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Kullanim Talimatlari

SYNAPSE™ Sistemi ve OC FUSION Sistemi

SYNAPSE Sistemi, bir posterior servikal fiksasyon sistemidir. SYNAPSE Sistemi;
cubuklar, vidalar, kancalar, transvers konektorler, somunlar, paralel konektorler ve
transvers barlar dahil olmak Uzere bir dizi implanttan olusur.

SYNAPSE Sistemi, posterior oksipitoservikal fiksasyonlar icin OC FUSION Sistemi
ile uyumludur.

OC FUSION Sistemi; oksipital plaklar, oksipital vidalar, oksipital klempler, oksiput
cubuklari ve OC konektorler dahil olmak tzere bir dizi implant icerir. OC FUSION
Sistemi posterior vida-cubuk sistemleri ile birlikte kullanilabilir.

Tip uzmanlari ve ameliyathane personeli icin dnemli not: Bu kullanim talimatlari bir
cihazin secimi ve kullanimi icin gerekli tim bilgileri icermemektedir. Kullanmadan
6nce lutfen kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brostrint dikkatle
okuyun. Uygun cerrahi prosedire asina oldugunuzdan emin olun.

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
SYNAPSE Sistemi, iskelet gelisimini tamamlamis hastalarda fiizyona ek olarak servikal
omurganin ve Ust torasik omurganin posterior stabilizasyonu icin tasarlanmistir.

Posterior bir vida-cubuk sistemiyle kombine sekilde OC FUSION Sistemi, oksipito-
servikal bileskenin ve servikal/Ust torasik omurganin (Oksiput-T3) stabilizasyonunu
saglamak Uzere tasarlanmistir.

Endikasyonlar

— Travmatik spinal fraktlrler ve/veya travmatik dislokasyonlar
— Instabilite veya deformite

Servikal/Ust torasik omurgayi etkileyen timérler
Dejeneratif omurga hastaligi

Kontrendikasyonlar

— Ventral destek kaybinin eslik ettigi (timorler, frakttrler ve enfeksiyonlarin neden
oldugu) spinal yikim servikal omurgada ve Ust torasik omurgada major instabiliteye
neden olur. Bu durumda, SYNAPSE/OC FUSION Sistemi ile stabilizasyon yeterli ol-
maz. Ek anterior stabilizasyon sarttir.

— Ciddi osteoporoz

Hedef Hasta Grubu

SYNAPSE ve OC FUSION Sistemleri, iskelet gelisimini tamamlamis hastalarda
kullanim igin tasarlanmistir. Bu Urtnler; kullanim amacina, endikasyonlarina
ve kontrendikasyonlarina 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 dnemle tavsiye edilir.

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

Bu cihazin cerrahlar, hekimler, ameliyathane personeli ve cihaz hazirlama strecine
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 énce
|Gtfen kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brostrini dikkatle oku-
yun. Uygun cerrahi prosedire asina oldugunuzdan emin olun.
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Beklenen Klinik Faydalar

SYNAPSE Sistemi kullanim amaci dogrultusunda ve kullanim talimatlari ile etiketine
uygun sekilde kullanildiginda, cihaz flzyona ek olarak servikal omurganin ve Ust
torasik omurganin posterior stabilizasyonunu saglar. Bunun dejeneratif omurga ra-
hatsizliklarinin neden oldugu boyun ve/veya kol agrisini iyilestirmesi ve nérolojik
fonksiyonun daha kotiye gitmesini dnlemesi beklenir.

OC FUSION Sistemi kullanim amaci dogrultusunda ve kullanim talimatlari ile etike-
tine uygun sekilde kullanildiginda, cihazin fiizyona ek olarak oksipitoservikal biles-
kenin ve servikal/Ust torasik omurganin stabilizasyonunu saglamasi beklenir. Bunun
dejeneratif omurga rahatsizliklarinin neden oldugu boyun ve/veya kol agrisini
iyilestirmesi ve nérolojik fonksiyonun daha kétiye gitmesini Gnlemesi beklenir.

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

Cihazin Performans Ozellikleri
SYNAPSE Sistemi, flizyona ek olarak stabilite saglamak Gzere tasarlanmis bir poste-
rior servikal fiksasyon sistemidir.

OC FUSION Sistemi, flizyona ek olarak stabilite saglamak Gzere tasarlanmis bir
posterior servikal fiksasyon sistemidir.

Olasi Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Rezidiiel Riskler

Tum major cerrahi prosedurlerde oldugu gibi advers olay riski bulunur. Olasi advers
olaylar arasinda sunlar yer alabilir: anestezi ve hastanin konumlandiriimasindan kay-
naklanan sorunlar; tromboz; emboli; enfeksiyon; asiri kanama; noral ve vaskuler
yaralanma; kismi veya tam felg; 6lim; sisme, anormal yara iyilesmesi veya skar olu-
sumu; kas-iskelet sisteminin fonksiyonel bozuklugu; kompleks bolgesel agri sendro-
mu (CRPS); alerji/hipersensitivite reaksiyonlari; implant veya donanim prominansi ile
iliskili semptomlar; hatali kaynama; kaynamama; strekli agri; bitisik kemiklerde,
disklerde, organlarda veya diger yumusak dokularda hasar; dural yirtiima veya spinal
sivi sizintisi; spinal kord kompresyonu ve/veya kontlizyonu; cihazin gevsemesi,
kiriimasi veya diger arizalar; vertebral angdlasyon.

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.

Tek Kullanimlik Cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek kullanima veya tek bir prosedur sirasinda tek bir hastada kullanima yonelik
tibbi cihazi ifade eder.

Tekrar kullanim veya tekrar klinik islemden gegirme (temizleme ve tekrar sterilizas-
yon gibi) cihazin yapisal butinligint bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi,
hastalanmasi veya 6lumu ile sonuclanabilecek cihaz arizasina yol acabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi veya tekrar islenmesi, 6rne-
gin enfeksiydz materyalin bir hastadan digerine bulastirimasi  gibi bir
kontaminasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi
ya da 6lumuyle sonuglanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar islenmemelidir. Kan, doku ve/veya vicut sivila-
ri/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar kullanil-
mamalidir ve hastane protokoltne gére islem gérmelidir. Hasarsiz gérinseler de
implantlarda, materyal yorgunluguna yol acabilecek kiictik defektler ve dahili stres
paternleri olabilir.
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Uyarilar ve Onlemler

— SYNAPSE Sistemi ve OC FUSION Sisteminin yalnizca uygun nitelikleri kazanmis,
omurga cerrahisinde deneyimli, Grline 6zgu cerrahi prosedurler hakkinda bilgi
sahibi olan ve genel omurga cerrahi risklerin farkinda olan cerrahlar tarafindan
implante edilmesi 6nemle tavsiye edilir.

— Implantasyon, tavsiye edilen cerrahi prosedire yonelik talimatlara uygun olarak
gerceklestiriimelidir. Ameliyatin dogru sekilde gerceklestiriimesini saglamak cer-
rahin sorumlulugundadir.

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

SYNAPSE Sistemi

Hasta ameliyat masasina, basi glvenli bir sekilde immobilize edilerek ylzustu

yerlestiriimelidir.

— Fizyolojik hizalama icin gl¢ uygulanmasi daha buytk nérolojik hasara neden
olabileceginden, hastayr konumlandirirken daima dikkatli olun.

— Vidanin giris noktasini, yénelimi ve derinligi dogrulayin.

— Matkap ve yiv. mansonunun istenen derinlige ayarli oldugundan ve mandalin
takilarak mansonun hareket etmesini engellediginden emin olun.

— Istenen derinlige ulasilana kadar adimlar halinde delin. Vidanin giris noktasini,
yonelimi ve derinligi dogrulayin.

— Tekrarlanan veya geriye dogru bikme cubugu zayiflatabilir.

— Kafa/kafa baglanti icin bir transvers konektor yerlestirmeyi planliyorsaniz trans-
vers konektorler icin kilitleme vidasi ve 7,5 mm’‘lik baslikli somun kullaniimalidir.

— Implantasyon sirasinda transvers konektér saftindaki oyuklu bandin gérinmez
oldugundan emin olun. Bu bant gortintyorsa konektor asiri uzatilmistir. Bir bi-
yUk boyutu kullanin.

— Transvers konektort bikmeyin.

— Birden fazla kez kilitlenmesi transvers konektoru zayiflatabilir.

OC FUSION Sistemi
Hasta ameliyat masasina, basi givenli bir sekilde immobilize edilerek ylzstu
yerlestiriimelidir.

Oksipital plakla oksipitoservikal fiksasyon

— Cubuk atasmani gévdesi hareket yuvasi tizerinde asiri buktlme, cubuk atasmani
govdesindeki medial/lateral ayarlama miktarini sinirlar.

— Vida delikleri Gzerinde asiri bukilme, vidayi dogru sekilde yerlestirme kabiliyetini
kisitlar.

— Plaklarin geriye dogru bukulmesi denenmemelidir.

— Matkap ve yiv. mansonunun istenen derinlige ayarli oldugundan ve mandalin
takilarak mansonun hareket etmesini engellediginden emin olun.

— Uygun delme derinliginin saglanmasi icin delme, oksipital plak icinden meydana
gelmelidir.

— Derinlik 6lctictiyt kemik kenarindan daha derine yerlestirmemek icin vida uzun-
lugunu belirlerken dikkatli olun.

— Dogru yiv acma derinliginin elde edilmesini saglamak igin yiv agma isleminin
oksipital plak icinden yapilmasi gerekir.

— Vidalar igin yiv agma islemi, tim oksipital vidalara yénelik olarak gerceklestiriime-
lidir.

— Tekrarlanan veya geriye dogru bikme cubugu zayiflatabilir.

Oksipital klemplerle oksipitoservikal fiksasyon

— Tekrarlanan veya geriye dogru bikme cubugu zayiflatabilir.

— Matkap ve yiv. mansonunun istenen derinlige ayarli oldugundan ve mandalin
takilarak mansonun hareket etmesini engellediginden emin olun.

— Dogru delme derinliginin elde edilmesini saglamak icin delme isleminin oksipital
klemp icinden yapilmasi gerekir.

— Derinlik 6lciclyd kemik kenarindan daha derine yerlestirmemek icin 6lcim
yaparken dikkatli olun.

— Dogru yiv acma derinliginin elde edilmesini saglamak igin yiv agma isleminin
oksipital klemp icinden yapilmasi gerekir.

— Vidalar icin yiv agma islemi, tim oksipital vidalara yénelik olarak gerceklestiriimelidir.

Oksiput cubuklariyla oksipitoservikal fiksasyon

— Tekrarlanan veya geriye dogru bikme cubugu zayiflatabilir.

— Dogru delme derinliginin elde edilmesini saglamak icin delme isleminin oksiput
cubugu icinden yapilmasi gerekir.

— Derinlik 6lciclyd kemik kenarindan daha derine yerlestirmemek icin 6lcim
yaparken dikkatli olun.

— Dogru yiv acma derinliginin elde edilmesini saglamak igin yiv agma isleminin
oksiput cubugu icinden yapilmasi gerekir.

— Vidalar icin yiv acma islemi, tim vidalara yonelik olarak gerceklestirilmelidir.

SE_528362 AE

Oksipital plakla OC konektor Ust yuklemenin kullaniimasi

- En kraniyal kilitleme vidasi, transvers konektorler icin kilitleme vidasiyla degisti-
rilmelidir.

— Tekrarlanan veya geriye dogru bikme OC konektoru zayiflatabilir.

— Cubuk bolimunun halka kismina cok yakin sekilde bukulmesi, kovan/halka
hasarina neden olabilir.

— Cubugun, plagin ucundan biraz 6teye uzadigindan emin olun.

Oksipital klemplerle OC konektor tst yuklemenin kullaniimasi

— Enkraniyal kilitleme vidasi, transvers konektorler icin kilitleme vidasiyla degistirilmelidir.

— Tekrarlanan veya geriye dogru bikme OC konektoru zayiflatabilir.

— Cubuk bolimunin halka kismina ¢ok yakin sekilde bikuilmesi, kovan/halka ha-
sarina neden olabilir.

- Tornavida safti Stardrive’i ve tork sinirlayici, 2,0 Nm'li sapi kullanarak transvers
konektor icin kilitleme vidasinin tamamen kilitlenmis oldugundan emin olun.

Tibbi Cihazlarin Kombinasyonu

SYNAPSE Sistemi, posterior oksipitoservikal fiksasyonlar icin OC FUSION Sistemi ile
uyumludur. SYNAPSE Sistemi 3,5 mm ve 4,0 mm cubuklar kullanir. Bu cubuklar,
OC FUSION Sisteminde bulunan bilesenlerle birbiri yerine kullanilabilecek sekilde
tasarlanmistir. Bu da OC FUSION Sistemini kullanarak yapinin oksiputtan en alt
omurgaya dek uzanmasina olanak saglar.

SYNAPSE Sistemi; cubuklar, vidalar, kancalar, transvers konektorler, somunlar,
paralel konektorler ve transvers barlar dahil olmak Gzere bir dizi implanttan olusur.

Transvers barlar kullanilirken paralel konektorler, karsilik gelen implantlarla eslesen
capin kullanilmasini saglar.

Asagidaki tabloda SYNAPSE ve OC FUSION Sistemi icin uyumluluk bilgileri saglan-
maktadir.

3,5 4,0
Cubuk Cubuk
SYNAPSE Sistemi Sistemi Sistemi
Baglama & 3,5 mm/J 4,0 mm X X
Cubuklar @3,5mm/2 5,0 mm X
& 3,5mm/J 5,5 mm X
@ 3,5 mm/J 6,0 mm X
& 4,0 mm/J 5,0 mm X
& 4,0 mm/J 5,5 mm X
& 4,0 mm/J 6,0 mm X
Poliaksiyel Vidalar & 3,5 mm Kansell6z Vidalar X X
& 4,0 mm Kanselloz Vidalar X X
& 4,5 mm Kanselloz Vidalar X X
& 3,5 mm Korteks Saft Vidalari | X X
Kancalar Yan yuklemeli Lamina kancalari | X
Ust yiiklemeli Lamina kancalari | X X
Transvers Kafa/kafa yukleme X X
konektorler Cubuk/cubuk X X

OC FUSION Sistemi; oksipital plaklar, oksipital vidalar, oksipital klempler, oksiput
cubuklari ve OC konektorler dahil olmak tzere bir dizi implant icerir. OC FUSION
Sistemi posterior vida-cubuk sistemleri ile birlikte kullanilabilir. Bu cihazlarin uygun
cubuk capiyla kullanildigindan emin olun.

SYNAPSE Sistemi ve OC FUSION Sistemi, iliskili Aletlerle birlikte kullanilmak Gzere
tasarlanmistir.

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

Manyetik Rezonans Ortami

MR Kosullu:

En kot durum senaryosunun klinik olmayan testleri SYNAPSE ve OC FUSION Sis-

teminin implantlarinin MR kosullu oldugunu gostermistir. Bu Grtinler asagidaki

kosullar altinda glvenle taranabilir:

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

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

- 15 dakikalik tarama icin 1,8 W/kg'lik maksimum tiim vicut ortalama spesifik
absorbsiyon orani (SAR).

Klinik olmayan testlere gére, 1,5 Tesla ve 3,0 Tesla MR tarayicisinda 15 dakikalik MR
taramasi iin kalorimetreyle yapilan 6lgime gore SYNAPSE ve OC FUSION implanti
1,8 W/kg'lik maksimum tim vicut ortalama spesifik absorbsiyon oraninda (SAR)
5,7 °C'den fazla sicaklik artisi yaratmaz.

ilgilenilen bélge SYNAPSE ve OC FUSION cihaziyla ayni bélgedeyse veya bu bélge-
ye yakinsa MR Goruntileme kalitesi bozulabilir.
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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 cikarmayin. Kullanmadan énce, Grtintn son kullanma tarihini
kontrol edin ve steril ambalajin saglamligindan emin olun. Ambalaj hasarliysa
kullanmayin.

Steril Olmayan Cihaz:

Steril olmayan durumda saglanan Synthes Urtnleri cerrahi kullanimdan énce temiz-
lenmeli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden 6nce tim orijinal ambalaji
¢ikarin. Buhar sterilizasyonu 6ncesinde Grtint onaylanmis bir sargi malzemesi veya
kaba koyun. Synthes “Onemli Bilgiler” brostriinde verilen temizleme ve sterilizas-
yon talimatlarini takip edin.

implantin Cikarilmasi

OC FUSION Sistemi

— Tum OC FUSION implantlari T15 Stardrive tornavida ile ¢ikarilabilir.
SYNAPSE implantlarin ¢ikariimasi icin lutfen asagiya bakin.

SYNAPSE Sistemi

SYNAPSE implantinin cikarilmasi gerekirse asagidaki tekniklerin uygulanmasi 6nerilir.

— Tum SYNAPSE implantlari T15 Stardrive tornavida ile ¢ikarilabilir.

— Transvers konektorlerin gikariimasiigin ayrica klipsleyicinin kullanilmasi da gerek-
lidir.

— Ayrica kafa/kafa transvers konektorlerin ¢ikariimasi icin altigen & 7,5 mm torna-
vidanin kullanilmasi gereklidir.

Not: SYNAPSE poliaksiyel vidalar, capraz pinli altigen tornavida saftiyla da cikarilabilir.

Kafa/kafa baglantiicin transvers konektérlerin cikariimasi

— Gerekirse tutma forsepsleri kullanarak transvers konektéri sabitleyin.

— Klipsleyiciyi kullanarak transvers konektor kilidini agin.

— Aletin altin ucunun transvers konektorin mavi kismina dokundugundan emin olun.
— Altigen tornavida kullanarak tim baslikli somunlari gikarin.

Not: Gerekirse tornavida safti Stardrive karsi tork olarak kullanilabilir.

— Ust ytklemeli implant cikariciyr kullanarak catalli aciklik, transvers konektér hal-
kasinin tam altina yerlesene kadar transvers konektore lateral taraftan yaklasin.

— ¢ saft kismu, kilittleme vidasinin Gst yiizeyine temas etmelidir.

— Safti kilitleme vidasina yerlestirmek igin Ust sapi yavasca cevirin.

— Implant cikarilincaya kadar yavasca cevirmeye devam edin.

— Diger tarafta da tekrar edin.

Cubuk/cubuk baglantr icin transvers konektorin ¢ikariimasi

— Klipsleyici ile her iki kovan baglantisinin kilidini agin.

— Aletin altin ucunun lateral yéne baktigindan emin olun.

— Transvers konektori tutmak icin tutucu forsepsleri kullanarak, ayarlama vidasini
¢tkarmak igin Stardrive tornavidayi ve sapi kullanin.

— Ikinci ayarlama vidasina erisim icin gerekli olmasi durumunda kancadaki cubu-
gu kaydirin.
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Cihazin Klinik Olarak islenmesi

implantlarin islemden gegirilmesi ve tekrar kullanilabilir cihazlarin, enstriman tep-
silerinin ve muhafazalarinin tekrar islemden gecirilmesiyle ilgili detayl talimatlar
Synthes “Onemli Bilgiler” brostrinde tarif edilmektedir. “Cok parcali aletlerin
soktlmesi” bashdi altindaki aletlerin montaj ve demontaj talimatlar, web
sitesinde mevcuttur.

Atma

Kan, doku ve/veya viicut sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synt-
hes implanti asla tekrar kullaniimamalidir ve hastane protokoline gére islem gor-
melidir.

Cihazlar, hastane prosedurlerine uygun sekilde tibbi saglik cihazlari olarak atilma-
hidir.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Kullanim Talimatlari:
www.e-ifu.com
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