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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:

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

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 lGtfen www.jnjmedtech.com/en-EMEA/produ-
ct/accompanying-information adresini ziyaret edin veya yerel musteri destegi ile
iletisime gegin.

Materyaller

Titanyum Alagimi: ISO 5832-11'e goére TAN (Titanyum - %6 Aliminyum -
%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 igin tasarlanmistir.

Endikasyonlar
— Kirik veya Travma

Kontrendikasyonlar

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

— Belirgin kavramanin saglanamadigi disuk 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 altyapiyi saglamaz. Bu cihazlarin kullanimi konusunda deneyimli bir cerrah-
tan talimat alinmasi dnemle tavsiye edilir.

Ameliyat, kullanim talimatlari uyarinca, énerilen cerrahi prosedire gére gercekles-
tirilmelidir. Ameliyatin dogru sekilde gerceklestiriimesini saglamak cerrahin sorum-
lulugundadir. Ameliyatin yalnizca uygun nitelikleri kazanmis, omurga cerrahisinde
deneyimli, Urline 6zgl cerrahi prosedirler 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 konumlandiriimasindan
kaynaklanan sorunlar; tromboz; emboli; enfeksiyon; asiri kanama; noral ve vaskiler
yaralanma; 6lim; inme; sisme, anormal yara iyilesmesi veya skar olusumu; hetero-
topik osifikasyon; kas-iskelet sisteminin fonksiyonel bozuklugu; fel¢ (gecici veya
kalicr); kompleks bélgesel agri sendromu (CRPS); alerji/hiper sensitivite reaksiyonlar;
implant veya donanim prominansi, implant kirilmasi, gevsemesi veya yer degistirmesi
ile iliskili semptomlar; hatali kaynama, kaynamama veya gec kaynama; stres
kalkanlama nedeniyle kemik yogunlugunda azalma; bitisik segment dejenerasyonu;
srekli agri veya norolojik belirtiler; bitisik kemiklerde, organlarda, disklerde veya
diger yumusak dokularda hasar; dural yirtilma veya spinal sivi sizintisi; spinal kord
kompresyonu ve/veya kontlzyonu; cihaz veya greft malzemesinin yer degistirmesi;
vertebral angulasyon.

Steril Cihaz

STERlLE irradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen énce-
sine dek ambalajdan cikarmayin.

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Kullanmadan 6nce, Grtintin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
saglamligindan emin olun. Ambalaji hasar gérmusse veya son kullanma tarihi ge¢-
misse kullanmayin.

Tek Kullanimlik Cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek kullanima veya tek bir prosedir sirasinda tek bir hastada kullanima y&nelik
tibbi cihazi ifade eder.

Tekrar kullanim veya tekrar klinik islemden gecirme (temizleme ve tekrar sterilizas-
yon gibi) cihazin yapisal butunligini bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, has-
talanmasi veya 6lim ile sonuglanabilecek cihaz arizasina yol acabilir.

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

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

sayfa2/5



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. Cerrah, asagida listelenen uyarilar ve énlemlerin yani sira kontren-
dikasyonlarda belirtilen cihaz sinirlamalari hakkinda bilgi sahibi olmalidir.

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

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

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

Pedikdllerin yerini tespit edin ve agin
— Vertebral gévdenin anterior duvarini delmeyin.

Schanz vidalarini yerlestirin
— Schanz vidalarinin uclari anterior korteksi delmemelidir.

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

Kirik posterior duvarli ve yirtik longitudinal ligamentli kiriklar

— Schanz vidasi uclarinin birlikte sikistiriimasiyla Gretilen herhangi bir redtksiyon,
vertebral gévdenin hasarli posterior duvari Uizerinde 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 icin fiksasyon
halkasi ile sabitlenmesi gerekir. Bu, rotasyonun merkezini cubuk seviyesine kaydirir.
Benzer sekilde, vida uclarinin birbirinden uzaga ittirilmesi posterior longitudinal
ligamentin yirtildigi veya hasarlandigi durumlarda istenmeyen distraksiyona neden
olabilir.

Daha fazla bilgi igin lutfen Synthes “Onemli Bilgiler” brostirtine basvurun.

Tibbi Cihazlarin Kombinasyonu

USS Kirik Sistemi transpediktler 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.

314.070 Tornavida, Altigen, Kicuk, 2.5 mm, Centikli

388.140 Soket Anahtar 6.0 mm, DUz Sapli

388.363 Tutma Mansonu Kancali, Su No. icin 314.070

388.410 Ayirici Forseps Pedikul Vidalari icin, Uzunluk 330 mm

388.422 Kompresyon Forsepsi, Uzunluk 335 mm, Pedikil Vidalari icin

388.450 Tutucu Forseps USS Rotlar icin Cap 3.5/4.5 mm, Uzunluk 295 mm

388.540 Pedikul Probu Cap 3.8 mm canevasit Sapli, Uzunluk
230 mm, Pedikil Vidalari icin Cap 5.0 la 7.0 mm

388.550 Pedikul Biz Cap 4.0 mm canevasit Sapli, Uzunluk 230 mm,
Pedikil Vidalari icin Cap 5.0 ila 7.0 mm

388.750 USS Rot Kesme ve Bukme Cihazi

388.931 USS-Redksiyon Mansonu, Su No. Icin 296.750 ve 496.750

388.932 USS- Somun,Tirtill, Su No. icin 388.931

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

391.780 Sap Cap 13.0 mm Civata Kesme Kafasi igin, Uzunluk 455 mm

391.790 Sap Cap 24.0 mm Civata Kesme Kafasi igin, Uzunluk 455 mm

393.100 Cok Amaclh Tutucu T Elcekli

394.570 Kanselléz Kemik impaktér, diiz

394.701 Soket Anahtar Cap 11.0 mm, Kandlld, Uzunluk 300 mm,
USS Fracture Klempleri icin

395.380 T-Elcek Steinmann Pinler icin ve Schanz Vidalari

319.011 Uzunluk Géstergesi Pedikil Vidalari icin, aralik ila 110 mm

388.545 Hissedici Vida Kanali icin, DUz, Cap 2.3 mm, Uzunluk
275 mm

388.546 Hissedici Vida Kanali icin, Egimli, Cap 2.3 mm, Uzunluk
275 mm

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 kot durum senaryosunun klinik olmayan testleri USS Kirik sisteminin implant-

larinin MR kosullu oldugunu géstermistir. Bu Grtinler asagidaki kosullar altinda

glvenle 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 tim viicut 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 bélge USS Kirik 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

acilmamis veya hasar gérmemis oldugunu gézle 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 icin steril ambalajin butinlu-
guna 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” brosirinde verilen temizleme ve
sterilizasyon talimatlarini takip edin.

implantin Cikarilmasi

Cihazin cikarilmasi karari, hastanin genel tibbi durumu ve ikinci bir cerrahi
prosedirin hasta icin tasidigi olasi 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
vidalarindan cikarilabilir.

- Daha sonra Schanz vidalarinin uglarini vida forsepsiyle veya T koluyla kavrayin ve
saat yonunin 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”
brostrinde tarif edilmektedir. Aletlerin montaj ve demontaj talimatlari,
web sitesinde “Cok parcali aletlerin sokulmesi” baslgr altinda mevcuttur.

Ozel Calistirma Talimatlar

Pedikulleri konumlandirin ve agin

— Pedikulleri konumlandirin ve pedikll bizi cap 4.0 mm ve pedikil probu cap
3.8 mm aletlerini kullanarak 10 mm derinlige kadar acin. Pedikul/vertebral gévde
penetrasyonu derinligini kontrol etmek icin pedikil probunda 30, 40 ve
50 mm’de isaretler bulunur.

Yortngeyi dogrulayin

— Derinlik 6lcerin kancasini veya bilye uclu hissediciyi (ball tipped feeler) kullanarak
kanalin tamamen saglam olup olmadigini (intact) ve omurga kanalinin agilip
aclimadigini kontrol etmek icin delinen kanali problayin.

Schanz vidalarini yerlestirin
- Schanz vidalarini, T elceg@i veya ¢ok amacli tutucuyu kullanarak yerlestirin.
— Schanz vidalari, lateral goértintt yogunlastirici kontroltyle yerlestiriimelidir.

USS kirik klemplerini ve rotu birlestirin

- Uygun rot uzunlugunu secin. Rot uzunlugunu belirlerken gerekli tim distraksi-
yonu g6z 6nlnde bulundurun.

— Klempleri Schanz vidalarina yerlestirin, rotu her iki klempin icinden itin ve yapiyi
buttn halinde omurgaya dogru itin.
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— Omurga islemindeki hafif rezeksiyon, dizene@in laminaya yakin durmasini
saglayacaktir.
— Rot, medial olarak durur.

Kranyal ug icin USS kirik klempli diizenek (istege bagli)

— Rotlara yonelik kirik klempi, kranyal ug icin de kullanilabilir. Bu klemp, rota siki
sekilde sabitlendiginden her bir tarafta yalnizca bir klemp kullanilabilir. Bu klemp,
rotun kranyal uctan ¢ikmasini (¢ikinti yapmasini) onleyerek bitisikteki hareketli
segmentleri korur. Kranyal kirik klempi, soket anahtari 6.0 mm kullanilarak dikey
rota sabitlenir.

Saglam (intact) posterior duvarli kiriklar

Saglam (intact) posterior duvarla kifoz diizeltme ilkesi

Schanz vidalarini dorsal olarak birbirine bastirmak, posterior kenarlarina donuk
(facing) donme (pivot) noktasinin cevresindeki bitisik vertebralarda egilme
(lordosis) yapar. Rot Uzerindeki klempler, merkeze dogru hareket eder. Kirik klemp-
leri, rot boyunca serbestce kaydirilabilir olmalidir, aksi takdirde kifoz duzeltmesi
elde edilemez.

Saglam (intact) posterior duvarla kranyal klempli kifoz diizeltme ilkesi (istege bagh).
Kranyal kirik klempinin kullaniimasi, kaudal klempi 10 mm (kilavuz mesafe) hareket
ettirerek her bir durumda 10° dlzeltme elde edilmesini saglar.

Her iki kaudal Schanz vidasinda soket anahtarini konumlandirin (locate) ve

omurgayi egin (lordosis)

— Omurgayl egmek (lordose the spine) icin, posterior olarak c¢ikinti yapan
(projecting) her iki kaudal vidayr kranyal olarak egin (tilt). Soket anahtari cap
11 mm aletini kullanarak klempleri/Schanz vidalarini istenen konuma sabitleyin.

Her iki kranyal Schanz vidasinda soket anahtarini konumlandirin (locate) ve

omurgayi egin (lordosis)

— Kranyal Schanz vidalari icin yukaridaki prosedurt tekrarlayin: Egme (lordosis)
islemini tamamlamak ve istenen konuma sabitlemek icin kaudal yonde egin (tilt).

Kirik posterior duvarli ve yirtik longitudinal ligamentli kiriklar Fiksasyon halkalari ile
klemplerin arasindaki 5 mm bosluklar, her bir durumda 10 derecelik (kilavuz deger)
kifoz duizeltme elde edilmesini saglar.

Kirik posterior duvarla kranyal klempli kifoz duizeltme ilkesi (istege bagl). Kranyal
kirik klempinin kullanilmasi, kaudal klempi 10 mm (kilavuz mesafe) hareket ettire-
rek her bir durumda 10° dizeltme elde edilmesini saglar. Bir fiksasyon halkasi,
durdurucu olarak kullaniimalidir.

Fiksasyon halkalarini, egme (lordosing) derecesine gére monte edin

— Tornavida, altigen ve kancali tutma mansonunu kullanarak ve tutma mansonunu
ayar vidasi basina konumlayarak fiksasyon halkalarini alin. Fiksasyon halkalarini
istenen egme (lordosing) derecesine gore kirik klempleri arasina sabitleyin.

Soket Anahtarini konumlandirin (locate) ve omurgayi egin (lordosis)

- Soket anahtari cap 11 mm aletini konumlandirin ve Ozel Calistirma Talimatlarin-
da “Saglam (intact) Posterior Duvarli Kiriklar” kismindaki adimlarda agiklandigi
sekilde Schanz vidalarini egerek (tilt) karsilik gelen egmeyi (lordosis) olusturun.

Klempleri rotlarda sabitleyin

— Soket anahtari 6.0 mm aletini kullanarak dikey rotlardaki kirik klemplerini
sabitlemek icin ayar vidalarini sikin.

— Kranyal klemp kullaniliyorsa kaudal kirik klempleri, soket anahtari 6.0 mm ile
ayar vidalarini sikarak dikey rotlara sabitlenir.

Gerekirse: Goruntt yogunlastirici kontrolt altinda ayirici forsepsle distraksiyon
— Soket anahtari 6.0 mm aletini kullanarak ilgili vertebra icin kirik klemplerindeki
ayar vidalarini gevsetin ve anatomik rediksiyonu tamamlamak ve kirik vertebral
govdenin orijinal diizeyini geri kazandirmak icin gerekliyse dikkatli sekilde dist-
raksiyon gerceklestirin.
- Kranyal klemp kullaniliyorsa distraksiyon, yalnizca kaudal klemple gerceklesti-
rilebilir.

Fiksasyon halkalarini cikarin
— Reduksiyon tamamlandiginda, ayar vidalarini sikin ve fiksasyon halkalarini
cikarin.

Civata kesiciyi kullanarak Schanz vidalarini kesin (trim)
— RedUksiyon tamamlandiktan ve dizenek sabitlendikten sonra, civata kesiciyi ve
civata kesme kafasini kullanarak Schanz vidalarini gerekli uzunlukta kesin (trim).

Civata kesicinin kullanimi
— Civata kesiciyi monte edin ve notr konuma getirin (5 mm’lik delik boyunca goru-
lebilmelidir). Elcekleri, civata kesme kafasinda bir saatin ibrelerine benzer sekilde
Ust Uste yerlestirin. Civata kesme basini, Schanz vidasinin Gzerinden kaydirin.
— Schanz vidasi duyulur bir sekilde kirilana kadar elcekleri yaklasik 45° aciya ayirin.
— Elcekleri orijinal konuma geri getirin ve civata kesme kafasini bir sonraki Schanz
vidasina tasiyin. Daha 6nce kesilen vida safti, bu islem sirasinda ¢ikacaktir.
— Kesilen vida safti kendi kendine ¢lkmazsa kansell6z kemik impaktéri, diiz veya
baska bir Schanz vidasinin safti kullanilarak disar itilebilir.
— Bu mumkin degilse civata kesme kafasinin sokilmesi ve vida saftinin ig civa-
tadan disariya dogru itilmesi gerekecektir.
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Capraz baglanti (cross-link) sistemini birlestirme

Capraz baglantilar, iki dikey rotu baglayarak yapinin sertligini artiran transvers
stabilizatorlerdir. Stabil olmayan kiriklar ve coklu segmental yapilar icin 6nerilir.

Birinci capraz baglanti klempini alin

— Kucuk altigen tornavidayi ve kancali tutma mansonunu birlestirin. Rotlar cap
6.0 mm icin 6nceden monte edilmis capraz baglanti klempini tutmak Gzere,
altigen tornavidayi klempteki ayar vidasina yerlestirin, tutma mansonunu asag!
dogru itin ve kancalari 6nceden monte edilmis klempin mansonuna klipsleyin.

Birinci capraz baglanti klempini monte edin
— Tutma mansonunu hafifce geri cekin, klempi rotun tzerine yerlestirin ve tutma
mansonunu serbest birakin.

Capraz baglanti rotunu yerlestirin

— Ust kisminda iki girintisi olan capraz baglanti mansonunun ézel tasarimi, anato-
mik duruma uygun hale getirilmesi icin capraz baglanti rotunun +20°'ye kadar
acilandiriimasina imkan verir.

— Cap 3.5 mm capraz baglanti rotunun uygun uzunlugunu belirleyin. Gerekirse
USS rot kesme ve bikme cihazini kullanarak rotu uygun boyuta kesin.

- Klempi ktguk altigen tornavida ile tutun ve cap 3.5 mm capraz baglanti rotunu,
capraz baglanti klempindeki delikten yerlestirin. Gerekirse capraz baglanti
rotunu yerlestirmek icin tutucu forseps USS rotlar igin cap 3.5/4.5 aletini kullanin.
Kugcuk altigen tornavida ile Capraz Baglanti Klempinin ayar vidasini sikin.

ikinci capraz baglanti klempini monte edin

- Ozel Calistirma Talimatlarinda “Birinci capraz baglanti klempini alin” adiminda
belirtilen prosedurd ikinci klemp icin karsi rot Gzerinde tekrarlayin. Klempin
otesine 5 mm ¢ikinti yapacak sekilde ¢ap 3.5 mm capraz baglanti rotunu ikinci
klempe yerlestirin. Ktk altigen tornavida ile ayar vidasini sikin.

Capraz baglanti dizenegini distrakte edin (istege baglh)

— Avyar vidalarindan birini gevsetin. Tutucu forseps USS rotlar icin ¢ap 3.5/4.5 mm
aletini, klempin yanina yerlestirin ve pedikdl vidalari icin ayirici forsepsi kullana-
rak distraksiyon uygulayin. K¢tk altigen tornavida ile ayar vidasini yeniden sikin.

Sistemdeki tim ayar vidalarini kontrol edin
— Sistem tam olarak birlestirildiginde, tum vidalarin givenli bir sekilde sikilip
sikilmadigini kontrol edin.

Kirik tipine bagl teknikler

Omurganin posterior elemanlarinin kirilmasi veya distraksiyon ile bozulma

(disruption)

- Ozel Calistirma Talimatlarinda “Saglam (intact) Posterior Duvarl Kiriklar”
kisimindaki adimlarda agiklandigi sekilde kirigi redtkte edin, ardindan fiksasyon
halkalarini ve kompresyon forsepsini kullanarak uygun kompresyonu uygulayin.

Omurganin anterior ve posterior elemanlarinin tam bozulmasini (disruption)

rotasyonla tamamlayin

— Gerekirse, fiksasyon halkalarini  ve
kompresyon gergeklestirin.

— Bir cerceve yapisi Gretmek icin bir veya iki capraz baglanti stabilizatérintn ek
olarak kullaniimasi énerilir.

kompresyon forsepsini  kullanarak

Spondilolistezis rediksiyonu

Transpedikiler Schanz vidalarini yerlestirin

- Ozel Calistirma Talimatlarinda “Pediklleri konumlandirin ve agin”, “Yériingeyi
dogrulayin” ve “Schanz vidalarini yerlestirin” adimlarinda agiklandigr sekilde iki
cekirdekli ve iki disli transpedikuler Schanz vidalarini yerinden cikan (displaced)
vertebraya (kranyal) yerlestirin. Normal Schanz vidalari kaudal vertebraya
yerlestirilir. Ozel Calistirma Talimatlari boliminde “USS kirik klemplerini ve rotu
birlestirin” adiminda agiklandidi sekilde USS kirik klemplerini ve rotlari birlestirin.
Kaudal kirik klemplerini rota sabitleyin.

Reduksiyon gerceklestirin

— USS reduksiyon mansonunu ve USS-somun, tirtilli aletlerini, iki disli Schanz
vidalarinin izerinden kaydirin. istenen redtksiyon elde edilene kadar her iki
taraftaki somunlari cevirin.

Kirik klemplerini sikin
— USS-Somun, tirtilli aletini ¢ikarin ve Soket Anahtari cap 11 mm aletini kullanarak
kirik klemplerini sikin.

Rotlarin tzerinde kirik klemplerini sabitleyin ve Schanz vidalarini kesin (trim)

— USS reduksiyon mansonlarini cikarin. Ozel Calistirma Talimatlarinda “Klempleri
rotlarda sabitleyin” adiminda agiklandigi sekilde Soket Anahtari 6.0 mm aletini
kullanarak USS kirik klemplerini sabitleyin. Ozel Calistirma Talimatlarinda
“Civata kesiciyi kullanarak Schanz vidalarini kesin (trim)” adiminda aciklandigi
sekilde civata kesiciyi kullanarak Schanz vidalarini kesin.
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Atma

Kan, doku ve/veya vicut sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir
Synthes implanti asla tekrar kullanilmamalidir ve hastane protokoline gére 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.jnjmedtech.com

Kullanim Talimatlari:
www.e-ifu.com
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