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Kullanim Talimatlari

SYNMESH™ Vertebral Govde Replasman Sistemi

SYNMESH implantlari  omurganin servikal, torasik ve lumbar bdolgesinde
kullaniimak tzere tasarlanmis vertebral gévde replasman cihazlaridir. Bu implantlar
kemik grefti materyaliyle doldurulabilir.

SYNMESH implantlari, ilgili spinal dizeye bagli olarak anterior, lateral veya antero-
lateral yaklasimlar yoluyla yerlestirilebilir. Yuvarlak sekilli implantlar, korpektomi
cihazlarindan (tel ag kafesleri), uc halkalardan (press fit ve kilittleme vidasi secenegi
ile) olusur; oblong sekilli implantlar ise korpektomi cihazlar (tel ag kafesleri),
u¢ halkalar (press fit ve kilitleme vidasi secenedi ile) ve standart halkalardan olusur.
Kilitleme vidalari, u¢ halkalar (kilitleme vidasi secenegi ile) ve standart halkalari
sabitlemek icin kullanilir.

SYNMESH implantlar, implantin bir spinal yapi olarak birlestiriimesini saglayan
farkli kaplama alani ve yuksekliklerde mevcuttur.

Bu kullanim talimatlari, asagidaki trtnler hakkinda bilgiler icerir:

495.341S 495.392S  495.455S5  495.352 495.402 495.466
495.342S  495.393S  495.461S 495.353 495.403 495.467
495.343S  495.394S  495.462S  495.354 495.405 495.468
495.344S  495.395S  495.463S  495.355 495.406 495.469
495.346S  495.396S  495.464S  495.356 495.407 495.471
495.347S  495.397S  495.465S  495.357 495.410 495.472
495.3485  495.398S  495.466S  495.361 495.411 495.473
495.349S  495.399S  495.467S  495.362 495.412 495.474
495.351S 495.401S  495.468S  495.363 495.413 495.475
495.352S  495.402S  495.469S  495.364 495.414 495.476
495.353S  495.403S  495.473S  495.365 495.415 495.477
495.354S  495.405S  495.474S 495.366 495.416 495.478
495.3555  495.406S  495.475S  495.371 495.421 495.479
495.356S  495.407S  495.476S  495.372 495.422 495.481
495.357S  495.410S 495.477S  495.373 495.423 495.482
495.361S 495.411S 495.478S  495.374 495.424 495.483
495.362S  495.412S 495.479S  495.376 495.427 495.484
495.363S  495.413S 495.481S  495.377 495.428 495.485
495.364S  495.414S 495.482S  495.378 495.429 495.486
495.365S  495.415S 495.483S  495.379 495.430 495.487
495.366S  495.416S 495.484S  495.381 495.433 495.488
495.371S 495.421S 495.485S  495.382 495.434 495.489
495.372S  495.422S  495.486S  495.384 495.435 495.490
495.373S  495.423S  495.487S  495.385 495.436 495.491
495.374S 495.424S  495.4885  495.386 495.441 495.601
495.376S  495.427S  495.489S  495.387 495.442 495.602
495.377S  495.4285S  495.490S  495.388 495.443 495.603
495.378S  495.429S  495.491S 495.389 495.444 495.604
495.379S  495.430S  04.817.448 495.391 495.445 495.605
495.381S  495.433S  495.341 495.392 495.446 495.611
495.382S  495.434S  495.342 495.393 495.447 495.612
495.384S 4954355 495343 495.394 495.451 495.613
495.385S  495.436S  495.344 495.395 495.455 495.614
495.386S  495.443S  495.346 495.396 495.461 495.615
495.387S  495.444S  495.347 495.397 495.462 495.621
495.388S  495.445S5  495.348 495.398 495.463 495.622
495.389S  495.446S  495.349 495.399 495.464 495.623
495.391S 495.451S 495.351 495.401 495.465 495.624

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

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

Materyaller
Titanyum: 1SO 5832-2"ye gore TiCP (Ticari Saflikta Titanyum)

Kullanim Amaci

SYNMESH implantlari, iskelet gelisimini tamamlamis hastalarda servikal, torasik ve
lumbar omurgada (C3-L5) vertebral replasman cihazlari olarak kullaniimak Gzere
tasarlanmistir. Hastanin patolojisine bagli olarak SYNMESH implantlari bir, iki veya
¢ bitisik vertebral seviye flizyonu icin kullanilabilir.

SYNMESH implantlar ek internal fiksasyonla kullaniimalidir.

Endikasyonlar
— Hasarli veya hastalikli vertebral gévdelerin replasmani
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Kontrendikasyonlar
- Yeterli anterior destegdin elde edilemedigi zayif kemik kalitesi

Hedef Hasta Grubu

SYNMESH implantlar iskelet gelisimini tamamlamis hastalarda kullaniimak Gzere
tasarlanmustir. Bu Urlnler; kullanim amacina, endikasyonlarina ve kontrendikasyonlarina
uygun olarak ve hastanin anatomisi ile saglk 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 6nemle tavsiye edilir.

Ameliyat, kullanim talimatlari uyarinca, 6nerilen cerrahi prosedire 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 Gnem-
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 amaglanmistir.

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” brosiriini dikkatle oku-
yun. Uygun cerrahi proseddre asina oldugunuzdan emin olun.

Beklenen Klinik Faydalar

SYNMESH implantlar kullanim amacina uygun olarak ve kullanim talimatlarina ve
etikete gore kullanildiginda, hasta islevinin korunmasi veya gelistiriimesi ve/veya
agrinin rahatlatilmasi beklenmektedir.

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

Cihazin Performans Ozellikleri
SYNMESH implantlar, ek fiksasyonla birlikte kullanildiginda anterior ve orta spinal
kolon destegi saglamak Gzere tasarlanmis vertebral gévde replasman cihazlaridir.

Olasi Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Rezidiiel Riskler

Tum major cerrahi prosedirlerde oldugu gibi bu cihazin kullaniminda da advers
olay riski bulunur. Olasi advers olaylar arasinda sunlar yer alabilir: anestezi ve hastanin
konumlandiriimasindan kaynaklanan sorunlar; tromboz; emboli; enfeksiyon; asiri
kanama; noral ve vaskuler yaralanma; 6lim, inme; sisme, anormal yara iyilesmesi
veya skar olusumu; heterotopik osifikasyon; kas-iskelet sisteminin fonksiyonel
bozuklugu; felg (gecici veya kalicr); kompleks bolgesel agri sendromu (CRPS); alerji/
hipersensitivite reaksiyonlari; implant veya donanim prominansi ile iliskili semptomlar,
implant kirilmasi, gevsemesi veya yer degistirmesi; hatali kaynama, kaynamama veya
ge¢ kaynama; stres shielding nedeniyle kemik yogunlugunda azalma; bitisik segment
dejenerasyonu; strekli agri veya noérolojik belirtiler; bitisik kemiklerde, disklerde,
organlarda veya diger yumusak dokularda hasar; lenfatik yaralanma; retraksiyon
yaralanmasi; larengeal sisme; dural yirtilma veya spinal sivi sizintisi; spinal kord
kompresyonu ve/veya konttizyonu; ses kisikligi; disfaji; 6zofageal perforasyon, erozyon
veya iritasyonu; cihaz veya greft materyalinin yer degistirmesi; greft materyalinin
dislokasyonu; vertebral angulasyon.

Steril Cihaz:

STER||_E irradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen 6ncesine
dek ambalajdan ¢ikarmayin.

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Kullanmadan &nce, Grinln son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
buttnltgunden emin olun. Ambalaji hasar gérmusse veya son kullanma tarihi
gecmisse kullanmayin.

@ Tekrar sterilize etmeyin

Cihazin tekrar sterilize edilmesi, Grtnin steril duruma ulasmamasina ve/veya perfor-
mans spesifikasyonlarini karsilamamasina ve/veya materyal ¢zelliklerinin degismesine
yol acabilir.
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Tek Kullanimhik Cihaz

® Tekrar kullanmayin

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

Tekrar kullanim veya tekrar klinik islemden gecirme (temizleme ve tekrar sterilizas-
yon gibi) cihazin yapisal butinltgunu bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, has-
talanmasi veya 6lum 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 kullanil-
mamalidir ve hastane protokoltine gore islem gormelidir. Hasarsiz gortnseler de
implantlarda, materyal yorgunluguna yol acabilecek kigutk defektler ve dahili stres
paternleri olabilir.

Uyarilar ve Onlemler

— SYNMESH implantin yalnizca uygun nitelikleri kazanmis, omurga cerrahisinde
deneyimli, Urline 6zgl cerrahi prosedurler hakkinda bilgi sahibi olan ve genel
omurga cerrahi risklerin farkinda olan cerrahlar tarafindan implante edilmesi
onemle tavsiye edilir.

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

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

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

Son plaklarin/korpektominin hazirlanmasi

Patolojiye bagli olarak kismi veya tam korpektomi gerceklestirin.

— Asiri doku debridmani ve yogun kemigin ¢ikarilmasi, son plagr zayiflatabilir ve bu
nedenle SYNMESH implantin yerine oturmasini bozarak potansiyel olarak ¢ok-
meyle sonuclanabilir.

Tel agi kesin
Gerekirse, tel agr uygun yikseklige kadar kesmek igin kesici kullanin.
— Kilitleme vidasi olan bir ug halkasi kullanilirsa, tel ag yatay konumda kesilmelidir.

ik uc halkasini takin

istenen ug halkasini tel aga takin

— Ug halkalarinin dogru sekilde sabitlendiginden emin olmak icin kontrol edin.
Kilitleme vidasi sadece bir delik icinden dogru sekilde yerlestirilebilir. Vida yanlis
delige takilirsa, uc halkasi ile tel ag arasinda bir bosluk kalacaktir. Bu durumda,
vidayi ¢ikarin ve dogru delige sabitleyin.

Segmenti uzaklastirin ve implanti yerlestirin

— Oblong ug halkalari kullanirken, dagrtici forseps bicaklarinin ug halkalarin yuva-
lari ile hizali oldugundan emin olun. Yuvarlak tel ag kullanildiginda dagitici for-
seps implantasyondan 6nce ¢ikarilmalidir.

Daha fazla bilgi icin lutfen Synthes "Onemli Bilgiler" brosiriine bagsvurun.

Tibbi Cihazlarin Kombinasyonu
SYNMESH implantlari, iliskili SYNMESH Aletleri kullanilarak uygulanir.

311.01 Elcek, Ktguk, Mini Hizli Baglanti ile

314.250 Tornavida, Altigen, Kugtk, Cap 2,5 mm, Centikli, Uzunluk 250 mm

314.672 Tornavida Safti 2,0, Arti Sekilli, Kendinden Tutuculu, Uzunluk
66 mm, Mini Hizli Baglanti ile

389.186 Kumpas Korpektomi icin, Tibbi Paslanmaz Celik

389.187 Ayiricl Forseps, Paralel, distraksiyon genisligi O ila 70 mm,
Tibbi Paslanmaz Celik

389.188 Ayirici Forseps, Paralel, Byiik, distraksiyon genisligi 30 lla 95 mm,
Tibbi Paslanmaz Celik

391.963 Universal Egme Pensi, Uzunluk 165 mm

396.388 SynMesh™ implant Tutucu, kictk uclu, Tibbi Paslanmaz Celik

396.389 SynMesh™ implant Tutucu, genis uclu, Tibbi Paslanmaz Celik

397.091 SynMesh™ Kesici, Tibbi Paslanmaz Celik

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

MR Kosullu:

En kotd durum senaryosunun klinik olmayan testleri SYNMESH implantlarinin

MR kosullu oldugunu géstermistir. Bu trtnler asagidaki kosullar altinda gtivenle

taranabilir:

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

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

- 15 dakikalik tarama icin 3 Wr/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 olcime gére SYNMESH implanti 3 W/kg'lik
maksimum tim vicut ortalama spesifik absorbsiyon oraninda (SAR) 5,1 °C'den
fazla sicaklik artisi yaratmaz.

ilgilenilen bélge SYNMESH 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 éncesine kadar ambalajdan ¢ikarmayin.

Kullanmadan 6nce Urindn son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin

batunligunt gorsel olarak dogrulayin:

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

— Delik, kanal veya bosluk olmadigindan emin olmak igin steril ambalajin
butinltagunu 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
cikarin. Buhar sterilizasyonu éncesinde Uriint onaylanmis bir sargi malzemesine
veya kaba koyun. Synthes “Onemli Bilgiler” brostriinde verilen temizleme ve steri-
lizasyon talimatlarini takip edin.

implantin Cikarilmasi

SYNMESH implanti, cikariimamak Gzere kalici implantasyon igin tasarlanmistir.
Cihazin ¢ikarilmasi karari, hastanin genel tibbi durumu ve ikinci bir cerrahi prosedirin
hasta icin tasidigi potansiyel risk dikkate alinarak, cerrah ve hasta tarafindan verilmelidir.

SYNMESH implantin ¢ikariimasi gerekirse asagidaki tekniklerin uygulanmasi 6nerilir.
— Dagrticl forseps kullanarak etkilenen segmenti uzaklastirin

- Uygun implant tutucuyu implanta takin

— Implanti ¢ikarin

- Dagtici forsepsi gikarin

Cihazin Klinik Olarak islenmesi

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

Ozel Calistirma Talimatlan

Yaklasim secin

— SYNMESH; ilgili spinal diizeye bagl olarak anterior, lateral veya anterolateral
olarak yerlestirilebilir.

Uc plaklarin hazirlanmasi/korpektomi
- Patolojiye bagli olarak kismi veya tam korpektomi gerceklestirin. Kikirdak ug
plaklarin ytzey katmanlarini kanayan kemige kadar cikartin.

implant boyutunu belirleyin

— Paralel dagitici forsepsi kullanarak etkilenen segmenti distrakte edin.

— Sap uzerindeki 6lcek, defektin yuksekligini gosterir.

- Alternatif olarak, defektin yuksekligini belirlemek tizere korpektomi icin kumpas
kullanilabilir.

- Implant boyutunu belirlerken:
— Yuvarlak uc halkalari kullaniyorsa mes yiksekligine toplam 3 mm ekleyin.
— Oblong ug halkalar kullaniyorsa mes yuksekligine toplam 7 mm ekleyin.
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Mesi kesin (istege bagln)

— Gerekirse mesi uygun yukseklige kadar kesmek icin SYNMESH kesici kullanin.
- Mes, yuvarlak, @ 10 mm ve 12 mm: capraz kesiler yapin.
— Mes, yuvarlak, & 15 mm ve tim oblong mesler: capraz veya yatay kesiler yapin.

— Mes tirnaklarinin  ¢cok amacli egme pensleri ile ayarlanmasinin gerekip
gerekmedigini belirlemek icin, istenen ug halkalari ile mesi hizalayin ve tirnaklari
gerektigi sekilde ayarlayin.

— Asagidaki adimlarda, uc halkalari icin kilitleme vidasi ile sabitleme teknigi
aciklanmistir. Alternatif olarak, press fit uc halkalari da kullanilabilir.

ik uc halkasini takin
— Istenen u¢ halkasini mese takin.

— SYNMESH, yuvarlak, & 10 mm ve 12 mm: U¢ halkasini M2 kilitleme vidasiyla
sabitleyin; tutma mansonlu ve mini hizli kaplinli capraz tornavida safti 2.0 ve
kacuk, mini hizli kaplinli sap kullanin.

— SYNMESH, yuvarlak, @ 15 mm ve tim oblong SYNMESH implantlar: Ug
halkasini M3 kilitleme vidasiyla sabitleyin; altigen, kicuk, & 2,5 mm, oluklu
tornavida kullanin.

— Secenek: SYNMESH'i kemik grefti materyali ile doldurun.
ikinci ug halkasini takin
— Ikinci uc halkasini bir énceki adimda aciklandigi sekilde takin.

- Daha uzun bir yapi kullanilmasi durumunda, ek stabilite icin standart halka
yerlestirilebilir. Standart halkayr mesin icine istenen konuma yerlestirin.
Altigen tornaviday! kullanarak, standart halkayi yerine sabitlemek Uzere iki
adet M3 kilitleme vidasini mesten standart halkaya yerlestirin.

- Ek kemik grefti materyalini gerektigi sekilde uc halkalari icine doldurun.

Segmenti distrakte edin ve implanti yerlestirin

— Paralel dagitici forsepsi kullanarak istenen spinal hizalama elde edilene kadar
etkilenen segmenti distrakte edin. Distrakte edilmis durumdayken, SYNMESH
implanti uygun implant tutucuyu kullanarak yerlestirin.

— implant tutucuya hafifce vurarak implantin nihai olarak yerine oturtulabilir.
implant yerine yerlestirildiginde, implant tutucuyu ve dagrtici forsepsi dikkatlice
cikarin. implantin nihai olarak yerine oturtulmasi icin gerekirse uygun cakicilar
kullanilabilir.

— GOruntt yogunlastiricr kullanarak frontal ve sagital duzlemlerdeki vertebral
govdelere gore SYNMESH'in konumunu intraoperatif olarak dogrulayin.

Kemik grefti materyalini uygulayin

— SYNMESH cevresindeki vaskilerize dokuya yakin olan alan, daha sonra
kaynamasi ve stabilite saglamasi en olasi alandir. Bu nedenle, bu alani, 6zellikle
alet takilan bolgenin anterior parcasi olmak tizere, mimkun olan en fazla miktarda
kemik greftiyle doldurun.

ilave fiksasyon

— SYNMESH,; torsiyonal, fleksiyon ve ekstansiyon hareketlerinin yani sira gerilim
guclerini absorbe etmek icin tasarlanmis ek bir internal fiksasyon sistemi ile kombine
edilmelidir.
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Atma

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

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

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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