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Kullanim Talimatlari

SYNFIX™ Evolution implantlar

SYNFIX Evolution, omurganin lomber bélgesinde kullaniimak Gzere tasarlanmis bir
bagimsiz anterior lomber viicut igi fizyon (ALIF) cihazidir. Cihaz, titanyum kilitleme
vidali bir anterior fiksasyon titanyum plakasi ve tantal isaretleyici pimli radyolusent
PEEK vicut ici kafesi icerir. Kafes, kemik grefti malzemesini alabilen merkezi
bir Iimen icerir.

Bu implantlar, 4 lordotik angulasyon secenegi sunan farkli yukseklik ve kaplama
alani secenekleriyle mevcuttur.

Bu kullanim talimatlari, asagidaki trtnler hakkinda bilgiler icerir:

04.835.120.025 08.815.145S 08.815.2325 08.815.314S
04.835.125.02S 08.815.146S 08.815.233S 08.815.315S
04.835.130.02S 08.815.1525 08.815.234S 08.815.316S
04.835.220.02S 08.815.153S 08.815.235S 08.815.322S
04.835.225.025 08.815.154S 08.815.236S 08.815.323S
04.835.230.025 08.815.155S 08.815.241S 08.815.324S
08.815.101S 08.815.1565 08.815.242S 08.815.325S
08.815.102S 08.815.163S 08.815.243S 08.815.326S
08.815.103S 08.815.164S 08.815.2445 08.815.331S
08.815.104S 08.815.165S 08.815.245S 08.815.332S
08.815.105S 08.815.1665 08.815.246S 08.815.333S
08.815.106S 08.815.173S 08.815.252S 08.815.334S
08.815.111S 08.815.174S 08.815.253S 08.815.335S
08.815.112S 08.815.175S 08.815.254S 08.815.336S
08.815.113S 08.815.176S 08.815.255S 08.815.341S
08.815.114S 08.815.201S 08.815.256S 08.815.342S
08.815.115S 08.815.202S 08.815.263S 08.815.343S
08.815.116S 08.815.203S 08.815.264S 08.815.3445S
08.815.122S 08.815.204S 08.815.265S 08.815.345S
08.815.123S 08.815.205S 08.815.266S 08.815.346S
08.815.124S 08.815.206S 08.815.273S 08.815.352S
08.815.125S 08.815.211S 08.815.274S 08.815.353S
08.815.126S 08.815.212S 08.815.275S 08.815.354S
08.815.131S 08.815.213S 08.815.276S 08.815.355S
08.815.132S 08.815.214S 08.815.301S 08.815.3565
08.815.133S 08.815.215S 08.815.302S 08.815.363S
08.815.134S 08.815.216S 08.815.303S 08.815.364S
08.815.135S 08.815.222S 08.815.304S 08.815.365S
08.815.136S 08.815.223S 08.815.305S 08.815.366S
08.815.141S 08.815.224S 08.815.306S 08.815.373S
08.815.142S 08.815.225S 08.815.311S 08.815.374S
08.815.143S 08.815.226S 08.815.312S 08.815.375S
08.815.144S 08.815.231S 08.815.313S 08.815.376S

Tip uzmanlari ve ameliyathane personeli icin 6nemli 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.

Cerrahi Teknikler gibi ek bilgiler icin, lutfen
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information adresini zi-
yaret edin veya yerel mUsteri destegi ile iletisime gegin.

Materyaller

PEEK: ASTM F2026'ya gore polietereterketon

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

ISO 13782'ye gore tantal

Kullanim Amaci

SYNFIX Evolution implantlar, iskelet gelisimini tamamlanmis hastalarin lomber
omurgasinda (L1-S1) bagimsiz anterior lomber vicut ici fuzyon (ALIF) cihazlari
olarak kullanilmak tzere tasarlanmistir.

SYNFIX Evolution implantlar, anterior bir yaklasim icin tasarlanmistir.

Not: Segmental instabilite durumlarinda ek fiksasyon gerekebilir.
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Endikasyonlar
SYNFIX Evolution implantlar, lomber omurganin dejeneratif omurga hastaligi icin
endikedir.

Kontrendikasyonlar
— Ciddi Osteoporoz

Hedef Hasta Grubu

SYNFIX Evolution implantlar, iskelet gelisimini tamamlamis hastalarda kullaniimak
Uzere tasarlanmistir. Bu Grinler; kullanim amacina, endikasyonlarina ve kontrendi-
kasyonlarina uygun olarak ve hastanin anatomisi ile saglik durumu dikkate alinarak
kullaniimalidir.

Hedef Kullanici

Bu kullanim talimatlari, cihaz veya sistemin dogrudan kullanimi icin tek basina yeterli
altyapiyi 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 sorum-
lulugundadir. Ameliyatin yalnizca uygun nitelikleri kazanmis, omurga cerrahisinde
deneyimli, Urline 6zgl cerrahi prosedurler hakkinda bilgi sahibi olan ve genel
omurga cerrahisi risklerinin farkinda olan cerrahlar tarafindan gerceklestirilmesi
onemle tavsiye edilir.

Bu cihazin cerrahlar, hekimler, ameliyathane personeli ve cihaz hazirlama strecine
dahil olan kisiler gibi omurga cerrahisinde deneyimli olan kalifiye saglik
profesyonelleri tarafindan kullaniimasi amaclanmustir.

Cihazi kullanan ttim personel, bu kullanim talimatlarinin cihazin segim ve kullanimina
iliskin gerekli tum bilgileri icermediginin farkinda olmalidir. Kullanmadan énce lutfen
kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brostrint dikkatle okuyun.
Uygun cerrahi prosedire asina oldugunuzdan emin olun.

Beklenen Klinik Faydalar

SYNFIX Evolution implantlar kullanim amaci dogrultusunda ve kullanim talimatlari
ile etiketine uygun sekilde kullanildiginda, intervertebral disk cikarma sonrasinda
flizyona yardimci olarak hareket segmentlerinin stabilizasyonunu saglar ve bunun
dejeneratif omurga rahatsizliklarinin neden oldugu sirt ve/veya bacak agrisini
iyilestirmesi beklenir.

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

Cihazin Performans Ozellikleri
SYNFIX Evolution implantlar, flizyon éncesinde hareket segmentinde/segmentlerinde
stabilite saglamak icin tasarlanmis anterior lomber viicut ici fizyon (ALIF) cihazlaridir.

Potansiyel 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 has-
tanin konumlandirilmasindan kaynaklanan sorunlar; tromboz; emboli; enfeksiyon;
asiri kanama; noral ve vaskiler yaralanma; 6lum; sisme, anormal yara iyilesmesi
veya skar olusumu; heterotopik osifikasyon; kas-iskelet sisteminin fonksiyonel
bozuklugu; felg (gecici veya kalici); kompleks bolgesel agri sendromu (CRPS); alerji/
hiper sensitivite reaksiyonlari; implant veya donanim prominansi ile iliskili semp-
tomlar, implant kirilmasi, gevsemesi veya yer degistirmesi; hatali kaynama, kayna-
mama veya gec kaynama; stres kalkanlama nedeniyle kemik yogunlugunda
azalma; bitisik segment dejenerasyonu; strekli agri veya nérolojik 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 angtlasyon.

sayfa2/8
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Steril Cihaz

STERlLE irradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir

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

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

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

@ Yeniden sterilize etmeyin

Cihazin tekrar sterilize edilmesi, Urtnun steril duruma ulasmamasina ve/veya
performans spesifikasyonlarini karsilamamasina ve/veya materyal 6zelliklerinin
degismesine yol acabilir.

Tek Kullanimhik Cihaz

@ Tekrar kullanmayin

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

Tekrar kullanim veya tekrar klinik islemden gegirme (temizleme ve tekrar sterilizasyon
gibi); cihazin yapisal buttinlugint bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, hastalan-
masi veya 6lumu ile sonuglanabilecek cihaz arizasina yol acabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi veya tekrar islemden gecirilmesi,
enfeksiy6z materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi gibi bir nedenle
kontaminasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi
ya da 6lumduyle sonuclanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar islenmemelidir. Kan, doku ve/veya viicut
sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar
kullanilmamalidir ve hastane protokoltine gore islem goérmelidir. Hasarsiz goriinse-
ler de implantlarda, materyal yorgunluguna yol acabilecek kuctk defektler ve
dahili stres paternleri olabilir.

Uyarilar ve Onlemler

— SYNFIX Evolution implantin yalnizca uygun nitelikleri kazanmis, omurga cerrahisinde
deneyimli, Urtine 6zgl cerrahi prosedurler hakkinda bilgi sahibi olan ve genel
omurga cerrahisi risklerinin farkinda olan cerrahlar tarafindan implante edilmesi
6nemle tavsiye edilir.

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

— Uretici hatali tani, yanlis implant secimi, yanlis sekilde birlikte kullanilmis implant
bilesenleri ve/veya operasyon teknikleri, tedavi yontemlerine iliskin sinirlamalar
veya yetersiz asepsiden kaynaklanan hicbir komplikasyondan sorumlu degildir.

Diskektomi

Disk boslugunu hazirlama

— implanti yerlestirme sirasinda disk malzemesinin spinal kanala displasmanini
ve kemik ice buyimesine mudahaleyi énlemek icin nukleus ve i¢ antlusun
cikariimasi ¢cok onemlidir.

— Fazla agresif uygulanan hazirlik, kikirdak katmanlarinin altindaki kemigi cikara-
rak son plakalari zayiflatabilir. Son plakanin tamamen cikarilmasi, ¢okmeye
neden olabilir ve segmental stabilite kaybina yol acabilir.

Distraksiyon ve Segment mobilizasyonu

— Son plakada kirik riskini en aza indirmek igin ayirici (spreader) uclarinin vertebral
gbvdenin posterior marjina yerlestiriimesi ¢cok énemlidir. Bunu gerceklestirmek
icin ayiricinin (spreader) yerlestirilmesi sirasinda gérintt yogunlastirici kontrolt
onerilir.

- Ligament6z ve noéral yapilarda yaralanmalari 6nlemek icin segmentin fazla
distrakte edilmemesi 6nemlidir.

Deneme

istege bagl: Kaplama alani boyutu icin deneme

— Vertebral gévdenin periferinde kalmalarini saglamak icin kaplama alani denemesinin
anterolateral kenarlarinin konumunu dikkatle degerlendirin.

Deneme implantini, deneme implanti tutucuya takma
— implant tutucu ve Evolution deneme ara parcasi Uzerindeki baklava sekilli
(diamond shaped) arabirim, deneme ara parcasi arabirimi icinde bulunmalidir.

Deneme implantini yerlestirme

— Deneme implantini, disk boslugunda birakmayin.

— Yetersiz disk boslugu hazirligi, kemik greftine olan vaskiler beslemeyi tehlikeye
atabilir.
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— Deneme ara parcasinin yolunda olabilecek veya retraktor bicaklarini engelleyebi-
lecek yumusak doku veya kan damarlarina dikkat edin.

— SYNFIX Evolution deneme implantlari ve implantlar asimetrik oldugu icin yerles-
tirmeden 6nce deneme implanti tizerindeki okun kraniyal yonu isaret ettiginden
emin olun.

Anterior-posterior derinligi degerlendirme

- Vertebral govdenin periferinde kalmalarini saglamak igin deneme implantinin
anterolateral kenarlarinin konumunu dikkatle degerlendirin.

— Derin bir implant ara parcasina ihtiyac varsa derin implantin yerlestirilirken disk
bosluguna tamamen oturdugundan emin olmak icin deneme ara parcasi tutucu
flansinin yerine diizgince gémulduginden emin olun.

implant hazirhg

SYNFIX Evolution implanti doldurma

— Vaskduler entegrasyonu ve kemik iyilesmesini olumsuz etkileyebilecegi icin grefti
implanta sikistirirken veya darbe uygularken asiri gi¢ kullanmayin.

- Doldurma (packing) istasyonu, ilgili standart ve derin kaplama alanlarini tek bir
kalipta birlestirir.

- Greft malzemesinin doldurulmasi sirasinda SYNFIX Evolution implantina hasar
vermekten kacinin.

implantin yerlestirilmesi
Hedefleme cihazi montaji
— Bizi (awl) veya tornavidayl, uygun hedefleme cihazi olmadan kullanmayin.

implantin yerlestirilmesi:

Secenek A: Hedefleme cihazi kullanma

implanti, hedefleme cihazina takin

- Hedefleme cihazinin, implant boyutuna uygun oldugundan emin olun.
— Hedefleme cihazi, plakaya sikica yerlesmelidir.

- Hedefleme cihazi/implant baglantisinin saglam oldugundan emin olun.

implanti yerlestirme

— Implant asimetrik oldugu icin SYNFIX Evolution implantinin, okun kraniyal yéni
isaret edecek sekilde yerlestirildiginden emin olun.

— Kaplin vidasina hasar vermemek icin cekici kullanmadan 6nce kaplini ¢ikarin.

- Hedefleme cihazinin anterior kenarda kemik hasari olusturmasini 6nlemek icin
implanti fazla derine yerlestirmeyin. Asiri darbe uygulama, vertebralarin anterior
tarafina zarar verebilir.

istege bagli: Nihai konumlandirma
— Kaplin vidasina hasar vermemek icin cekici kullanmadan 6nce kaplini ¢ikarin.

implantin yerlestirilmesi:

Segenek B: SQUID™ Yerlestirici/Distraktor Kullanma

Evolution SQUID yerlestirici/distraktérti monte edin ve itme blokunu secin.

— SYNFIX Evolution itme bloklarinin kullanildigindan emin olun. Siyah oymali
SYNCAGE Evolution itme bloklarini kullanmayin.

implanti yerlestirme

— Implant asimetrik oldugu icin Evolution SQUID vyerlestirici/distraktérin, SYNFIX
Evolution implantindaki ok kraniyal yonu isaret edecek sekilde yerlestirildiginden
emin olun.

— implant ile SQUID yerlestirici/distraktér stopu, vertebral gévdeye dogru hareket
eder. Yumusak doku ve kan damarlari vertebral gévdeye dogru itilebileceginden
ya da retraktor bicaklarini engelleyebileceginden implant ve SQUID yerlestirici/
distraktér stopunun yolunda olabilecek yumusak doku ve kan damarlarina
dikkate din. Buna uymamak, komsu yapilarda yaralanmalara yol acabilir.

- Segmentin asiri distraksiyonunu 6nlemek ve ligamentéz, sinir yapilari ve/veya
vertebral son plakalarin yaralanmasini énlemek amaciyla disk boslugu igin fazla
uzun olan bir implant kullanmaktan kaginmak 6nemlidir.

— Evolution SQUID vyerlestirici/distraktorin pozisyonunu ve SYNFIX Evolution
implantini, diskin ve foraminal yuksekligin restorasyonunu ve genel hizalamayi
dogrulamak icin floroskopi kullanin.

SQUID yerlestirici/distraktoéri cikarma
- Evolution SQUID vyerlestirici/distraktoriin yolunda olabilecek veya retraktor
bicaklarini engelleyebilecek yumusak doku veya kan damarlarina dikkat edin.

Hedefleme cihazini takma

- Hedefleme cihazi, plakaya sikica yerlesmelidir.

— Hedefleme cihazi/implant baglantisinin saglam oldugundan emin olun.
- Hedefleme cihazinin, implant boyutuna uygun oldugundan emin olun.

istege bagli: Nihai konumlandirma
— Kaplin vidasina hasar vermemek icin cekici kullanmadan 6nce kaplini ¢ikarin.

Mini acik hedefleme cihazlari

— 30 mm vidalar igin yeterli kilavuz olmamasi nedeniyle 25 mm’lik vidalar, mini agik
hedefleme cihazlariyla kullanilabilen en uzun vidalardir. 30 mm vidalar icin standart
hedefleme cihazlari (03.835.001, 03.835.002, 03.835.003) kullaniimalidir.
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Vida yerlestirme: Mini acik hedefleme cihazlari ile mini acik tornavidalar

— Mini agik tornavidalar (03.835.410 ve 03.835.413), implant plakalarindaki vida-
lari tamamen sikmak ve kilitlemek icin yeterince uzun olmadiklarindan standart
hedefleme cihazlariyla (03.835.001, 03.835.002, 03.835.003) kullanilamaz.
Vida, SYNFIX Evolution implant plakasina tutunmayacag icin hedefleme cihazinin
icinde serbest sekilde dénmeye devam edecektir; gerekli nihai tork verme islemi
mumkin olmayacaktir.

— Yedek olarak ikinci bir mini acik tornavida (03.835.410 ve/veya 03.835.413)
bulunmalidir.

Kisa mini acik tornavida

— Kisa tornavida, sadece ilk vida yerlestirme icin kullanilabilir ve nihai sikma islemi
icin standart (03.835.013) veya mini acik tornavida (03.835.413) kullaniimasi
gerekir. Hedefleme cihazinda kesisen iki vidanin sikismasini énlemek igin bir
sonraki vidanin yerlestiriimesine devam etmeden &nce her bir vida tamamen
yerlestirilmelidir.

Vida yerlestirme

istege bagl: Koruyucu mansonun montaji

— Koruyucu mansonun hasar gérmemesi igin koruyucu mansonu biz (awl) ucu
Uzerinden duz bir sekilde dikkatlice kaydirin. Yaralanmalari ¢énlemek icin bizin
(awl) keskin ucuna dikkat edin.

Pilot delik agma

— Yumusak doku retraktért kullanmadan énce, implantin yer degistirmesini énle-
mek icin bir vidanin yerlestirilmesi tavsiye edilir.

— Biz (awl) mafsali veya sap baglantisina hasar vermemek icin pilot delik acma
sirasinda bize (awl) darbe uygulamayin.

— Pilot delik agma sirasinda bizi (awl) yonlendirmek icin daima bir hedefleme
cihazi kullanin.

Vidayi secme

— ki seviyeli bir prosedir icin, vida midahalesini énlemek (izere ortak vertebral
govdedeki vida uzunlugu uygun sekilde dikkate alinmalidir.

— SYNFIX-LR vidalarini, SYNFIX Evolution ile birlikte veya SYNFIX Evolution vidala-
rint, SYNFIX-LR ile birlikte kullanmayin. Bu cihazlar farklidir ve eski ile yeni
modeller birbiriyle uyumlu degildir.

Tornavidaya vida yukleme

- Yiv kilit mansonunun hasar gérmemesi icin yiv kilit mansonu icindeki vidayi asiri
sikmayin.

- Yiv kilit mansonunun diizgtin sekilde calismasina engel olabilecegi veya mansona
hasar verebilecegi icin viday, vida yUkleme istasyonu olmadan yuklemeyin.

Vidalari yerlestirme ve sikma

— Yumusak doku retraktort kullanmadan énce, implantin yer degistirmesini 6nlemek
icin bir vidanin yerlestiriimesi tavsiye edilir.

— Sadece bu set ile saglanan saplari kullanin.

Vidanin plakaya dogru sekilde kilitlenmesini saglamak igin, vida yerlestirme islemi

SYNFIX Evolution hedefleme cihazi ile gerceklestirilmelidir.

Her SYNFIX Evolution implant yapisi icin daima dért vida kullaniimalidir.

— Dort kilitleme vidasi sirayla yerlestirilmelidir.

Tornavida ucunun ve mafsalin zarar gérmemesi icin vidalari asiri skkmayin.

— Sklerotik kemikler tzerinde calisirken vidalarin kilitleme plakasina tamamen
kilitlendiginden emin olun.

Vida cikarma
Hedefleme cihazi montaji
— Tornavidayl, uygun hedefleme cihazi olmadan kullanmayin.

implantin cikariimasi

Tornavida ve ¢ikarma aracinin montaji

— Deneme implanti tutucu arabiriminin baklava sekilli (diamond shaped) yuzeyi,
¢tkarma araci arabirimi icinde bulunmalidir.

Daha fazla bilgi icin lutfen Synthes “Onemli Bilgiler” brostrtne basvurun.
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Tibbi Cihazlarin Kombinasyonu
SYNFIX Evolution kafesle kullanim icin asagidaki vida secenegi mevcuttur.
— SYNFIX Evolution Kilitleme Vidasi (& 4,0 mm)

SYNFIX Evolution kafes ve vidalar, iliskili SYNFIX Evolution aletleri kullanilarak
uygulanir.

03.632.204 Tork Sinirlayici Kolu, 3 Nm

03.688.505 Kol, Cirair Anahtarli, Hizli Kaplin icin, kiigtik

03.802.038 Cimbiz, SynFix-LR icin

03.815.010 SYNFIX Evolution Denemesi, kiigtk ve kiiguk derin kaplama
alani icin

03.815.011 SYNFIX Evolution Denemesi, orta ve orta derin kaplama
alaniicin

03.815.012 SYNFIX Evolution Denemesi, buytk ve blyuk derin kaplama
alani icin

03.815.023 Evolution Greft Doldurma Tamponu, yuvarlak

03.815.024 Evolution Greft Doldurma Tamponu, oval

03.815.029 Evolution SQUID, Montaj/Sékme Araci

03.815.030 Evolution SQUID, Synthes Hizli Yerlestirici+Distraktor

03.825.002 SynCage Evolution Mil

03.825.106 T Kolu, Altigen Kaplinli

03.835.001 SYNFIX Evolution Hedefleme Cihazi, 10,5 mm ve 12 mm

03.835.002 SYNFIX Evolution Hedefleme Cihazi, 13,5 mm ve 15 mm

03.835.003 SYNFIX Evolution Hedefleme Cihazi, 17 mm ve 19 mm

03.835.004 SYNFIX Evolution Hedefleme Cihazi Tutucu

03.835.005 Kaplin, Hedefleme Cihazi Tutucu SYNFIX Evolution icin

03.835.006 Kaplin Vidasi, SYNFIX Evolution Hedefleme Cihazi icin

03.835.009S SYNFIX Evolution Yiv Kilit Mansonu

03.835.010 SYNFIX Evolution Tornavida

03.835.012S SYNFIX Evolution Koruyucu Manson, Tornavida ve Biz
(Awl) icin

03.835.013 SYNFIX Evolution Tornavida, Yiv Kilit Mansonu olmadan

03.835.015 SYNFIX Evolution Tornavida, Yiv Kilit Mansonu olmadan

03.835.032 SYNFIX Evolution Biz (Awl)

03.835.035 Evolution SQUID, itme Bloku, SYNFIX Evolution icin, Ayni
Hizada (flush), 0 mm

03.835.036 Evolution SQUID, Itme Bloku, SYNFIX Evolution icin, Cikintil
(proud), 3 mm ]

03.835.037 Evolution SQUID, Itme Bloku, SYNFIX Evolution icin, Cikintili
(proud), 6 mm

03.835.043 Tork Sinirlayici Kolu, diiz, Circir Anahtarli, 3 Nm

03.835.049 Yiikleme Istasyonu, Tornavidalar icin, SYNFIX Evolution icin

03.835.050 SYNFIX Evolution, Doldurma Blogu, implantlar icin

03.835.060 SYNFIX Evolution Yumusak Doku Retraktori

03.835.070 SYNFIX Evolution, Cikarma Araci, implantlar icin, 10,5 mm
ve 12 mm i

03.835.071 SYNFIX Evolution, Cikarma Araci, Implantlar icin, 13,5 mm
ve 15 mm

03.835.072 SYNFIX Evolution, Cikarma Araci, implantlar icin, 17 mm
ve 19 mm

03.835.100 SYNFIX Evolution Deneme implanti Tutucu

03.835.401 SYNFIX Evolution Mini Acik Hedefleme Cihazi, 10,5 mm
ve 12 mm

03.835.402 SYNFIX Evolution Mini Acik Hedefleme Cihazi, 13,5 mm
ve 15 mm

03.835.403 SYNFIX Evolution Mini Acik Hedefleme Cihazi, 17 mm
ve 19 mm

03.835.410 SYNFIX Evolution Mini Agik Tornavida

03.835.413 SYNFIX Evolution Mini Acik Tornavida, Yiv Kilit Mansonu
olmadan

03.835.416 SYNFIX Evolution Mini Acik Tornavida, kisa

03.835.432 SYNFIX Evolution Mini Acik Biz (Awl)

03.835.101-106  SYNFIX Evolution Deneme implanti, kigtik, yiikseklik

10,5-19 mm, 6°

03.835.111-116  SYNFIX Evolution Deneme implanti, kictik, yiikseklik

10,5-19 mm, 10°

03.835.122-126  SYNFIX Evolution Deneme implanti, kiictk, ytkseklik

12-19 mm, 14°

03.835.163-166  SYNFIX Evolution Deneme implanti, kiictk, ytkseklik

13,5-19 mm, 18°

03.835.201-206  SYNFIX Evolution Deneme implanti, orta, yiikseklik

10,5-19 mm, 6°

03.835.211-216  SYNFIX Evolution Deneme implanti, orta, yiikseklik

10,5-19 mm, 10°

03.835.222-226  SYNFIX Evolution Deneme implanti, orta, yiikseklik

12-19 mm, 14°

03.835.263-266 SYNFIX Evolution Deneme implanti, orta, yiikseklik

13,5-19 mm, 18°

03.835.301-306  SYNFIX Evolution Deneme implanti, byik, yiikseklik

10,5-19 mm, 6°

03.835.311-316  SYNFIX Evolution Deneme implanti, biyik, yikseklik

10,5-19 mm, 10°

03.835.322-326  SYNFIX Evolution Deneme implanti, biyik, yiikseklik

12-19 mm, 14°

03.835.363-366 SYNFIX Evolution Deneme implanti, biyik, yiikseklik

13,5-19 mm, 18°
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03.835.131-136  SYNFIX Evolution Deneme Iimplanti, kiiciik, derin, yiikseklik

10,5-19 mm, 6°

03.835.141-146  SYNFIX Evolution Deneme Iimplanti, kiictik, derin, ytkseklik

10,5-19 mm, 10°

03.835.152-156  SYNFIX Evolution Deneme implanti, kiiciik, derin, yiikseklik
12-19 mm, 14°

SYNFIX Evolution Deneme implanti, kigtik, derin, ytkseklik
13,5-19 mm, 18°

SYNFIX Evolution Deneme implanti, orta, derin, ytkseklik
10,5-19 mm, 6°

SYNFIX Evolution Deneme implanti, orta, derin, ytkseklik
10,5-19 mm, 10°

SYNFIX Evolution Deneme implanti, orta, derin, ytkseklik
12-19 mm, 14°

SYNFIX Evolution Deneme implanti, orta, derin, ytkseklik
13,5-19 mm, 18°

SYNFIX Evolution Deneme implanti, btytk, derin, yiikseklik
10,5-19 mm, 6°

SYNFIX Evolution Deneme implanti, btytk, derin, yiikseklik
10,5-19 mm, 10°

SYNFIX Evolution Deneme implanti, btyuk, derin, yiikseklik
12-19 mm, 14°

SYNFIX Evolution Deneme implanti, buytk, derin, yiikseklik
13,5-19 mm, 18°

03.835.173-176

03.835.231-236

03.835.241-246

03.835.252-256

03.835.273-276

03.835.331-336

03.835.341-346

03.835.352-356

03.835.373-376

388.396 Kol, Hizli Kaplinli, kiigtik
SFW550R Ayirici (Spreader)

SFW650R Ayirici (Spreader) Forseps, egimli
SFW691R Kombine Cekig

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

Manyetik Rezonans Ortami

MRG Kosullu:

En kotd durum senaryosunun klinik olmayan testleri SYNFIX Evolution sisteminin

parcalarinin MR Kosullu oldugunu géstermistir. Bu trtnler asagidaki kosullar altin-

da guvenle taranabilir:

— 1,5 Tesla ve 3,0 Tesla statik manyetik alan

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

— 15 dakikalik tarama icin 2 W/kg'lik maksimum tim vicut ortalamali 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 goére SYNFIX Evolution implanti

2 Wrkg'lik maksimum tim vicut ortalama spesifik absorbsiyon oraninda (SAR)

5,2°C'den fazla sicaklik artisi yaratmaz.

ilgilenilen bélge SYNFIX Evolution cihaziyla ayni bélgedeyse veya bu bolgeye yakinsa
MR Géruntileme kalitesi bozulabilir.

Cihazin Kullanimindan Once Yapilmasi Gereken islemler

Steril Cihaz:

Cihazlar steril olarak saglanir. Urtinleri ambalajdan aseptik ydntemle cikarin.

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin.

Kullanimin hemen éncesine kadar ambalajdan cikarmayin.

Kullanmadan &nce trtntin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin

butunltgind gorsel olarak dogrulayin:

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

— Delik, kanal veya bosluk olmadigindan emin olmak icin steril ambalajin buttnlagun
kontrol edin.

Ambalaj hasar gérmusse veya son kullanma tarihi gegmisse kullanmayin.

implantin Cikarilmasi

SYNFIX Evolution implant, kalici implantasyon igin tasarlanmistir ve cikarilmak

lzere tasarlanmamistir.

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.

SYNFIX  Evolution

uygulanmasi onerilir.

— Hedefleme cihazini monte edin ve implanta baglayin.

— Tum vidalari tornavida ile ¢ikarin. Erisim kosullari diiz yapili tornavida kullanimina
imkan vermiyorsa acili tornavida kullanin.

— Hedefleme cihazi tutucunun kafese yeniden takilmasi mumkun degil ise implanti
hedefleme cihaziyla veya istege bagli ¢ikarma araci ile ¢ikarin.

— implanti ¢karmadan énce son plaka fiizyon alanlarini tamamen ayirin. Kemik
iyilesmesi ve entegrasyonu basladiysa implanti mobilize etmek icin osteotom
gerekli olabilir.

— SYNFIX Evolution implantini, takili tutucuyu cekerek disk boslugundan gikartin.
implanti disk boslugundan ¢ikarmak icin oluklu gekic ile kontrollt, hafif sekilde
vurulmasi gerekebilir.

implantin  cikarilmasi  gerekirse asagidaki tekniklerin

implantin cikariimasina iliskin énlemler/uyarilar “Uyarilar ve Onlemler” béliminde
listelenmistir.
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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 prosedurlerine uygun sekilde tibbi saglik cihazlari olarak atiimalidir.

Ozel Calistirma Talimatlan
Erisim ve Aciga Cikarma

Hastayr konumlandirma
— Alt lomber seviyelere anterior yaklasim icin hastayr hafif Trendelenburg
konumuna getirin.

Anterior erisim ve yaklasim

— Cerrahi yaklasim, tedavi edilecek diizeye baghdir.

- Hastanin yan tarafinda diiz metal bir alet tutarken lateral floroskopik gortntu ile
dogru operasyon duzeyi ve insizyon boélgesini bulun. Bu, insizyonun ve agiga
ctkarmanin operasyon seviyesine dogrudan erisime olanak tanimasina yardimci
olur ve vida yerlestirmeyi mumkan kilar.

— Operasyon seviyesinin, standart bir retroperitoneal yaklasimla aciga cikartiimasi
onerilir. Bununla birlikte, hastanin anatomisi ve patolojisi temel alinarak diger
yaklasimlar izlenmesi gerekebilir.

Acida cikarma

— Vertebral orta hattin her iki tarafinda SYNFIX Evolution implant genisliginin
yarisina esit yeterli alan olacak sekilde operasyon seviyesini aciga ¢ikarin.

— SYNFIX Evolution implantin kilitleme vidalari dogrudan anterior yénden takilmalidir.

Diskektomi

Anterior aciklik kesme

- Orta hat tzerinde ortalanmis ve SYNFIX Evolution implantin sigabilecegi genis-
likte bir aniilotomi olusturun. Istege bagl olarak kaplama alani denemesi veya
deneme implanti, antler agikligin genisligini yansitacak sekilde bir sablon olarak
kullanilabilir.

- Enstrimante edilen segmentin stabilitesini saglamak Uzere anterolateral, lateral
ve posterior antlusu olabildigince koruyun.

Disk boslugunu hazirlama

— Disk materyalini, anults fibrosustaki bir insizyondan cikarin. Disk materyalini
eksize edin ve alttaki kemik vertebral son plakalari ortaya ¢ikarmak icin kikirdakh
son plakalari cikarin.

— Kemik greftine vaskiler besleme saglanmasi icin son plakalarin uygun sekilde
temizlenmesi Gnemlidir.

— Son plakalar hazirlandiktan sonra ek cerrahi prosedurleri tamamlayin.

Distraksiyon ve Segment Mobilizasyonu

Segment mobilizasyonu

— Floroskopik kontrol altinda, hareket segmentini kademeli olarak yeniden mobili-
ze etmek icin vertebral govde ayiriciyr (spreader) vertebral gévdelerin posterior
marjina yerlestirin.

— Uclarin posterior marja yerlestiriimesi, son plaka kirilmasi riskini minimuma indir-
meye yardimci olur. Kontralateral tarafta diskektomiyi kolaylastirmak icin ayiriciyi
(spreader) bir tarafa yerlestirin ve ardindan diger tarafta ayni islemi tekrarlayin.

— Disk yuksekligi restorasyonu saglayacak ve disk boslugunun posterior tarafina
erisim saglayacak sekilde vertebral gévde ayirici (spreader) ile intervertebral bos-
lugu distrakte edin.

— Disk yuksekliginin restorasyonu, néral foramen agikligi ve kanalin dolayli dekomp-
resyonu icin segment distraksiyonu ¢ok énemlidir. Disk boslugunun uygun sekilde
yerlestiriimesi, doldurulmasi ve distraksiyonu SYNFIX Evolution implantinin baslangic
stabilitesi acisindan da Gnemlidir.

— Ayirici (spreader) yUksekligi, daraltildiginda 6 mm‘dir (her bir taraf icin 3 mm).

Deneme

istege bagli: Kaplama alani boyutu icin deneme

- Uygun boyutta bir kaplama alani denemesi secin ve kaplama alani denemesini
disk boslugu icine kaydirin.

- Dogru kaplama alani se¢imini onaylamak icin anterior-posterior (AP) ve lateral
floroskopi kullanilabilir.

- Kaplama alani denemesi, anterior marji floroskopide daha gortnur hale getirmek
Uzere disk boslugunda hafifce dondurdlebilir.

Deneme implanti tutucunun montaji
- Mili, deneme implanti tutucunun kantllt saftina gecirin.
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Deneme implantini, deneme implanti tutucuya takma

- Kaplama alani denemesi ile belirlenen kaplama alani boyutuna karsilik gelen
deneme implantini secin. Preoperatif planlama, disk acikligi ve son plaka hazirligi
sonrasi gortlen anatomik 6zellikler ve normal spinal hizalama ve disk yuksekligi
restorasyonu saglamaya yonelik gereksinimleri temel alarak uygun gorilen degere
karsilik gelen yukseklik ve aciyi secin.

— Secilen SYNFIX Evolution deneme implantini, deneme implanti tutucuya takin. De-
neme implanti tutucunun arkasindaki tirtikl digmeyi tamamen sikarak sabitleyin.

— Deneme implanti yuksekligi, implant ile karsilastirildiginda 0,8 mm daha kisadir.
Bu, her iki yandaki implant dislerinin ytksekliginin yarisina denk gelir.

Deneme implantini yerlestirme

— Deneme implantini, disk bosluguna yerlestirin.

— Deneme implanti Uzerindeki anterior yuvalar, komsu vertebralarin anterior
tarafindaki kilitleme vidalarinin giris noktalarini belirtir.

— Deneme implantini vertebral gévdeler arasinda istenen derinlige konumlandir-
mak icin deneme implanti tutucusu Uzerinde kontrollt, hafif cekic darbeleri
uygulanmasi gerekebilir.

— Siki bir yerlesme elde edilemezse islemi, kademeli olarak daha blyuk deneme
implantlari veya disk boslugunun anatomik &zelliklerine en iyi sekilde uyan farkli
aclya sahip bir deneme implanti kullanarak tekrarlayin.

— Deneme ara parcasl, yerlestirmeyi uygun miktarda kuvvetle yapmayi 6nleyecek
kadar fazla buytkse kademeli olarak daha kicik deneme ara parcalar veya
farkli acilarla tekrarlayin.

— Deneme yerlestirme islemi sirasinda floroskopi kullanin ve deneme implantinin
nihai konumunu ve yerlesimini dogrulayin.

Anterior-posterior derinligi degerlendirme

— Deneme ara pargasi tutucunun deneme ile baglantisina bitisik bir flans bulunur.
Standart deneme ara parcalarina baglandiginda flans, derin implantin anterior
tarafini temsil eder. Ek 3,0 mm derinlik, disk boslugunda denemenin floroskopik
degerlendirmesine ve dogrudan goruntilenmesine dayanarak kullanilacak
uygun implantin (standart veya derin) degerlendiriimesine olanak saglar.

— Karsilik gelen kaplama alanina (S/SD, M/MD, L/LD) sahip derin implantlar ve
deneme implantlari, anterior-posterior yénde 3,0 mm daha derindir ancak ayni
genislige, anterior ve posterior yikseklige sahiptir.

implant Hazirhigi

implanti se¢cme

- Onceki cerrahi adimlarda deneme implantini kullanarak secilen kaplama alan,
yukseklik ve aglya karsilik gelen SYNFIX Evolution implantini segin.

— Implantin secilmesini kolaylastirmak icin deneme implantlari; implantin yiksekligi,
lordotik acisi ve kaplama alant ile etiketlenmistir. Buna ek olarak deneme implant-
lari ve entegre kilitleme plakalari, yukseklik degerine uyacak sekilde renk kodludur.

SYNFIX Evolution implanti doldurma

— SYNFIX Evolution implantini doldurma istasyonunda uygun kaliba yerlestirin.

— Vertebral son plakalarla temas saglamak icin SYNFIX Evolution implanti, doldurma
istasyonunda bosluklarindan ¢ikana kadar greft malzemesi ile doldurun.

— Greft malzemesini implant bosluklarina sikica doldurmak icin greft doldurma
tamponu kullanin.

implantin Yerlestiriimesi

Hedefleme cihazi montaji

- Iimplant ytksekligine karsilik gelen hedefleme cihazini secin. Her hedefleme ci-
hazinda 10,5/12 mm, 13,5/15 mm ve 17/19 mm'lik yukseklik ciftleri birlikte sunu-
lur.

— Hedefleme cihazindaki kaplin vidasi ile kaplini tam olarak birbirine gecirin.

— Hedefleme cihazi tutucuyu monte edin.

— 17/19 mm’lik hedefleme cihazi, 2 delikli bir hedefleme cihazidir ve vida yerlestir-
me sirasinda dondurilmesi gerekir (bkz. “Vida yerlestirme” cerrahi adimi).

— Hedefleme cihazi tutucuyu, tzerindeki dis safti sapa dogru cekerek hedefleme
cihazina takin ve hedefleme cihazini yerlestirin. Hedefleme cihazi tutucu ve he-
defleme cihazi tizerindeki dikey siyah cizgileri hizalayin. Duzenegi kilitlemek icin
dis safti serbest birakin.

— Kaplini, hedefleme cihazi tutucuya yerlestirin.

— Hedefleme cihazi tutucunun, hedefleme cihazina tam olarak oturduguna emin olun.

Secenek A: Hedefleme cihazi kullanma

implanti hedefleme cihazina takin

— Monte edilmis hedefleme cihazinin ge¢meli baglanti arabirimini, implanttaki kar-
silik gelen kenetleme unsuruna kenetleyin. Hedefleme cihazi konumlandirildiktan
sonra, kaplin vidasini sikmak icin kaplini saat yontunde dondurerek hedefleme
cihazini sabitleyin.

— Iimplanti disk boslugu icine yerlestirmeden &nce kaplini hedefleme cihazindan
cikarin.

implanti yerlestirme

— Hedefleme cihazi/implant baglantisinin konuma kilitlenmis oldugunu dogrulayin.

— SYNFIX Evolution implanti Gzerindeki ok, disk boslugu icinde uygun yerlesimi
saglamak icin kraniyal yonu isaret etmelidir. SYNFIX Evolution implanti, disk
bosluguna yerlestirin.
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— SYNFIX Evolution implanti, intervertebral disk boslugunda ilerletmek icin hedef-
leme cihazi tutucuya kontrollti ve hafif cekic darbeleri uygulanmasi gerekebilir.

— Implant konumunu degerlendirmek icin implant yerlestirme sirasinda floroskopik
gorunttleme kullanin.

— SYNFIX Evolution implanti, son plakalar arasina baskili gecirmeyle sikica yerlesti-
rilmelidir.

Yerlesimi dogrulama

— SYNFIX Evolution implant optimal konum icin vertebral govdenin periferinde
ortalanmalidir ve disk boslugunda uygun sekilde yerlesmeli ve boslugu uygun
sekilde doldurmalidir.

— SYNFIX Evolution implantinin AP ve lateral yonlerde vertebral govdelere gore
konumunu floroskopi altinda dogrulayin.

- Istege bagl olarak, implantin anterior tarafinin daha iyi gérinttlenmesi icin flo-
roskopi sirasinda hedefleme cihazi cikarilabilir.

- Implantta yer alan titanyum plaka ve tekli posterior tantal réntgen isaretleyicisi,
implant konumunun intraoperatif radyografik degerlendirmesine olanak saglamak
Uzere tasarlanmistir.

— Rontgen isaretleyicisi son plakalara paraleldir ve SYNFIX Evolution implantin
posterior duvariyla ayni hizadadir.

istege bagli: Nihai konumlandirma

— SYNFIX Evolution implantin yeniden konumlandiriimasi gerekiyorsa implant
pozisyonunu manuel olarak degistirmek icin takili hedefleme cihazini kullanin.

— Implantin yeniden konumlandiriimasi icin hedefleme cihazi tutucuya kontrolli ve
hafif cekic darbeleri uygulanmasi gerekebilir.

— Implantin yeniden konumlandiriimasi sirasinda floroskopik kontrol kullanin.

Secenek B: Squid yerlestirici/distraktor kullanma

Evolution SQUID yerlestirici/distraktéri monte etme ve itme blokunu se¢me

— Evolution SQUID yerlestirici/distraktori monte edin. Evolution SQUID yerlestirici/
distraktorin milini, tutamagin tzerindeki “release” (serbest birakma) digmesine
basarak serbest birakin ve itici bloku tamamen geriye kaydirin. Mili, “engage”
(etkinlestirme) digmesine basarak kilitleyin ve bir itme blokunu, yerine tamamen
oturana kadar itici blok kaplini icine kaydirin.

- 19 mm SYNFIX Evolution implanti icin, 6ncelikle “SYNFIX Evolution implanti
monte etme” cerrahi adimini gerceklestirin ve ardindan itme blokunu, itici
blokun icine kaydirin.

— Cikintiliitme bloklarinda, implant vertebral gévdenin anterior kenarindan anterior
olarak ¢ikinti yapar ve hedefleme cihazi kullanilarak yerine tamamen oturtulabilir.

SYNFIX Evolution implanti monte etme

— SYNFIX Evolution implant oluklarinin, bicak raylarina baglanmast icin Evolution SQUID
yerlestirici/distraktér paletlerinin arasina SYNFIX Evolution implantini yerlestirin. itici
bloku, SYNFIX Evolution implanti ile temas edene kadar ilerletmek icin Evolution
SQUID yerlestiricinin/distraktortin T kolunu saat yontinde déndurtin. SYNFIX Evoluti-
on implantr artik gtivenli bir sekilde yerine oturmustur ve yerlestirilmeye hazirdir.

- 19 mm SYNFIX Evolution implanti yalnizca itme bloku kurulmadan énce monte
edilebilir (6nceki cerrahi adima bakin).

— Paletlerin ucu, paletlerdeki derinlik stoplarina kadar disk boslugu igine yerlestirilir.
Tam yerlestirme icin ucun tamamen kapatilmasi gerekir.

— Itme bloku tzerindeki gérintt, SYNFIX Evolution implantinin disk boslugundan
yaptigi cikintiyr gosterir.

implanti yerlestirme

- Evolution SQUID vyerlestirici/distraktorin ucunu, paletler tzerindeki derinlik
stoplari vertebral gévdenin anterior kenarina dokunana kadar disk bosluguna
yerlestirin. Evolution SQUID vyerlestirici/distraktoriin ucu, 25 mm derinlikte ve
28 mm genisliktedir. SYNFIX Evolution implantin disk bosluguna simetrik sekilde
yerlestirilmesine yardimci olmak icin Evolution SQUID yerlestirici/distraktor palet-
lerinin merkezi acikligl, vertebral gévdelerin anterior orta hattiyla hizalanmalidir.

— Implant yerlestirilirken disk boslugunu distrakte etmek icin SQUID yerlestirici/
distraktori harekete gecirin.

— Mil etkin durumda olarak, implanti paletlerden asagi ve disk bosluguna dogru
ilerletmek icin Evolution SQUID vyerlestirici/distraktdrdeki T kolunu cevirin. SYNFIX
Evolution implanti paletlerde asagi dogru ilerleyip Evolution SQUID yerlestirici/dist-
raktor disk boslugunu yukselttikce T kolunu doéndirmek igin gerekli olan kuvvet
artacaktir. Floroskopik kontrol altinda, SYNFIX Evolution implant Evolution SQUID
yerlestirici/distraktorden tamamen c¢ikartilana ve serbest birakilana kadar T kolunu
dondurun. Paletler kapanirken cikan bir klik sesi, SYNFIX Evolution implantin yerine
oturdugunu ve Evolution SQUID vyerlestirici/distraktoriin tamamen ¢ikartildigini
ve serbest birakildigini dogrular. Vertebralarin boyutuna bagl olarak SYNFIX Evo-
lution implantinin anterior kenari genellikle, secili itme blokunda belirtilen miktara
gore +/-1 mm mesafede konumlandirilir.

— Evolution SQUID yerlestirici/distraktor sadece anterior yaklasim icin kullanilabilir.

SQUID yerlestirici/distraktéri cikarma

— SYNFIX Evolution implant dogru sekilde konumlandirildiginda, Evolution SQUID
yerlestirici/distraktoru dikkatlice cikarin.
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Hedefleme cihazini takma

- Monte edilen hedefleme cihazini acikliga yerlestirin.

— Hedefleme cihazinin gecmeli baglanti arabirimini, implanttaki karsilik gelen
kenetleme 6zelligine kenetleyin.

— Hedefleme cihazi konumlandirildiktan sonra, kaplin vidasini sikmak igin kaplini

saat yonunde dondurerek hedefleme cihazini sabitleyin.

Kaplini, hedefleme cihazindan ¢ikarin.

Yerlesimi dogrulama

— SYNFIX Evolution implant optimal konum icin vertebral goévdenin periferinde
ortalanmalidir ve disk boslugunda uygun sekilde yerlesmeli ve boslugu uygun
sekilde doldurmalidir.

— SYNFIX Evolution implantinin AP ve lateral yonlerde vertebral gévdelere gore
konumunu floroskopi altinda dogrulayin.

- Istege baglh olarak, implantin anterior tarafinin daha iyi gérintiilenmesi icin
floroskopi sirasinda hedefleme cihazi cikarilabilir.

— implantta yer alan titanyum plaka ve tekli posterior tantal réntgen isaretleyicisi,
implant konumunun intraoperatif radyografik degerlendirmesine olanak saglamak
Uzere tasarlanmistir.

— Rontgen isaretleyicisi son plakalara paraleldir ve SYNFIX Evolution implantin
posterior duvariyla ayni hizadadir.

istege bagli: Nihai konumlandirma

— SYNFIX Evolution implantin yeniden konumlandiriimasi gerekiyorsa implant
pozisyonunu manuel olarak degistirmek icin takili hedefleme cihazini kullanin.

— implantin yeniden konumlandiriimasi icin hedefleme cihazi tutucuya kontrollii
ve hafif cekic darbeleri uygulanmasi gerekebilir.

— Iimplantin yeniden konumlandiriimasi sirasinda floroskopik kontrol kullanin.

Mini Acik Teknigi

Mini acik hedefleme cihazlari

— Hedefleme cihazlarinin genel profili, yalnizca iki yan yana delik icerecek sekilde
kugultulmustar; bu nedenle ilk iki vida yerlestirildikten sonra hedefleme cihazinin
dondurulmesi gerekir (standart SYNFIX Evolution alet setindeki 17/19 mm hedef-
leme cihazi icin de aynisi gecerlidir).

— Hedefleme cihazlari, standart hedefleme cihazlarindan ayirt edilmeleri icin
kaplanmistir (siyah).

Vida yerlestirme: Mini acik hedefleme cihazlari ile standart tornavidalar

— Standart hedefleme cihazlarina kiyasla tornavida ve bizdeki (awl) oyuk hattinin
farkli konumlarda olacagini unutmayin. Yiv kilit mansonu olmayan SYNFIX Evo-
lution tornavidaki oyuk hatti, vida plakaya kilitlendiginde hedefleme cihazinin
kenariile ayni hizada olmayacaktir. SYNFIX Evolution tornavida icin, vida plakaya
kilitlendiginde yiv kilit mansonunun proksimal tarafinda bir yesil oyuk hat géru-
nlr olacaktir. Vidalar, siki bir u¢ nokta elde edildiginde yerine tam oturmus olur.

— Hedefleme cihazini SYNFIX Evolution implantina baglayan kaplin vidasini gevsetin
ve son iki vidanin hazirligi icin hedefleme cihazini 180° dondurdn.

Vida yerlestirme: Mini acik hedefleme cihazlari ile mini agik tornavidalar

— Mini acik tornavidalar ve biz (awl), daha kisa bir islevsel uca sahiptir. Mini acik
tornavida, standart yiv kilit mansonu ile ¢alismak Uzere tasarlanmistir.

— Mini acik tornavidalardaki saftin proksimal ucu ve biz (awl), standart tornavilar
ve bizden (awl) ayirt edilmeleri icin kaplanmustir (siyah).

— Hedefleme cihazini SYNFIX Evolution implantina baglayan kaplin vidasini gevsetin
ve son iki vidanin hazirligi icin hedefleme cihazini 180° dondurin.

Kisa mini agik tornavida

— Erisim ve hasta anatomisine bagli olarak, ek bir kisa tornavidanin alternatif
tornavida olarak mevcut oldugunu unutmayin. Bu tornavidanin da standart SYNFIX
Evolution setindeki tornavidalardan ayir edilmesi icin bir kaplama bandi (siyah)
bulunur.

Vida Yerlestirme

Biz (awl) ve tornavida montaji

— Bizin (awl) AO kaplinine bir sap takin.

— Ardindan, SYNFIX Evolution tornavidasinin AO kaplinine bir sap takin. Daha
sonra yiv kilit mansonunu, tamamen asagi tornavida ucuna kadar gegirin.

— Mansondaki okun, tornavida sapina dogru baktigindan emin olun.

istege Bagl:

— Cerrahin tercihine gore istege bagh bir circir anahtarli sap, yiv kilit mansonu
olmayan bir tornavida ya da diiz yapili tornavida takilabilir.

— Cerrahin tercihine gore vida yerlestirme ve nihai sikma islemleri, SYNFIX Evolution
tornavidaya tork sinirlama sapr monte edilerek tek bir adimda birlestirilebilir.
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istege bagli: Koruyucu mansonun montaji

- Koruyucu manson, tim mafsalli SYNFIX Evolution aletlerine takilabilir.

— Koruyucu mansonu, ok aletin sap ucuna dogru bakacak sekilde mafsala dogru
aletin distal ucu tzerinden kaydirin. Koruyucu mansonu, karsilik gelen oluklara
dikkatli bir sekilde oturtun.

- Koruyucu manson, hedefleme cihazina yerlestirmeye yardimci olmasi igin 35°’lik
bir 6n angulasyona sahiptir ve mafsalda ek konum hafizasi saglar.

— Mansonun, alet tzerinde dogru oturtuldugundan ve dogru yone baktigindan
emin olun.

Pilot delik acma

- Bizi (awl) hedefleme cihazina yerlestirin. Rotasyonel hareketler ile biz (awl) sapina
baski uygulayarak, vida yerlestirmek icin vertebral gévdede bir pilot delik agin.

— llk vida yerlestirildikten sonra ek doku retraksiyonu ve korumasi icin yumusak
doku retraktort kullanilabilir. Retraktord, secili hedefleme cihazindaki karsilik
gelen oluga ankorlayin.

— Gerekli oldugu takdirde tutucu alet, biz (awl) ucunu kontrol etmek ve cevredeki

yumusak dokulara ya da damarlara hasar gelmesini engellemek icin kullanilabilir.

Komsu yapilarin hasar gérmemesi icin tutma aleti bizin (awl) ¢ikariimasi icin de

kullanilabilir.

ilk pilot delikten sonra, diger delikleri hazirlamadan énce implanti stabilize etmek

adina ilk vidanin yerlestirilmesi islemine gecin.

Vida yerlestirme islemine, yerlestirilmesi en kolay vidalar (6r. L5/S1 icin S1 vidalari)

ile baslanmasi 6nerilir.

— Korteksi kirmak icin bize (awl) darbe uygulanmasi veya bizin (awl) tamamen
dondurtlmesi gerekli degildir. Saat yontnde ve saat yonunin tersinde yapilan
doéndurme hareketleri genellikle yeterli olur.

- Tum vidalarin satin alindiklari zamanki uzunlugu, biz (awl) penetrasyon derinligini
asar.

Vidayi secme

- Hasta anatomisi ve klinik gereksinimlere gére uygun vida tipi ve uzunlugunu
secin.

— Ince uclu vidalar, sklerotik kemik penetrasyonuna destek olur.

— Hasta anatomisi ve guvenli kullanima bagli olarak mimkun olan en uzun vida
uzunlugunun kullaniimasi onerilir.

Tornavidaya vida yukleme

— Vida yukleme istasyonunu, herhangi bir diz ylzeyde guvenli bir sekilde konum-
landirin veya vida ytikleme sirasinda bir elinizle tutun. Ucu asagi bakacak sekilde
vida ylkleme istasyonuna bir vida yerlestirin.

- Tornaviday! vida girintisine yerlestirin ve yiv kilit mansonunun vida ytkleme
istasyonuna tam olarak oturdugundan emin olun. Vida ile temas etmesi icin
mansonun asagi dogru itilmesi gerekebilir.

— Vida yUklenene ve manson vida kafasina tam olarak oturana kadar tornaviday!
saat yonu tersinde dondurerek viday iki parmaginizla dondirdiginuz siklikta
yukleyin.

— Tornaviday! yuklenen vidayla birlikte vida ytkleme istasyonundan disari gekin.

Vidalari yerlestirme ve sikma

— Yumusak doku retraktort, ek doku retraksiyonu ve korumasi saglamak ve vida
yoringesi boyunca vida yerlestirme icin aciklik saglamak Uzere tasarlanmistir.
Retraktory, secili hedefleme cihazindaki karsilik gelen oluga ankorlayin.

- Yuklenen vidayl, hedefleme cihazindan bizin (awl) olusturdugu pilot delige
yerlestirin. Konumu degerlendirmek icin vida yerlestirme sirasinda floroskopik
gorunttleme kullanin.

— Hedefleme cihazina yerlestirme veya cihazdan cikarma sirasinda tornavidayi
kontrol etmek icin tutma aleti kullanilabilir.

— Her iki yesil halka da yiv kilit mansonundaki acikliklarda gériindigunde ve siki bir
u¢ nokta elde edildiginde vida tamamen yerlestiriimis olur.

— TUm vida yerlestirme islemi sirasinda vida ekseni boyunca sabit bir kuvvet uygu-
lanmalidir.

— Tork sinirlama kolunu tornavidaya takin. Gerekli torkun uygulandigini belirten bir
serbest birakma dokunsal olarak hissedilene kadar sikistirmaya devam edin.

— Uygun kilitlemeyi saglamak icin nihai sikma sirasinda U eklemi agisinin, hedefle-
me cihazi tutucunun tzerinden gecmemesi 6nemlidir. Yumusak doku retrakto-
riyle dokuyu retrakte ederek U eklemi angulasyonunu azaltin.

- Vida pozisyonunu floroskopi altinda dogrulayin.

- Istege bagli olarak hedefleme cihazi tutucu, vida yerlesimini kolaylastirmak icin
ilk vida yerlestirildikten ve sikildiktan sonra kaldirilabilir.

— Kalan 3 vida icin yukarida listelenen vida yerlestirme cerrahi adimlarini tekrarlayin.

- 17/19 mm implant kullaniliyorsa hedefleme cihazi, ikinci vidanin yerlestiriimesinin
ardindan dondurtlmelidir.

- Vida yerlestirilmesi engelleniyorsa veya zor gerceklestiriliyorsa daha 6nce yerlesti-
rilen vidalarin yeterince ilerlediginden, takilmakta olan vidayi engellemediginden
ve delikte halihazirda yerlestirilmis bir vida olmadigindan emin olun.

— Nihai sikma islemi icin, erisim kosullari imkan veriyorsa diz yapili tornavida
kullanmaniz veya acili tornavidayi olabildigince dizlestirmeniz 6nerilir.

sayfa7/8



17 ve 19 mm’lik hedefleme cihazini déndirme

— 17 ve 19 mm’lik implant yukseklikleri icin, ilk 2 vidanin yerlestirilmesinin ardindan
hedefleme cihazinin déndurtlmesi gerekir.

- Oncelikle hedefleme cihazi tutucuyu hedefleme cihazina yeniden takin. Hedefleme

cihazi tutucunun dis saftini sapa dogru cekin ve ardindan hedefleme cihazina

takin. Hedefleme cihazi tutucunun dis saftini serbest birakin.

Kaplini hedefleme cihazi tutucuya yerlestirin ve kaplini saat yoninun tersine

cevirerek kaplin vidasini implanttan ayirin.

Hedefleme cihazini implanttan ¢ikarin, 180° derece dondurin ve yeniden

implanta takin.

Monte edilmis hedefleme cihazinin ge¢meli baglanti arabirimini, implanttaki kar-

silik gelen kenetleme unsuruna kenetleyin. Hedefleme cihazi konumlandirildik-

tan sonra, kaplin vidasini sikmak icin kaplini saat yoéninde doéndurerek

hedefleme cihazini sabitleyin.

Kaplini, hedefleme cihazindan ¢ikarin.

— Kalan 2 vidayi yerlestirmek icin yukarida listelenen vida yerlestirme cerrahi
adimlarini tekrarlayin.

Aletleri clkarma

- Oncelikle hedefleme cihazi tutucuyu hedefleme cihazina yeniden takin. Hedefleme

cihazi tutucunun dis saftini sapa dogru cekin ve ardindan hedefleme cihazina

takin. Hedefleme cihazi tutucunun dis saftini serbest birakin.

Kaplini hedefleme cihazi tutucuya yerlestirin ve kaplini saat yoninun tersine

cevirerek kaplin vidasini implanttan ayirin.

— Hedefleme cihazini implanttan cikarin.

— Hedefleme cihazini ¢ikarmada zorlaniyorsaniz ¢ikarma sirasinda tim vidalarin
yerine oturdugundan ve hedefleme cihazina engel olmadigindan emin olun.

implant konumunu dogrulama

— SYNFIX Evolution implant optimal konum icin vertebral goévdenin periferinde
ortalanmalidir ve disk boslugunda uygun sekilde yerlesmeli ve boslugu uygun
sekilde doldurmalidir.

— SYNFIX Evolution implantinin AP ve lateral yonlerde vertebral gévdelere gore
konumunu floroskopi altinda dogrulayin.

- implantta yer alan titanyum plaka ve tekli posterior tantal réntgen isaretleyicisi,
implant konumunun intraoperatif radyografik degerlendirmesine olanak saglamak
Uzere tasarlanmistir.

— Rontgen isaretleyicisi son plakalara paraleldir ve SYNFIX Evolution implantin
posterior duvariyla ayni hizadadir.

Vida Cikarma

Hedefleme cihazi montaji

- Implant yiiksekligine karsilik gelen hedefleme cihazini secin. Her hedefleme
cihazi 2 yuksekligi bir arada icerir.

— Hedefleme cihazi tutucuyu monte edin.

Hedefleme cihazindaki kaplin vidasi ile kaplini tam olarak birbirine gecirin.

Hedefleme cihazi tutucuyu, Uzerindeki dis safti sapa dogru cekerek hedefleme

cihazina takin ve ardindan hedefleme cihazini yerlestirin. Hedefleme cihazi

tutucu ve hedefleme cihazi tUzerindeki dikey siyah cizgileri hizalayin. Dizenegi

kilitlemek igin dis safti serbest birakin.

— Kaplini, hedefleme cihazi tutucuya yerlestirin.

Hedefleme cihazi tutucusunun, hedefleme cihazina tam olarak oturduguna emin

olun.

Hedefleme cihazini takma

— Monte edilen hedefleme cihazini operasyon alanina yerlestirin.

— Hedefleme cihazinin gecmeli baglanti arabirimini, implanttaki karsilik gelen
kenetleme &zelligine kenetleyin.

— Hedefleme cihazi konumlandirildiktan sonra, kaplin vidasini sikmak icin kaplini
saat yoninde dondurerek hedefleme cihazini sabitleyin. Kaplini, hedefleme
cihazindan cikarin.

— Hedefleme cihazi, plakaya sikica yerlesmelidir.

— Hedefleme cihazi/implant baglantisinin saglam oldugundan emin olun.

Vidalari ¢ikarma

— Tornaviday! yiv kilit mansonu olmadan monte edin.

— Erisim imkanlarina bagli olarak duiz yapili tornavida kullanilabilir.

Yumusak doku retraktérd, acili tornavida ile ek doku retraksiyonu ve korumasi

icin kullanilabilir. Retraktord, secili hedefleme cihazindaki karsilik gelen oluga

ankorlayin.

- Tornavidayi hedefleme cihazina yerlestirin ve vida girintisine gegirin.

— Hedefleme cihazina yerlestirme veya cihazdan cikarma sirasinda tornavidayi

kontrol etmek icin tutma aleti kullanilabilir.

Vida kilidini agmak ve vidayi ¢ikarmak icin tornavidayi saat yéninun tersine cevirin.

- Istege bagl olarak, daha iyi gériinrlik ve erisim saglamak icin hedefleme cihazi
tutucuyu cikarin. Kalan tg vidayr ¢cikarmak icin bu adimi tekrarlayin.

— Tum vidalarin cikarildigini floroskopi altinda dogrulayin.

— Vida ¢ikarma islemi icin yiv kilit mansonu ile acili tornavidayi kullanmayin.
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Hedefleme cihazini ¢cilkarma

— Gerekli oldugu takdirde 6ncelikle hedefleme cihazi tutucuyu hedefleme cihazina
yeniden takin. Hedefleme cihazi tutucunun dis saftini sapa dogru ¢ekin ve ardindan
hedefleme cihazina takin. Hedefleme cihazi tutucunun dis saftini serbest birakin.

— Kaplini hedefleme cihazi tutucuya yerlestirin ve kaplini saat yonunun tersine
cevirerek kaplin vidasini implanttan ayirin.

— Hedefleme cihazini implanttan cikarin.

- Hedefleme cihazini cikarmada zorlaniyorsaniz ¢ikarma sirasinda ttim vidalarin
cikarildigindan ve hedefleme cihazina engel olmadigindan emin olun.

implant Karti ve Hasta Bilgilendirme Brosiirii

Hasta bilgilendirme brosurtine uygun sekilde, hastaya orijinal ambalajinda saglan-
missa implant kartini ve ilgili bilgileri 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

sayfa8/8


http://ic.jnjmedicaldevices.com
http://www.jnjmedtech.com

http://www.e-ifu.com


	DatePrinted: El kitapları değişebilir; 
tüm el kitaplarının en yeni sürümleri 
daima çevrimiçi şekilde mevcuttur. 
Basıldığı tarih: Jun 07, 2024


