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Kullanim Talimatlari

USS™ Universal Spine System (Genel Omurga Sistemi)

Genel Omurga Sistemi ailesi, @ 5,0mm (6rn. USS II, USS Il Poliaksiyel, USS Il Poliak-
siyel Perfore ve USS Il llio-Sakral) veya & 6,0mm cubuklar (6rn. USS, USS II, USS
Dusuk Profil, USS Il Poliaksiyel, USS Il Poliaksiyel Perfore ve USS Il ilio-Sakral) ile
birlikte kullaniimak tzere tasarlanmis pedikul vidasi sistemlerinden olusur. Bunlar,
Genel Omurga Sistemi yapisi olusturmak igin uyumlu posterior cubuklar, konektér-
ler ve baglanti cubuklari ile birlikte kullanilir.

Pedikul vida tasarimlari sistemler arasinda farkllik gésterebilir, bunlar arasinda mo-
noaksiyal ve poliaksiyel vida baslari, cubuk atasmani icin tek ve cift tarafli yan agik-
lik, tek ve ikili lead dis formlari ve kantlstz, kandllt ve perfore vidalar bulunur.
Farkli cubuklar, hasta anatomisine bagli olarak implantasyon icin birden fazla sece-
nek saglar.

USS Kuguk Stattrlt/Pediyatrik Omurga cihazlar, kuguk staturli ve pediyatrik
hastalarda spinal fiksasyon ve deformitenin dtzeltilmesi icin tasarlanmistir. Sistem,
cift tarafli yan agiklikli pedikul vidasindan ve & 5,0 mm cubuklardan olusur.

Cift tarafli aciklik veya 6n aciklik pedikil kancalari, lamina kancalari ve agili lamina
kancalari da dahil olmak Gzere alternatif fiksasyon secenegi de mevcuttur.

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

Materyaller

Titanyum Alasimi: ISO 5832-11 uyarinca TAN (Titanyum — %6 Aliminyum —
%7 Niyobyum)

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

Kullanim Amaci

Genel Omurga Sistemi, iskelet gelisimini tamamlamis hastalarda flizyona ek olarak
torakolomber ve sakral omurganin (T1-S2) posteriyor fiksasyonu icin tasarlanmistir.
Ek olarak, vertebral gévde vidalari ve pullar da deformite duizeltmesi icin torakolum-
bar omurgada anterior olarak kullanilabilir.

USS Il ilyo-Sakral, posterior cubuk yapilarinin ilium ve S2'de, her ikisinde de bir
S1 fiksasyonuyla kombine sekilde sabitlenmek icin tasarlanmistir.

USS Kuguk Statrlt/Pediyatrik Omurga Sistemi, kiclk statdrli yetiskin ve pediyat-
rik hastalarda flizyona ek olarak torakolomber ve sakral omurganin (T1-52) poste-
riyor fiksasyonu igin tasarlanmistir.

Ek olarak, vertebral gévde vidalari ve pullar da torakolumbar omurgada anterior
olarak kullanilabilir.

Endikasyonlar

Dejeneratif omurga hastaligi
Deformiteler

— Tumorler

Enfeksiyonlar

Kiriklar

USS Il Poliaksiyel Perfore Vidalar icin: VERTECEM™ V+ ¢imento ile birlikte kullanil-
diginda kemik kalitesi azalmasi.

USS Kucuk Statarlu/Pediyatrik Omurga Sistemi: Spinal kolon deformiteleri

Kontrendikasyonlar

— Siddetli anteriyor vertebral gévde bozulmasi olan timérlerde ve kiriklarda ante-
riyor destek veya kolon rekonstriksiyonu gerekir.

— Belirgin kavramanin saglanamadigi disuk kemik kalitesi

USS Il Poliaksiyel Perfore Vidalar icin: VERTECEM V+ ¢cimento olmadan kullanildigin-
da kemik kalitesi azalmasi.

VERTECEM V+ ile iliskili ilave kontrendikasyonlar ve potansiyel riskler icin lttfen
VERTECEM V+ sisteminin ilgili kullanim talimatlarina bakin.

USS Il llyo-Sakral, S1'de fiksasyonun mimkiin olmadigi durumlarda kullaniimamalidir.

USS Kuguk Staturlt/Pediyatrik Omurga Sistemi: Belirgin kavramanin saglanamadigi
dusuk kemik kalitesi
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Hedef Hasta Grubu

Genel Omurga Sistemi, iskeleti gelisimini tamamlamis hastalarda kullaniimak Gzere
tasarlanmistir. Bu Grtinler; kullanim amacina, endikasyonlarina ve kontrendikasyon-
larina uygun olarak ve hastanin anatomisi ile saglik durumu dikkate alinarak
kullaniimalidir.

USS Kucuk Staturltu/Pediyatrik Omurga Sistemi, kictk staturli yetiskin ve pediyat-
rik hastalarda spinal flzyon uygulamalarinda kullaniimak Gzere tasarlanmistir.
Bu drinler; kullanim amacina, endikasyonlarina ve kontrendikasyonlarina uygun
olarak ve hastanin anatomisi ile saglik durumu dikkate alinarak kullanilmalidir.

Hedef Kullanici

Bu kullanim talimatlari, cihazin veya sistemin dogrudan kullanimi icin tek basina
yeterli altyapiyr saglamaz. Bu cihazlarin kullanimi konusunda deneyimli bir
cerrahtan talimat alinmasi 6nemle tavsiye edilir.

Ameliyat, kullanim talimatlari uyarinca, 6nerilen cerrahi prosedire gore gercekles-
tirilmelidir. Ameliyatin dogru sekilde gerceklestiriimesini saglamak cerrahin
sorumlulugundadir. Ameliyatin yalnizca uygun nitelikleri kazanmis, omurga cerra-
hisinde deneyimli, Grtine 6zgl cerrahi prosedurler hakkinda bilgi sahibi olan
ve genel omurga cerrahi risklerin farkinda olan cerrahlar tarafindan gerceklestiril-
mesi dnemle 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 ttim personel, bu kullanim talimatlarinin cihazin secim ve kullanimi-
na iliskin gerekli tum bilgileri icermediginin farkinda olmalidir. Kullanmadan
once lutfen kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brosurint dikkatle
okuyun. Uygun cerrahi prosedire asina oldugunuzdan emin olun.

Beklenen Klinik Faydalar

Genel Omurga Sistemi, kullanim amaci dogrultusunda ve kullanim talimatlari ile
etiketine uygun sekilde kullanildiginda cihaz, flizyona ek olarak segmentin stabili-
zasyonunu sagdlar ve bunun belirtilen kosullardan ve omurga deformitesinin diizel-
tilmesinden kaynaklanan sirt ve/veya bacak agrisini iyilestirmesi beklenir.

USS Kuguk Staturlt/Pediyatrik Omurga Sistemi, kullanim amaci dogrultusunda ve
kullanim talimatlari ile etiketine uygun sekilde kullanildiginda cihaz, fuzyona
ek olarak segmentin stabilizasyonunu saglar ve bunun omurga deformitesini
dizeltmesi ve ona bagli olarak da kisinin yasam kalitesini/6z saygisini iyilestirmesi
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
Genel Omurga Sistemi, fizyondan 6nce hareket segmentinde/segmentlerinde
stabilite saglamak Uzere tasarlanmis bir posteriyor fiksasyon cihazidir.

USS Kuguk Staturlt/Pediyatrik Omurga Sistemi, fizyondan énce hareket segmen-
tinde/segmentlerinde stabilite saglamak tzere tasarlanmis bir posteriyor 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; asir kanama; néral ve vaskuler
yaralanma; sisme, anormal yara iyilesmesi veya skar olusumu; kas-iskelet sisteminin
fonksiyonel bozuklugu; kompleks bolgesel agri sendromu (CRPS); alerji/hipersen-
sitivite reaksiyonlari; implant veya donanim prominansi ile iliskili semptomlar,
implant kirilmasi, gevsemesi veya yer degistirmesi; hatali kaynama, kaynamama
veya geg kaynama; stres kalkanlama nedeniyle kemik yogunlugunda azalma; bitisik
segment dejenerasyonu; strekli agri veya norolojik belirtiler; bitisik kemiklerde,
organlarda, disklerde veya diger yumusak dokularda hasar; dural yirtiima veya
spinal sivi sizintisi; spinal kord kompresyonu ve/veya kontiizyonu; greft materyalinin
yer degistirmesi; vertebral angllasyon.
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Steril Cihaz

STERlLE irradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen
oncesine dek ambalajdan cikarmayin.

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin

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

Yeniden sterilize etmeyin

Cihazin tekrar sterilize edilmesi, UrGnun steril duruma ulasmamasina ve/veya
performans spesifikasyonlarini karsilamamasina ve/veya materyal &zelliklerinin
degismesine yol agabilir.

Tek Kullanimlik 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 butunltgint bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi,
hastalanmasi veya 6limu 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

— Genel Omurga Sisteminin uygun nitelikleri kazanmis, omurga cerrahisinde dene-
yimli, Grline 6zgu 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, yanhis implant secimi, yanlis sekilde kombine edilmis implant
bilesenleri ve/veya operasyon teknikleri, tedavi yontemlerinin sinirlamalari veya
yetersiz asepsiden kaynaklanan hicbir komplikasyondan sorumlu degildir.

uss

Pedikil kancasinin konumlandiriimasi

Pedikul filerini kullanarak pedikult hazirlayin

— Inferior faset kemigine degil, artikiler alana yerlestirdiginizden emin olun.
- Medyal olarak ittirmeyin.

& 3,2 mm vida icin delik agin
— Matkap, matkap mansonu icinden gectikten sonra kemige ¢arpmiyorsa matkabi
calistirmayin.

Lamina kancanin konumlandiriimasi

Lamina filer kullanarak lamina kancasinin yerini hazirlayin

— Lamina kancasi ayaginin ¢ok derinde durmadigindan veya omurilige baski
yapmadigindan emin olun.

Cubuk konturlama
— Titanyum cubuklari geriye dogru ve cubuklari 45°'den fazla bukmeyin.

Cubuklari yan aciklikli implantlara yerlestirme

USS cubuk yerlestirme pensinin (yani kaydiricinin (persuader)) kullanilmasi
— Bu cok glclu bir alet oldugu icin, kaydiriciyr tamamen kapatmayin.

— Ankraja cok fazla kuvvet uygulamayin, aksi takdirde kemikten kopacaktir.
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USS Dusuk Profilli Omurga Sistemi

implantlarin cubukla kullanimi

- Sonraki manipulasyonlar igin cubuk gerekliyse, cubugun implanta tam olarak
sikilmasi gerektiginden emin olun. Bunu yapmak icin cubuk-implant-dis baglan-
tisini sikmak tzere kuclk altigen tornavidayi kullanin.

Pedikul vidalarini hazirlayin

Pedikult acin

— Prob ilerlemeye direnc gosterirse, konumu ve yoni kontrol etmek icin gorintu
yogunlastirici kontroltnt kullanin.

Pedikil kancasinin konumlandiriimasi

USS pedukdl filerini kullanarak pedikdlt hazirlayin

— Aletin alt faset kemigine degil, artiktler eklem bosluguna yerlestirildigini dikkat-
lice kontrol edin.

— Medyal olarak ittirmeyin.

3,2 mm vida icin delik agin
— Matkap ucu, matkap mansonu icinden gectikten sonra kemige carpmiyorsa
matkabi calistirmayin.

Transvers proseste agili lamina kancasinin konumlandirilmasi
— Transvers proses Uzerindeki gerilimi sinirlamak icin mtmkun oldugunca medyal
bir kanca pozisyonu hedefleyin.

Cubuk konturlama
— Titanyum cubuklar bir kez bukuldtkten sonra tekrar bikilmemelidir. Titanyum
cubuklari 45°'den fazla bukmeyin.

Yapinin sikilmasi

Universal kol ile kilifi secin ve yerlestirin

— Sadece USS DusUk Profilli mansonlari ve somunlari kullandiginizdan emin olun.
Diger USS sistemlerine ait manson ve somunlar kullanmayin.

Somunu iyice sikin

— Ameliyatin sonunda, L kollu lokma anahtarla her bir implantin cubuga sikica
sikilip sikilmadigr kontrol edilmelidir. Karsi tork aleti ayni anda kullanilir.

— Ayrica cubuklarin ilgili uclarda (min. 5mm) vidalarla Ust tste geldigini kontrol edin.

Cubuklarin yan acikliklara yerlestirilmesi
Cubuk yerlestirme penslerini kullanma (yani kaydiricr)
— Kemikten cekilmeyi 6nlemek icin ankraja dikkatlice kuvvet uygulayin.

USS Il Omurga Sistemi

Pedikil kancasinin konumlandiriimasi

USS pedukdl filerini kullanarak pedikdlt hazirlayin

— Filerin inferior faset kemigine degil, artikuler alana yerlestirildiginden emin olun.
- Medyal olarak ittirmeyin.

& 3,2 mm vida icin delik agin
— Matkap ucu, matkap mansonu icinden gectikten sonra kemige carpmiyorsa mat-
kabi calistirmayin.

Lamina kancanin konumlandiriimasi

Lamina filer kullanarak lamina kancasinin yerini hazirlayin

- Lamina kancasinin cok derinde durmadigindan veya omurilige baski yapmadi-
gindan emin olun.

Cubuk konturlama
— Titanyum cubuklar bir kez bukuldtkten sonra tekrar bikilmemelidir. Titanyum
cubuklari 45°'den fazla bukmeyin.

implantlarin cubuklara kilittenmesi

Cubuk yerlestirme penslerini kullanma (yani kaydirici)

— Cok yuksek kuvvetler iletebileceginden kaydirictyr tamamen kapatmayin.
Gerekirse, kaydiricinin kapali pozisyonda kalmamasi icin kilitleme klempi yukari
egilebilir.

— Implantin ankrajina cok fazla kuvvet uygulamayin, aksi halde kemikten kopacaktir.

Cubuk konektérind kullanarak cubuk ve implanti baglama
— Set icinde saglanan ¢ubuk konektorleri, sadece 6 mm cubukla kullanilabilir.
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USS Il Poliaksiyel Omurga Sistemi

Vidalari pedikullere yerlestirin
— Kemik kalitesi suboptimal olan hastalar icin kansell6z kemik vidalarinin kullanil-
mas! tavsiye edilir.

3-D baglari yerlestirin

— Birden fazla seviyenin birlestiriimesi gerekiyorsa, 3-D baslari yerlestirmeden 6nce
cubugun gerekli egriliginin kontrol edilmesi &nerilir. Bunu gubuk sablonunu
vidalarla hizalayarak yapin.

— Poliaksiyel bas sabitlendikten sonra ¢ikarilirsa, yeni bir poliaksiyel bas kullaniimalidir.

Cubuklari segin ve yerlestirin.

— Titanyum cubuklari 45°'den fazla bukmeyin. ileri-geri bikmeyin.

- Vida tutucu tarafindan saglanan yonlendirme olmadan cubuk giris pensini asla
kullanmayin.

Somunlari sikin
— Tum somunlarin iyice sikildigindan emin olun.

Tekrar hareket ettirme ve/veya ¢ikarma
— Vida tutucuyu daima kilavuz olarak takin.
— Poliaksiyel bas sabitlendikten sonra ¢ikarilirsa, yeni bir poliaksiyel bas kullaniimalidir.

USS Il Poliaksiyel Perfore

Preoperatif planlama

— USS Il Poliaksiyel Perfore vidalar VERTECEM V+ cimento ile kombinlenir. Perfore
vidalarin gticlendirilmesinden énce VERTECEM V+ ile ilgili bilgi sahibi olmak ge-
rekir. Kullanim, énlemler, uyarilar ve yan etkiler hakkinda daha fazla bilgi icin
latfen ilgili kullanim talimatlarina bakin.

— Cimento enjeksiyonu sirasinda gortint yogunlastirici kontrolt zorunludur.

Yaklasim

Dogru vida yerlesimini degerlendirin

— Herhangi bir perforasyon olmasi halinde kemik ¢cimentosu uygulanirken 6zellikle
dikkatli olunmalidir. Cimento sizintisi ve buna bagl riskler hastanin fiziksel duru-
munu tehlikeye atabilir.

— USS I Poli Perfore vidasi, vertebra gévdesinin yaklasik %80'ine girmelidir.

— Vidalar cok kisaysa kemik ¢imentosu, pedikile ¢ok yakin bir sekilde enjekte edi-
lebilir. Vida perforasyonlarinin, vertebral gévdede anteriyor kortikal duvara yakin
olarak konumlandiriimasi gereklidir. Bu ytizden, 35 mm vida yalnizca sakruma
yerlestiriimelidir.

— Vidalar cok uzunsa veya bikortikal olarak yerlestiriimisse anteriyor kortikal duva-
ra ntfuz edilebilir ve cimento sizintisi olusabilir.

Enjeksiyon sekansi

— Adaptorin vida bosluguna tamamen yerlestirdiginden emin olun. Cimentoyu

uygulayin. Cimento sertlesene kadar adaptorler yerinde birakilmalidir.

Vidanin stardrive basinda ¢imento kalmis olabileceginden siringalar degistirilir-

ken dikkatli olunmalidir. Siringayi cikarip vida yuvasina yeniden takmaktan kagin-

mak icin yalnizca makul en buytk hacme sahip siringalari kullanin.

Adaptérin vida yuvasina tam olarak oturdugundan emin olun. Siringay! Luer

kilide vidalayin ve cimentoyu uygulayin. Cimento sertlesene kadar adaptorler

yerinde birakilmalidir.

— Istenen alanin disinda cimento sizintisinin olusmadigindan emin olun. Sizinti olu-
sursa enjeksiyonu derhal durdurun.

— Enjeksiyondan hemen sonra siringalari ¢ikarmayin ve degistirmeyin. Bu, vida ba-

sinin (vida basindaki tornavida centiklerinin) ve hastanin yumusak dokusunun

cimentolanmasini 6nler. Enjektor vidaya ne kadar uzun baglh kalirsa istenmeyen
cimento akisl riski de o kadar dusuk kalir.

Cimento akisi en az direngle karsilastigr yolu izler. Bu nedenle, lateral projeksi-

yonda gercek zamanl goriintt yogunlastirici kontroltntin strdtralmesi tim en-

jeksiyon islemi sirasinda zorunludur. Beklenmedik bulaniklik olusum paternleri
veya cimentonun net bir sekilde gortlmedigi durumlarda enjeksiyon hemen
durdurulmalidir.

Vida basinda (vida basindaki tornavida centiklerinde) kalan cimento artiklari,

hala yumusakken (veya hentiz sertlesmemisken) temizleme stilesi ile giderilmeli-

dir. Bu, gelecekteki revizyon ameliyatlarini midmkun kilacaktir.

— Adaptorleri cikarmadan ve aletlerle is yapmaya devam etmeden énce ¢imento
kirlenene kadar bekleyin (son enjeksiyondan yaklasik 15 dakika sonra).

— Herhangi bir vidanin guclendirilmesinden 6nce, vertebral govde icinde “dolgu
paternleri” ve “cimento akisi” icin 6zel &nem verilerek VERTECEM V+ Urlindndn
kullanimiyla ilgili bilgi edinilmesi gereklidir. Kullanim, énlemler, uyarilar ve yan
etkiler hakkinda daha fazla bilgi icin lutfen ilgili kullanim talimatlarina bakin.

— Doku hasari, parapleji veya élumcdl kalp yetmezligine neden olabilecegi icin,

kontrolstiz veya asirt kemik ¢cimentosu enjeksiyonundan kaginin.

Vida gui¢lendirmesi yapmanin bir dnemli riski, cimento sizintisidir. Bu nedenle komp-

likasyonlari en aza indirmek icin cerrahi prosedurin tim adimlarina uyulmalidir.
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— Onemli élciide sizinti olusursa prosediriin durdurulmasi gerekir. Hastayi servise
geri gonderin ve hastanin norolojik durumunu degerlendirin. Nérolojik fonksi-
yonlarin bozulmus olmasi durumunda, ekstravazasyonun miktarini ve konumu-
nu degerlendirmek icin bir acil BT (Bilgisayarli Tomografi) taramasi yapilmalidir.
Uygulanabilirse, acil bir prosedir olarak agik cerrahi dekompresyon ve cimento
cikarma islemi gerceklestirilebilir.

— Ekstravazasyon riskini en aza indirmek icin, cerrahi prosedirin takip edilmesi
siddetle tavsiye edilir, yani:

— Pedikul vidasini yerlestirmek icin bir Kirschner teli kullanin.
— Lateral konumda yuksek kaliteli bir C kolu kullanin.

- Vertebranin disinda sizinti fark edilirse enjeksiyon hemen durdurulmalidir.
45 saniye bekleyin. Enjeksiyona yavasca devam edin. Vertebra gévdesinde hizli
kirleme nedeniyle, cimento kiictik damarlari tikar ve dolum saglanabilir. Yaklasik
0,2 ml ¢cimento miktari taninabilir. Dolum agiklandigi gibi gerceklestirilemiyorsa,
islemi durdurun.

Yapiyi ekleyin

— Distraksiyon/kompresyon, gtclendirilmis vidalari gevseterek yapi hatasina neden
olabilir.

— Duzeltme manevralari gerceklestirmeden énce, cimentonun tamamen sertlesti-
ginden emin olun.

Kirschner teli vidasinin yerlestirilmesi

— Kilavuz telin tim manipulasyonlarda yerinde oldugundan emin olun; 6zellikle
kilavuz telin ucu, vertebral gévdenin anterior duvarina ntifuz etmemesini ve nin-
deki damarlara zarar vermemesini saglamak icin radyolojik olarak izlenmelidir.

USS Il ilyo-Sakral Omurga Sistemi

iliak konektorli iliak fiksasyon

Klempi takin

— Olasi doku tahrisini dnlemek icin ilium Gzerinden yeterince kemik cikarin, boyle-
ce iliak konektor orijinal iliak kanadin altina oturacaktir.

Bilezige tiklatin
— Vida basi ve bilezik arasinda sikisan doku olmadigindan emin olun.

iliak konektord kilitleyin

- Bazi durumlarda, iliak konnektor cubuga dizgin sekilde oturmamis olabilir
ve somun sikilamaz. Bu durumda, asagida aciklanan prosedurd kullanin.

— Lsaplisomun anahtari yerindeyken, kaydirici klipsini klemp tutucunun distal ucu-
na takin. Dagitici forsepslere basin. Bu klempi yukari cekecektir. Ayni zamanda
lokma anahtarini somun yerine oturana kadar cevirin.

S2 konektort ile S2 fiksasyonu
Bilezige tiklatin
— Vida basi ve bilezik arasinda sikisan doku olmadigindan emin olun.

USS Kuguk Staturlu/Pediyatrik Omurga Sistemi

Pedikul kancasinin konumlandiriimasi

USS pedukal filerini kullanarak pedikalt hazirlayin

— Filerin inferior faset kemigine degil, artikuler alana yerlestirildiginden emin olun.
— Medyal olarak ittirmeyin.

& 3,2 mm vida icin delik agin
- Matkap ucu, matkap mansonu icinden gegtikten sonra kemige carpmiyorsa mat-
kabr calistirmayin.

Lamina kancanin konumlandiriimasi

Lamina filer kullanarak lamina kancasinin yerini hazirlayin

— Lamina kancasinin ¢ok derinde durmadigindan veya kemik iligine baski yapmadi-
gindan emin olun.

Cubuk konturlama
— Titanyum cubuklar bir kez bukdldikten sonra tekrar bukdlmemelidir. Titanyum
cubuklari 45°'den fazla bukmeyin.

Cift tarafli acikligi olan implantlara cubuklarin girdirilmesi

USS kiicuk staturli/pediyatrik cubuk yerlestirme penslerini kullanma (yani kaydiricilar)

- Bu alet oldukca buytk gtcler kullanabileceginden, kaydiriciyr dikkatlice kapatin.
Gerekirse, kaydiricinin kapali pozisyonda kalmamasi icin mandal yukari cevrilebilir.

— Implantin ankrajina cok fazla kuvvet uygulamayin, aksi halde kemikten kopacaktir.

Daha fazla bilgi icin, ltitfen “Onemli Bilgiler” baslikli Synthes brostrtine basvurun.
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Tibbi Cihazlarin Kombinasyonu

Genel Omurga Sistemi ailesi, ayni boyuttaki Genel Omurga Sistemi sistemleri
arasinda degisimli olarak kullanilabilir. Genel Omurga Sistemi ailesindeki bu sistem-
lerin her biri; pedikul vidalari, kancalar, ayar vidalari, cubuklar, konektorler ve kilit-
leme somunlarini iceren bir kombinasyondan olusur. Vidalar & 5,0mm veya
& 6,0mm capindaki cubuklarin yani sira cesitli konektorlere yerlestirilecek sekilde
tasarlanmistir.

Kancalar; USS, USS Dusuk Profilli ve USS Il sistemlerinin parcasi olarak saglanir.
Kancalar, cerrahlara posterior fiksasyon icin farkli bir secenek saglar.

Sistemler icinde kullanilan ve ayrica Genel Omurga Sistemi Sistemlerini diger Genel
Omurga Sistemine veya ayni veya baska cubuk caplarina sahip baska uyumlu
Synthes posterior fiksasyon sistemlerine baglama isleminin bir parcasi olarak
kullanilan bir dizi konektor vardir. Latfen karsilik gelen implantlarla eslesen capin
kullanildigindan emin olun.

uss

USS Sistemi asagidakileri iceren bir dizi implanttan olusur:
— Cubuk & 6,0mm

— Mansonlu ve somunlu yan aciklikli pedikul vidasi (& 4,0; 5,0; 6,0; 7,0mm)
— Pedikul kancasi

— Pedikil kancast icin vida (& 3,2 mm)

— Lamina kancasi

— Acili lamina kancasl

— Cubuk konektoru

— Cubuk icin konektérler

— Paralel konektor ve uzatma konektori

— Cubuk icin capraz baglanti klempi

— Capraz baglanti icin cubuk & 3,5mm

— Yan aciklikli pedikdl vidasi icin pul

— Fiksasyon halkasi

USS Disuk Profilli Omurga Sistemi

Dustk Profilli Omurga Sistemi, asagidakileri iceren bir dizi implanttan olusur:
— Cubuk & 6,0mm

— Tek taraf aciklikli pedikil vidasi (& 4,2; 5,0; 6,0; 7,0mm),
— Manson ve somun

— Pedikul kancasi

— Pedikul kancasi icin vida (& 3,2 mm)

— Lamina kancasi

— Aclli lamina kancas!

— Transvers konektor

— Cubuk icin konektorler

— Paralel konektor ve uzatma konektori

— Fiksasyon halkasi

— Cubuk icin capraz baglanti klempi

— Capraz baglanti icin cubuk & 3,5mm

USS Il Omurga Sistemi

USS Il Sistemi, asagidakileri iceren bir dizi implanttan olusur:

— Cubuk (& 5,0mm ve 6,0mm)

— Cift agiklikli ve cift cekirdek capli pedikil vidasi (& 4,2; 5,2; 6,2; 7,0; 8,0
ve 9,0mm)

— Manson ve somun

— Pedikul kancasi

— Pedikil kancast icin vida (& 3,2 mm)

— Lamina kancasi

— Acil lamina kancasl

— Cubuk icin cubuk konektorleri

— Cubuklar icin konektorler

— Uzatma konektori ve paralel konektor

— Transvers konektor

— Cubuk icin capraz baglanti klempleri

— Capraz baglanti icin cubuk & 3,5mm

— Fiksasyon halkasi

— Anterior vertebral gévde vidasi (J 6,2; 8,0mm)

— Vertebral gévde vidasi icin pul

— Anteriyor baglanti klempi

USS Il Poliaksiyel Omurga Sistemi

USS Il Poliaksiyel Omurga Sistemi, USS Il ilio-Sakral Omurga Sistemi ile birlikte tora-
kolomber omurga ve pelvisin sabitlenmesi icin tasarlanmistir. Bu sistem; bir cubuk
(< 5,0mm ve 6,0mm), cift cekirdekli pedikil vidasi (& 4,2; 5,2; 6,2; 7,0; 8,0mm),
kansell6z kemik vidasi (& 6,2; 7,0; 8,0mm), poliaksiyel 3-D bas, manson ve somun-
dan olusur.
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USS Il Poliaksiyel Perfore

Bu sistem; cubuk (& 5,0mm ve 6,0mm), USS Il Poliaksiyel Perfore pedikul vidasi
(& 5,2; 6,2; 7,0mm), Poliaksiyel 3-D baslar, manson ve somundan olusur.

USS Il Poliaksiyel Perfore vidalar VERTECEM V+ ¢imento ile kombinlenir. Kullanim,
onlemler, uyarilar ve yan etkiler hakkinda daha fazla bilgi icin lutfen ilgili kullanim
talimatlarina bakin.

USS Il llyo-Sakral Omurga Sistemi

USS Il ilio-Sakral Omurga Sistemi, ilium ve S2'de ek cubuk fiksasyonu saglamak icin
kullanilir. llium ve S2 pedikil baglantisi icin farkli konektérler mevcuttur.
Tum konektorler USS Il Poliaksiyel kemik vidalari ile kombine edilmis olmalidir.

Bu sistem USS Il Poliaksiyel Sistemine bir eklentidir ve ayni kemik vidalarini kullanir.
Bu sistem; pelvik cubuk, cift cekirdekli kanselloz kemik vidalari (& 6,2; 7,0; 8,0mm),
sabit uzunluklu iliak konektor, teleskopik iliak konektor, sabit uzunluklu/teleskopik
iliak konektor icin klemp, bilezik, S2 konektor, pelvik konektdr ve somundan olusur.

USS Kuguk Staturlt/Pediyatrik Omurga Sistemi

USS Kiiguk Staturlt/Pediyatrik Omurga Sistemi, asagidakileri iceren bir dizi implanttan

olusur:

— Cubuklar (& 5,0mm)

— Cift tarafli aciklikli pedikul vidalari (& 4,2; 5,0; 6,0; 7,0mm)

— Manson ve somun

- Pedikul kancalari

— Pedikul kancalari icin vida (& 3,2 mm)

- Lamina kancalari

— Acili lamina kancalari

— Transvers konektorler

— Cubuk konektorleri ve disli manson

— Uzatma konektoru

— Paralel konektor

— Capraz baglanti konektorleri (capraz baglantili klemp, capraz baglantili qubuktan
olusur)

— Pedikul vidalari igin pullar

— Cubuklar icin fiksasyon halkasi.

Genel Omurga Sistemi implantlari, iliskili USS 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 ko6t durum senaryosunun klinik olmayan testleri Genel Omurga Sisteminin imp-

lantlarinin MR kosullu oldugunu gostermistir. Bu tGrtinler 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 6l¢iime gore Genel Omurga Sistemi implantla-
ri 1,5 W/kg'lik maksimum tim viicut ortalama spesifik absorbsiyon oraninda (SAR)
5,7 °C'den fazla sicaklik artisi yaratmaz.

ilgilenilen bdlge Genel Omurga Sistemi cihazlariyla ayni bolgeyse veya bu bélgeye
yakinsa MR Géruntuleme kalitesi bozulabilir.

Cihazin Kullanimindan Once Yapilmasi Gereken islem

Steril Cihaz:

Cihazlar steril olarak saglanir. Urtinleri 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

aciimamis veya hasar gérmemis oldugunu gézle dogrulayin:

— Steril bariyerli ambalajin her yerinin ve yalitimin eksiksiz ve saglam olup olmadi-
gini kontrol edin.

— Steril bariyerli ambalaj ve yalitim Gzerinde delik, kanal veya bosluk olup olmadi-
ginrinceleyin.

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 6nce tim orijinal ambalaji
¢ikarin. Buhar sterilizasyonu 6ncesinde Griint onaylanmis bir sargi malzemesine
veya kaba koyun. Synthes “Onemli Bilgiler” brostiriinde verilen temizleme ve steri-
lizasyon talimatlarini takip edin.
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implantin Cikariimasi

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

Genel Omurga Sisteminden birinin ¢ikartiimasi gerekirse asagidaki teknikler 6nerilir:
uss

— Yapinin bir parcasi olmalari halinde capraz baglantili klempleri ve kapali cubuk
konektorlerini ¢ikarin. Capraz baglanti klemplerindeki ayar vidalari, kuguk,
altigen tornavida (2,5 mm) ve mandalli tutma mansonu ile cikarilabilir. Uzunla-
masina cubuklara baglanan kapali cubuk konektorlerindeki ayar vidalari kticuk,
altigen tornavida (2,5mm) ve tutma mansonu ile ¢ikarilabilir.

— Somunlar, 11,0 mm’lik L kollu lokma anahtari ile cikarilabilir. 6,0 mm lokma anah-
tari gereken durumlarda karsi tork icin kullanilabilir.

— Pedikul vidalari, USS kancasi ve USS kola takili vida tutucu ile cikarilabilir.

— Pedikul kancasini sabitleyen vida, kucuk, altigen tornavida (2,5mm) ve tutma
mansonu ile cikarilabilir.

USS Dustk Profilli Omurga Sistemi

— Yapinin bir parcasiysa, cubuk konektorlerini cikarin. Uzunlamasina gubuklara
baglanan cubuk konektérlerindeki ayar vidalari kiigtk, altigen tornavida (2,5 mm)
ile cikarilabilir.

— Somunlar, 11,0 mm’lik L kollu lokma anahtari ile cikarilabilir. 6,0 mm lokma anah-
tari gereken durumlarda karsi tork icin kullanilabilir. Alternatif olarak, karsi tork
saglamak icin L kollu USS Dusuk Profilli (LP) karsi tork aleti kullanilabilir.

— Pedikul vidalari, Dtsuk Profilli (LP) USS kancasi ve USS Universal kola takili vida
tutucu ile ¢ikarilabilir.

— Pedikil kancasini sabitleyen vida, kictk, altigen tornavida (2,5mm) ile cikarilabilir.

USS I Omurga Sistemi

— Yapinin bir parcasi olmalari halinde, capraz baglanti klempleri, transvers konek-
torler ve/veya agik cubuk konektorlerini gikarin. Boylamsal cubuklara baglanan
capraz baglantili konektorler ve transvers konektorler Gzerindeki ayar vidalari,
T kollu 4,0 tornavida ile cikarilabilir. Transvers konektor icin ek ayar vidalari ve
acik cubuk konektorlerindeki ayar vidalari kicuk, altigen tornavida (2,5mm) ile
¢ikarilabilir. Capraz baglanti klempindeki ayar vidasi, kiictk, altigen tornavidayla
cikarilabilir.

— Somunlar, L kollu 12 noktali somun icin lokma anahtariyla cikarilabilir. T kollu
5,0mm lokma anahtari gerektiginde karsi tork icin kullanilabilir.

— Pedikul vidalari USS kancasi ve USS kancasi ile vida tutucusu sapina takili 4,0 mm
altigen soketli vida tutucusu ile cikarilabilir

— Pedikdl kancasini sabitleyen vida, kigtk, altigen tornavida (2,5mm) ile ¢ikarilabilir.

USS Il Poliaksiyel Omurga Sistemi

Asagidaki durumlarda, USS Il Poliaksiyel baslar, tekrar hareketlendirme aleti ile
yeniden hareket ettirilebilir:

Cubugu girdirerek yon verin

— Lokma anahtari kullanarak somunu olabildigince gevsetin. Ardindan tekrar hare-
kete gecirme aletini vida basinin tzerine kaydirin (T kollu saft tzerindeki kirmizi
isaretin gorunur oldugundan emin olun) ve dis mansonu asagi dogru itin.
T kolunu durana kadar déndarin. Bas tekrar hareket halinde olur.

Cubuk olmadan yon verin
— Poliaksiyel basa durma mansonu uygulayin. Sonrasinda, daha 6nce acgiklanan
sekilde tekrar harekete gegirme aletini uygulayin.

Notlar:

— Basin cikarilmasi gerekiyorsa, lokma anahtari kullanarak somunu ve mansonu
¢ikarin. Cubuklari ¢ikarin. Durdurma mansonunu yerlestirmeden, yukarida agik-
lanan sekilde yeniden harekete gecirme aletini uygulayin. Kilitleme halkasi bu
sekilde tamamen cikarilir. Sonrasinda vida tutucu ile poliaksiyel basi ¢ikarin.

— Kemigin poliaksiyel vida basina degmesi yeniden harekete gegirme aletinin kul-
lanimini engelliyorsa, 6nce fazla kemigi cikarmak icin vida tutucusu ile yonlendi-
rilen ici bos oyucu kullanin.

USS Il Poliaksiyel Perfore

Asagidaki durumlarda, USS Il Poliaksiyel Perfore baslar, tekrar hareketlendirme
aleti ile yeniden hareket ettirilebilir:
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Cubugu girdirerek yon verin

- Lokma anahtari kullanarak somunu olabildigince gevsetin. Ardindan tekrar hare-
kete gecirme aletini vida basinin tzerine kaydirin (T kollu saft Gzerindeki kirmizi
isaretin gorunir oldugundan emin olun) ve dis mansonu asagl dogru itin.
T kolunu durana kadar dondurtn. Bas tekrar hareket halinde olur.

Cubuk olmadan yon verin
— Poliaksiyel basa durma mansonu uygulayin. Sonrasinda, daha 6nce agiklanan
sekilde tekrar harekete gegirme aletini uygulayin.

Notlar:

— Basin ¢ikariimasi gerekiyorsa, lokma anahtari kullanarak somunu ve mansonu
cikarin. Cubuklari ¢ikarin. Durdurma mansonunu yerlestirmeden, yukarida acik-
lanan sekilde yeniden harekete gecirme aletini uygulayin. Kilitleme halkasi
bu sekilde tamamen cikarilir. Sonrasinda vida tutucu ile poliaksiyel basi ¢ikarin.

— Kemigin poliaksiyel vida basina degmesi yeniden harekete gecirme aletinin kul-
lanimini engelliyorsa, nce fazla kemigi ¢ikarmak igin vida tutucusu ile yonlendi-
rilen igi bos oyucu kullanin.

USS Il llyo-Sakral Omurga Sistemi

implantin cikariimas icin poliaksiyel baglantinin tekrar hareket ettiriimesi

— Somunlari cikardiktan sonra, vida tutucuyu kullanarak pensi ileri geri hareket
ettirin. Bilezik gevseyecektir.

— Somunlar, L kollu 12 noktali somun icin lokma anahtariyla gikarilabilir. T kollu
5,0mm lokma anahtari gerektiginde karsi tork icin kullanilabilir.

— Pedikul vidalari, T kollu ve USS Il Poliaksiyel tutma mansonlu iki altigen 3,0mm
tornavida ile cikarilabilir.

USS Kuguk Staturlu/Pediyatrik Omurga Sistemi

USS Kuguk Staturlu/Pediyatrik Omurga Sisteminin cikariimasi gerekiyorsa, asagida-
ki teknikle onerilir:

— Capraz baglanti konektorlerini gikarin ve gerekirse cubuk konektorlerini agin.

— Boylamsal cubuklara baglanan capraz baglantili konektorler Gzerindeki ayar
vidalari, T kolu olan 4,0 tornavida ile cikarilabilir.

Capraz baglanti cubugu icin ek ayar vidalari ve acik cubuk konektorlerindeki ayar
vidalari kiguk, altigen tornavida (2,5mm) ile cikarilabilir.

— Somunlar, L kollu 12 noktali somun icin lokma anahtariyla gikarilabilir.

- T kollu 5,0mm lokma anahtari gerektiginde karsi tork icin kullanilabilir.

Pedikul vidalari 4,0 mm’lik altigen tornavida ile cikarilabilir.

- Pedikil kancasini sabitleyen vida, kiicuk, altigen tornavida (2,5mm) ile cikarilabilir.

implantin cikarilmasina iliskin énlemler/uyarilar “Uyarilar ve Onlemler” adli bolim-
de listelenmistir.

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 sitesinde “Cok parcali aletlerin soktlmesi” bashgr altinda mevcuttur.

Atma
Kan, doku ve/veya vicut sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes
implanti asla tekrar kullanilmamalidir ve hastane protokoliine gére islem gérmelidir.

Cihazlar, hastane prosedrlerine 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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