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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:

04.627.117 04.627.137S 04.627.616S  04.659.055S  04.659.120
04.627.117S 04.627.138 04.627.617S  04.659.060 04.659.120S
04.627.118 04.627.1385S  04.627.6185  04.659.060S  04.659.125
04.627.118S 04.627.147 04.627.619S  04.659.065 04.659.125S
04.627.119 04.627.147S 04.627.623S  04.659.0655  04.659.130
04.627.119S 04.627.148 04.627.624S  04.659.070 04.659.130S
04.627.120 04.627.148S  04.627.625S  04.659.070S  04.659.140
04.627.120S  04.627.149 04.627.626S  04.659.075 04.659.140S
04.627.121 04.627.149S  04.627.627S  04.659.075S  04.659.150
04.627.121S 04.627.150 04.627.6285  04.659.080 04.659.150S
04.627.122 04.627.150S  04.628.101 04.659.080S  04.659.160
04.627.122S  04.627.151 04.628.101S  04.659.085 04.659.160S
04.627.123 04.627.151S 04.628.103 04.659.0855  04.659.170
04.627.123S  04.627.152 04.628.103S  04.659.090 04.659.170S
04.627.132 04.627.152S  04.659.030 04.659.090S  04.659.180
04.627.132S  04.627.153 04.659.030S  04.659.095 04.659.180S
04.627.133 04.627.153S  04.659.035 04.659.0955  04.659.190
04.627.133S  04.627.605S  04.659.035S  04.659.100 04.659.190S
04.627.134 04.627.606S  04.659.040 04.659.100S  04.659.200
04.627.134S  04.627.607S  04.659.040S  04.659.105 04.659.200S
04.627.135 04.627.6085  04.659.045 04.659.105S  04.659.230S
04.627.1355  04.627.609S  04.659.045S  04.659.110 04.659.260S
04.627.136 04.627.610S  04.659.050 04.659.110S  04.659.290S
04.627.136S  04.627.614S  04.659.050S  04.659.115 04.659.320S
04.627.137 04.627.6155  04.659.055 04.659.115S 04.659.350S

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.

Cerrahi Teknikler gibi ek bilgiler icin lutfen www.jnjmedtech.com/en-EMEA/
product/accompanying-information adresini ziyaret edin veya yerel musteri destegi
ile iletisime gegin.

Materyaller

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

Titanyum: ISO 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 acik bir yaklasimla gerceklestirilebilir.

Endikasyonlar
— Kirik veya Travma

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

Kontrendikasyonlar

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

— Belirgin kavramanin saglanamadigi diisik 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 IGtfen
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; 6lum; inme; sisme, anormal yara iyilesmesi veya skar olusumu; hetero-
topik osifikasyon; kas-iskelet sisteminin fonksiyonel bozuklugu; felc (gecici veya
kalicr); kompleks bolgesel agri sendromu (CRPS); alerji/hiper sensitivite reaksiyon-
lari; implant veya donanim prominansi, implant kirilmasi, gevsemesi veya yer degis-
tirmesi ile iliskili semptomlar; hatali kaynama, kaynamama veya gec kaynama; stres
kalkanlama nedeniyle kemik yogunlugunda azalma; bitisik segment dejenerasyo-
nu; strekli agri veya norolojik belirtiler; bitisik kemiklerde, organlarda, disklerde
veya diger yumusak dokularda hasar; dural yirtiima veya spinal sivi sizintisi; spinal
kord kompresyonu ve/veya kontlzyonu; cihaz veya greft malzemesinin yer degis-
tirmesi; vertebral angulasyon.

Steril Cihaz

STER||_E irradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen 6nce-
sine dek ambalajdan ¢ikarmayin.

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Kullanmadan &nce, Grinln son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
saglamligindan emin olun. Ambalaji hasar gérmusse veya son kullanma tarihi gec-
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 agabilir.
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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. Cerrah, asagida listelenen uyarilar ve 6nlemlerin yani sira kontrendi-
kasyonlarda belirtilen cihaz sinirlamalari hakkinda bilgi sahibi olmalidir.

- Iimplantasyon, tavsiye edilen cerrahi prosedire yonelik talimatlara gére gercek-
lestirilmelidir. Ameliyatin dogru sekilde gerceklestirilmesini saglamak cerrahin
sorumlulugundadir.

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

- Uyari: implant materyallerine karsi bilinen alerjileri veya asiri duyarliligi olan has-
talarda 6zel 6nlemler alinmalidir.

Kirschner teli kullanimi

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

— Kirschner telinin ucunu, vertebral gévdenin anteriyor duvarina nifuz 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 gorunttleme kullanin.

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

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

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

— Pedikul bizini ¢ikarirken, Kirschner telini daima sabitleyin.

Pedikult hazirlayin ve Kirschner telini (tek kullanimlik aletlerle) yerlestirin

— Kemik erisim ignesini yerlestirme sirasinda yonelimi ve derinligi dogrulamak igin
radyografik gortnttleme 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 gortintuleme kullanin.

— Dilatorleri cikarirken, Kirschner telini daima sabitleyin.

Pedikul vidalarini hazirlayin ve yerlestirin

Perfore Schanz vidalarinin istege bagl kullanimr icin

— Vidalar ¢ok kisaysa kemik ¢imentosu, pedikule ¢ok yakin bir sekilde enjekte edi-
lebilir. Vida perforasyonlarinin, vertebral gévdede anteriyor kortikal duvara yakin
olarak konumlandiriimasi gereklidir. Bu ytizden, 35 mm vida yalnizca sakruma
yerlestiriimelidir.

— Vidalar cok uzunsa veya bikortikal olarak yerlestirilmisse anterior kortikal duvara
nufuz edilebilir (penetrate) ve cimento sizintisi olusabilir.

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

— Perfore Schanz vidasl, vertebra govdesinin yaklasik %80'ine girmelidir.

— Herhangi bir perforasyon olmasi halinde kemik cimentosu uygulanirken &zellikle
dikkatli olunmalidir. Cimento sizintisi ve buna bagli riskler hastanin fiziksel duru-
munu tehlikeye atabilir.

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

— Kirschner telinin ucunu, vertebral gévdenin anterior duvarina ntfuz etmedigin-
den emin olmak igin gérintt yogunlastirici kontrolt 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
(ward) geri gonderin ve hastanin nérolojik durumunu degerlendirin. Norolojik
fonksiyonlarin bozulmus olmasi durumunda, ekstravazasyonun miktarini ve ko-
numunu degerlendirmek icin bir acil BT (Bilgisayarli Tomografi) taramasi yapilma-
lidir. Uygulanabilirse, acil bir prosedir olarak acik cerrahi dekompresyon
ve ¢cimento ¢ikarma 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.

391.771 Civata Kesme Kafasi Cap 5.0 mm, Uzun, kesme yuksekligi
2 mm, Su No. I¢in 391.780 ve 391.790

02.606.003 Kirschner Teli Cap 1.6 mm Trokar Ucsuz, Uzunluk 480 mm,
Tibbi Paslanmaz Celik

02.648.001S Temizlik Stilesi perfore/cimento enjekte edilebilir Pedikl
Vidalarr icin, Steril

03.606.020 Trokar Cap 1.6 mm

03.606.021 Trokar Tutucu, Su No. icin 03.606.020

03.610.001 Dilator Cap 1.8/10.0 mm, Kanullt, Kilavuz Tel i¢in Cap 1.6 mm

03.616.070 Elcek Kirschner Teli icin Cap 1.6 mm

03.620.205 Yiv Acici, Kanullt, Pedikal Vidalarr icin Cap 5.0 mm cift
Cekirdekli, Uzunluk 230/15 mm

03.620.206 Yiv Acici, Kanullt, Pedikal Vidalarr icin Cap 6.0 mm cift
Cekirdekli, Uzunluk 230/15 mm

03.620.207 Yiv Agici, Kanullt, Pedikal Vidalarr icin Cap 7.0 mm cift
Cekirdekli, Uzunluk 230/15 mm

03.620.225 Koruma Mansonu 7.2/5.3, Su No. igin 03.620.205, Mor

03.620.226 Koruma Mansonu 8.2/6.3, Su No. icin 03.620.206, Mavi

03.620.227 Koruma Mansonu 9.2/7.3, Su No. Igin 03.620.207, Yesil

03.620.230 Pedikul Probu Cap 3.5 mm, Kanullt, Radyoldsan, Uzunluk
253 mm, Vidalar icin Cap 5.0 ila 7.0 mm

03.627.008 Distraksiyon Aleti MIS icin

03.627.012 T-Elcek Reduksiyon Enstrumani igin, Spondilolistezis icin

03.627.015 Sap, 13 mm, civata kesici icin

03.627.016 Sap, 24 mm, civata kesici igin

03.627.017 Tork Ayarli Circir Kolu, 7 Nm

03.627.024 Frezeli mil tornavidasi, Schanz Vidalari icin, Kanallt, Altigen
hizli kaplinli 6.0 mm

03.627.029 Enstruman Tutucu, Radyol®san

03.627.077 Distraksiyon Forsepsi MIS igin

03.628.101 Dilatér Cap 13 mm, dis merkezli, Su No.lcin 03.628.103

03.628.102 Yiikleme Unitesi Klemp icin

03.628.103 Dilatér Cap 10.0/13.0 mm, Su No.icin 03.610.001

03.628.104 Reduksiyon Aleti Spondilolistezis icin

03.628.105 Klemp Tutucu
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03.628.106 Oyucu, Kandllt

03.628.107 Rot Uzunluk Gostergesi

03.628.108 Kilavuz Kilitleme Kapagr icin

03.628.109 ikna Edici/yaklastirici

03.628.110 Karsi Tork

03.628.111 Ac¢ma Anahtari

03.628.112 Tornavida Kilitleme Kapagi icin, T25

03.628.113 Soket Anahtari Safti 3-Loblu-Yukleyici ile

03.628.114 Elcek Altigen Kaplinli 7.0 mm

03.628.115 Adaptér Altigen Kaplin icin 7.0 mm

03.628.116 Cikarma Enstrimani Klemp igin

03.628.117 Cikarma Enstrimani Rot icin

03.628.119 Cikarma Enstrimani Vida igin

03.628.120 Frezeli mil tornavidasi, Schanz Vidalari icin, T Elcekli

03.628.121 Cikarma Enstrimani Kilitleme Kapag igin

03.628.122 Cikarma Mansonu

03.628.123 Gevsetme Enstrimani Somun igin

03.628.124 Rot Gostergesi

03.628.125 Kompresyon/Distraksiyon Adaptori USS Kirik MIS

03.628.126 Disli Raf, Uzun

03.628.127 Baglanti Cubugu, Uzun

03.628.128 Pozisyon Tespitleyici

03.628.129 Raptiye Pozisyon Tespitleyici icin 03.628.128

03.631.521 Vida Uzunlugu Gostergesi

03.631.528 Kaydirici Kanatli Somunlu

03.631.537 Elcek Rot Tutucu icin

03.631.538 Rot Tutucu, DUz

03.632.017 Rod Bukuct Silikon Sapl

03.702.215S Vertecem V+ Siringa Kiti

03.702.627S Augmentasyon Kiti perfore Schanz Vidalari icin,
Luer-Lock'lu, Steril

07.702.016S Vertecem V+ Cimento Kiti, Steril

68.628.323 Modul Kirik Klempi ve Schanz Vidalari igin, Ytkleme Yeri,

Kapakli, iceriksiz

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

Manyetik Rezonans Ortami

MR Kosullu:

En kotl durum senaryosunun klinik olmayan testleri USS Kirik MIS sisteminin imp-

lantlarinin MR kosullu oldugunu géstermistir. Bu Grtinler 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 tim vicut ortalama spesifik
absorbsiyon orani (SAR).

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

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

Cihazin Kullanimindan Once Yapilmasi Gereken islem

Steril Cihaz:

Cihazlar steril olarak saglanir. Uriinleri ambalajdan aseptik yontemle cikarin.

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin.

Kullanimin hemen 6ncesine kadar ambalajdan cikarmayin.

Kullanmadan énce driintin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin

acilmamis veya hasar gérmemis oldugunu gozle dogrulayin:

— Ambalajin kapatildigi kisim dahil olmak tizere steril bariyerli ambalajin her yerinin
eksiksiz ve saglam olup olmadigini kontrol edin.

— Delik, kanal veya bosluk olmadigindan emin olmak icin steril ambalajin buttnlu-
gund kontrol edin.

Ambalaj hasar gérmusse veya son kullanma tarihi ge¢misse kullanmayin.

Steril Olmayan Cihaz:

Steril olmayan durumda saglanan Synthes trtnleri cerrahi kullanimdan 6nce temiz-
lenmeli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden &nce tim orijinal ambalaji
¢ikarin. Buhar sterilizasyonu 6ncesinde Griint onaylanmis bir sargi malzemesine
veya kaba koyun. Synthes “Onemli Bilgiler” brostiriinde verilen temizleme ve steri-
lizasyon talimatlarini takip edin.
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implantin Cikariimasi

Cihazin ¢ikarilmasi karari, hastanin genel tibbi durumu ve ikinci bir cerrahi prose-
durtn hasta icin tasidigi olasi 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), ¢ikarilacak implantlara erisim saglayin.

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

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

MIS kirik klempinin somununu gevsetin

— Somun igin 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 yonunun tersine iki ila Gg tur dondaran.

— lpsilateral yapiya ait tim 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 asagitya dogru itin ve MIS kirik klempinin Gzerinde tutun.
Kilitleme kapagini gevsetmek icin, kilitteme kapadi manson tarafindan yakalana-
na kadar saat yonunun tersine cevirin. Sadece T-kolunu tutarak implanti cikarin.

— Kilitleme kapagt icin ¢ikarma aletini dondurdrken, ¢ikarma mansonunun kilitle-
me kapagina uymasl icin asag itildiginden emin olun.

— lpsilateral yapiya ait tim kilitteme kapaklarr icin islemi tekrarlayin.

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

Kirik klempini ¢ikarma

— Klemp icin cikarma aletini, kilitleme kapag tarafindaki klempin disine tamamen
sokun ve MIS kirik klempini alete takmak icin saat yontinde cevirin. Klempi kesil-
mis Schanz vidasinin tUzerinden geri gekin.

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

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

Schanz vidasinin cikariimasi

— Vida igin ¢ikarma aletinin acik oldugundan emin olun.

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

— lpsilateral yapiya ait tim vidalar icin islemi tekrarlayin.

— Vidalar icin ¢ikarma aletini agmak icin, kilitleme kapagina ait ¢ikarma aleti istege
bagli olarak karsi tork olarak kullanilabilir. Kilitleme kapagt icin ¢ikarma aletini,
vida icin ¢ikarma aletinin mansonu Ustlndeki delige sokun. Bir yandan kilitleme
kapagr icin ¢ikarma aletini tutarken, vida icin cikarma aletinin sapini cevirin.

MIS kirik klempini ve Schanz vidasini ¢ikarmaya yonelik alternatif teknik

— Vida icin ¢ikarma aletini, kesilmis Schanz vidasina yerlestirin. Diger elinizle man-
sonu sikica tutarken, sapi saat yoninun tersine gevirin. Manson sapla birlikte
dénmeye baslayana kadar ¢evirmeye devam edin.

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

— Bundan sonra, vida icin gikarma aletinin sapini saat yénunin tersine cevirin ve bir
yandan da klempin yaradan disari cikmasini dnlemek icin, klempi ilgili aletle ayni
anda tutun.

— lpsilateral yapiya ait tim vidalar icin islemi tekrarlayin.

implantin cikariimasina iliskin énlemler/uyarilar “Uyarilar ve Onlemler” adli bolim-
de listelenmistir.

Cihazin Klinik Olarak islenmesi

implantlarin islenmesi ve tekrar kullanilabilir cihazlarin, enstriman tepsilerinin
ve muhafazalarinin tekrar islenmesiyle ilgili detayl talimatlar Synthes “Onemli
Bilgiler” brosurtnde tarif edilmektedir. Aletlerin montaj ve demontaj talimatlari,
web sitesinde “Cok parcali aletlerin sokilmesi” basligr altinda mevcuttur.

Bzel Calistirma Talimatlari

Hastayl konumlandirma

— Hastayl, radyolésan ameliyat masasinda yuzUstu pozisyonda (prone) konumlan-
dirin. Omurganin en iyi sekilde goérintilenmesini saglamak Uzere ameliyat
masasl, floroskopik C kolunun AP, oblik ve lateral gértintmler icin serbestce don-
mesine yetecek kadar bosluga sahip olmalidir. USS Kirik MIS Sistemini kullanmak
icin anatomik yer isaretlerinin dogru sekilde gorsellestiriimesi ve pedikullerin
floroskopik olarak goérinttlenmesi zorunludur.
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Kirschner telinin kullanimr ile ilgili genel éneriler

- Vidalar yerlestirilmeden énce Kirschner tellerinin disari kaymadigindan (slip out)
emin olun. Kirschner telleri, pedikil hazirlama ve yumusak doku dilatasyonu
sirasinda elle yerinde tutulacak kadar uzundur.

Kirschner telinin konumlandiriimasina iliskin éneri

Kirschner tellerini L5-S1 seviyesinde yerlestirirken bunlari L5 kraniyal ug plaginin
cizgisi boyunca birbirine mimkiin oldugunca paralel olacak sekilde konumlandir-
maya dikkat edin.

Kirschner teli yerlestirme

— Her Kirschner teli ayri bir insizyondan yerlestirilir. Kirschner telini yerlestirme
islemi, cok veya tek kullanimlik aletlerle gerceklestirilebilir (Ozel Calistirma
Talimatlarindaki “Pedikil Hazirlama” adimina bakin).

— ki C kollu cift duzlemli (biplanar) floroskopi faydali olabilir ve cerrahi prosediir
sirasinda radyografik degerlendirme icin g6z dntinde bulundurulmalidir.

Pedikil hazirlama

Pedikult hazirlayin ve Kirschner telini cok kullanimlik aletlerle yerlestirin

— Pedikulleri ve cilt insizyonu bolgesini bulmak icin radyografik gérunttleme kul-
lanin. Nester ile yaklasik 25 mm uzunlugunda bir insizyon olusturun ve subkitan
dokuyu pedikile kadar kint sekilde disekte (bluntly dissect) edin.

— Korteksi perfore etmek ve vida kanalini hazirlamak icin pedikdl bizini kullanin.

— Trokari, trokar tutucuya vidalayin. Duzenegi, pedikul bizinin icinde tamamen
sikin. Radyolésan mansonu 10 mm uzunluga ayarlayin.

— Bizi pedikul Uzerinde konumlandirin ve korteksi agin. Pedikul bizi pedikile

ilerletimeden o6nce, radyoldésan manson kullanilarak 6zel vida uzunlugu

belirlenebilir.

ilerletilmis (advanced) pedikil bizinin ucu, vidanin ucunu belirtir.

- Mansonu ¢zel vida uzunluguna uyacak sekilde ayarlayin ve pedikul bizini
ilerletin.

— Manson, pedikil probu tzerindeki durdurucu nedeniyle bizin dngérulen vida
uzunlugundan daha fazla ilerlemesini 6nler. Dogrulama amaciyla, manson ucu
bir réntgen isaretleyicisi ile belirtilir.

— Pedikul bizini vertebra icine dogru ilerletirken sirekli olarak déndurun.

— Istege bagl: Radyografik goriintileme sirasinda pedikil bizini tutmak icin rad-
yoldsan enstriiman tutucuyu kullanin.

— Trokar tutucu ile trokari pedikil bizinden sékiin ve bizin yerinde kaldigindan
emin olun.

- Bizin icine bir Kirschner teli yerlestirin ve pedikiltn icinden yonlendirin. Teli,
vidanin konumlandirilacagi 6zel derinlige kadar floroskopik kontrol altinda
ilerletin.

— Istege bagl: Teli ilerletmek icin Kirschner telinin elcegini kullanin. Kirschner te-
linin elcegi, prosedur sirasinda Kirschner tellerini ilerletmek veya ¢ikarmak icin
kullanilir. Alet Gzerindeki ok, Kirschner telinin ilerletiime veya cikarilma yonuntu
gosterir. Kilitleme tetigine basin ve aleti Kirschner telinin Gzerinden kaydirin.
Aleti, kantlli bizin ucunun Uzerinde bir konumda kilitlemek icin tetigi serbest
birakin.

— Kirschner telini ilerletmek icin Kirschner teli elceginin impaksiyon ylzeyine ha-
fifce vurun. Floroskopik kontrol altinda konumu gozlemleyin. Alet, kanulli bizin
Ust kismina ulastiginda impaksiyon uygulamayi durdurun.

- Kirschner telinin pedikdl icindeki konumunu koruyarak pedikul bizini ¢ikarin.

— Tum USS Kirik MIS Schanz vidalari kendinden yiv acicidir, ancak yiv acma islemi-
ni tercih ederseniz uygun yiv acici ve yiv acici elcegi kullanin.

Pedikllt hazirlayin ve Kirschner telini tek kullanimlik aletlerle yerlestirin

— Pedikulleri ve cilt insizyonu bolgesini bulmak icin radyografik gérinttleme
kullanin.

— Nester ile yaklasik 25 mm uzunlugunda bir insizyon olusturun ve subkitan
dokuyu pedikile kadar kint sekilde disekte (bluntly dissect) edin.

— Cilt insizyonuna bir kemik erisim ignesi yerlestirin. Pedikulin giris noktasini bu-
lun ve kemik erisim ignesini pedikul yoriingesi ile hizalayin. Gerekirse igneyi
yeniden yerlestirip tekrar hizalayin.

— Pedikulun korteksini agin. Floroskopik kontrol altinda konumu gézlemleyin.

— Ignenin yerinde kaldigindan emin olarak trokari kemik erisim ignesinden sékin.

— Kemik erisim ignesinin icine bir Kirschner teli yerlestirin ve pedikalin iginden
yonlendirin. Teli, vidanin konumlandirilacagr 6zel derinlige kadar floroskopik
kontrol altinda ilerletin.

— Teli ilerletmek icin Kirschner telinin elcegini kullanin (Ozel Calistirma Talimatla-
rindaki “Pedikul hazirlama” adimina bakin).

— Vidayi yerlestirmeden 6nce, vida kanalini prob veya yiv acici ile genisletin.

— Tum USS Kirtk MIS Schanz vidalari kendinden yiv agicidir, ancak yiv agma islemi-
ni tercih ederseniz uygun yiv agici ve yiv agici elcegi kullanin.

Vida yerlestirme

insizyonu dilate edin ve vida uzunlugunu belirleyin

- @ 1,8/10,0 mm dilatoért Kirschner telinin Gzerine yerlestirin. @ 10,0/13,0 mm
dilatord, @ 1,8/10,0 mm dilatoriin Gzerine yerlestirerek dilatasyona devam edin.
Ardindan 13,0 mm dis merkezli dilatért, @ 10,0/13,0 mm dilatériin Gzerine
yerlestirin ve aletin oblong kismini, rotun yerlestirilecegi tarafta yonlendirin.

— Ayrica, dilatorlerin pedikdl giris noktasinda mumkin oldugunca derine yerlesti-
rildigini dogrulamak icin radyografik gértinttleme kullanin. Dis merkezli dilator,
radyografik isaretleyici sayesinde izlenebilir.

— Kirschner telinin elcegi, Kirschner teli impaksiyonu icin kullanilabilir (Ozel Calis-
tirma Talimatlarindaki “Pedikil hazirlama” adimina bakin).
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- Istege bagl: Vida uzunlugunu belirlemek icin MIS vida uzunlugu gostergesini
kullanin.

— Vida uzunlugu gostergesi, pedikl giris noktasindan baslayarak Kirschner telinin
ucunun derinligini belirtir. Vida uzunlugu, dis uzunlugu ile belirtilir.

— MIS vida uzunlugu gostergesini dilatorin ve Kirschner telinin Gstinde kullana-
rak vida uzunlugunu belirleyin. Kirschner telinin cift cizgileri arasindan vida
uzunlugunu okuyun.

- Vida yerlestirme islemi icin pedikul giris noktasinin korundugundan emin olmak
Uzere Kirschner telini dikkatlice yerinde tutarken & 1,8/10,0 mm dilatéru cikarin.

— Pedikul vidasini yerlestirirken cevredeki dokuyu korumak icin & 10,0/13,0 mm
dilatort ve 13,0 mm dis merkezli dilatorl yerinde birakin.

Pedikul vidalarini hazirlayin ve yerlestirin

- Uygun vida uzunlugunu secin. istenen stabiliteyi elde etmek icin mumkin olan
en ylksek cap ve uzunluktaki vidalari segin.

— Schanz vidasini, kendinden tutuculu frezeli mil tornavidasina monte edin.

— Vidanin ucu pedikul giris noktasina ulasana kadar Schanz vida/frezeli mil torna-
vidasi dlzenegini Kirschner teli Uzerinden & 10,0/13,0 mm dilatér icinden
gecirerek vida eksenini Kirschner teli ekseniyle eslestirin.

— Schanz vidasinin yerlestirme derinligini, frezeli mil tornavidasinin Gzerindeki giz-
gi dilatérin kenariyla ayni hizaya gelene kadar viday yerlestirerek gérintuleyin.

- Vida ucu pedikulden gecene kadar vidayi pedikilde dikkatlice ilerletin.

— Frezeli mil tornavidasinin proksimal ucundan cikan Kirschner telini kontrol edin.

- Vidanin ucu vertebral gévdeye girdiginde Kirschner telini ¢ikarin.

— Frezeli mil tornavidasini Schanz vidasindan soktn ve dilatorleri cikarin.

MIS kirik klempi bélgesini hazirlayin (istege bagl)

— MIS kirik klempinin bélgesini hazirlamak icin oyucuyu implante edilmis Schanz
vidasinin Gzerine yerlestirin. Engel olan tum kemikleri ¢ikarmak icin oyucuyu
dondurin. Bunu her bir Schanz vidast icin tekrarlayin.

Kirik klempini yerlestirme

MIS kirik klempini yukleyin

— MIS kirik klempini, yikleme yerinde uygun sekilde konumlandirin. Soket anah-
tari safti ile MIS kirik klempinin somununu iki tur gevseterek MIS kirik klempinin
serbestce angulasyon yapabildiginden emin olun.

— Klemp tutucunun bigaklarini MIS kirik klempi ile hizalayin ve klemp tutucu ile bir
MIS kirik klempini oturtmak icin yikleme yerine dogru kaydirin.

— MIS kirik klempini yakalamak icin sikica bastirin. MIS kirik klempinin alete sikica
takildigindan emin olun.

— Gerekli tum klempler icin bu adimi tekrarlayin.

— MIS kirik klempi klemp tutucuya oturmazsa, oturana kadar implanta bastirirken
klemp tutucunun bicaklarini hafifce sikistirin.

— MIS kirik klempinin séktlmesi durumunda, pulu ve somunu resme gore yonlen-
direrek implantin dogru sekilde yeniden monte edildiginden emin olun.

— Guvenli bir baglanti saglamak icin klemp tutucu/MIS kirik klempi dtizenek yapi-
sini cekerek kontrol edin.

— Temizlik ve sterilizasyon amaciyla tim implantlari ytkleme yerinden ¢ikarin.
implantlar, modulun ilgili ceplerinde saklanmalidir.

Kirik klempini yerlestirin

— Duzenegi (klemp tutucuya takili MIS kirik klempi), Schanz vidasinin Gzerinden
ve cilt insizyonundan yerlestirin.

— Klemp tutucuyu, rotun planlanan konumuna gore rotu alacak sekilde konum-
landirin.

— Tum Schanz vidalar icin bu adimi tekrarlayin.

— MIS kirik klempinin, pedikul girisine yakin bir yerde mtumkin oldugunca derine
oturdugundan emin olun; oyucu, Ozel Calistrma Talimatlarinda yer alan
“Pedikul vidalarini hazirlayin ve yerlestirin” adimindaki istege bagh teknige gore
kullanilabilir.

— MIS kirik klempinin serbestce angulasyon yapabildiginden emin olun.

Rot yerlestirme

Rot uzunlugunu belirleyin

— Rot uzunluk gostergesini, klemp tutucularin deliklerinden yerlestirin. Yerlestir-
me sirasinda klemp tutuculari paralel tutun ve alet tam olarak yerlesene kadar
rot uzunluk gostergesini kaydirin.

— llgili rot uzunlugunu élcekte okuyun.

— Rot uzunluk goéstergesi, klemp tutucular paralel tutulurken alet geri itilerek
cikarilir.

— Rot uzunlugunu en hassas sekilde belirlemek icin klemp tutuculari mimkun
oldugunca paralel olacak sekilde hizalayin.

— Distraksiyon durumunda rotun uzunlugunu belirlemek icin, istenen distraksiyo-
nun uzunlugunu alet ile belirlenen uzunluga ekleyin.

implant tutucuyu hazirlayin

— Rot tutucunun elcegini monte edin ve kilitleyin.

— Elcedi monte ederken elcegin tetigini sikmayin.

— Kilitleme mansonunu geri cektiginizden ve rot tutucu saftinin distal ucunun
gorunur oldugundan emin olun.

— Rotu, rot tutucunun distal kismindaki ilgili araytize oturtun.

— Rotu ytklerken elcegin tetigine basmayin.

— Rot tutucunun raptiyesine (push button) basin ve ayni anda kilitteme mansonu-
nu asagi dogru bastirin. Rotun sikica baglandigindan emin olun.
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Rotun yerlestirilmesi

- Rotu yerlestirmeden énce klemp tutucularin yuvalarini hizalayin.

— Rotu, en kraniyal veya kaudal klemp tutucunun yuvasindan dik bir agiyla yerles-
tirin. Rot angllasyonunun fiksasyonu, rot tutucunun elceginin sikilmasiyla
saglanir. Rotu komsu implantlarda gezdirin.

— Artan direng hissedilirse, rotun fasyadan gectigini mi yoksa fasyanin altina mi
yerlestirildigini gérintl yogunlastirici kontrold altinda kontrol edin.

- Lateral gorunttleme ile rotun ucunun derinligini kontrol edin.

Rot yerlesimini dogrulayin

Rot gostergesini klemp tutucudan gecirerek rotun yerlesimini dogrulayin.

— Implantta rotun varligini dogrulamak icin rot géstergesini kullanin.

— Rot gostergesi Uzerindeki gortnur siyah isaret, rotun klemp tutucudaki veya
MIS kirik klempindeki varligini belirtir. Siyah isaret, klemp tutucuda kaybolursa
yerinde olan bir rot yoktur.

— Alternatif olarak, klemp tutuculari dondirmeye calisarak veya gorsel kontrol
altinda bitisik klemp tutucudan rot yerlesimini dogrulayin.

- Lateral radyografik gértntuleme ile son rot yerlesimini kontrol edin.

Rotu ayarlama

Kilitleme kapagini yukleyin

- MIS kilitleme kapagini, ytkleme Unitesine dogru sekilde yerlestirin. Kilitleme
kapadi icin kilavuzu dogru sekilde yonlendirin ve yikleme Unitesinde kilitleme
kapaginin tizerinde konumlandirin.

— MIS kilitleme kapadinin, yUkleme Unitesindeki isaretlere gére dogru sekilde
konumlandirildigindan emin olun.

— Kilitleme kapagini yakalamak icin asagi dogru sikica bastirin.

- Kilitleme kapag, kilitleme kapag icin kilavuzun distal ucuna oturacaktir.

Kilittleme kapagini yerlestirin

— Kilitleme kapag icin kilavuzu, klemp tutucu igine yerlestirin. MIS kirik klempinin
belirlenmis ¢entiginde rotu asagi bastirmak tzere kilitleme kapagi icin kilavuzu
asagi dogru itin. Yerlestirmenin son 20 mm’si bir circirli (ratchet) mekanizma ile
desteklenir ve kilitleme kapagr icin kilavuzun geri kaymasini énler.

— Yaklastiriciyl, kilitleme kapag icin kilavuzun omuzlarinin Ustiinde ve klemp tu-
tucunun omzunun altinda konumlandirin ve elcedi durana kadar sikin (squeeze).

— MIS kirik klempinin, pedikul girisine yakin bir yerde mtmkiin oldugunca derine
oturdugundan emin olun.

— Kilitleme kapagdi icin kilavuzu ¢ikarmak Gzere klemp tutucu Gzerindeki raptiyeye
(push button) basin.

Rot fiksasyonu ve rot tutucunun cikariimasi

— Kilitleme kapag icin tornaviday, kilitleme kapagr icin kilavuzdan yerlestirin. MIS
kilitleme kapagini, elcek tornavidada konumlandirilacak sekilde elle sikin. Son
sikma islemi tamamlanana kadar tornavidayi yerinde birakin.

— Tum kilitleme kapaklarr icin bu prosedurt tekrarlayin.

— Lateral radyografik gérinttleme ile son rot yerlesimini kontrol edin.

Rot tutucunun ¢ikarilmasi:

- Rot tutucuyu g¢ikarmadan énce rotun, klemp tutucuya bitisik MIS kirik klempin-
de gulvenli bir sekilde sabitlendiginden emin olun; MIS kilitleme kapagini elle
sikmak ve rotu sabitlemek icin altigen kaplinli elcegi kullanin.

— Rot tutucuyu cikarmak igin raptiyeye (push button) basin ve rot tutucudaki
kilittleme mansonunu yukari kaydirin. Rot tutucuyu cikarmak icin elcegdi sikin
(squeeze) ve ayni anda rot tutucuyu yukari cekin.

- Rot tutucuyu g¢ikarmayin ve rotun konumu UGzerinde kontrol gerekli oldugu
stirece rotu rot tutucuya takili tutun. istege bagh olarak ikinci bir rot tutucu
kullanilabilir.

— Rot tutucu cikarilmissa ameliyat sirasinda herhangi bir anda rot tutucuya bitisik
olan kilittleme kapagini gevsetmeyin.

— Rot tutucunun elcegi, elcegin yan tarafindaki kolun asagi dogru acik konuma
egilmesiyle sokulebilir.

— Rotu, rot tutucuya in situ olarak yeniden takmaya calismayin.

Kirik rediksiyonu

Rota sabitlenmis MIS kirik klempleri ile kifoz dizeltme

— Tum MIS kirik klemplerinin mimkun oldugunca derinde konumlandirildigindan
emin olun (Ozel Calistirma Talimatlarindaki “Kirik Klempini Yerlestirme”
adimina bakin).

- Rot tzerindeki MIS kirik klemplerinin arasinda bulunan mesafeyi sabitlemek icin
tim MIS kilitleme kapaklarinin elle sikildigindan emin olun. Soket anahtari saft-
larini dért Schanz vidasinin tzerine yerlestirin. Oncelikle, altigen kaplinli elcekle-
ri her iki kaudal Schanz vidasinda soket anahtari saftlarina baglayin.
Omurgayl egmek (lordose the spine) icin, posterior olarak cikinti yapan
(projecting) her iki kaudal vidayr kraniyal olarak egin (tilt).

— Somunu sikmak icin altigen kaplinli elcegi soket anahtari saftina monte ederek
MIS kirik klemplerini/Schanz vidalarini istenen konumda sabitleyin.

— Her iki kraniyal Schanz vidasi Uzerinde soket anahtari saftlarinda altigen kaplinli
elcekleri bulun ve omurgayi e@in (lordose the spine). Egme (lordosing) islemini
tamamlamak ve istenen konumda sabitlemek igin, posterior olarak ¢ikinti yapan
(projecting) her iki kraniyal vidayi kaudal olarak egin.

- Daha fazla manipulasyon igin, son sikma islemi tamamlanana kadar soket anah-
tar saftlarini yerinde birakin. Istenen aleti (soket anahtari safti veya tornavida)
kontrol etmek icin yalnizca altigen kaplinli elcekleri degistirin.
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— Soket anahtarlarinin icindeki pencere ile yuksekligi kontrol ederek MIS kirik
klempinin, Schanz vidasinin safti Gzerinde dogru sekilde konumlandirildigindan
emin olun. Aralik siniri, vidanin Ust kismi pencere ile ayni hizaya geldiginde
belirlenir. Klempin vida tzerindeki yanlis konumu, vida pencerede gérintr oldu-
gunda belirlenebilir. Bu durumda, Ozel Calistirma Talimatlarindaki “insizyonu
dilate edin ve vida uzunlugunu belirleyin” adimina gére vida yerlestirme derinli-
gini kontrol edin (perfore MIS Schanz vidasi haric) ve/veya MIS kirik klempinin
yuksekligini klemp tutucu ile duzeltin.

istege bagli teknik:

— Kirik redtksiyonu islemini gerceklestirmeden 6nce, pozisyon tespitleyiciyi, pozis-
yon tespitleyici icin raptiye ile birlikte ilgili altigen kaplinli elcege yerlestirin.
Pozisyon tespitleyicinin disli ucunu, birbirine sabitlemek tzere Schanz vidasinin
ucuna vidalayin.

— Tum MIS kirik klemplerinin mimkuin oldugunca derinde konumlandirildigindan
emin olun (Ozel Calistirma Talimatlarindaki “Kirik Klempini Yerlestirme” adimina
bakin).

— Kirik redtksiyonu sirasinda kirik klempinin konumunu korumak tzere raptiyeye
(push button) basip asagi dogru iterek pozisyon tespitleyici icin raptiyenin
yuksekligini ayarlayin.

- Ozel Calistirma Talimatlarindaki “Kirik Rediiksiyonu” adimina gére kirik rediksi-
yonu islemini gerceklestirin.

Distraksiyon (istege bagl):

— Tum MIS kirik klemplerinin somunlarinin gecici olarak sikildigindan ve mimkun
oldugunca derinde konumlandirildigindan emin olun (Ozel Calistirma Talimatla-
rindaki “Kirik Klempini Yerlestirme” adimina bakin)

— Distraksiyon aletini her iki soket anahtari saftinin cikintili bolumanin tst kismina
monte edin ve aletin soket anahtari saftina sikica baglandigindan emin olun.
Distraksiyon aletinin klempleri, soket anahtarlarinin ¢ikintili bélimtnde mim-
kin oldugunca yuksekte konumlandirilmalidir. Baglanti cubugunun, klik sesiyle
duyulur bir sekilde klemplere oturdugunu dogrulayin. Kolu kapatarak baglanti
cubugunu klemplere sabitleyin.

— Altigen kaplinli elcegi tornavidanin tzerine yerlestirin ve rotun topuz ucu (bullet
nose) tarafinda MIS kirik klempinin kilitleme kapagini gevsetin.

— Distraksiyon forsepsini, kaudal ve ipsilateral kraniyal soket anahtari saftlari arasi-
na yerlestirin. Forsepsi, distraksiyon aletinin altindaki ¢ikintili bolimde, cilt
seviyesine mimkun oldugunca yakin bir yerde konumlandirin.

— Anatomik rediksiyonu tamamlamak ve kirik vertebral gévdenin orijinal seviyesi-
ni yeniden saglamak icin dikkatli bir sekilde distraksiyon gerceklestirin.

— Omurganin yeterli manipulasyonunu kontrol etmek icin distraksiyon sirasinda
lateral radyografik gortnttleme kullanin.

— Cirart kullanarak forsepsi sabitleyin. Forsepsi yerinde birakin ve MIS kilitleme
kapagini elle sikin.

— Forsepsi ve distraksiyon aletini gikarin.

— Distraksiyon aletini, soket anahtari saftlarinin cikintil bolimuinde mtmkan oldu-
gunca yuksekte konumlandirin.

— Lateral radyografik gértinttleme ile son rot yerlesimini kontrol edin.

Son sikma

Somunun ve kilitleme kapaginin sikilmasi

— Karsi torku, kilitteme kapagi icin kilavuzun proksimal soketine yerlestirin ve
elcegin yonunu istediginiz gibi ayarlayin.

— Altigen kaplin icin adaptorle birlikte tork ayarli circir kolunu tornavidaya yerlesti-
rin. Karsi torku tutarken tork ayarli circir kolunu saat yontnde cevirin ve 7 Nm
tork uygulandigini gosteren isitilebilir klik sesi saglanana kadar kilitleme kapagi-
ni sikin.

— Tork ayarli circir kolunu, altigen kaplin icin adaptorle birlikte bitisik soket anahta-
ri saftina yerlestirin (ayni kirik klempinin sikilmasi) ve isitilebilir klik sesi saglanana
kadar MIS kirik klempinin somununu son kez sikin.

— Tum klempler icin bu prosedurt tekrarlayin. Tim tornavidalari ve soket anahtari
saftlarini ¢ikarin.

— Tork ayarli kolu kullanarak kilitleme kapadi icin tornavidaya gerekli 7 Nm torkun
uygulandigindan emin olun.

— Sikma torkunun yapiya iletiimesini énlemek icin son sikma isleminde karsi torku
kullanin.

Aletleri ¢ikarma

Kilitleme kapadi icin kilavuz/klemp tutucu dizeneklerini ¢ikarma

— Acma anahtarini, kilittleme kapagr icin kilavuzun 6zel yuvasina yerlestirin. Acma
anahtarini, durana kadar zorla asadi dogru itin. Gerekirse acma anahtarini asagi
dogru itmek icin yaklastiriciyr kullanin.

— Klemp tutucuyu aletin omuzlarinin altinda tutarak alet duizenegini disa dogru
cekin.

— Tum kilitleme kapagt icin kilavuz/klemp tutucu dizenekleri icin bu proseduri
tekrarlayin.

Schanz vidalarini kesin (trim)

Civata kesiciyi kullanarak Schanz vidalarini kesin (trim)

- RedUksiyon tamamlandiktan ve dizenek sabitlendikten sonra, civata kesiciyi
kullanarak Schanz vidalarini gerekli uzunlukta kesin.

— Civata kesiciyi monte edin ve nétr konuma yerlestirin. Elcekleri, civata kesme
kafasinda bir saatin ibrelerine benzer sekilde Ust Uste yerlestirin. Civata kesme
kafasini Schanz vidasinin tzerinden, dogrudan MIS kirik klempi tizerine oturacak
sekilde asagi dogru kaydirin.
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— Monte edilmis civata kesici notr konumdayken 5 mm’lik deligin icini gormek
mUmkundur.

— Civata kesme kafasinin somununun iyice sikildigindan emin olun.

— Schanz vidasi duyulur bir sekilde kirilana ve kesilene kadar elcekleri ayirin.

— Elcekleri orijinal konuma geri getirin ve civata kesme kafasini bir sonraki Schanz
vidasina taslyin. Daha once kesilen vida safti bu islem sirasinda ¢ikacaktir.

— Kesilen vida safti kendi kendine ¢ikmazsa baska bir Schanz vidasinin safti kulla-
nilarak disari itilebilir. Bu mimkun degilse civata kesme kafasinin séktlmesi ve
vida saftinin ic civatadan disariya dogru itilmesi gerekecektir.

— Temizlik amaciyla her zaman civata kesme kafasini sékun.

istege bagl teknik

Perfore Schanz vidalarin augmentasyonu

Hazirlk

— Perfore Schanz vidalarin, Ozel Calistirma Talimatlarindaki implant yerlestirmeye
iliskin cerrahi teknige gore yerlestirildiginden emin olun.

— Dogru cimento enjeksiyonu icin kanult temizlemek Gzere temizlik stilesini kulla-
nin. Gorntl yogunlastirici kontrol altinda stile konumunu gorintaleyin.

Cimento kullanimi

Cimentoyu hazirlayin

— VERTECEM V+ Cimento kullanimi igin litfen VERTECEM V+ Kullanim Talimatlari-
na bakin.

Enjeksiyon hazirligi

— Perfore Schanz vidalar icin augmentasyon kitinin adaptorini vidalara baglayin
ve asagi dogru sikica bastirin.

- Saat yonunde cevirerek, énceden doldurulmus siringayi Luer-Lock’a takin.

— Igne adaptériinin, vida yuvasina sikica oturdugundan emin olun.

Enjeksiyon prosedri

- Cimentonun vertebral gévdeye ekstriizyonunu izlemek icin C Kolunu lateral
konuma getirin.

— AP projeksiyonu icinde ek goriinti yogunlastirici kontrolt 6nerilir.

1. Cimento uygulamasindan 6nce, adaptorli siringalarin augmentasyon gercekles-
tirilecek Schanz vidalarla sikica baglandigindan emin olun. Adaptérin, vida
yuvasina tam olarak yerlestirildiginden emin olun.

2.Vidanin perforasyonlarindan yavasca ¢ikmaya baslayana kadar gereken miktarda
cimento enjekte edin.

— Enjekte edilen ¢cimentonun ilk 1,5 cc kismi yalnizca Schanz vidanin adaptérin
ve kanulasyonunu dolduracaktir. Ancak daha fazla cimento enjekte edilirse
cimento vertebrayi doldurmaya baslar.

3. Surekli goérint yogunlastirici kontrolt kullanarak her bir vidaya cimento ekleme-
ye devam edin. Buytyen bir bulut paterni olusmalidir. Oriimcek agina benzer bir
patern olusursa yaklasik 30 ila 45 saniye bekleyin veya baska bir vida ile isleme
devam edin ve mevcut vidaya daha sonra geri dénin.

4. Daha fazla cimento gerekiyorsa veya enjeksiyon basinci cok ylksekse 1 cc sirin-
galara gecis yapin. Birinci vida ile yeniden baslayin.

— Vidanin ic disinde cimento kalabilecedinden, siringalarin degistirilmesi gerek-
tiginde adaptorin vida yuvasina tam olarak takili kaldigindan emin olun.

5. Enjeksiyon islemi yapildiktan sonra, vidanin saftindaki ve adaptérdeki ¢cimento
(yaklasik 1,5 cc) piston (plunger) ile kullanilabilir. Adaptort yerinde birakin ve
pistonu yerlestirin.

Kirik klempini yerlestirme
- Ozel Calistirma Talimatlarindaki “Kirik klempini yerlestirme” adimiyla ve takip
eden cerrahi adimlarla devam edin.

istege bagli teknik

Pedikulde yiv acin

— Viday! yerlestirmeden 6nce pedikuli penetre ederek kanullt yiv agicilar ile
Schanz vidalar icin bir yol hazirlayin. Koruma mansonlari, cevredeki yumusak
dokularda olusabilecek travmayi azaltmak icin yiv agicinin proksimal ucunu orter.

- Koruma mansonunu kanullt yiv acici saftina kilitlemek icin oklari hizalayin ve yiv
acicr ile mansonu birbirine dogru itin. Koruma mansonunun kilidini agmak igin
koruma mansonunun tirtikli kismini tutun ve yiv agiclyi saat yontnde dondurip
ilerletin. Dogru implant boyutunu belirlemek icin derinligi tahmin etmek Gzere
yiv acicinin her iki ucunda derinlik dereceleri saglanmistir.

istege bagl teknik

Spondilolistezis rediksiyonu

- Implant yerlestirmeye yonelik cerrahi teknigi takip edin (bkz. Ozel Calistirma
Talimatlar).

- Soket anahtar saftlarini doért Schanz vidanin Gzerine yerlestirin ve redtkte
edilecek tarafta MIS kilitleme kapaginin ve MIS kirik klempinin somununun
gevsetildiginden emin olun.

— Spondilolistezis icin redtksiyon aletini T elcek ile birlikte, yer degistirmis vertebra
Uzerinde bulunan altigen kaplinli elcege yerlestirin. Reduksiyon aletinin disli
ucunu, birbirine sabitlemek tzere Schanz vidanin ucuna vidalayin.

— Istenen redtiksiyon elde edilene kadar T elcekleri her iki tarafta ayni anda saat
yéninde cevirin.

- Soket anahtari saftindaki altigen kaplinli elcedi kullanarak somunu sikip Schanz
vidalari istenen konumda sabitleyin.

— llgili tornavida tizerinde altigen kaplinli elce@i kullanarak MIS kilitleme kapagini
sikip rotu sabitleyin.

sayfa7/8



Rediksiyon aletini cikarin ve son sikma islemiyle devam edin (Ozel Calistirma

Talimatlarindaki “Son sikkma” adimina bakin).

Spondilolistezis rediksiyonunu izlemek icin lateral radyografik gortnttleme kullanin.

— Aleti sonuna kadar sikarak rediksiyon aletinin Schanz vidaya tam olarak yerles-
tirildiginden emin olun.

— Spondilolistezis redtksiyonu sirasinda rediiksiyon aleti icin T elcedi dondurirken
altigen kaplinli elcegi tutun.

— Soket anahtarlarinin penceresi ile ytksekligi kontrol ederek MIS kirik klempinin,
Schanz vidanin safti Gzerinde dogru sekilde konumlandirildigindan emin olun.
Vidanin Ust kismi pencere ile ayni hizaya geldiginde maksimum redtksiyon elde
edilir. Klempin vida Gzerindeki yanhs konumu, vida pencerede gorinur oldugun-
da belirlenebilir. Bu durumda, Ozel Calistirma Talimatlarindaki “Vida yerlestir-
me” adimina gore vida yerlestirme derinligini kontrol edin (perfore MIS Schanz
vida haric) ve/veya MIS kirik klempinin ytksekligini klemp tutucu ve reduksiyon
aleti ile duizeltin.

— Lateral radyografik gértnttleme ile son rot yerlesimini kontrol edin.

istege bagli teknik

Raf (rack) distraktord ile distraksiyon

- Implant yerlestirmeye y&nelik cerrahi teknigi takip edin (bkz. Ozel Calistirma Ta-
limatlari).

— Tum MIS kirik klemplerinin somunlarinin gegici olarak sikildigindan ve mimkuin

oldugunca derinde konumlandirildigindan emin olun (Ozel Calistirma Talimatla-

rindaki “Kirik Klempini Yerlestirme” adimina bakin).

Anatomik rediksiyonu tamamlamak ve kirik vertebral gévdenin orijinal seviyesi-

ni yeniden saglamak icin gerekirse dikkatli bir sekilde kompresyon veya distrak-

siyon gergeklestirin.

— Kanatli somunlu kaydiriciyi disli rafa monte edin ve USS Kirik MIS kompresyon/
distraksiyon adaptorlerini 6zel montaj ¢zelliklerine oturtun.

— Distraksiyon aletini her iki soket anahtari saftinin ¢ikintilarinin tst kismina monte
edin ve aletin uclara sikica baglandigindan emin olun. Distraksiyon aletinin
klempleri, soket anahtarlarinin ¢ikintili bolimtnde mimkin oldugunca yuksek-
te konumlandiriimalidir. Baglanti cubugunun (uzun), klik sesiyle duyulur bir sekil-
de klemplere oturdugunu dogrulayin. Kolu kapatarak baglanti cubugunu (uzun)
klemplere sabitleyin.

— Altigen kaplinli elcegi tornavidanin tzerine yerlestirin ve rotun topuz ucu (bullet
nose) tarafinda MIS kirik klempinin kilitleme kapagini gevsetin.

— Adaptoru distraksiyon konumuna getirin. Raf (rack) distraktoring, kaudal ve ip-

silateral kraniyal soket anahtari saftlari arasina yonlendirin. Raf (rack) distrakto-

rind, cilt seviyesine mumkin oldugunca yakin olacak sekilde distraksiyon
klipsinin altindaki c¢ikintilara yerlestirin ve istenen distraksiyon elde edilene
kadar kanatli somunu saat yontnde cevirin.

Omurganin yeterli manipulasyonunu kontrol etmek icin distraksiyon sirasinda

lateral radyografik gortnttleme kullanin.

MIS kilitleme kapagini elle sikmak igin elcedi kullanin. Raf (rack) distraktérind ve

distraksiyon aletini cikarin.

Distraksiyon aletini, soket anahtari saftlarinin ¢ikintilarinda mimkan oldugunca

ylksekte konumlandirin.

Kompresyon icin ayni adimlari izleyin ve bunun yerine raf (rack) distraktérinu

kompresyona gegirin.

— Lateral radyografik gorinttleme ile son rot yerlesimini kontrol edin.

SE_482574 AG

Atma

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

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

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Kullanim Talimatlari:
www.e-ifu.com
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