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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.

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

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 timaorler

— 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 altyapiyi saglamaz. Bu cihazlarin kullanimi konusunda deneyimli bir cerrah-
tan talimat alinmasi &nemle tavsiye edilir.

Ameliyat, kullanim talimatlari uyarinca, énerilen cerrahi prosedire 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.
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Cihazi kullanan tiim personel, bu kullanim talimatlarinin cihazin secim ve kullanimi-
na iliskin gerekli tim bilgileri icermediginin farkinda olmalidir. Kullanmadan 6nce
litfen kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brosurini dikkatle oku-
yun. Uygun cerrahi proseddre asina oldugunuzdan emin olun.

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 nlemesi beklenir.

Su baglantidan guvenlik ve klinik performansa iliskin bir ozete 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 agabilir.

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. Cerrah, asagida listelenen uyarilar ve
onlemlerin yani sira kontrendikasyonlarda belirtilen cihaz sinirlamalari hakkinda
bilgi sahibi olmalidir.

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

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

— Hassas hasta popdulasyonlari (6rnegin hamile hastalar, tibbi agidan optimize
olmayan hastalar veya yUzlsti konumlandirma nedeniyle komplikasyon
acgisindan daha fazla risk altinda olabilen hastalar) konusunda dikkatli olun ve bu
tibbi cihazin séz konusu gruplarda kullaniimasiyla iliskili potansiyel riskleri
dikkatle degerlendirin.

— Uyari: implant materyallerine karsi bilinen alerjileri veya asiri duyarliigi olan
hastalarda 6zel 6nlemler alinmalidir.

SYNAPSE Sistemi

Hasta ameliyat masasina, basi glvenli bir sekilde immobilize edilerek ylzlstu

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 konektérler icin kilitleme vidasi ve 7,5 mm’lik baslkl somun kullaniimalidir.

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

— Transvers konektort bikmeyin.

— Birden fazla kez kilitlenmesi transvers konektéri zayiflatabilir.

OC FUSION Sistemi
Hasta ameliyat masasina, basi glvenli bir sekilde immobilize edilerek ylzustu
yerlestiriimelidir.

Oksipital plakla oksipitoservikal fiksasyon

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

— Vida delikleri Gzerinde asir bukilme, vidayl dogru sekilde yerlestirme kabiliyetini
kisitlar.

— Plaklarin geriye dogru bikulmesi 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 6lgtictyt 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 agcma 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 ¢lctctyu 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, ttim oksipital vidalara yénelik olarak gerceklestirilmelidir.

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 ¢lctctyt kemik kenarindan daha derine yerlestirmemek icin 6lcim
yaparken dikkatli olun.

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

— Vidalar icin yiv acma islemi, tim vidalara yonelik olarak gerceklestirilmelidir.
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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 Kortikal Saft Vidalari | X X
Kancalar Ust yiiklemeli Lamina kancalari | X X
Transvers Kafa/kafa ytkleme 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 kullaniimak tzere
tasarlanmistir.

SYNAPSE Sistemi

292.745 Kirschner Teli Cap 2.4 mm Stoplu, Uzunluk 170 mm

388.397 Biz Cap 3.5 mm, Uzunluk 179.5 mm

311.349 Yiv Acicr kanselléz Kemik Vidalari icin Cap 3.5 mm, Hizli
Kaplin igin

324.107 Elcek Hizli Kaplinli

388.038 Kiviric transvers Konnektorler icin

388.393 Matkap Mansonu Olcekli, Matkap Ucu icin Cap 2.4 mm
No. 388.394

388.394 Matkap Ucu Cap 2.4 mm Stoplu, 2 oluklu, Hizl Kaplin icin

388.407 Tutucu Forseps Rotlar icin Cap 3.5 mm, Uzunluk 181 mm

388.549 Hissedici, DUz, yuvarlak uclu

388.868 Deneme Rodu Cap 3.5 mm

389.473 Pedikil Isaretleyici, Kictk, kisa isaretli

389.474 Pedikl Isaretleyici, Kictk, uzun isaretli

389.477 Yiv Acicr kortikal Vidalar icin Cap 3.5 mm, Uzunluk 185 mm,

Hizli Kaplin icin
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03.161.028 Derinlik Olgtict Vidalar icin Cap 3.5 ila 5.0 mm, Olcme Araligi 03.614.048 Tornavida Safti Stardrive Tork Sinirlayici icin 2.5 Nm, Hizli Kaplin icin
Maks. 50 mm - 03.614.055 Sablon Oksipital Acilari igin
03.614.010 Matkap Ucu Gap 3_’_2 mm Stoplu, 2 oluklu, Hizh Kaplin Icin 03.615.007 Konumlandirma Aleti Oksipital Plak icin, Rotlar icin Cap 4.0 mm
03.614.011 Matkap Mansonu Olcekli, Matkap Uclari igin Cap 3.2 mm 03.615.009 Rod Yaklastirma Enstrumani Cap 4.0 mm
No. 03.614.010
03.614.012 Pedikal Probu Cap 2.4 mm, Diiz 03.615.010 Rod Bastirici, Rodlar igin Cap 4.0 mm
03.614.013 Pedikul Probu Cap 2.4 mm, Egimli 03.615.011 Rod Kesici, Rodlar icin Cap 4.0 mm
03.614.015 Yiv Acicr kanselloz Kemik Vidalar icin Cap 4.5 mm, 03.615.040 Tork Sinirlayici 2.5 Nm, Kilitleme Somonu icin Cap 7.5 mm
Hizl Kaplin icin 03.615.042 Elcek Rod Yaklastirma Pensi icin Devir Somonu/Nut
03.614.016 Kilavuz Mansonu yiv Acicr icin Cap 3.5 mm ve Cap 4.5 mm 324.107 Elcek Hizli Kaplinli
03.614.017 Tutma Mansonu Yivli 387.689 Plak Tutucu
03.614.019 Tornavida $afti Stardrive® Kilitleme Vidasi cin, T15, 388.392 Tornavida Safti Stardrive® 3.5, T15, Kendinden Tutuculu,
Hizh Kaplin Icin Uzunluk 245 mm, Hizli Kaplin igin
03.614.021 Kesme Pensi Rotlar icin 388.407 Tutucu Forseps Rotlar icin Cap 3.5 mm, Uzunluk 181 mm
03.614.022 Biikme Pensi Rotlar icin Cap 3.5 mm ve Plaklar 3.5 388.868 Deneme Rodu Gap 3.5 mm
03.614.023 Tutucu Forseps Rotlar i¢in Cap 3.5 mm 389.478 Bukme Pensi Rotlar icin Cap 3.5 mm
03.614.024 Rotlar icin Bikme Demiri Cap 3.5 mm, Sol 391.880 Karga Burun, Uzunluk 180 mm
03.614.025 Rotlar icin Bukme Demiri Cap 3.5 mm, Sag 391.990 Kesme Pensi Plaklar icin ve Rodlar
03.614.026 Rot Itici o B . _ -
Synthes, diger ureticiler tarafindan saglanan cihazlarla uyumlulugu test etmemistir
03.614.027 Rod Yaklastirici Enstruman ve bu tip durumlarda sorumluluk kabul etmez.
03.614.028 Distraksiyon Forsepsi
- Manyetik Rezonans Ortami
03.614.029 Kompresyon Folrsep5| A MR Kosullu:
03.614.030 Tutucu Forseps Implantlar Icin En kot durum senaryosunun klinik olmayan testleri SYNAPSE ve OC FUSION Sis-
03.614.034 Hizalama aleti teminin implantlarinin MR kosullu oldugunu gostermistir. Bu Grtinler asagidaki
- — kosullar altinda glvenle taranabilir:
03.614.035 Sap Tork Sinirlayici ile, 2.0 Nm, Hizli Kaplinli 1,5 Tesla'lik ve 3,0 Tesla'lik statik manyetik alan.
03.614.036 Dis Manson Tutma Kolu icin No. 03.614.017 — 300 mT/cm’lik (3000 Gauss/cm) uzamsal gradyan alan.
03.614.037 Pedikiil Probu Cap 3.2 mm, Uzunluk 220 mm - 15 dakikal|k tarama icin 1,8 W/kg'lik maksimum tim viicut ortalama spesifik
- — absorbsiyon orani (SAR).
03.614.038 Pedikul Probu Cap 3.2 mm, Egimli, Uzunluk 220 mm
03.614.039 Altigen Tornavida/Vida sUrlct Saft, capraz pinli/tutturulmus, Klinik olmayan testlere gére, 1,5 Tesla ve 3,0 Tesla MR tarayicisinda 15 dakikalik MR
Hizli Kaplin Icin taramasl icin kalorimetreyle yapilan élciime gére SYNAPSE ve OC FUSION implanti
03.614.040 Tornavida, Altigen Cap 7.5 mm 1,8 W/kg'lik maksimum ttim viicut ortalama spesifik absorbsiyon oraninda (SAR)
- 7 °C'den fazl klik .
03.614.041 T-Elcek arrarr Kollu, Hizh Kaplin Igin 5.7 °C'den fazla sicaklik artisi yaratmaz
03.614.048 Tornavida Safti Stardrive Tork Sinirlayicricin 2.5 Nm, ilgilenilen bélge SYNAPSE ve OC FUSION cihaziyla ayni bdlgedeyse veya bu bélge-
Hizli Kaplin Igin ye yakinsa MR Gérintileme kalitesi bozulabilir.
03.615.009 Rod Yaklastirma Enstrumani Cap 4.0 mm
03.615.010 Rod Bastinci, Rodlar igin Cap 4.0 mm Cihazin Kullanimindan Once Yapilmasi Gereken islem
03.615.011 Rod Kesici, Rodlar icin Cap 4.0 mm Steril Cihaz:
03.615.040 Tork Sinirlayici 2.5 Nm, Kilitleme Somonu icin Cap 7.5 mm Cihazlar steril olarak saglanir. Urtinleri ambalajdan aseptik yontemle cikarin.
03 615.041 Ustten Yaklemeli implant Cikarici Steril cihazlari or|J|nf'aI kor.uyucu ambalajlar}nda saklayin.
— - Kullanimin hemen éncesine kadar ambalajdan ¢ikarmayin.
03.615.042 Elcek Rod Yaklastirma Pensi icin Devir Somonu/Nut Kullanmadan 6nce driinin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
03.688.505 Tutucu/Sap Disli Cark Mandali Anahtarli Hizli Kaplin icin, Kiictik ~ buttnltgunu gérsel olarak dogrulayin:
— Ambalajin kapatildigi kisim dahil olmak tzere steril bariyerli ambalajin her yerinin
OC FUSION Sistemi eksiksiz ve saglam olup olmadigini kontrol edin.
03.161.001 Biikme Sablonu Oksipital Plak icin, Medial, Kictk - I??I|I§, kanal veya bosluk olmadigindan emin olmak icin steril ambalajin butinlu-
- — _ gunu kontrol edin.
03.161.002 Bukme $ablonu Oksipital Plak icin, Medial, Biyuk Ambalaj hasar gérmiisse veya son kullanma tarihi gecmisse kullanmayin.
03.161.003 Oksiput Deneme Rotu Cap 3.5 mm
- — — o Steril Olmayan Cihaz:
03.161.011 Bikme sablonu Oksipital Plak icin, Lateral, Kuclik Steril olmayan durumda saglanan Synthes trtnleri cerrahi kullanimdan 6nce temiz-
03.161.012 Bikme Sablonu Oksipital Plak icin, Lateral, Blyuk lenmeli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden 6nce tiim orijinal ambalaji
03.161.023 Matkap Ve Yiv Acici Mansonu Olcekli, Su No. icin cikarin. Buhar sterilizasyonu éncesinde trtinii onaylanmis bir sargi malzemesi veya
03.161.024 ve 03.161.026 kaba koyun. Synthes “Onemli Bilgiler” brosirinde verilen temizleme ve sterilizas-
03.161.024 Matkap Ucu Cap 3.2 mm Stoplu, Uzunluk 245/69 mm, yon talimatlarin takip edin.
2 oluklu, Hizli Kaplin Icin
03.161.026 EileEm II_<oriti_ka| Vidalar icin Cap 4.5 mm, Uzunluk 245 mm, implantin Cikariimasi
Izl Raphin loin SYNAPSE Sistemi ve OC FUSION Sistemi, cikariimamak tzere kalici implantasyon
03.161.027 Yiv Acici kortikal Vidalar icin Cap 4.5 mm, Kardan Eklemli, icin tasarlanmistir.
Uzunluk 245 mm, Hizli Kaplin Icin Cihazin c¢ikarilmasi karari, hastanin genel tibbi durumu ve ikinci bir cerrahi
03.161.028 Derinlik Olctict Vidalar icin Cap 3.5 ila 5.0 mm, Olcme Araligi prosediriin  hasta icin tasidigl olasi risk dikkate alinarak cerrah ve hasta
Maks. 50 mm tarafindan verilmelidir.
03.161.031 Tornavida Safti Stardrive® T15, Kendinden Tutuculu, Kardan ) )
Eklemli, Hizli Kaplin icin OC FUSION Sistemi
03.161.0 and leti Oksioital Plak ici — Tm OC FUSION implantlari T15 Stardrive tornavida ile ¢ikarilabilir.
161.041 Konumlandirma Aleti Oksipital Plak icin SYNAPSE implantlarin cikariimasi icin lttfen asagiya bakin.
03.161.042 Biikme Pensi Oksipital Plak igin
03.161.105 Matkap Ucu Cap 3.2 mm, esnek saftli, Hizli Kaplin icin SYNAPSE Sistemi
- f o - — SYNAPSE implantinin cikariimasi gerekirse asagidaki tekniklerin uygulanmasi énerilir.
03.614.019 Tornawda_ 2aft Stardrive® Kilitleme Vidasi Icin, T15, — Tum SYNAPSE implantlari T15 Stardrive tornavida ile cikarilabilir.
Hizli Kaplin Igin - o ) o
- — Transvers konektorlerin ¢ikarilmasi icin ayrica klipsleyicinin kullaniimasi da gerek-
03.614.026 Rot ltici lidir.
03.614.027 Rod Yaklastirici Enstruman - Ayrica kafa/kafa transvers konektérlerin cikariimasi igin altigen & 7,5 mm torna-
03.614.035 Sap Tork Sinirlayici ile, 2.0 Nm, Hizli Kaplinli vidanin kullaniimasi gereklidir.
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Not: SYNAPSE poliaksiyel vidalar, capraz pinli altigen tornavida saftiyla da cikarilabilir.
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Kafa/kafa baglantiicin transvers konektérlerin cikariimasi

— Gerekirse tutucu forsepsi kullanarak transvers konektéri sabitleyin.

Klipsleyiciyi kullanarak transvers konektor kilidini acin.

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

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.
ic saft kismi, kilitleme vidasinin st ylizeyine 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 konektort 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.

Cihazin Klinik Olarak islenmesi

implantlarin islemden gecirilmesi ve tekrar kullanilabilir cihazlarin, enstriiman tep-
silerinin ve muhafazalarinin tekrar islemden gecirilmesiyle ilgili detayl talimatlar
Synthes “Onemli Bilgiler” brosuriinde tarif edilmektedir. “Cok parcali aletlerin
sokllmesi” bashgl altindaki aletlerin montaj ve demontaj talimatlari, web
sitesinde mevcuttur.

Ozel Calistirma Talimatlari
SYNAPSE Sistemi

Hazirlik

Hastayl konumlandirin

— Servikal posterior flizyon prosedirlerinde hastayi konumlandirma ¢ok 6nemlidir.
Hasta ameliyat masasina, basi glvenli bir sekilde immobilize edilerek yuzustu
yerlestiriimelidir. Hastanin konumunun uygunlugu, 6rtme isleminden 6nce
dogrudan goéruntileme yoluyla ve radyografla dogrulanmalidir.

Yaklasin
— Kaynayacak spindz prosesleri ve vertebranin laminasini acida ¢ikarmak igin
standart cerrahi yaklasimi kullanin.

Aletleri birlestirin
— Kullanimdan 6nce asagidaki aletlerin birlestiriimis olmasi gerekir:
— Tornavida
— Rod Yaklastirict Enstruman
— Matkap mansonu
— Derinlik 6lctict
— Ust ytklemeli implant cikarici
— Aletleri, parcalari birlestirme talimatlarina gére birlestirin.

Cerrahi teknik

Vida deligine baslayin

— Vida icin giris noktasini ve yoriingesini belirleyin ve bir pilot deligi olusturmak igin
bizi kullanin. Bu, ilk yerlestirme islemi sirasinda matkap ucunun yer degistirmesini
onlemeye yardimci olur.

Vida ve matkap mansonunu segin

— Kullanilacak vida capina uygun matkap ucunu ve matkap mansonunu segin.
& 3,5 mm ve & 4,0 mm vidalar ayni cekirdek ¢apina (2,4 mm) sahiptir ve sari
bantla tanimlanan ayni matkap ucu ve matkap mansonuyla kullaniimalidir.
& 4,5 mm vidalar daha buyuk bir ¢cekirdek capina (3,2 mm) sahiptir ve agik mavi
renkli bant ile tanimlanan matkap ucu ve matkap mansonuyla kullaniimalidir.
Asagidaki tabloya bakin.

Vida cap! 3,5mm 4,0 mm 4,5 mm
Matkap ucu 388.394 388.394 03.614.010
Matkap mansonu | 388.393 388.393 03.614.011

Matkap mansonu derinligini ayarlayin

— Matkap mansonunu istenen derinlige ayarlamak igin ic tipu serbest birakmak
Uzere mandali geriye kaydirin, ic matkap mansonu tipunun distal ucunu pencere
Uzerinde uygun derinlik kalibrasyonu ile hizalayin. Matkap mansonunu istenen
derinlikte kilitlemek icin mandali serbest birakin.

Delik acin

— @ 2,4 mm matkap ucu ve matkap mansonunu kullanarak istenen yoriingeye ve
derinlige kadar delin. Pedikil ya da lateral kitle icinde dogru yerlesimi elinizle
yoklayarak dogrulamak icin hissediciyi (feeler) kullanin.

— Alternatif teknik: Pedikil hazirlama, diz veya egimli pedikil probu kullanilarak
da gerceklestirilebilir.
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— Istege bagh teknik: Kiicik pedikl isaretleyicileri, vida bélgelerinin konumunu ve
yonlendirmesini radyografik olarak dogrulamak icin kullanilabilir.

Vida uzunlugunun belirlenmesi

— Delik derinligini dogrulamak ve ilgili vida uzunlugunu secmek icin derinlik 6l¢u-
clyut kullanin. Derinlik 6lcticintn degeri ve vida uzunlugu gercek kemik tutusunu
(purchase) belirtir. Derinlik 6lctici dogrudan kemige oturmalidir.

Yiv agma (istege bagl)

— Secilen vidaya bagli olarak uygun yiv agici ile yogun kemige yiv agma islemi
uygulanabilir.

— Kilavuz manson, doku koruyucusu olarak ve yiv acici derinligini belirtmek icin
kullanilabilir.

Viday! yerlestirin

- Secilen & 3,5 mm veya @ 4,5 mm kendinden yiv acan SYNAPSE vidayi yerlestirin.
Primer & 3,5 mm vida istenenden daha az fiksasyona sahipse & 4,0 mm acil
durum vidasi kullanilabilir.

- Vida yerlestirme islemi sirasinda tutma mansonunu kavramak icin dis manson
kullaniimalidir.

Ek vidalar yerlestirin
- Kalan vidalari yerlestirmek icin ayni teknigi kullanin.

Sablonu konturlayin
— Deneme cubugunu anatomiye uyacak sekilde konturlayin.

Cubugu bukin ve kesin

— Cubugu, sablonun egrisine uyacak sekilde konturlamak icin bikme pensini
kullanin. Bukme c¢izgisi oku, cubugun nerede bukulecegini belirtir.

- Cubugu uygun uzunlukta kesmek igin kesme pensini kullanin.

— Alternatif teknik: Daha kisa cubuk boélumleri, cubugun bir ucunu bikme
ozelliginin i¢ cikintisi (ledge) Gzerine yerlestirerek bukulebilir.

— Alternatif bukme teknigi: Bukme demirleri hem & 3,5 mm hem & 4,0 mm
cubuklar icin kullanilabilir. Bikme demirleri ayrica boru qubuk bukuct olarak da
kullanilabilir. Cubugu her bir bikme demirinin arkasina yerlestirin ve basparmak
tekerleklerini saat yontnde déndurerek yerine kilitleyin. Her iki uc da demirlerin
icinde kilitli haldeyken ¢ubuk konturlanabilir.

Cubugu yerlestirin

— Tutucu forsepsi kullanarak cubugu vidalarin degisken aksisli baslarina yerlestirin.
Tutucu forseps hem & 3,5 mm hem & 4,0 mm cubuklar icin kullanilabilir. Hiza-
lama aleti, baslari dogru konuma yénlendirmeye yardimci olmak igin kullanilabilir.
Bukme demirleri, cubugun kivrimini ayarlamak icin kullanilabilir.

Kilitleme vidasini yerlestirin

- 2 Nm tork sinirlayici elcekle tornavida saftini kullanarak kilitleme vidalarini
gevsek bir sekilde sabitleyin. Kilitleme vidalarini yerlestirme sirasinda, sikma
isleminden 6nce yivin oturmasi igin kilitleme vidalari saat yontnun tersinde
ceyrek ila yarim tur dondurdlebilirler.

- Alternatif teknik: Cubugu vidalarin degisken aksisli basina yerlestirmek icin rod
yaklastirici enstrumanini veya cubuk iticiyi kullanin. Aletin ucu, vida basl
reduksiyon 6zelliginin altina oturuncaya kadar aleti cubuk ve degisken aksisli bas
Uzerine yerlestirin. Aleti takmak icin elcegi sikin ve cubugu vidanin basinin icine
yerlestirin. Rod yaklastirici enstrumaninin kantlasyonunda 2 Nm tork sinirlayici
elcekle tornavida saftini kullanarak kilitleme vidalarini gevsek bir sekilde sabitleyin.
Kilitleme vidalarini yerlestirme sirasinda, sikma isleminden 6nce yivin oturmasi
icin kilitleme vidalari saat yontnin tersinde ceyrek ila yarim tur dondurulebilirler.
Alternatif olarak hiz somunlu rod yaklastirici enstruman icin elcegi kullanirken
aleti takmak Uzere elcegdi sikin ve cubugu vidanin basinin icine yerlestirin. Aleti
redukte edilmis konumda kilitlemek igin hiz somununu asagi takin.

istege bagli teknikler:

— Cubuk rotasyonu: Cubugun rotasyonu isteniyorsa Tutucu forsepsin kullaniimasi
onerilir.

— Kompresyon veya distraksiyon: Degisken aksisli baslarla kompresyon veya
distraksiyon sadece kilitleme vidalari sikilmadiginda mimkunddr. Kompresyon
elde etmek icin kompresyon forsepsini veya distraksiyon elde etmek icin
distraksiyon forsepsini kullanin ve ardindan kilitleme vidalarini “Yapuy! kilitleyin”
adiminda tarif edildigi sekilde tamamen sikin.

Yaplyi kilitleyin

- Yapinin son ayarlamasinin ardindan, tim baélumlerde bir kez klik sesiyle yerine
oturana kadar tork sinirlayici elcedi cevirerek tim kilitleme vidalarini tornavida
safti ve 2 Nm tork sinirlayici elcekle tamamen sikin. Yapr artik sikica kilitlenmis
durumdadir. Tim kilitleme vidalari yerlestirildikten sonra son sikma islemi
gerceklestiriimelidir ve bu isleme cubuk iticiyle yardim gerekir.

— Yapuy kilitlemek icin cubuk itici yerine rod yaklastirici enstruman kullanilabilir.

Ek teknik - Ust yiiklemeli kancalar

Ust yiiklemeli kancalari yerlestirin

— Kancayl konumlandirin: Tutucu forsepsi uygun kancaya takin. Tornavidayi
yardimci olarak kullanip kancayi istenen konuma yerlestirin.

— Cubugu yerlestirin.

- Kilitleme vidasini yerlestirin: Kilitleme vidasi igin tornavida saftini kullanarak
kilitleme vidasini sikin. Sikma isleminden 6nce yivin oturmasi icin tornavidayi saat
yonunin tersinde ceyrek ila yarim tur dondurin.
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Ek teknik - Transvers konektor (kafa/kafa)

Transvers konektorler icin kilitleme vidasini sikin

— Transvers konektorler icin bir kilitteme vidasini gerekli vida basinin icine
yerlestirin. Transvers konektorleri oturtmadan énce, bir kez klik sesiyle yerine
oturana kadar tork sinirlayici elcegi cevirerek transvers konektorler icin ttm kilit-
leme vidalarini tornavida safti ve 2,0 Nm tork sinirlayici elcekle tamamen sikin.

— Cubuk itici yerine rod yaklastirici enstruman kullanilabilir.

Kafa/kafa baglantiicin transvers konektérind yerlestirin

— Uygun uzunlukta diz veya acili bir transvers konektor secin. Yerlesimi
degerlendirmek icin transvers konektéri SYNAPSE vida yapisi Uzerine yerlestirin.
Transvers konektord tutucu forseps ile tutun. Gerektigi sekilde ayarlayin. isleme
devam etmeden 6nce, transvers konektorin her iki tarafinin da transvers konek-
torler icin kilitleme vidalarinin tizerine yerlestirilmesi gerekir.

Transvers konektorler icin 7,5 mm’lik baslikli somunu yerlestirin ve sikin

— 7,5 mm’lik bashkli somunu secin ve 7,5 mm’lik baslikli somun icin 2,5 Nm tork
sinirlayiclyr kullanarak transvers konektor icin kilitleme vidasinin  Gzerine
yerlestirin. Hizalamayi saglamak Gzere tornavida safti Stardrive’i tork sinirlayicinin
kanultne yerlestirin ve T15 girintiyi oturtun.

— Tum baslikli somunlar yerlestirildikten sonra, Stardrive tornavida saftini ve elcegi
karsi tork olarak kullanarak 2,5 Nm tork sinirlayici ile baslkli somunlari klik
sesiyle yerine oturana kadar elce@i dondurerek iyice sikin.

— Transvers konektortin transvers konektor kilitleme vidasina oturmasina yardimci
olmak tzere kilitleme somunu icin tork sinirlayiciyi kullanin.

— Baslikli somunlari yerlestirme sirasinda, sikma isleminden énce yivin oturmasi igin
baslikl somunlar saat yonunun tersinde ceyrek ila yarim tur dondurulebilirler.

Baglantiyi kilitleyin

— Kilitteme mansonunu kivirict (crimper) ile sabitleyin. Baglantiyi kilitlerken
aletin altin ucunun transvers konektort saftinin altin kismina dokundugundan
emin olun. Transvers konektor artik sikica kilitlenmis durumdadir.

— Gerekirse ayni aleti kullanarak altin ucu transvers konektérin mavi kismina
dokundurup baglantinin kilidini acabilirsiniz.

Ek Teknik - Transvers konektor (cubuk/cubuk)

Transvers konektorleri konumlandirin

— Transvers konektorleri SYNAPSE cubuk yapisi Uzerine yerlestirin. Transvers
konektorler tutucu forseps ile tutulabilir.

Klempi sikin

— Cubuk Uzerinde transvers konektér kancasinin ayar vidasini tornavida safti ile
sikin. Gerekli olmasi durumunda kancadaki cubugu kaydirin. ikinci kancayi
uygun konumda tutun ve ayar vidasini sikin.

— Cubuk, anatomiye uyum saglamasi icin bukulebilir.

— Transvers konektorin bir ucunun kivirici (crimper) ile kilittlenmesi yerlestirmeyi
kolaylastirabilir.

Baglantilari kilitleyin

— kivirici (crimper) ile her iki kovan baglantisini (bushing connection) kilitleyin.
Baglantiyi kilitlerken aletin altin ucunun mediale déntk oldugundan emin olun.
Transvers konektor artik sikica kilitlenmis durumdadir.

— Gerekirse altin ucu laterale dontk olacak sekilde ayni alet kullanilarak baglantinin
kilidi acilabilir.

— Cubuk, kesme pensi ile kisaltilabilir.

Ek teknikler

Transvers barlar ekleme

— Transvers barin acikligini cubugun Uzerine yerlestirin. Transvers bari cubuga
gevsek bir sekilde baglayin. Transvers bari, vidanin degisken aksisli basinin icine
yerlestirin.  Kilitleme vidasini, “Cubudu vyerlestirin” ve “Kilitleme vidasini
yerlestirin” adimlarinda tarif edildigi sekilde degisken aksisli basa yerlestirin.
Tornavida saftini kullanarak transvers barin ayar vidasini sikin.

Oksipital fizyon teknigi

— Oksipital plaklar veya oksipital klempler, OC FUSION'In “Ozel Calistirma
Talimatlart” boluminde aciklandigi sekilde oksiputa takilabilir. Ardindan bu
plaklar veya klempler & 3,5 mm veya & 4,0 mm cubuklar ya da 6nceden
bukllmus cubuklar aracihigiyla SYNAPSE sistemine baglanabilir.

Paralel konektorler

— Tum paralel konektorler agiktir ve cubuklarin yan yiklemesine izin verir. Bunlar
&3,5mm'yi J3,5mm, 4,0 mm, D50 mmve & 6,0 mm cubuklara baglar.
Konektorln her iki tarafi da ilk olarak baglanabilir. Bir tarafta ayar vidasini sikin,
ardindan kalan cubugu baglayin ve ayar vidalarini sikin. Ayrica & 4,0 mm’nin
@ 4,0 mm, & 5,0 mm ve & 6,0 mm cubuklara baglanmasina yonelik paralel
konektorler de mevcuttur.

Baglama cubuklari

— SYNAPSE yapisini uzatmak icin baglama cubuklari kullanilabilir. “Sablonu
konturlayin”, “Cubugu bukin ve kesin” ve “Cubugu vyerlestirin” adimlarinda
aciklandigi sekilde & 3,5 mm veya & 4,0 mm cubuk bélimint SYNAPSE poliaksiyel
vidalara baglayin. Cubugun & 5,0 mm/5,5 mm/6,0 mm ucunu uygun olan onayl
posterior spinal stabilizasyon sistemine baglayin. Onayli posterior spinal
stabilizasyon sistemlerinin listesi icin |Gtfen ilgili Kullanim Talimatlarina bakin.
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OC FUSION Sistemi

Hazirlik

Hastay! konumlandirin

— Oksipitoservikal fuzyon prosedurlerinde hastayi konumlandirma ¢ok énemlidir.
Hasta ameliyat masasina, basi glvenli bir sekilde immobilize edilerek yuzustu
yerlestirilmelidir. Hastanin konumunun uygunlugu, 6rtme isleminden &nce
dogrudan gorintuleme yoluyla ve radyografla dogrulanmalidir.

Yaklasin
— Kaynayacak spindz prosesleri ve vertebranin laminasini ve dis oksipital ¢ikintiyi
aciga cikarmak icin standart orta hat posterior cerrahi yaklasimi kullanin.

Aletleri birlestirin

— Kullanimdan 6nce asagidaki aletlerin birlestirilmis olmasi gerekir:
— Derinlik Olciicii
— Kortikal vida icin yiv agici
— Olcekli matkap ve yiv mansonu

— Aletleri, parcalari birlestirme talimatlarina gére birlestirin.

Oksipital plak ile oksipitoservikal fiksasyon

Servikal ve Ust torasik omurgaya fiksasyon

— Hastanin patolojisinin gerektirdigi sekilde kemik vidalarini ve/veya kancalari
servikal ve (st torasik omurgaya yerlestirin. Teknik, SYNAPSE'in “Ozel Calistirma
Talimatlar” boluminde aciklanmistir.

Oksipital plagin seklini ve boyutunu belirleyin

— Oksiputa en uygun oldugu tahmin edilen plak tipinin bikme sablonunu segin.
Uygun plak boyutunu belirlemek icin cubuklarin medial/lateral mesafesini
tahmin edin. Plak sablonunu anatomiye uyacak sekilde konturlayin.

Oksipital plagi konturlayin

— Plagi anatomiye uyacak sekilde konturlamak icin biikme pensini kullanin. Bikme
pensi, cubuk baglanti gévdelerinin lateralindeki bélge de dahil olmak Gzere
plagin herhangi bir bélimunde kullanilabilir.

— Daha sert sekilde bukmek icin kilitlemeli penseyi (vice grip) kullanilabilir.

Pilot deligi acin

— Matkap ve yiv mansonunu istenen derinlige ayarlayin. ic tiipinu serbest birakmak
icin matkap ve yiv mansonunun mandalini geriye kaydirin. ic tiip tzerindeki
isaretin gerekli derinligi belirtmesi icin i¢ tipUn pencere icindeki konumunu
ayarlayin. Matkap ve yiv mansonunu istenen derinlikte kilittlemek icin mandali
serbest birakin.

— Delme isleminden ©nce plagin, hastanin anatomisine uygun sekilde dogru
konumlandirildigindan emin olun. Matkap ucu ve matkap ve yiv mansonunu
kullanarak istenen yoriingeye ve derinlige kadar delin.

Vida boyutunu belirleyin

— Delik derinligini dogrulamak ve ilgili vida uzunlugunu secmek icin derinlik
olgtctyd kullanin. Derinlik 6lctici dogrudan kemige oturmalidir.

- Derinlik &lcticti, calisma uzunlugunu belirtir. Ornegin, 6lciciide 10 mm
goésteriliyorsa 10 mm'lik bir vida secin. Olciict tzerinde belirtilen uzunluk, kemik
derinligini ve plak kalinligini hesaba katar.

Yiv acin

— Yiv agiclyr ve matkap ve yiv mansonunu kullanarak istenen derinlige kadar
yiv agin.

— Yiv mansonunu istenen derinlige dondurerek yiv acicl derinligini ayarlayin. Yiv
mansonuna temas edene kadar kilitteme somununu asagiya dogru dondurerek
yiv mansonunu kilitleyin. Kilitleme somununu parmaginizla sikin. Eksenel kuvvet
ve stabilite saglamak igin tutucu forsepsi kullanin.

Vidayi yerlestirin

- Vida rafindan secili & 4,5 mm oksipital vidayi yUkleyin. Vidayi yerlestirin ve gegi-
ci olarak sikin.

— Primer vida istenenden daha az fiksasyona sahipse @& 5,0 mm oksipital vida
kullanilabilir.

- Alternatif olarak, secilen vidayi yerlestirmek icin kardan baglantili tornavida safti
kullanilabilir. Eksenel kuvvet ve stabilite saglamak icin tutucu forsepsi kullanin.

Kalan vidalari yerlestirin
- Kalan vidalar yerlestirmek icin “Pilot deligi agin”, “Vida boyutunu belirleyin”,
“Yiv agin” ve “Viday yerlestirin” adimlarini tekrarlaymn.

Deneme cubugunu konturlayin

— Deneme cubugunu anatomiye uyacak sekilde ve kemik vidalarina tam olarak
oturmasi icin konturlayin. Oksipitoservikal kivrimi olusturun ve oksipital plak ile
baglanti icin yeterli cubuk uzunlugunun oldugundan emin olun.

— Oksipital acilar icin sablonu kullanirken sablonu oksipital plagin semerine
(saddle) yerlestirin ve karsi kolu gereken sekilde anatomiye uygun hale gelene
kadar dondurun. Belirtilen gerekli agiyr okumak igin sablonu gikarin.

Cubugu bukin ve kesin

— BUkme pensini kullanarak deneme c¢ubugunun egrisine uyacak sekilde
cubugu konturlayin.

— Bukme pensi hem & 3,5 mm hem & 4,0 mm cubuklar icin kullanilabilir.

— Kesme pensini kullanarak cubugu uygun uzunlukta kesin.
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Cubuk baglantisi

— Cubukyerlesiminivekilitlemevidasi yerlesiminikolaylastirmakicin konumlandirma
aletini kullanin.

— Cubugu, cubuk baglanti govdesine yerlestirin. Cubugun, plagin ucundan biraz
Oteye uzadigindan emin olun. Tornavida safti Stardrive’i kullanarak kilitleme
vidasini gegici olarak sikin. Tutucu forsepsi hem & 3,5 mm hem & 4,0 mm
cubuklar icin kullanilabilir.

— Alternatif olarak, kilitteme vidasini gegici olarak sikmak icin kardan baglantili
tornavida safti kullanilabilir. Eksenel kuvvet ve stabilite saglamak icin tutucu
forsepsi kullanin.

Cubugu kontralateral tarafa yerlestirin

— Cubugu kontralateral tarafa yerlestirmek icin OC FUSIONIn “Ozel Calistirma
Talimatlar” bolumundeki “Oksipital plak ile oksipitoservikal fiksasyon” adiminin
“Deneme cubugunu konturlayin”, “Cubugu bukin ve kesin” ve “Cubuk
baglantisi” adimlarini tekrarlayin.

Son sikma

— Tornavida safti Stardrive’t hizli kaplinli elcek ile kullanarak tim oksipital ve
kilitleme vidalarini iyice sikin. Kilitleme vidalarini sikmak icin karsi tork saglamak
Uzere konumlandirma aleti kullanilabilir.

— Alternatif olarak, oksipital ve kilitleme vidalarini son sikma islemi icin kardan
baglantili tornavida safti kullanilabilir. Eksenel kuvvet ve stabilite saglamak icin
tutucu forsepsi kullanin.

— Kilitleme vidalarini sikmak icin karsi tork saglamak Gzere konumlandirma aleti
kullanilabilir.

Oksipital klemplerle oksipitoservikal fiksasyon

Servikal ve Ust torasik omurgaya fiksasyon

— Hastanin patolojisinin gerektirdigi sekilde kemik vidalarini ve/veya kancalari ser-
vikal ve Ust torasik omurgaya yerlestirin. Teknik, SYNAPSE'in “Ozel Calistirma
Talimatlar” bolumunde aciklanmistir.

Deneme cubugunu konturlayin

— Deneme cubugunu anatomiye uyacak sekilde ve kemik vidalarina tam olarak
oturmasligin konturlayin. Oksipitoservikal kivrimi olusturun ve oksipital klemp ile
baglanti icin yeterli cubuk uzunlugunun oldugundan emin olun.

Cubugu bukun ve kesin

— Bukme pensini kullanarak deneme ¢ubugunun egrisine uyacak sekilde cubugu
konturlayin.

— Bukme pensi hem & 3,5 mm hem & 4,0 mm cubuklar icin kullanilabilir.

— Kesme pensini kullanarak cubugu uygun uzunlukta kesin.

Oksipital klempi cubugda takin
— Klempteki ayar vidasini sikarak oksipital klempi cubuga gegici olarak takin.
— Tutucu forseps hem & 3,5 mm hem & 4,0 mm cubuklar icin kullanilabilir.

Pilot deligi agin

- Matkap ve yiv mansonunu istenen derinlige ayarlayin. i¢ tipini serbest birakmak
icin matkap ve yiv mansonunun mandalini geriye kaydirn. ic tip Gzerindeki
isaretin gerekli derinligi belirtmesi icin ic tiptn pencere igindeki konumunu
ayarlayin. Matkap ve yiv mansonunu istenen derinlikte kilitlemek icin mandali
serbest birakin.

— Matkap ucu ve matkap ve yiv mansonunu kullanarak istenen yoringeye ve
derinlige kadar delin.

Delik derinligini 6lctn

— Delik derinligini dogrulamak ve ilgili vida uzunlugunu sec¢mek icin derinlik
6lctctyu kullanin. Derinlik 6lgtici dogrudan kemige oturmalidir.

- Derinlik 6lciicti, calisma uzunlugunu belirti. Ornegin, olciicide 10 mm
g6steriliyorsa 10 mm’lik bir vida secin. Olciict Gzerinde belirtilen uzunluk, kemik
derinligini ve plak kalinligini hesaba katar.

Yiv acin

- Yiv aciclyl ve matkap ve yiv mansonunu kullanarak istenen derinlige kadar
yiv agin.

- Yiv. mansonunu istenen derinlige déndurerek yiv acici derinligini ayarlayin. Yiv
mansonuna temas edene kadar kilitleme somununu asagiya dogru dondurerek
yiv mansonunu kilitleyin. Kilitleme somununu parmaginizla sikin. Eksenel kuvvet
ve stabilite saglamak icin tutucu forsepsi kullanin.

Vidayi yerlestirin

- Vida rafindan secili & 4,5 mm oksipital viday: yukleyin. Vidayi yerlestirin ve geci-
ciolarak sikin.

— Primer vida istenenden daha az fiksasyona sahipse & 5,0 mm oksipital vida
kullanilabilir.

— Alternatif olarak, secilen vidayi yerlestirmek icin kardan baglantili tornavida safti
kullanilabilir. Eksenel kuvvet ve stabilite saglamak icin tutucu forsepsi kullanin.

Kalan vidalari ve klempleri yerlestirin

- Kalan vidalari ve klempleri yerlestirmek icin OC FUSION'In “Ozel Calistirma
Talimatlart” bolumundeki “Oksipital klemplerle oksipitoservikal fiksasyon”
adiminin “Oksipital klempi cubuga takin”, “Pilot deligi acin”, “Delik derinligini
olctin”, “Yiv acin” ve "Viday yerlestirin” adimlarini tekrarlayin. En az iki
klemp kullanilmalidir.
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ikinci cubugu ve kalan klempleri ve vidalari yerlestirin

— Implantlari kontralateral tarafa yerlestirmek icin OC FUSION'in “Ozel Calistirma
Talimatlari” bolumundeki “Oksipital klemplerle oksipitoservikal fiksasyon”
adiminin “Deneme ¢cubugunu konturlayin”, “Cubugu bukun ve kesin”, “Oksipital
klempi cubuga takin”, “Pilot deligi acin”, “Delik derinligini 6lctin”, “Yiv acin”,
“Viday! yerlestirin” ve “Kalan vidalari ve klempleri yerlestirin” adimlarini
tekrarlayin.

Son sikma

— Tornavida saftini hizli kaplinli elcek ile kullanarak tim oksipital vidalar ve
oksipital klemp ayar vidalarini iyice sikin.

— Alternatif olarak tim oksipital vidalari ve oksipital klemp ayar vidalarini son
sikma islemi icin kardan baglantili tornavida safti kullanilabilir. Eksenel kuvvet ve
stabilite saglamak icin tutucu forsepsi kullanin.

Oksiput cubuklariyla oksipitoservikal fiksasyon

Servikal ve Ust torasik omurgaya fiksasyon

- Hastanin patolojisinin gerektirdigi sekilde kemik vidalarini ve/veya kancalari
servikal ve Gst torasik omurgaya yerlestirin. Teknik, SYNAPSE'in “Ozel Calistirma
Talimatlari” bolumdnde aciklanmistir.

Deneme cubugunu konturlayin
— Oksiput deneme cubugunu anatomiye uyacak sekilde ve kemik vidalarina tam
olarak oturmasi icin konturlayin.

Oksiput cubugunu bukun ve kesin

— Bukme pensini kullanarak oksiput deneme cubugunun egrisine uyacak sekilde
oksiput cubugunu konturlayin. Bukme pensi hem & 3,5 hem & 4,0 cubuklar igin
kullanilabilir.

- Kesme pensini kullanarak cubugu uygun uzunlukta kesin.

Pilot deligi acin

— Matkap ve yiv mansonunu istenen derinlige ayarlayin. ic tipinu serbest birakmak
icin matkap ve yiv mansonunun mandalini geriye kaydirin. i¢ tiip tzerindeki
isaretin gerekli derinligi belirtmesi icin i¢ tipUn pencere icindeki konumunu
ayarlayin. Matkap ve yiv mansonunu istenen derinlikte kilitlemek igin mandali
serbest birakin.

- Matkap ucu ve matkap ve yiv mansonunu kullanarak istenen yoringeye ve
derinlige kadar delin.

- Tutucu forsepsi hem & 3,5 mm hem & 4,0 mm cubuklar icin kullanilabilir.

Delik derinligini 6lctn

— Delik derinligini dogrulamak ve ilgili vida uzunlugunu secmek icin derinlik
Olgtictyd kullanin. Derinlik 6l¢tict dogrudan kemige oturmalidir.

- Derinlik @&lcticti, calisma uzunlugunu belirtir. Ornegin, olciciide 10 mm
gosteriliyorsa 10 mm'lik bir vida secin. Olciict tzerinde belirtilen uzunluk, kemik
derinligini ve plak kalinligini hesaba katar.

Yiv acin

- Yiv agiclyl ve matkap ve yiv mansonunu kullanarak istenen derinlige kadar
yiv agin.

- Yiv mansonunu istenen derinlige dondrerek yiv acici derinligini ayarlayin. Yiv
mansonuna temas edene kadar kilitteme somununu asagiya dogru dondurerek
yiv mansonunu kilitleyin. Kilitleme somununu parmaginizla sikin. Eksenel kuvvet
ve stabilite saglamak icin tutucu forsepsi kullanin.

Vidayi yerlestirin

- Vida rafindan segili & 4,5 mm oksipital vidayi yukleyin. Viday! yerlestirin ve
gecici olarak sikin.

— Primer vida istenenden daha az fiksasyona sahipse & 5,0 mm oksipital vida
kullanilabilir.

— Alternatif olarak, secilen vidayi yerlestirmek icin kardan baglantili tornavida
saftini kullanin. Eksenel kuvvet ve stabilite saglamak icin tutucu forsepsi kullanin.

Kalan vidalari yerlestirin

- Kalan vidalar yerlestirmek icin OC FUSION'In “Ozel Calistirma Talimatlari”
bolumundeki “Oksiput cubuklariyla oksipitoservikal fiksasyon” adiminin “Pilot
deligi agin”, “Delik derinligini 6lctn”, “Yiv agin” ve “Viday yerlestirin” adimlarini
tekrarlayin.

ikinci oksiput cubugunu ve ilgili vidalari yerlestirin

— Ikinci oksiput cubugunu ve ilgili vidalar yerlestirmek icin OC FUSION'in " Ozel
Calistirma Talimatlarn” bolumindeki “Oksiput cubuklariyla oksipitoservikal
fiksasyon” adiminin “Deneme cubugunu konturlayin”, “Oksiput cubugunu
bukun ve kesin”, “Pilot deligi acin”, “Delik derinligini 6lctin”, “Yiv acin”, “Vidayi
yerlestirin” ve “Kalan vidalari ve klempleri yerlestirin” adimlarini tekrarlayin.

Son sikma

— Tornavida saftini hizli kaplinli elcek ile kullanarak tim oksipital vidalari iyice sikin.

— Alternatif olarak, oksipital vidalari son sikma islemi icin kardan baglantili
tornavida safti kullanilabilir. Eksenel kuvvet ve stabilite saglamak icin tutucu
forsepsi kullanin.
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istege bagl teknik: Oksipital plakla OC konektér tst yiklemenin kullaniimasi

Servikal ve Ust torasik omurgaya fiksasyon

— Hastanin patolojisinin gerektirdigi sekilde kemik vidalarini ve/veya kancalari
servikal ve Ust torasik omurgaya yerlestirin.

— Teknik, SYNAPSE'in “Ozel Calistirma Talimatlari” béliminde aciklanmistir.

Oksipital plagi yerlestirin

— Oksipital plagr yerlestirmek icin OC FUSION'in “Ozel Calistirma Talimatlari”
bolumundeki “Oksipital plak ile oksipitoservikal fiksasyon” adiminin “Cubugu
bukun ve kesin”, “Oksipital klempi cubuga takin”, “Pilot deligi agin”, “Delik
derinligini 6lctin”, “Yiv agin” ve “Viday yerlestirin” adimlarini izleyin.

OC konektért bukin ve kesin

— OC FUSION’in “Ozel Calistirma Talimatlari” bélimindeki “Oksipital klemplerle
oksipitoservikal fiksasyon” adiminin “Deneme cubugunu konturlayin” adiminda
belirtilen deneme cubugu egrisine uyacak sekilde OC konektortin cubuk kismini
bukme pensi kullanarak konturlayin.

— Bukme pensi hem & 3,5 mm hem & 4,0 mm cubuklar icin kullanilabilir.

— Kesme pensini kullanarak cubugu uygun uzunlukta kesin.

Transvers konektorler icin kilitleme vidasini yerlestirin

— Transvers konektorler icin bir kilitteme vidasini en Ust vidaya yerlestirin ve
tornavida saftini ve 2,0 Nm tork sinirlayici elcedi kullanarak iyice sikin.

— Klik sesiyle yerine oturana kadar 2,0 Nm tork sinirlayici elcegi cevirin.

— Yapuyi kilitlemek icin cubuk itici yerine rod yaklastirici enstruman kullanilabilir.

OC konektori yerlestirin

— Tornavida safti Stardrive’i ve 2,0 Nm tork sinirlayicili elcedi kullanarak transvers
konektor icin kilitleme vidasinin tamamen kilitlenmis oldugundan emin olun. Bir
kez klik sesiyle yerine oturana kadar tork sinirlayici elcegi cevirin.

— Tutucu forsepsi kullanarak OC konektoriin halka kismini transvers konektorler
icin kilitleme vidasi Gzerine yerlestirin.

OC konektoru oksipital plaga yerlestirin

— OC konektorun cubuk kismini plagin cubuk baglanti gévdesine yerlestirin.
- Tornavida safti Stardrive'i kullanarak kilitleme vidasini gecici olarak sikin.
— Tutucu forseps hem 3,5 mm hem 4,0 mm ¢ubuklar icin kullanilabilir.

Transvers konektorler icin baslikli somunu yerlestirin

— Baslikli somunu secin ve 2,5 Nm tork sinirlayiciyr kullanarak kilitleme vidasinin
Uzerine yerlestirin. Hizalamayi saglamak Uzere Stardrive tornavida saftini 2,5 Nm
tork sinirlayicinin kandltine yerlestirin ve T15 girintiyi oturtun.

— Kilitleme somununu gevsek bir sekilde kilitleme vidasinin tzerine yerlestirin.

Son sikma

— Baslikli somunlar icin 2,5 Nm tork sinirlayiciyr kullanarak baslikli somunu iyice
sikin. Bir kez klik sesiyle yerine oturana kadar elcegi cevirin. Tork sinirlayici icin
tornavida safti Stardrive ve hizli kaplinli elcek karsi tork olarak kullanilabilir.

— Tornavida safti Stardrivet kullanarak oksipital vidalari iyice sikin. Karsi tork
saglamak icin konumlandirma aleti kullanilabilir. Sikmak icin sadece bir elinizi
kullanin.

OC konektoru kontralateral tarafa yerlestirin

— OC konektéri kontralateral tarafa yerlestirmek icin “istege bagli teknik: Oksipital
plakla OC konektor Ust yuklemenin kullanilmasi” adimindaki tim adimlari
tekrarlayin.

istege bagl teknik: Oksipital klemplerle OC konektér Gist yiklemenin kullanilmasi

— Hastanin patolojisinin gerektirdigi sekilde kemik vidalarini ve/veya kancalari
servikal ve Ust torasik omurgaya yerlestirin.

— Teknik, SYNAPSE'in “Ozel Calistirma Talimatlar” baliminde aciklanmistir.

OC konektort bukin ve kesin

— OC FUSION’in “Ozel Calistirma Talimatlar” bélimindeki “Oksipital klemplerle
oksipitoservikal fiksasyon” adiminin “Deneme cubugunu konturlayin” adiminda
belirtilen deneme cubugu egrisine uyacak sekilde OC konektortin cubuk kismini
bukme pensi kullanarak konturlayin.

— Bukme pensi hem & 3,5 mm hem & 4,0 mm cubuklar icin kullanilabilir.

— Kesme pensini kullanarak cubugu uygun uzunlukta kesin.

Oksipital klempi OC konektore takin
— Klempteki ayar vidasini sikarak oksipital klempi OC konektére gegici olarak takin.
— Tutucu forseps hem & 3,5 mm hem & 4,0 mm cubuklar icin kullanilabilir.

Transvers konektorler icin kilitleme vidasini yerlestirin

— Transvers konektorler icin bir kilitteme vidasini en Ust vidaya yerlestirin ve
tornavida saftini ve 2,0 Nm tork sinirlayici elcedi kullanarak iyice sikin.

— Klik sesiyle yerine oturana kadar 2,0 Nm tork sinirlayici elcegdi cevirin.

— Yapuyi kilitlemek icin cubuk itici yerine rod yaklastirici enstruman kullanilabilir.

OC konektord, transvers konektorler icin kilitleme vidasina yerlestirin

— Bir kez klik sesiyle yerine oturana kadar tork sinirlayici elcegi cevirin.

— Tutucu forsepsi kullanarak OC konektériin halka kismini transvers konektorler
icin kilitleme vidasi Gzerine yerlestirin.
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Oksipital klempi yerlestirin

- OC FUSION'In “Ozel Calistirma Talimatlar” bolimindeki “Oksipital klemplerle
oksipitoservikal fiksasyon” adiminin “Pilot deligi acin”, “Delik derinligini 6lcin”,
“Yiv agin”, “Viday: yerlestirin”, “Kalan vidalari ve klempleri yerlestirin”, “ikinci
cubugu ve kalan klempleri ve vidalari yerlestirin” ve “Son sikma” adimlarinr izleyin.

Transvers konektorler icin baslikli somunu yerlestirin ve yapiyi kilitleyin

— Baslikli somunu secin ve 2,5 Nm tork sinirlayicyr kullanarak kilitleme vidasinin
Uzerine yerlestirin. Hizalamayi saglamak Uzere Stardrive tornavida saftini ve tork
sinirlayicili elcegi 2,5 Nm tork sinirlayicinin kantltine yerlestirin ve T15 girintiyi
oturtun. Kilitteme somununu gevsek bir sekilde kilitleme vidasinin Uzerine
yerlestirin.

— Baslikli somunlar icin 2,5 Nm tork sinirlayiciyr kullanarak baslikli somunu iyice
sikin. Bir kez klik sesiyle yerine oturana kadar elcegi cevirin. Tork sinirlayici igin
tornavida safti Stardrive ve hizli kaplinli elcek karsi tork olarak kullanilabilir.

OC konektori kontralateral tarafa yerlestirin

— OC FUSION'In “Ozel Calistirma Talimatlarn” bolimindeki “istege bagl teknik:
Oksipital klemplerle OC konektér Gst yuklemenin kullaniimasi” adiminin “OC
konektord bukin ve kesin”, “Oksipital klempi OC konektére takin”, “Transvers
konektorler icin kilitleme vidasini yerlestirin”, “OC konektord, transvers
konektorler icin kilitleme vidasina yerlestirin”, “Oksipital klempi yerlestirin” ve
“Transvers konektorler icin baslikli somunu yerlestirin ve yapiyi kilitleyin”
adimlarini tekrarlayin.

Atma

Kan, doku ve/veya vicut sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synt-
hes implanti asla tekrar kullanilmamalidir ve hastane protokoliine gore islem gor-
melidir.

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

implant Karti ve Hasta Bilgilendirme Brosiirii

Orijinal ambalajinda tedarik edildiyse hasta bilgilendirme brostriine uygun sekilde
ilgili bilgileri ve implant kartini hastaya saglayin. Hasta bilgilerini iceren elektronik
dosyaya su baglantidan erisilebilir: ic.jnjmedicaldevices.com

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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