanimi konusunda deneyimli bir cerrah-
tan talimat alinmasi énemle tavsiye edilir.

Ameliyat, kullanim talimatlari uyarinca, énerilen cerrahi prosedure gore gercekles-
tirilmelidir. Ameliyatin dogru sekilde gerceklestiriimesini saglamak cerrahin sorum-
lulugundadir. Ameliyatin yalnizca uygun nitelikleri kazanmis, omurga cerrahisinde
deneyimli, Urlne 6zgl cerrahi prosedurler hakkinda bilgi sahibi olan ve genel
omurga cerrahi risklerin farkinda olan cerrahlar tarafindan gerceklestirilmesi
onemle tavsiye edilir.

Bu cihazin cerrahlar, hekimler, ameliyathane personeli ve cihaz hazirlama sirecine
dahil olan kisiler gibi omurga cerrahisinde deneyimli olan kalifiye saglik profesyo-
nelleri tarafindan kullanilmasi amaclanmistir.

Cihazi kullanan tim personel, bu kullanim talimatlarinin cihazin secim ve kullanimi-
na iliskin gerekli tim bilgileri icermediginin farkinda olmalidir. Kullanmadan 6nce
lutfen kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brosurint dikkatle
okuyun. Uygun cerrahi prosedire asina oldugunuzdan emin olun.

Beklenen Klinik Faydalar

USS Kirtk MIS Sistemi, kullanim amaci dogrultusunda ve kullanim talimatlari ile
etiketine uygun sekilde kullanildiginda cihaz, omurganin segmental stabilizasyonu-
nu saglar ve bunun kiriktan veya travmadan kaynaklanan sirt agrisi ve/veya ozUrleri
iyilestirmesi beklenir.

Su baglantidan guvenlik ve klinik performansa iliskin bir 6zete ulasilabilir (aktivas-
yon islemi yapildiktan sonra): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Cihazin Performans Ozellikleri
USS Kirik MIS Sistemi, hareket segmentinde/segmentlerinde stabilite saglamak
Gzere tasarlanmis bir posterior fiksasyon cihazidir.

Olasi Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Rezidiiel Riskler

Tum majoér cerrahi prosedirlerde oldugu gibi advers olay riski bulunur. Olasi advers
olaylar arasinda sunlar yer alabilir: anestezi ve hastanin konumlandiriimasindan
kaynaklanan sorunlar; tromboz; emboli; enfeksiyon; asiri kanama; néral ve vaskuler
yaralanma; sisme, anormal yara iyilesmesi veya skar olusumu; kas-iskelet sisteminin
fonksiyonel bozuklugu; kompleks bélgesel agri sendromu (CRPS); alerji/hipersen-
sitivite reaksiyonlari; implant veya donanim prominansi ile iliskili semptomlar, imp-
lant kirilmasi, gevsemesi veya yer degistirmesi; hatali kaynama, kaynamama veya
ge¢ kaynama; stres kalkanlama nedeniyle kemik yogunlugunda azalma; bitisik
segment dejenerasyonu; surekli agri veya noérolojik belirtiler; bitisik kemiklerde,
organlarda, disklerde veya diger yumusak dokularda hasar; dural yirtilma veya spi-
nal sivi sizintisi; spinal kord kompresyonu ve/veya konttizyonu; greft materyalinin
yer degistirmesi; vertebral angulasyon.

Steril Cihaz

STERlLE irradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen énce-
sine dek ambalajdan cikarmayin.

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin
Kullanmadan 6nce, Grtintin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin

saglamligindan emin olun. Ambalaji hasar gérmusse veya son kullanma tarihi ge¢-
misse kullanmayin.

@ Yeniden sterilize etmeyin
Cihazin tekrar sterilize edilmesi, GrtnUn steril duruma ulasmamasina ve/veya

performans spesifikasyonlarini karsilamamasina ve/veya materyal 6zelliklerinin de-
gismesine yol acabilir.
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Tek Kullanimhik Cihaz

® Tekrar kullanmayin

Tek kullanima veya tek bir prosedir sirasinda tek bir hastada kullanima yénelik
tibbi cihazi ifade eder.

Tekrar kullanim veya tekrar klinik islemden gecirme (temizleme ve tekrar sterilizas-
yon gibi) cihazin yapisal butunligint bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi,
hastalanmasi veya 6limu ile sonuglanabilecek cihaz arizasina yol acabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi veya tekrar islenmesi, 6rnegin
enfeksiy6z materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi gibi bir kontaminasyon
riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi ya da 6limuyle
sonuclanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar islenmemelidir. Kan, doku ve/veya vicut sivila-
ri/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar
kullaniimamalidir ve hastane protokoltne gore islem gérmelidir. Hasarsiz goriinse-
ler de implantlarda, materyal yorgunluguna yol acabilecek kuicik defektler ve dahili
stres paternleri olabilir.

Uyarilar ve Onlemler

— USS Kirik MIS Sisteminin uygun nitelikleri kazanmis, omurga cerrahisinde dene-
yimli, Grline 6zgu cerrahi prosedurler hakkinda bilgi sahibi olan ve genel omurga
cerrahi risklerin farkinda olan cerrahlar tarafindan implante edilmesi 6Gnemle tav-
siye edilir.

- Iimplantasyon, tavsiye edilen cerrahi prosedure yonelik talimatlara uygun olarak
gerceklestiriimelidir. Ameliyatin dogru sekilde gerceklestiriimesini saglamak cer-
rahin sorumlulugundadir.

— Uretici; hatali tani, yanlis implant secimi, yanlis sekilde kombine edilmis implant
bilesenleri ve/veya operasyon teknikleri, tedavi yontemlerinin sinirlamalari veya
yetersiz asepsiden kaynaklanan hicbir komplikasyondan sorumlu degildir.

Kirschner teli kullanimi

— Tum prosedur boyunca Kirschner tellerinin sabit bir sekilde yerinde kaldigindan
emin olun.

— Kirschner telinin ucunu, vertebral gévdenin anteriyor duvarina ntfuz etmedigin-
den emin olmak icin floroskopi altinda izleyin.

Pedikult hazirlayin ve Kirschner telini (cok kullanimlik aletlerle) yerlestirin

— Pedikul bizini (awl) yerlestirirken yonelimi ve derinligi dogrulamak icin radyogra-
fik goruntuleme kullanin.

— Aletile kanullt biz arasindaki mesafe Kirschner telinin yerlestirme derinligine esit
olmalidir.

— Kirschner telinin yanlislikla ilerletiimesini 6nlemek icin, probun yortingesini Kirs-
chner teli ile hizalayin ve floroskopi kullanarak Kirschner telinin konumunu
izleyin.

— Kirschner telini Kirschner teli sapiyla yerlestirmek icin kictk adimlarla ilerleyin.
Yanlislikla ilerlemeyi 6nlemek icin, Kirschner teli sapi ile kanullt biz arasindaki
mesafe Kirschner telinin ilave yerlestirme derinligine esit olmalidir.

— Pedikul bizini ¢ikarirken, Kirschner telini daima sabitleyin.

Pediklt hazirlayin ve Kirschner telini (tek kullanimlik aletlerle) yerlestirin

— Kemik erisim ignesini yerlestirme sirasinda yonelimi ve derinligi dogrulamak icin
radyografik gortintileme kullanin.

— Kemik erisim ignesini ¢ikarirken, Kirschner telini daima sabitleyin.

Vida yerlestirilmesi

insizyonu genisletin ve vida uzunlugunu belirleyin

— Dilatorleri yerlestirirken Kirschner telinin yonelimini ve derinligini dogrulamak
icin radyografik gértntileme kullanin.

— Dilatorleri gikarirken, Kirschner telini daima sabitleyin.

Pedikul vidalarini hazirlayin ve yerlestirin

Perfore Schanz vidalarinin istege bagl kullanimr icin

— Vidalar cok kisaysa kemik ¢imentosu, pedikile cok yakin bir sekilde enjekte edi-
lebilir. Vida perforasyonlarinin, vertebral gévdede anteriyor kortikal duvara yakin
olarak konumlandirilmasi gereklidir. Bu yizden, 35 mm vida yalnizca sakruma
yerlestirilmelidir.

— Vidalar cok uzunsa veya bikortikal olarak yerlestiriimisse anteriyor kortikal duva-
ra ntfuz edilebilir ve cimento sizintisi olusabilir.

— Perfore Schanz vidalarinin kullaniimasi durumunda kortikal kabugu, perforas-
yonlar agisindan degerlendirin.

— Perfore Schanz vidasl, vertebra gévdesinin yaklasik %80’ine girmelidir.

— Herhangi bir perforasyon olmasi halinde kemik ¢imentosu uygulanirken 6zellikle
dikkatli olunmalidir. Cimento sizintisi ve buna bagl riskler hastanin fiziksel duru-
munu tehlikeye atabilir.

— Kanullu aletleri Kirschner telleri (6r. tornavida, biz vb.) ile birlikte kullanirken dik-
katli olun. Eldivenin sikismasi 6nlemek icin, alet icerisindeki Kirschner telinin cikis
noktasinin érttlmedigini kontrol edin.

— Kirschner telinin ucunu, vertebral gévdenin anterior duvarina ntfuz etmedigin-
den emin olmak icin goéruintd yogunlastirici kontrold altinda izleyin.
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— Kirschner telinin yanlislikla ilerletilmesini dnlemek icin, implantin yériingesini Kir-
schner teli ile hizalayin ve gorintt yogunlastirici kontrolt kullanarak Kirschner
telinin konumunu izleyin.

- Vida yerlestirme sirasinda, vidanin yortingesini ve derinligi dogrulamak icin go-
rintd yogunlastiriciyr kullanin. Schanz vidasinin ucu vertebral gévdenin anterior
duvarini delmemelidir. Schanz vidasi disinin ucu, pedikl giris noktasiyla ayni
hizada olmalidir.

- Vida yerlestirmeden 6nce istege bagli olarak yiv agma islemi yapilirsa, yumusak
dokuyu korumak igin ilgili koruma mansonunu kullanin.

MIS kirik klempi alanini hazirlayin

— Oyucuyu dilator icinden kullanmayin.

— En superiyor ve inferiyor seviyeleri oyarken, faset eklemlerini korumak icin dikkat-
li olun.

Cubugu yerlestirme
Cubuk yerlesimini dogrulayin
- Kaplinin ve cubuk ucunun MIS kirik klemplerinin disina ciktigindan emin olun.

Cubugu ayarlama
Cubuk sabitleme ve cubuk tutucusunun cikariimasi
- Kaplinin ve cubuk ucunun MIS kirik klemplerinin disina ciktigindan emin olun.

Kirik rediksiyonu
— Kaplinin ve cubuk ucunun MIS kirik klemplerinin disina ¢iktigindan emin olun.

Perfore Schanz vidalarin guclendirilmesi

Cimento kullanimi

— Perfore Schanz vidalar, VERTECEM V+ ile kombinlenir. Perfore vidalarin glglen-
dirilmesinden énce VERTECEM V+ ile ilgili bilgi sahibi olmak gerekir. Kullanim,
onlemler, uyarilar ve yan etkiler hakkinda daha fazla bilgi icin Gtfen ilgili kullanim
talimatlarina bakin.

Enjeksiyon prosedurt

— Istenen alanin disinda cimento sizintisinin olusmadigindan emin olun. Sizinti olu-
sursa enjeksiyonu derhal durdurun.

— Cimento hala yumusakken (veya henlz sertlesmemisken) piston adaptorden
cikariimalidir.

— Enjeksiyondan hemen sonra siringalari cikarmayin ve degistirmeyin. Enjektor vi-
daya ne kadar uzun bagli kalirsa istenmeyen ¢imento akisi riski de o kadar dustik
kalr.

— Adaptorleri cikarmadan ve aletlerle is yapmaya devam etmeden 6nce cimento
kurlenene kadar bekleyin (son enjeksiyondan yaklasik 15 dakika sonra).

- Cimento akisi en az direngle karsilastigi yolu izler. Bu nedenle, lateral projeksi-
yonda gercek zamanli goruntd yogunlastirici kontrolintn strdtrtlmesi tim
enjeksiyon islemi sirasinda zorunludur. Beklenmedik bulaniklik olusum paternleri
veya cimentonun net bir sekilde g6rulmedigi durumlarda enjeksiyon
durdurulmalidir.

— Vida saftinin ucundaki ic diste kalan ¢imento artiklari, hala yumusakken (veya
henliz sertlesmemisken) temizleme stilesi ile giderilmelidir. Bu, ilgili aletlerle
gelecekteki spondilolistezis reduksiyonunun mimkin olmasini saglayacaktir.

— Herhangi bir vidanin gtclendirilmesinden 6nce, vertebral gévde icinde “dolgu
paternleri” ve “cimento akisi” icin 6zel dnem verilerek VERTECEM V+ UrGnUnin
kullanimiyla ilgili bilgi edinilmesi gereklidir. Kullanim, 6nlemler, uyarilar ve yan
etkiler hakkinda daha fazla bilgi icin lutfen ilgili kullanim talimatlarina bakin.

— Doku hasari, parapleji veya olimcul kalp yetmezligine neden olabilecegi icin
kontrolstiz veya asiri kemik ¢imentosu enjeksiyonundan kaginin.

- Vida guclendirmesi yapmanin bir 6nemli riski, cimento sizintisidir. Bu nedenle
komplikasyonlari en aza indirmek icin cerrahi prosedtrin tim adimlarina
uyulmalidir.

— Onemli élciide sizinti olusursa prosediriin durdurulmasi gerekir. Hastayi servise
geri gonderin ve hastanin norolojik durumunu degerlendirin. Norolojik fonksi-
yonlarin bozulmus olmasi durumunda, ekstravazasyonun miktarini ve konumu-
nu degerlendirmek icin bir acil BT (Bilgisayarli Tomografi) taramasi yapilmalidir.
Uygulanabilirse, acil bir prosedir olarak acik cerrahi dekompresyon ve cimento
cikarma islemi gerceklestirilebilir.

— Ekstravazasyon riskini en aza indirmek icin, cerrahi prosedure uyulmasi siddetle
tavsiye edilir, yani:

— Pedikul vidasini yerlestirmek icin bir Kirschner teli kullanin.

— Lateral konumda yuksek kaliteli bir C kolu kullanin.

Ek olarak, anteroposterior (AP) projeksiyonu icinde gériintt yogunlastirici kont-
rolt 6nerilir.

— Vertebranin disinda sizinti fark edilirse enjeksiyon hemen durdurulmalidir.
45 saniye bekleyin. Enjeksiyona yavasca devam edin. Vertebra govdesinde hizli
kurleme nedeniyle, cimento kigtk damarlari tikar ve dolum saglanabilir. Yaklasik
0,2 cc cimento miktari taninabilir. Dolum agiklandigi gibi gerceklestirilemiyorsa,
islemi durdurun.
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Kirik klempini yerlestirme

— Duzeltme manevralari, guclendirilmis vidalari gevseterek yapi hatasina neden
olabilir.

— Duzeltme manevralari gerceklestirmeden 6nce, cimentonun tamamen sertlesti-
ginden emin olun.

Pedikulde dis acin

— Kirschner telinin yanlislikla ilerletiimesini 6nlemek icin, dis agma ucunun yorin-
gesini Kirschner teli ile hizalayin ve floroskopi kullanarak Kirschner telinin
konumunu izleyin.

Spondilolistezis reduksiyonu
— Kaplinin ve cubuk ucunun MIS kirik klemplerinin disina ciktigindan emin olun.

Rak distraktord ile distraksiyon
— Kaplinin ve cubuk ucunun MIS kirik klemplerinin disina ¢iktigindan emin olun.

implantin ¢ikariimasi

MIS kirik klempinin somununu gevsetin

— Schanz vidasi kesildikten sonra, kirik klempinin somununu gevsetmek igin sade-
ce aleti (somun icin gevsetme aleti) kullanin.

— Somun kendi kendini tutmadigr icin, gevsetilen somunun yumusak dokularda
kaybolmamasi icin, sadece iki ila U¢ tur donus yapin.

— Gevsetme sirasinda somunun soyulmamasi icin aleti vidanin ekseniyle uygun se-
kilde hizalayin.

— Somunu gevsetirken yanlis hizalama ve/veya asiri kuvvet aletin kaymasina yol
acabilir.

MIS kirik klempinin kilitleme kapagini gevsetin
— Kilitleme kapagini cikarirken yanlis hizalama ve/veya asiri kuvvet aletin kaymasi-
na yol acabilir.

Daha fazla bilgi icin, litfen “Onemli Bilgiler” baslikli Synthes brostriine basvurun.

Tibbi Cihazlarin Kombinasyonu

USS Kirik MIS Sisteminde kandllt ve perfore seceneklere sahip MIS Schanz vidasi
(5,0, 6,0, 7,0 mm), MIS kirik klempi, MIS kilitleme kapagi ve cubugu (& 6,0 mm)
bulunmaktadir.

USS Kirik MIS perfore vidalar VERTECEM V+ ile kombinlenir. VERTECEM V+ ile ilis-
kili bilgiler icin lutfen VERTECEM V+ sisteminin ilgili kullanim talimatlarina bakin.

USS Kirik MIS Sistemi, ilgili USS Kirik MIS Aletleri kullanilarak uygulanir.

Synthes, diger Ureticiler tarafindan saglanan cihazlarla uyumlulugu test etmemistir
ve bu tip durumlarda sorumluluk kabul etmez.

Manyetik Rezonans Ortami

MR Kosullu:

En kott durum senaryosunun klinik olmayan testleri USS Kirtk MIS sisteminin imp-

lantlarinin MR kosullu oldugunu gostermistir. Bu Urtinler asagidaki kosullar altinda

guvenle taranabilir:

— 1,5 Tesla'lik ve 3,0 Tesla'lik statik manyetik alan.

— 300 mT/cm’lik (3000 Gauss/cm) uzamsal gradyan alani.

— 15 dakikalik tarama icin 1,5 W/kg'lik maksimum ttm vicut ortalama spesifik
absorbsiyon orani (SAR).

Klinik olmayan testlere gore, 1,5 Tesla ve 3,0 Tesla MR tarayicisinda 15 dakikalk
MR taramasi icin kalorimetreyle yapilan 6lcime gére USS Kirik MIS implanti
1,5 W/kg'lik maksimum tim vicut ortalama spesifik absorbsiyon oraninda (SAR)
5,3 °C’'den fazla sicaklik artisi yaratmaz.

ilgilenilen bélge USS Kirik MIS cihaziyla ayni bélgeyse veya bu bélgeye yakinsa MR
Goruntuleme kalitesi bozulabilir.

Cihazin Kullanimindan Once Yapilmasi Gereken islem

Steril Cihaz:

Cihazlar steril olarak saglanir. Urtinleri ambalajdan aseptik ydntemle cikarin.

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen énce-

sine dek ambalajdan ¢ikarmayin.

Kullanmadan &nce Grindn son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin

aciimamis veya hasar gérmemis oldugunu gézle dogrulayin:

— Steril bariyerli ambalajin her yerinin ve yalitimin eksiksiz ve saglam olup olmadi-
gini kontrol edin.

— Steril bariyerli ambalaj ve yalitim Uzerinde delik, kanal veya bosluk olup olmadi-
gini inceleyin.

Ambalaj hasar gérmusse veya son kullanma tarihi gecmisse kullanmayin.
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Steril Olmayan Cihaz:

Steril olmayan durumda saglanan Synthes trtnleri cerrahi kullanimdan 6nce temiz-
lenmeli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden 6nce tim orijinal ambalaji
cikarin. Buhar sterilizasyonu éncesinde Uriint onaylanmis bir sargi malzemesine
veya kaba koyun. Synthes “Onemli Bilgiler” brostriinde verilen temizleme ve steri-
lizasyon talimatlarini takip edin.

implantin Cikarilmasi

Cihazin ¢ikarilmasi karari, hastanin genel tibbi durumu ve ikinci bir cerrahi prose-
dirin hasta icin tasidigi potansiyel risk dikkate alinarak, cerrah ve hasta tarafindan
verilmelidir.

implantin cikarilmasi gerekirse asagidaki tekniklerin uygulanmasi énerilir:

— Cikarilacak vidaya/klempe nokta insizyonlar olusturarak (tercihen implantlari ge-
tirmek icin kullanilan insizyon boyunca), cikarilacak implantlara erisim saglayin.

- Istege bagli olarak, gérsel erisim saglamak icin yumusak doku yayici kullanin.

— Uygun aletleri kullanarak, kirik klempinin kilitleme kapagi girintisini ve somunu-
nu batik yaralardan ve kemik dokusundan kurtarin. Kilitleme kapaginin
girintisinin ve acikta kalan kirik klempinin somununun durumunu ve geometrisi-
ni kontrol edin.

MIS kirik klempinin somununu gevsetin

— Somun icin gevsetme aletini kesilmis Schanz vidasinin Gzerine yerlestirin ve MIS
kirik klempinin somununun 3 loblu girinti basina (3-lobe drive) tam olarak otur-
tun. Somunu gevsetmek icin saat yonunan tersine iki ila tg¢ tur dondarn.
ipsilateral yapiya ait tiim vidalar icin islemi tekrarlayin.

MIS kirik klempinin kilitleme kapagini gevsetin

— Cikarma mansonu tst konumda durmus haldeyken, kilitleme kapagr icin cikarma
aletini kilitleme kapaginin girintisine tamamen yerlestirin.

- Cikarma mansonunu asagiya dogru itin ve MIS kirik klempinin Gzerinde tutun.
Kilitleme kapagini gevsetmek icin, kilitleme kapa@i manson tarafindan yakalana-
na kadar saat yonunun tersine cevirin. Sadece T-kolunu tutarak implanti cikarin.

— Kilitleme kapagi icin cikarma aletini dondurirken, ¢ikarma mansonunun kilitle-
me kapagina uymasi icin asag itildiginden emin olun.

— Ipsilateral yapiya ait tiim kilitleme kapaklari icin islemi tekrarlayin.

Cubugu cikarma
— Cubuk icin gikarma aletini bir insizyona yerlestirin ve aletle cubugu sikica tutun.
Cubugu sikica tutun ve insizyonun disina kaydirin.

Kirik klempini ¢ikarma

- Klemp icin ¢ikarma aletini, kilitteme kapag tarafindaki klempin disine tamamen
sokun ve MIS kirik klempini alete takmak icin saat yéninde cevirin. Klempi kesil-
mis Schanz vidasinin tzerinden geri cekin.

— Ipsilateral yapiya ait tim MIS kirik klempleri icin islemi tekrarlayin.

- Klemp cikarilamazsa, MIS kirik klempinin somununun gevsetilmis (iki ila Gg tur)
oldugundan emin olun veya MIS kirik klempi ve Schanz vida ¢ikarma icin asagida
listelenen alternatif teknigi kullanin.

Schanz vidasinin gikariimasi

— Vida icin ¢ikarma aletinin agik oldugundan emin olun.

- Vida igin ¢ikarma aletini, kesilmis Schanz vidasina yerlestirin. Diger elinizle man-
sonu sikica tutarken, sapi saat yoninUn tersine cevirin. Manson sapla birlikte
donmeye baslayana kadar cevirmeye devam edin. Daha sonra, sadece sap! tutun
ve vida tamamen ¢ikana kadar saat yonunun tersine cevirmeye devam edin.

— Ipsilateral yapiya ait tim vidalar icin islemi tekrarlayin.

— Vidalar icin ¢tkarma aletini agmak icin, kilitleme kapagdina ait ¢ikarma aleti istege
bagl olarak karsi tork olarak kullanilabilir. Kilitleme kapag icin ¢ikarma aletini,
vida icin ¢ikarma aletinin mansonu Usttndeki delige sokun. Bir yandan kilitleme
kapagdr igin cikarma aletini tutarken, vida icin cikarma aletinin sapini cevirin.

MIS kirik klempini ve Schanz vidasini cikarmaya yonelik alternatif teknik

- Vida icin ¢tkarma aletini, kesilmis Schanz vidasina yerlestirin. Diger elinizle man-
sonu sikica tutarken, sapi saat yoninin tersine cevirin. Manson sapla birlikte
dénmeye baslayana kadar cevirmeye devam edin.

- Klemp icin ¢tkarma aletini, kilitleme kapagi tarafindaki klempin disine sokun ve
MIS kirik klempini alete takmak igin saat yontnde cevirin.

- Bundan sonra, vida igin ¢ikarma aletinin sapini saat yonunun tersine gevirin ve bir

yandan da klempin yaradan disari clkmasini énlemek icin, klempi ilgili aletle ayni

anda tutun.

ipsilateral yapliya ait tiim vidalar icin islemi tekrarlayin.

implantin cikarilmasina iliskin énlemler/uyarilar “Uyarilar ve Onlemler” adli bolim-
de listelenmistir.
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Cihazin Klinik Olarak islenmesi

implantlarin islenmesi ve tekrar kullanilabilir cihazlarin, enstriiman tepsilerinin ve
muhafazalarinin tekrar islenmesiyle ilgili detayl talimatlar Synthes “Onemli Bilgiler”
brostrunde tarif edilmektedir. Aletlerin montaj ve demontaj talimatlari, web site-
sinde “Cok parcali aletlerin sékilmesi” bashgd altinda mevcuttur.

Atma

Kan, doku ve/veya vicut sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir
Synthes implanti asla tekrar kullanilmamalidir ve hastane protokoltine gore islem
gormelidir.

Cihazlar, hastane prosedurlerine uygun sekilde tibbi saglik cihazlari olarak
atilmalidir.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Kullanim Talimatlari:
www.e-ifu.com

SE_482574 AF

sayfa5/5



	DatePrinted: El kitapları değişebilir; 
tüm el kitaplarının en yeni sürümleri 
daima çevrimiçi şekilde mevcuttur. 
Basıldığı tarih: Mär 08, 2022


