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Kullanim Talimatlar

USS™ — Universal Spine System (Genel Omurga 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 (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11
Ticari Saf Titanyum (CPTi) ISO 5832-2

Kullanim amaci

USS Sistemi iskelet gelisimini tamamlamis hastalarda omurganin hassas ve segmental
stabilizasyonu icin tasarlanmis bir posterior pedikul vidasi ve kancasi sabitleme sistemi-
dir (T1-52).

Ek olarak, vertebral govde vidalari da torakolumbar omurgada anterior olarak kullani-
labilir.

USS Il Poliaksiyal Perfore vidalar deformitelerin dizeltiimesi ve dejeneratif hastaliklarin
tedavisi i¢in uygun bir posterior pedikil vidasi sabitleme sistemi (T1-52) olan USS Il
Poliaksiyal Sisteme ektir. USS Il Poliaksiyal Perfore pedikul vidalar K teli kilavuzlugunda
USS Il Poliaksiyal vidalar gibi geleneksel yontemle yerlestirilebilir. USS Il Poliaksiyal Per-
fore vidalar pedikul vidasini vertebral gévde icinde buyttmek icin Vertecem V+ kemik
¢imentosunu lateral perforasyonlar icinden gegirir. Pedikil vidasinin kemik ¢cimentosuy-
la buyuttlmesi ozellikle kemik kalitesinin azaldigi vakalarda vertebral kemikte pedikul
vidasi ankorlamasini artirir.

USS Kuglk Stattr/Pediyatrik ¢zellikle cocuklar ve kiicUk statrld yetiskinler igin gelisti-
rilmistir.

USS Il ilyo-Sakral, uzun posterior cubuk yapilarinin ilium ve S2'de, her ikisinde de bir S1
sabitlemesiyle kombine sekilde, sabitlenmesi igin endikedir.

Endikasyonlar

uss:

— Dejeneratif hastaliklar

Torakolumbar ve lumbar skolyoz

Tumorler, enfeksiyonlar

Anterior destekli frakturler

Segmental sabitlemeli ¢coklu segment frakturleri

USS 11

— Spinal deformiteler (konjenital, idyopatik, néromuskuler)
— Dejeneratif hastaliklar

— TUmorler

— Kiriklar

USS Il Poliaksiyal:

— Dejeneratif hastaliklar

— USS Il veya USS DusUk Profilli pedikul vidalariyla kombine deformiteler

— USS Il Poliaksiyali posterior sabitleme icin tek cihaz olarak kullanirken yeterli anterior
destekli frakttrler ve timorler

USS Il Poliaksiyal Perfore

— Dejeneratif disk hastaliklari

— USS Il veya USS DusUk Profilli pedikul vidalariyla kombine deformiteler

— USS Il Poliaksiyal posterior sabitleme icin tek cihaz olarak kullanilirken yeterli anteri-
or destekli frakturler ve tumérler

— Osteoporoz, Vertecem V+ kemik cimentosuyla ayni anda kullanilirken

USS Il ilyo-Sakral

iliyak sabitlemeyle kombine S1 sabitlemesi:

— Siddetli skolyoz (6rn. néromuskdler)

S2 sabitlemesiyle kombine S1 sabitlemesi:

— Dejeneratif hastaliklar (6rn. spondilolistezis)

USS Kucuk Statlr/Pediyatrik:

Endikasyonlari (cocuklarda ve kucuk staturli yetiskinlerde)

— Spinal kolon deformiteleri (konjenital, idyopatik, néromuskuler)

— Tumorler

— Kiriklar

Not: 6 mm capli cubuklari olan USS'e kiyasla, 5 mm capli cubuklu USS Kiguk Stattr/
Pediyatrik Sisteminin mekanik glicii % 50 daha azdir.
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USS Dustk Profil:

— Torakolumbar skolyoz ve baska deformiteler

— Tamorler

Dejeneratif hastaliklar

Anterior destekli frakturler ve segmental sabitlemeli coklu segment fraktirleri
Enfeksiyonlar

USS VAS:
— Dejeneratif hastaliklar
— Dekompresyonun ardindan instabilite

Kontrendikasyonlar

uss:

— T6'dan yukarida kullanilmamalidir

— Frakturler: Pedikdl vidalariyla kontrolll bir rediiksiyon gerceklestirilemez

— Frakturler: Pedikul vidalari sadece kemik grefti veya kafesle anterior kolon rekons-
truksiyonunu desteklemek igin kullaniimalidir

UssS i

— Zayif ventral destekli fraktur veya timor durumunda omurganin ek anterior destegi
veya rekonstriksiyonu gerekir

— Osteoporoz

USS Il Poliaksiyal:

— Yetersiz anterior destekli fraktirler ve timorler

Onlemler: Osteoporozlu hastalar icin kanseléz kemik vidalarinin kullanilmasi tavsiye
edilir.

USS 11 Poliaksiyal Perfore:

— Siddetli anterior gévde distripsiyonu olan timorlerde ve frakturlerde anterior des-
tek veya kolon rekonstriksiyonu gerekir

— Osteoporoz, ogmantasyon olmadan kullanildiginda

— Siddetli Osteoporoz

Vertecem V+ kemik cimentosuyla iliskili kontrendikasyonlar: Lutfen Vertecem V+ igin

ilgili teknik kilavuzuna bakin

USS Il ilyo-Sakral:

— Yetersiz anterior destekli frakturler ve timaorler

— USS Il ilyo-Sakral, S2'de sabitlemenin mimkun olmadigi durumlarda kullaniimama-
lidir.

USS Dustk Profil:

Cihazin tek basina kullanildigi prosedirlerdeki kontrendikasyonlar:
— Spondilolistezis Derece VI ve V

— Anterior kolon destegi kaybi olan fraktUrler

— Anterior kolon destegi kaybi olan tumorler

USS VAS:
— Anterior kolon destegi kaybi olan frakturler ve timorler, tek basina kullanilan imp-
lant olarak VAS Degisken Aksis Vidasi ile

Olasi advers olaylar

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 (érn. bulanti, kus-
ma, dis yaralanmasi, nérolojik bozukluklar, vb.), tromboz, emboli, enfeksiyon, asiri
kanama, iyatrojenik noral ve vaskuler yaralanma, sisme de dahil olmak tzere yumusak
doku hasarlari, anormal skar olusumu, kas-iskelet sisteminin fonksiyonel bozuklugu,
Kompleks bolgesel agri sendromu (CRPS), alerji/hipersensitivite reaksiyonlari, implant
veya donanim prominansi ile iliskili yan etkiler, hatali kaynama, kaynamama, strekli
agr; bitisik kemiklerde (6rn. subsidans), diskte (6rn. bitisik seviyede dejenerasyon) veya
yumusak dokuda hasar, dural yirtilma veya spinal sivi sizintisi; spinal kord kompresyonu
ve/veya kontlzyonu, greftin kismi yer degistirmesi, vertebral angulasyon.
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Steril cihaz

STERlLE Irradyasyon kullanarak sterilize edilmistir

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

Kullanmadan énce, Grlin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin bitun-
1GgunG dogrulayin. Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

@ Yeniden sterilize etmeyiniz

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 bttnluginl bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya
6limu ile sonuglanabilecek cihaz arizasina yol acabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi veya tekrar islemden gecirilmesi,
ornegin enfeksiyéz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi nedeniyle bir konta-
minasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi veya 6lU-
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 protokoltne gére muamele gérmelidir. Hasarsiz gérinse-
ler de implantlarda materyal yorgunluguna yol acabilecek kiicUk defektler ve dahili
stres paternleri olabilir.

Onlemler
Cerrahi mudahaleyle iliskili genel riskler bu kullanma talimatlarinda tarif edilmemistir.
Daha fazla bilgi icin lutfen Synthes brosuri "Onemli Bilgiler"e basvurun.

Uyarilar

Genel Omurga Sisteminin sadece omurga cerrahisinin genel sorunlarina asina ve Urline
6zgu cerrahi teknikleri bilen cerrahlar tarafindan implante edilmesi tavsiye edilir. imp-
lantasyon, tavsiye edilen cerrahi proseduriin talimatlariyla gerceklestiriimelidir. Ope-
rasyonun dogru sekilde gerceklestirilmesini saglamak cerrahin sorumlulugundadir.
Uretici hatali tani, yanlis implant secimi, yanlis sekilde kombinlenmis implant bilesenle-
ri ve/veya operasyon teknikleri, tedavi yéntemlerinin 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.

USS Il Poliaksiyal Perfore vidalar Vertecem V+ ile kombinlenir. Kullanimi, énlemler, uya-
rilar ve yan etkileri hakkinda detaylar icin lutfen ilgili Grun bilgilerine bakin.
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Manyetik Rezonans ortami
Kosullu MR:

USS Il Poliaksiyal, USS Il Poliaksiyal Perfore, USS Dusuk Profil, USS VAS

En kotl durum senaryosunun klinik olmayan testleri USS (Titanyum bazl) sisteminin

implantlarinin MR kosullu oldugunu géstermistir. Bu Grunler asagidaki kosullar altinda

guvenle taranabilirler:

— 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 1,5 W/kg'lik maksimum tim 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 6lcime gére USS (Titanyum bazl) implantlari

1,5 W/kg'lik maksimum tim vicut ortalama spesifik absorbsiyon oraninda (SAR)

5,7°C'den fazla sicaklik artisi yaratmaz.

ilgilenilen bélge USS (Titanyum bazli) cihazlariyla ayni bélgeyse veya bu bolgeye yakin-

sa MR Goruntuleme kalitesi bozulabilir.

USS; USS Kiictik Stattr/Pediyatrik, USSII, USSII iliyosakral

En kotd durum senaryosunun klinik olmayan testleri USS (Paslanmaz Celik bazl) siste-

minin implantlarinin MR kosullu oldugunu géstermistir. Bu drlnler asagidaki kosullar

altinda guvenle taranabilirler:

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

— 150 mT/cm’lik (1500 Gauss/cm) uzaysal gradiyent alani

— 15 dakikalik tarama icin 1,5 W/kg'lik maksimum tim vicut ortalama specific absorp-
tion rate (spesifik absorbsiyon orani) (SAR).

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

taramasl icin kalorimetreyle yapilan 6lcime goére USS (Paslanmaz Celik bazl) implant-

lart 1,5 W/kg'lik maksimum tim vicut ortalama spesifik absorbsiyon oraninda (SAR)

5,7°C'den fazla sicaklik artisi yaratmaz.

ilgilenilen bolge USS (Paslanmaz Celik bazli) cihazlariyla ayni bélgeyse veya bu bélgeye

yakinsa MR Goruntlleme kalitesi bozulabilir.

Cihazin kullanimindan énce yapilmasi gereken muamele

Steril olmayan durumda saglanan Synthes Urtnleri cerrahi kullanimdan énce temizlen-
meli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden énce tim orijinal ambalaji cikarin.
Buhar sterilizasyonu 6ncesinde Urlint 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" brosurunde tarif edilmektedir. Aletlerin montaj ve demontaj talimatlari "Cok Parcali
Aletlerin Sokulmesi" su adresten indirilebilir:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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