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Kullanim Talimatlar

SYNAPSE™ Sistemi

Kullanmadan énce lutfen bu kullanim talimatlarini, Synthes brostrt "Onemli Bilgiler"
ve ilgili Cerrahi Teknik Kilavuzunu dikkatle okuyun. Uygun cerrahi teknige asina oldu-
gunuzdan emin olun.

Materyal

Materyal: Standart:
TAN ISO 5832-11
CPTI 1SO 5832-2

Kullanim amaci

SYNAPSE Sistemi asagidakileri iceren, gelistirilmis bir implant ve alet setidir

— Ust ytkleyen farkli aksisli vidalar

— Kancalar

— Transvers barlar

— Cubuklar

Servikal omurga ve Ust torasik omurganin posterior stabilizasyonu igin tasarlanmistir.
Implantlar hastanin anatomisindeki farkliliklara uyum gosterecek esnekligi saglarlar.

Endikasyonlar

Ust servikal omurgadaki ve oksipito-servikal bdlgedeki enstabiliteler:
— Romatoid artrit

— Konjenital anomaliler

— Post travmatik kosullar

— Tamorler

— Enfeksiyonlar

Alt servikal omurgadaki ve (ist torasik omurgadaki enstabiliteler:

— Post travmatik kosullar

— TUmorler

— Laminektomi vb.'yi takip eden iyatrojenik enstabiliteler

Alt servikal ve Ust torasik omurgadaki dejeneratif ve agrili posttravmatik hastaliklar.
Ek posterior stabilizasyon gerektiren anterior servikal fizyonlar.

Kontrendikasyonlar

— Ventral destek kaybinin eslik ettigi (timorler, frakturler ve enfeksiyonlarin neden
oldugu) spinal yikim servikal omurgada ve Ust torasik omurgada major enstabiliteye
neden olur. Bu durumda, SYNAPSE ile stabilizasyon yeterli olmaz. Ek anterior stabi-
lizasyon sarttir.

— Siddetli osteoporoz.

Yan etkiler

TUm major cerrahi prosedurlerde oldugu gibi, yan etkiler ve advers olaylar olabilir. Pek
cok reaksiyon olasidir, en yaygin olanlari arasinda sunlar yer alir:

Anestezi ve hastanin konumlandiriimasindan kaynaklanan sorunlar (bulanti, kusma, dis
yaralanmasi, norolojik bozukluklar, vb.), tromboz, emboli, enfeksiyon, asiri kanama,
iyatrojenik noral ve vaskuler yaralanma, sisme de dahil olmak Uzere yumusak doku
hasarlari, anormal skar olusumu, muskuloskeletal sistemin zayiflamasi, Sudeck hastali-
g1, alerji / hipersensitivite reaksiyonlari, implant veya donanim prominansi ile iliskili yan
etkiler, hatali kaynama, kaynamama, strekli agri; bitisik kemikte, diskte veya yumusak
dokuda hasar, dural yirtilma veya spinal sivi sizintisi; spinal kordon kompresyonu ve/
veya kontlzyonu, greftin kismi yer degistirmesi, vertebral angUlasyon.

Steril cihaz

STERlLE irradyasyon kullanarak sterilize edilmistir

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

Kullanmadan 6nce, trtin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin buttin-
1Ggind dogrulayin. Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Tek kullanimlik cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek kullanim icin tasarlanmis GrUnler tekrar kullaniimamalidir.

Tekrar kullanim veya tekrar islemden gecirme (temizleme ve tekrar sterilizasyon gibi)
cihazin yapisal bitinligini bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya
6limu ile sonuclanabilecek cihaz arizasina yol acabilir.
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Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi veya tekrar islemden gecirilmesi,
drnegin enfeksiydz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi nedeniyle bir konta-
minasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi veya olu-
muyle sonuglanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar isleme konmamalidir. Kan, doku ve/veya vicut si-
vilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar kullanil-
mamalidir ve uygun hastane protokolline gére muamele gérmelidir. Hasarsiz gérinse-
ler de implantlarda materyal yorgunluguna yol acabilecek kiguk defektler ve dahili
stres paternleri olabilir.

Onlemler
Cerrahi mUdahaleyle iliskili genel riskler bu kullanma talimatlarinda tarif edilmemistir.
Daha fazla bilgi icin litfen Synthes brosiri "Onemli Bilgiler'e basvurun.

Uyarilar

SYNAPSE cihazinin sadece omurga cerrahisinin genel sorunlarina asina ve uriine 6zgu
cerrahi teknikleri bilen cerrahlar tarafindan implante edilmesi tavsiye edilir. implantas-
yon, tavsiye edilen cerrahi prosedurin talimatlariyla gerceklestirilmelidir. Operasyonun
dogru sekilde gerceklestiriimesini saglamak cerrahin sorumlulugundadir.

Uretici hatali tani, yanlis implant secimi, yanhs sekilde kombinlenmis implant bilesenle-
ri ve/veya operasyon teknikleri, tedavi yontemlerinin sinirlamalari veya yetersiz asepsi-
den kaynaklanan hicbir komplikasyondan sorumlu degildir.

Tibbi cihazlarin kombinasyonu
Synthes diger Ureticiler tarafindan temin edilen cihazlarla uyumlulugu test etmemistir
ve bu tip durumlarda sorumluluk kabul etmez.

Manyetik Rezonans ortami

Kosullu MR:

En kotl durum senaryosunun klinik olmayan testleri SYNAPSE sisteminin implantlarinin

MR kosullu oldugunu géstermistir. Bu Urlnler asagidaki kosullar altinda guvenle tara-

nabilirler:

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

— 300 mT/cm’lik (3000 Gauss/cm) uzaysal gradiyent alani

— 15 dakikalik tarama icin 1,8 W/kg'lik maksimum tum vicut ortalama specific absorp-
tion rate (spesifik absorbsiyon orani) (SAR).

Klinik olmayan testlere gore, 1,5 Tesla ve 3,0 Tesla MR tarayicisinda 15 dakikalik MR

taramas! icin kalorimetreyle yapilan lcime gére SYNAPSE implanti 1,8 W/kg'lik mak-

simum tum vicut ortalama spesifik absorbsiyon oraninda (SAR) 5,7°C'den fazla sicak-

Ik artisi yaratmaz.

ilgilenilen bdlge SYNAPSE cihaziyla ayni bélgeyse veya bu bélgeye yakinsa MR Gorin-

tuleme kalitesi bozulabilir.

Cihazin kullanimindan 6nce yapilmasi gereken muamele

Steril olmayan durumda saglanan Synthes Urunleri cerrahi kullanimdan énce temizlen-
meli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden énce tim orijinal ambalaji ¢ikarin.
Buhar sterilizasyonu 6ncesinde Urlini onaylanmis bir sargi malzemesi veya kaba koyun.
Synthes "Onemli Bilgiler" brostrinde verilen temizleme ve sterilizasyon talimatlarini
takip edin.

Cihazin islemden/tekrar islemden gecirilmesi

implantlarin islemden gecirilmesi ve tekrar kullanilabilir cihazlarin, alet tepsilerinin ve mu-
hafazalarinin tekrar islemden gecirilmesiyle ilgili detayli talimatlar Synthes "Onemli Bilgi-
ler" brostriinde tarif edilmektedir. Aletlerin montaj ve demontaj talimatlari "Cok Parcali
Aletlerin Sékulmesi" su adresten indirilebilir: http://www.synthes.com/reprocessing
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