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Kullanim Talimatlari

USS® Kirik Sistemi

USS Kirik Sistemi, omurganin torakolomber ve sakral bolgesinde kullaniimak tzere
tasarlanmis bir posterior pedikil vidasi fiksasyon sistemidir. Bu sistem vertebra ki-
riklarini azaltmak igin Schanz vidalari ve kirik klempleri kullanir. Spinal yapilar
olusturmak icin gerekli olan Schanz vidasi, kirik klempi, ubuk, capraz baglanti klempi,
capraz baglanti cubugu ve cubuk icin fiksasyon halkasindan olusur.

USS Kirik Sisteminin implantlari, sistemin bir spinal yapi olarak birlestirilmesini sag-
layan farkli tip ve boyutlarda mevcuttur.

Bu kullanim talimatlari, asagidaki trtnler hakkinda bilgiler icerir:

496.711 496.725 496.796 498.104
496.711S 496.725S 496.7965 498.104S
496.712 496.776 496.797 498.105
496.712S 496.776S 496.797S 498.105S
496.713 496.777 496.798 498.106
496.713S 496.777S 496.798S 498.106S
496.714 496.778 496.930 498.120
496.714S 496.778S 496.930S 498.120S
496.715 496.791 496.950 498.813
496.715S 496.791S 496.950S 498.813S
496.721 496.792 496.970 498.831
496.721S 496.792S 496.970S 498.831S
496.722 496.793 496.980 498.833
496.722S 496.793S 496.980S 498.833S
496.723 496.794 498.102 498 911
496.723S 496.794S 498.102S 498.911S
496.724 496.795 498.103

496.724S 496.795S 498.103S

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

Materyaller

Titanyum Alasimi: 1SO 5832-11'e gore TAN (Titanyum — %6 Altiminyum -
%7 Niyobyum)

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

Kullanim Amaci
USS Kirik Sistemi, iskelet olgunluguna ulasmis hastalarda torasik, lumbar ve sakral
omurganin (T6-S1) posterior segmental stabilizasyonu icin tasarlanmistir.

Endikasyonlar
- Kirik veya Travma

Kontrendikasyonlar

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

— Belirgin kavramanin saglanamadigi distk kemik kalitesi.

Hedef Hasta Grubu

USS Kirik Sistemi iskelet olgunluguna ulasmis hastalarda kullaniimak tzere tasar-
lanmistir. Bu Urdnler; kullanim amacina, endikasyonlarina ve kontrendikasyonlarina
uygun olarak ve hastanin anatomisiile 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 6nemle tavsiye edilir.

Ameliyat, kullanim talimatlari uyarinca, 6nerilen 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 Gnem-
le tavsiye edilir.
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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

USS Kirik Sistemi, kullanim amaci dogrultusunda ve kullanim talimatlari ile etiketine
uygun sekilde kullanildiginda cihaz, omurganin segmental stabilizasyonunu saglar
ve bunun kiriktan veya travmadan kaynaklanan sirt agrisi ve/veya 6zurleri iyilestir-
mesi beklenir.

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

Cihazin Performans Ozellikleri
USS Kirik Sistemi, vertebral segmentte/segmentlerinde stabilite saglamak tzere
tasarlanmis bir posterior fiksasyon cihazidir.

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 konumlandirilmasindan kay-
naklanan sorunlar; tromboz; emboli; enfeksiyon; asir kanama; noral ve vaskuler ya-
ralanma; sisme, anormal yara iyilesmesi veya skar olusumu; kas-iskelet sisteminin
fonksiyonel bozuklugu; kompleks bolgesel agri sendromu (CRPS); alerji/hipersensiti-
vite reaksiyonlari; implant veya donanim prominansi ile iliskili semptomlar, implant
kirilmasi, gevsemesi veya yer degistirmesi; hatall kaynama, kaynamama veya geg
kaynama; stres kalkanlama nedeniyle kemik yogunlugunda azalma; bitisik segment
dejenerasyonu; surekli agri veya norolojik belirtiler; bitisik kemiklerde, organlarda,
disklerde veya diger yumusak dokularda hasar; dural yirtilma veya spinal sivi sizintis;
spinal kord kompresyonu ve/veya kontlzyonu; greft materyalinin yer degistirmesi;
vertebral angulasyon.

Steril Cihaz

STER||_E irradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir

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

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Kullanmadan &nce, Grinln son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
saglamligindan emin olun. Ambalaji hasar gérmusse veya son kullanma tarihi gec-
misse kullanmayin.

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 buttinligint bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, has-
talanmasi veya 6limu ile sonuglanabilecek cihaz arizasina yol acabilir.

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

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

— USS Kirik Sisteminin uygun nitelikleri kazanmis, omurga cerrahisinde deneyimli,
UrGine 6zgl cerrahi prosedurler hakkinda bilgi sahibi olan ve genel omurga
cerrahi risklerin farkinda olan cerrahlar tarafindan implante edilmesi 6nemle
tavsiye edilir.

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

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

Pedikullerin yerini tespit edin ve agin
- Vertebral gévdenin anterior duvarini delmeyin.

Schanz vidalarini yerlestirin
— Schanz vidalarinin uclari anterior korteksi delmemelidir.

Saglam posterior duvarli kiriklar
— Dustk profilli kirik klempleri icin mutlaka mavi isaretli soket anahtari & 11 mm
kullanilmalidir.

Kirik posterior duvarli ve yirtik longitudinal ligamentli kiriklar

— Schanz vidasi uclarinin birlikte sikistiriimasiyla tretilen herhangi bir reduksiyon,
vertebral gévdenin hasarli posterior duvari Uzerinde istenmeyen kompresyon olus-
turabileceginden spinal kanala parca dislokasyonu ile iliskili riskler ortaya cikabilir.
Bu nedenle, cubuk tzerindeki her klempin, & 6,0 mm capli bir cubuk igin fiksasyon
halkasi ile sabitlenmesi gerekir. Bu, rotasyonun merkezini cubuk seviyesine kaydirir.
Benzer sekilde, vida uglarinin birbirinden uzaga ittirilmesi posterior longitudinal
ligamentin yirtildigi veya hasarlandigi durumlarda istenmeyen distraksiyona neden
olabilir.

Daha fazla bilgi icin litfen Synthes “Onemli Bilgiler” brosiriine bagvurun.

Tibbi Cihazlarin Kombinasyonu

USS Kirik Sistemi transpedikuler Schanz vidasi (& 5,0, 6,2, 7,0 mm), kirik klempi,
cubuk & 6,0 mm, capraz baglanti klempi, capraz baglanti cubugu & 3,5 mm,
cubuk icin fiksasyon halkasindan olusur.

USS Kirik Sistemi ilgili USS Kirik Aletleri kullanilarak uygulanir.

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

Manyetik Rezonans Ortami

MR Kosullu:

En k&tt durum senaryosunun klinik olmayan testleri USS Kirik sisteminin implant-

larinin MR kosullu oldugunu gostermistir. Bu Grtinler asagidaki kosullar altinda

guvenle taranabilir:

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

— 150 mT/cm’lik (1500 Gauss/cm) uzamsal gradyan alani.

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

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

ilgilenilen bolge USS Kirik cihaziyla ayni bolgeyse veya bu bélgeye yakinsa MR
Goruntuleme kalitesi bozulabilir.
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Cihazin Kullanimindan Once Yapilmasi Gereken islem

Steril Cihaz:

Cihazlar steril olarak saglanir. Uriinleri ambalajdan aseptik yontemle cikarin.

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen énce-

sine dek ambalajdan ¢ikarmayin.

Kullanmadan énce drintin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin

acilmamis veya hasar gérmemis oldugunu gézle dogrulayin:

— Steril bariyerli ambalajin her yerinin ve yalitimin eksiksiz ve saglam olup
olmadigini kontrol edin.

— Steril bariyerliambalaj ve yalitim tizerinde delik, kanal veya bosluk olup olmadigini
inceleyin.

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

Steril Olmayan Cihaz:

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

implantin Cikarilmasi

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

implantin cikarilmasi gerekirse asagidaki tekniklerin uygulanmasi énerilir:

— Klempler, @ 11 mm soket anahtari kullanilarak gevsetilir, ayar vidalari ise 6,0 mm
soket anahtari kullanilarak gevsetilir. Ardindan cubuk ve klempler Schanz vidala-
rindan cikarilabilir.

— Daha sonra Schanz vidalarinin uclarini vida forsepsiyle veya T koluyla kavrayin ve
saat yonUnun tersine cevirerek vidayi cikarin.

Cihazin Klinik Olarak islenmesi

implantlarin islenmesi ve tekrar kullanilabilir cihazlarin, enstriman tepsilerinin ve
muhafazalarinin tekrar islenmesiyle ilgili detayli talimatlar Synthes “Onemli Bilgiler”
brostrtnde tarif edilmektedir. Aletlerin montaj ve demontaj talimatlari, web site-
sinde “Cok parcali aletlerin sokilmesi” bashgi altinda mevcuttur.

Atma

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

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

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Kullanim Talimatlari:
www.e-ifu.com
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