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Kullanim Talimatlari

ORACLE Kafes

ORACLE Kafes implantlari, omurganin lumbar bélgesinde kullaniimak Gzere tasar-
lanmis intervertebral viicut flzyon cihazlaridir. Kafesler, stabilite saglamak Gzere
intervertebral disk alanina yerlestirilir. Kafesler PEEK materyalden yapiimistir
ve kemik grefti veya kemik grefti muadili alabilen merkezi bir kanal ile dort adet
radyoopak isaretleyici icerir.

Kafesler, hasta anatomisindeki cesitliliklere uyum saglamak icin farkli kaplama alani
biyutlarinda ve sajital profillerde sunulur.

Bu kullanim talimatlari, asagidaki Grinler hakkinda bilgiler icerir:

08.809.209S 08.809.257S 08.809.6355
08.809.211S 08.809.269S 08.809.637S
08.809.213S 08.809.271S 08.809.649S
08.809.215S 08.809.273S 08.809.651S
08.809.217S 08.809.275S 08.809.653S
08.809.2295 08.809.277S 08.809.655S
08.809.231S 08.809.609S 08.809.657S
08.809.233S 08.809.611S 08.809.669S
08.809.235S 08.809.613S 08.809.671S
08.809.237S 08.809.615S 08.809.673S
08.809.249S 08.809.617S 08.809.6755
08.809.251S 08.809.629S 08.809.677S
08.809.253S 08.809.631S

08.809.255S 08.809.633S

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

Materyaller
PEEK: ASTM F2026'ya gore polietereterketon
Titanyum Alagimi: ISO 5832-11'e gore TAN (Titanyum — %6 Altiminyum — %7 Niyobyum)

Kullanim Amaci

ORACLE implantlar, dejeneratif lumbar omurga hastaligr (L1-L5) bulunan, iskelet
gelisimini tamamlamis hastalarda intervertebral viicut flizyon cihazi olarak kullanil-
maya yoneliktir. ORACLE implantlar, lateral yaklasim icin tasarlanmistir.

Endikasyonlar
ORACLE implantlar, dejeneratif omurga hastaligi icin endikedir.

Onemli: ORACLE implantlar, ek (supplemental) fiksasyonla kombine edilerek
uygulanmalidir.

Kontrendikasyonlar
Vertebral govde frakturleri
— Spinal timorler

Major spinal enstabiliteler
— Primer spinal deformiteler
— Osteoporoz

Hedef Hasta Grubu

ORACLE implantlar iskelet gelisimini tamamlamis hastalarda kullaniimak tzere tasar-
lanmustir. Bu Grtinler; 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 dnemle tavsiye edilir.

Ameliyat, kullanim talimatlari uyarinca, énerilen cerrahi prosedire gére gercekles-
tirilmelidir. Ameliyatin dogru sekilde gerceklestirilmesini saglamak cerrahin sorum-
lulugundadir. Ameliyatin yalnizca uygun nitelikleri kazanmis, omurga cerrahisinde
deneyimli, Urline 6zgu cerrahi prosedurler hakkinda bilgi sahibi olan ve genel
omurga cerrahisi risklerinin farkinda olan cerrahlar tarafindan gerceklestirilmesi
6nemle tavsiye edilir.

Bu cihazin cerrahlar, hekimler, ameliyathane personeli ve cihaz hazirlama sirecine

dahil olan kisiler gibi omurga cerrahisinde deneyimli olan kalifiye saglik profesyo-
nelleri tarafindan kullanilmasi amaclanmistir.
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Cihazi kullanan ttim personel, bu kullanim talimatlarinin cihazin segim ve kullanimina
iliskin gerekli tum bilgileri icermediginin farkinda olmalidir. Kullanmadan nce lutfen
kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brostirtinii dikkatle okuyun. Uygun
cerrahi prosedure asina oldugunuzdan emin olun.

Beklenen Klinik Faydalar

ORACLE implantlar kullanim amaci dogrultusunda ve kullanim talimatlari ile etike-
tine uygun sekilde kullanildiginda, intervertebral disk ¢ikarma sonrasinda fiizyona
ek olarak hareket segmentinin/segmentlerinin stabilizasyonunu saglar ve bunun
dejeneratif omurga rahatsizliklarinin neden oldugu sirt ve/veya bacak agrisini iyiles-
tirmesi beklenir.

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

Cihazin Performans Ozellikleri
ORACLE implantlar, fuzyon o©ncesinde hareket segmentinde/segmentlerinde
stabilite saglamak icin tasarlanmis intervertebral viicut flizyon cihazlaridir.

Olasi Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Rezidiiel Riskler

Tum major cerrahi prosedirlerde oldugu gibi advers olay riski bulunur. Olasi advers
olaylar arasinda sunlar yer alabilir: anestezi ve hastanin konumlandiriimasindan
kaynaklanan sorunlar; tromboz; emboli; enfeksiyon; asiri kanama; néral ve vaskuler
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/hipersensitivite reaksiyonlar; imp-
lant veya donanim prominansi ile iliskili semptomlar, implant kirilmasi, gevsemesi
veya yer degistirmesi; hatali kaynama, kaynamama veya geg kaynama; stres kalkan-
lama 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; cihaz veya greft materyalinin yer degistirmesi;
vertebral angulasyon.

Steril Cihaz

STER||_E irradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir

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

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Kullanmadan &nce, Grinln son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
butinltginden emin olun. Ambalaji hasar gérmisse veya son kullanma tarihi
gecmisse kullanmayin.

@ Yeniden sterilize etmeyin

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

Tek Kullanimlik 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 sterilizas-
yon gibi); cihazin yapisal butinlugint bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, has-
talanmasi veya 6limu ile sonuglanabilecek cihaz arizasina yol acabilir.

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

Kontamine olmus implantlar tekrar islenmemelidir. Kan, doku ve/veya vicut sivilari/
maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar kullaniima-
malidir ve uygun hastane protokoltine gére muamele gérmelidir. Hasarsiz goriinseler
de implantlarda, materyal yorgunluguna yol acabilecek kicuk defektler ve dahili
stres paternleri olabilir.
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Uyarilar ve Onlemler

— ORACLE Kafes'in yalnizca uygun nitelikleri kazanmis, omurga cerrahisinde deneyim-
li, Grine 6zgu cerrahi prosedurler hakkinda bilgi sahibi olan ve genel omurga cerrahi
risklerin farkinda olan cerrahlar tarafindan implante edilmesi énemle tavsiye edilir.

- Iimplantasyon, tavsiye edilen cerrahi prosedire yonelik talimatlara uygun olarak
gerceklestirilmelidir. Ameliyatin dogru sekilde gerceklestirilmesini saglamak
cerrahin sorumlulugundadir.

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

— Ameliyatin basarisini etkileyebilecek hastaya 6zgu ve patalojik etkenleri (operas-
yon bolgesinin yakinindaki vaskuler yapilarin konumu ve yonelimi de dahil olmak
Uzere) belirlemek icin operasyon ¢ncesi planlama (MRG, BT, rontgen, vb.) siddet-
le tavsiye edilir.

— Tum ameliyat sirasinda nérolojik izleme de kullanilabilir.

— Kafes yerlesiminin posterior veya anterior yapi hasarina yol agmamasi icin, kafes
yerlesiminden &nce ve yerlesim sirasinda kafes yapisinin uygun bir pozisyonda
oldugunu (anteroposterior [AP] ve Lateral floroskopide) dogrulayin.

— Anterior kan damarlarinin veya damarlarin dallarinin (bifirkasyon) operasyon
bolgesine lateral erisim noktasinin yakinlarinda yer aldigi vakalarda ORACLE
Kafes'i kullanmayin.

Hastayl konumlandirma

Hastayi lateral dekubit pozisyonunda konumlandirin ve hastayr masaya sabitleyin.

— Hastanin konumlandirilmasi ve sabitlenmesi sirasinda istenmeyen basing nokta-
larinin olusmasini énleyin.

— Norolojik izleme planlaniyorsa nérofizyolog veya nérolojik izleme teknisyeni hastanin
konumlandirilmasindan 6nce tim uygun elektrotlarin hastaya uygulanmis oldu-
gundan emin olmalidir.

Erisim ve maruziyet

Doku dissektoru ile omurgaya yaklasma

— Psoas kasl icinden lumbar omurga giden givenli bir koridor planlayin. ilgili disk
alaninin anterior Ucte ikilik kismini hedeflemek icin floroskopi 6nerilir. Psoas ka-
sinin anterior Ugte birlik kismi, lumbar pleksusun néral unsurlarindan kaginmak
acisindan buyuk ihtimalle en gtvenli bolgedir.

— Aortadan yeterli mesafe birakarak psoasin altindaki kemik ve diski dogrulamak
Uzere Penfield 4 gibi kiint uclu bir prob kullanmayi distnun.

— Bu adimlar sirasinda Kirschner telinin sabit sekilde yerinde kaldigindan emin olun.

— Kirschner telinin ucunu, vertebral gévdenin kontralateral duvarina ntifuz etmedi-
ginden emin olmak icin floroskopi altinda izleyin.

Dilatorler ile omurgaya yaklasma

— Bu adimlar sirasinda Kirschner telinin sabit sekilde yerinde kaldigidan emin olun.

— Kirschner telinin ucunu, vertebral gévdenin kontralateral duvarina ntifuz etmedi-
ginden emin olmak icin floroskopi altinda izleyin.

Yumusak doku retraksiyonu (SYNFRAME ile retraksiyon)
— Yumusak doku hasarini azaltmak icin retraktérin dikkatlice konumlandiriimasi
gerekir.

Yumusak doku retraksiyonu (ORACLE erisim aletleriyle retraksiyon)

— Tornavida ile gereginden fazla sikmayin. Bicaklari retraktér sapina sabitlemek
icin iki parmaginizla sikmaniz yeterlidir.

— Noral yapilardan kaginmak igin ticlinct bigak, disk alaninin posterior 1/3 marjininin
fazla ilerisine yerlestiriimemelidir.

— Norolojik izleme kullaniliyorsa cerrahi bélgede sinir yapilarinin bulunmadigini
kontrol etmek icin acikta kalan alani stimtle edin.

— Retraktore dogru stimile etmeyin.

— Intradiskal ankor ve/veya retraktér pin yerlestirilmeden énce, retraktérin bahsi
gecen alet yerlestirme icin guvenli sekilde konumlandirildigindan emin olmak
Uzere hem lateral hem de anterior-posterior floroskopi gerceklestirilmelidir.

Disektomi

— Asiri doku debridmani ve yogun kemigin cikarilmasi, son plakayi zayiflatabilir
ve bu nedenle implantin yerine oturmasini bozarak potansiyel olarak ¢okmeyle
sonugclanabilir.

— Hayati yapilara hasar verme ihtimalinin éniine gecmek icin hem anterior hem de
posterior kenarlarda annulusun birkag milimetresinin saglam tutulmasi 6nerilir.

— Kemikli yapilarin zayiflamasini 6nlemek icin kuretler, traslayicilar (shaver) ve/veya
yayicilarin (spreader) vertebral son plakalarda neden oldugu hasarlardan
kaciniimalidir.

— Major vaskuler yapilara, sinir koklerine, lumbar pleksusa ve/veya omurilige hasar
vermeyin.

— Anterior ve posterior longitudinal ligamentler (ALL ve PLL) tim vakalarda saglam
kalmalidir.

— Yumusak doku yapilarina zarar vermemek icin asiri distraksiyondan kacinin.

— Segmenti distrakte etmek icin yayiciyi (spreader) saat yontnde ceyrek tur dondaran.
Cikarmak igin yayiciyr (spreader) saat yéninun tersine cevirin. Yayicinin (spreader)
yanlis yonde cevrilmesi kemikli yapilara hasar verebilir.

Son plakalari hazirlama

— Asiri doku debridmani ve yogun kemigin cikarilmasi, son plakayi zayiflatabilir
ve bu nedenle implantin yerine oturmasini bozarak potansiyel olarak ¢cékmeyle
sonugclanabilir.
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implanti yerlestirin (lateral hizli yerlestirici distraktor ile yerlestirme)
— Lateral hizli yerlestirici distraktére darbe uygulamayin. Alet, implanti vertebral
govdelerin proksimal tarafina 1 mm cikinti yapacak sekilde birakmak tzere
tasarlanmistir. Cerrahin nihai implant konumuna iliskin tercihine bagli olarak
cerrah, implanti istenen konuma (yani, diz veya girintili) oturtmak icin Oracle
impaktoru kullanmayi tercih edebilir.

implantin cikariimasi

— Yizeyin purtzlu olmasi ve kafesin konumu nedeniyle implanti ¢ikarmak zor
olabilir. Implant epifizyal halkayi gececek sekilde yerlestirilmisse cikarmak daha
zor olabilir ve ek distraksiyon gerekebilir.

Daha fazla bilgi icin lutfen Synthes “Onemli Bilgiler” brosuriine basvurun.

Tibbi Cihazlarin Kombinasyonu
ORACLE Kafes implantlari, iliskili ORACLE Kafes 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 kotd durum senaryosunun klinik olmayan testleri ORACLE Kafes implantlarinin

MR kosullu oldugunu gostermistir. Bu Urtnler asagidaki kosullar altinda gtvenle

taranabilir:

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

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

- 15 dakikalik tarama igin 4 W/kg'lik maksimum tim vicut ortalamali spesifik
absorbsiyon orani (SAR).

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

taramasi icin kalorimetreyle yapilan élctime gére standart vidalarla ORACLE Kafes

implanti, 4 W/kg'lik maksimum tim viicut ortalamali spesifik absorbsiyon oraninda

(SAR) 4,0°C'den yuksek olmayan sicaklik artisi saglar.

ilgilenilen bélge ORACLE Kafes cihaziyla ayni bolgeyse veya bu bélgeye yakinsa MR
Goruntuleme kalitesi bozulabilir.

Cihazin Kullanimindan Once Yapilmasi Gereken islemler

Steril Cihaz:

Cihazlar steril olarak saglanir. Urtinleri ambalajdan aseptik yontemle cikarin.

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen 6ncesine

dek ambalajdan ¢ikarmayin.

Kullanmadan 6nce Grtintn son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin

acilmamis veya hasar gérmemis oldugunu gozle dogrulayin:

— Steril bariyerli ambalajin her yerinin ve yalitimin eksiksiz ve saglam olup olmadigini
kontrol edin.

— Steril bariyerli ambalaj ve yalitim tzerinde delik, kanal veya bosluk olup olmadigini
inceleyin.

Ambalaj hasar gérmusse veya son kullanma tarihi gecmisse kullanmayin.

implantin Cikarilmasi

Oracle Kafes implant, kalici implantasyon icin tasarlanmistir. implant, cikariimak

lzere tasarlanmamistir.

Cihazin ¢ikariimasi karari, hastanin genel tibbi durumu ve ikinci bir cerrahi prose-

durin hasta icin tasidigi potansiyel risk dikkate alinarak, cerrah ve hasta tarafindan

veriimelidir.

ORACLE kafes implantin ¢ikariimasi gerekirse asagidaki tekniklerin uygulanmasi

onerilir.

— ORACLE implant ¢ikariclyl implanta takin

— implanti ¢ikarin

istege Bagli:

implanti intervertebral disk alanindan cikarmak icin ORACLE implant cikariciya

ORACLE surgulu gekic (slide hammer) ile kontrollt ve hafif sekilde vurmaniz gere-

kebilir.

— ORACLE surgulu gekici (slide hammer), ORACLE implant ¢ikaricinin ucuna hizl
baglanti ile kaydirak gegirin.

— Bir elinizle ORACLE implant cikariciyr tutarken diger elinizle ORACLE surgulu
cekice yukari dogru kuvvet uygulayin.

— Implant ¢ikarilana kadar bu islemi tekrarlayin.

implantin cikariimasina iliskin &nlemler/uyarilar “Uyarilar ve Onlemler” adli bélimde
listelenmistir.
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Atma

Kan, doku ve/veya viicut sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes
implanti asla tekrar kullaniimamalidir ve uygun hastane protokoline gére muamele
gormelidir.

Cihazlar, hastane prosedurlerine uygun sekilde tibbi saglik cihazlari olarak atiimalidir.

implant Karti ve Hasta Bilgilendirme Brosiirii

Varsa, hastaya implant kartinin yani sira hasta bilgilendirme brostrine gore
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.jnjmedicaldevices.com

Kullanim Talimatlari:
www.e-ifu.com
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