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Kullanim Talimatlar

CLICK"X™

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
TAV 1SO 5832-3
CPTI ISO 5832-2

Kullanim amaci

CLICK'X sistemi iskelet gelisimini tamamlamis hastalarda omurganin hassas ve seg-
mental stabilizasyonu icin tasarlanmis bir posterior torakolumbar pedikil vidasi ve
kancasi sabitleme sistemidir.

Perfore CLICK'X sistemi torakolumbar ve lumbar omurganin posterior stabilizasyonu
icin tasarlanmis transpedikiler bir vida/qubuk sistemidir. Perfore CLICK'X vidalari ka-
nulladdr. Yine de, standart, normal CLICK'X vidalari gibi veya Kirschner teli kilavuzlu-
gunda Kanulli CLICK'X vidalar gibi yerlestirilebilirler. Lateral perforasyonlar vidanin
osteoporotik kemikte dogrudan ¢imento ogmentasyonuna izin verir.

Endikasyonlar

CLICK'X:

Genel endikasyonlari

Implantlar alt torasik ve lumbar omurga bdlgesinde asagidaki endikasyonlar igin kulla-
nilabilir

— Dejeneratif enstabiliteler

— Dekompresyonu takiben instabilite

A1 tipi fraktrler ve B ve C grubunun iliskili tipleri

— Tip A2 ve A3 frakturleri ve bir anterior midahaleyle kombinlenmisse C grubunun
benzer frakturleri

Anterior defekti olmayan timorler Endikasyonlari Spondilolistezis

Lumbar bélgede spondilolistezis

Notlar

— Derece I'den blylk spondilolistezis icin anterior bir birakma tavsiye edilir.
— Derece lI'den buyuk spondilolistezis icin anterior bir birakma sarttir.

— Ozellikle major bir redtiksiyondan sonra 360°'lik bir sabitleme tavsiye edilir

Perfore CLICK'X:

Genel endikasyonlari

implantlar alt torasik ve lumbar omurga bélgesinde asagidaki endikasyonlar icin kulla-

nilabilir

— Dejeneratif enstabiliteler

— Dekompresyonu takiben instabilite

— A1 tipi frakturler ve B ve C grubunun iliskili tipleri

— Tip A2 ve A3 frakturleri ve bir anterior midahaleyle kombinlenmisse C grubunun

benzer fraktrleri

Anterior defekti olmayan timorler

— Osteoporoz, internal spinal sabitleme destegi icin endike kemik ¢imentosuyla ayni
anda kullanilirken

Kontrendikasyonlar

CLICK'X:

— Deformiteler

— Siddetli anterior vertebral gévde distripsiyonu olan timérlerde ve frakturlerde an-
terior destek veya kolon rekonstruksiyonu gerekir.

— Osteoporoz

Perfore CLICK'X:

— Deformiteler

— Siddetli anterior vertebral gévde distripsiyonu olan timérlerde ve frakturlerde an-
terior destek gerekir.

— Osteoporoz, ¢imento ogmantasyonu olmadan kullanildiginda

— Siddetli osteoporoz

Potansiyel riskler

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 yaralanmasl, norolojik bozukluklar vb.), tromboz, emboli, enfeksiyon, asiri ka-
nama, iyatrojenik ndral 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
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veya donanim prominansi ile iliskili yan etkiler, hatali kaynama, kaynamama, surekli
agri; bitisik kemikte, disklerde veya yumusak dokuda hasar, dural yirtiima veya spinal
sivi sizintisi; spinal kord kompresyonu ve/veya kontlizyonu, greftin kismi yer degistir-
mesi, vertebral angtlasyon.

Steril cihaz

STERlLE irradyasyon kullanarak sterilize edilmistir

implantlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen 6ncesine dek
ambalajdan ¢ikarmayin.

Kullanmadan 6nce, Grun son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin butin-
1GgUnd dogrulayin. Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

@ Yeniden sterilize etmeyiniz

Tek kullanimlik cihaz

® Tekrar kullanmayin

Tek kullanim icin tasarlanmis Grlnler tekrar kullaniimamalidir.

Tekrar kullanim veya tekrar islemden gecirme (temizleme ve tekrar sterilizasyon gibi)
cihazin yapisal bltlinligunu bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya
Olimu ile sonuclanabilecek cihaz arizasina yol acabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi veya tekrar islemden gecirilmesi,
ornegin enfeksiydz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi nedeniyle bir konta-
minasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi veya 6l0-
muyle sonuclanabilir.

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 protokoline gére muamele gérmelidir. Hasarsiz goriinse-
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 igin IGtfen Synthes brostri "Onemli Bilgiler"e basvurun.

Uyarilar

CLICK'X cihazinin sadece omurga cerrahisinin genel sorunlarina asina ve Urline 6zgu
cerrahi teknikleri bilen cerrahlar tarafindan implante edilmesi tavsiye edilir. implantas-
yon, tavsiye edilen cerrahi prosedirrin talimatlariyla gergeklestiriimelidir. 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.

Perfore CLICK'X vidalarinin internal omurga sabitlemesi igin endike kemik ¢imentosuy-
la kombine edilmesi gerekir. Kullanimi, énlemler, uyarilar ve yan etkileri hakkinda de-
taylar icin lutfen ilgili Grtin bilgilerine bakin.

Manyetik Rezonans ortami

Kosullu MR:

En kotU durum senaryosunun klinik olmayan testleri CLICK'X VE Perfore CLICK'X siste-

minin implantlarinin MR kosullu oldugunu géstermistir. Bu Urlnler 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 tiim 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 él¢ime gore CLICK'X ve Perfore CLICK'X implant-

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

5,3°C'den fazla sicaklik artisi yaratmaz.

ilgilenilen bolge CLICK'X ve Perfore CLICK'X cihazlariyla ayni bélgeyse veya bu bélgeye

yakinsa MR Goruntileme kalitesi bozulabilir.
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Cihazin kullanimindan 6nce yapilmasi gereken muamele

Steril olmayan durumda saglanan Synthes Urunleri cerrahi kullanimdan ¢nce temizlen-
meli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden 6nce tiim orijinal ambalaji cikarin.
Buhar sterilizasyonu 6ncesinde Urlinu 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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