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Kullanim Talimatlar

LUMBAR PLAKALAR:

— ATB™ Anterior Tansiyon Bandi Plakasi (Anterior Tansiyon Bandi Plakasi)

— ArcoFix

— TELEFIX™

— TSLP™ Thoracolumbar Spine Locking Plate (Torakolumbar Omurga Kilitleme Plakasi)
— VENTROFIX™

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 I1SO 5832-2

Kullanim amaci

ATB Anterior Tansiyon Bandi Plakasi

Anterior Tansiyon Bandi (ATB) Sistemi, lumbar omurganin anterior stabilizasyonu icin
tasarlanmis kullanimi kolay bir implant ve alet setidir.

ArcoFix

ArcoFix, diskektomiler ve kismi veya tam korpektomilerden sonra torakolumbar omur-
ganin (T8-L4) anterior stabilizasyonu icin kullanilan bir implant ve alet sistemidir. Synex
gibi bir vertebral gévde replasmani veya kemik grefti ile kombine sekilde kullanilabilir.

TELEFIX

TELEFIX, diskektomiler ve kismi veya tam vertebrektomilerden sonra torakolumbar
omurganin anterior stabilizasyonu icin kullanilan bir implant sistemidir. Sistem, Synex
gibi vertebral govde replasman implantlari veya kemik grefti ile kombine sekilde kulla-
nilabilir. TELEFIX aletleri acik, minimal invazif veya endoskopi yardimli yaklasimlara da
esit derecede uygundur.

TSLP Torakolumbar Omurga Kilitleme Plakasi
TSLP, bir anterolateral veya lateral yaklasim sirasinda torakolumbar omurganin (T3'ten
L5'e) stabilizasyonu icin kullanilabilen dusuk profilli bir plakalama sistemidir. Sistem,
kismi veya tam vertebral replasman cihazlari ve intervertebral flizyon cihazlari ile kom-
binasyon halinde kullanim icin tasarlanmistir.

VENTROFIX

VENTROFIX, anterior torasik ve lumbar omurganin sabitlenmesi icin gelistirilmis modu-
ler, stabil bir cubuk sistemidir.

Titanyum alasimindan (TAN) Uretilmis dort farkli klemp tipi cesitli sekillerde kombine
edilebilir. Bu durum cerrahin hastanin patalojisi ve anatomik kosullarina uygun implant
konfigurasyonunu se¢gmesini mimkun kilar.

Klempleri vertebral gévdelere sabitlemek igin kilitlemeli vidalar kullanilir.

Bu kilitlemeli vidalarin kendi kendine kapanan kansel6z yivleri ve klempe sikica kilitli
kalmalarini saglayan kisa makine yivleri mevcuttur.

Enstrimantasyon tamamlandiginda implant komprese veya distrakte edilebilir.

Endikasyonlar

ATB Anterior Tansiyon Bandi Plakasi

— Dejeneratif intervertebral disk hastaliklari

Spinal frakturler (L1-S1)

spinal timarler (L1-S1)

Psddoartroz ve

Basarisiz olmus dekompresyon ameliyatindan sonra yeterli, biyomekanik agidan sta-
bil, ventral destegi olan revizyonlar

ArcoFix

Kanal aciklikli A tipi fraktar

intakt posterior ligamentdz kompleksli patalojik frakturler

TUmorle baglantili ameliyatlar

Anteriordan yeterli miktarda azaltilabilen ve sabitlenebilen travmatik kifoz

Anterior stabilizasyon ve/veya dizeltmenin énemli oldugu vakalarda ek anterior sa-

bitleme

— Osteoporoz sadece internal spinal sabitleme destegi icin endike PMMA Cimento ile
ayni anda kullanilirken endikedir

TELEFIX

TELEFIX asagidaki durumlarda T8'den L5'e kullanilabilir:

— Anteriordan yeterli miktarda azaltilabilen ve sabitlenebilen fraktirler

— Tumorler ve enfeksiyonlar

— Anteriordan yeterli miktarda azaltilabilen ve sabitlenebilen posttravmatik kifoz
— Ek anterior stabilizasyon gerektiren posterior sabitleme
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TSLP Torakolumbar Omurga Kilitleme Plakasi

TSLP plakalar bir anterolateral veya lateral yaklasim sirasinda T3'ten L5'e olan bdlgede

asagidaki durumlar icin kullanilabilir:

Spinal kolonun sunlarda kaynaklanan enstabilitesi

— Kiriklar

— Tumorler ve

— Ventral tedaviye uygun ve yeterli ventral destegin saglandigi dejeneratif interverteb-
ral disk hastaliklari

VENTROFIX

VENTROFIX anterior bir yaklasim kullanilarak implante edilir ve asagidaki durumlarda
omurgay! stabilize etmek icin kullanilir

— Kiriklar

— Tamorler ve enfeksiyonlar

— Dejeneratif hastaliklar

— Posttravmatik kifozlar

Kontrendikasyonlar

ATB Anterior Tansiyon Bandi Plakasi

— Skolyoz

— Siddetli osteoporoz, ¢zellikle osteoporotik fraktirler ve
— Spondilolistezis durumlarinda

ArcoFix

— Anterior ameliyata karsi genel kontrendikasyonlar (6rn. hastanin durumu, ilerlemis
yas)

- Siddetli osteoporoz

— Skolyotik deformitelerin duzeltilmesi

— Posterior yapilarin ciddi sekilde yaralanmis oldugu frakturler

- Dejeneratif disk hastaligi

TELEFIX
— Siddetli osteoporoz
— Skolyozlar

TSLP Torakolumbar Omurga Kilitleme Plakasi

— Skolyoz

— Siddetli osteoporoz, ¢zellikle osteoporotik frakturlt
— Spondilolistezis

VENTROFIX
— Siddetli osteoporoz
— Skolyozlar

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-
q1, alerji / hipersensitivite reaksiyonlari, implant veya donanim prominansi ile iliskili yan
etkiler, hatali kaynama, kaynamama, surekli agri; bitisik kemikte, diskte veya yumusak
dokuda hasar, dural yirtilma veya spinal sivi sizintisi; spinal kordon kompresyonu ve/
veya kontlizyonu, greftin kismi yer degistirmesi, vertebral angtlasyon.

Steril cihaz

STERILE irradyasyon kullanarak sterilize edilmistir

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

Kullanmadan énce, Griin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin butin-
1GgUnu dogrulayin. Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

@ Yeniden sterilize etmeyiniz
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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 btinluginl 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 6li-
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 protokoltine gére muamele gérmelidir. Hasarsiz gorinse-
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

ATB Anterior Tansiyon Bandi Plakasi, ArcoFix, TELEFIX, TSLP (Torakolumbar Omurga
Kilitleme Plakasi ve VENTROFIX implantlarinin sadece omurga cerrahisinin genel so-
runlarina asina ve Urline 6zgl cerrahi teknikleri bilen cerrahlar tarafindan implante
edilmesi tavsiye edilir. implantasyon, tavsiye edilen cerrahi prosediriin talimatlariyla
gerceklestirilmelidir. Operasyonun dogru sekilde gergeklestiriimesini saglamak cerra-
hin sorumlulugundadir.

Uretici hatali tani, yanlis implant secimi, yanlis sekilde kombinlenmis implant bilesenle-
ri ve/veya operasyon teknikleri, tedavi ydntemlerinin 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.

ArcoFix vidalarinin internal omurga sabitlemesi icin endike kemik ¢imentosuyla kombi-
ne edilmesi gerekir. Kullanimi, énlemler, uyarilar ve yan etkileri hakkinda detaylar icin
|Gtfen ilgili Grun bilgilerine bakin.

Manyetik Rezonans ortami
Kosullu MR:

ATB Tansiyon Bandi Plakasi

En kotd durum senaryosunun klinik olmayan testleri ATB Tansiyon Bandi Plakasi siste-

minin implantlarinin MR kosullu oldugunu gdstermistir. Bu Grlnler asagidaki kosullar

altinda glvenle 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 1,75 W/kg'lik maksimum tlim viicut ortalama specific ab-
sorption rate (spesifik absorbsiyon orani) (SAR).

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

taramasi igin kalorimetreyle yapilan ¢lcime gore ATB Tansiyon Bandi Plakasi implanti

1,75 W/kg'lik maksimum tim vicut ortalama spesifik absorbsiyon oraninda (SAR)

5,6°C'den fazla sicaklik artisi yaratmaz.

llgilenilen bolge ATB Tansiyon Bandi Plakasi cihaziyla ayni bdlgeyse veya bu bolgeye

yakinsa MR GorUntUleme kalitesi bozulabilir.

ArcoFix

En kétl durum senaryosunun klinik olmayan testleri ArcoFix sisteminin implantlarinin

MR kosullu oldugunu gostermistir. 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 1,75 W/kg'lik maksimum tim vicut ortalama specific ab-
sorption rate (spesifik absorbsiyon orani) (SAR).

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

taramast icin kalorimetreyle yapilan élclime gére ArcoFix implanti 1,75 W/kg'lik maksi-

mum tim vicut ortalama spesifik absorbsiyon oraninda (SAR) 5,6°C'den fazla sicaklik

artisi yaratmaz.

ilgilenilen bélge ArcoFix cihaziyla ayni bélgeyse veya bu bélgeye yakinsa MR Gériinti-

leme kalitesi bozulabilir.
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TELEFIX

En kotd durum senaryosunun klinik olmayan testleri TELEFIX sisteminin implantlarinin

MR kosullu oldugunu gostermistir. Bu Urlinler asagidaki kosullar altinda glvenle 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 1,75 W/kg'lik maksimum tim viicut ortalama specific ab-
sorption 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 ¢lcime gore TELEFIX implanti 1,75 W/kg'lik mak-

simum tim vicut ortalama spesifik absorbsiyon oraninda (SAR) 5,6°C’den fazla sicak-

lik artisi yaratmaz.

ilgilenilen bélge TELEFIX cihaziyla ayni bélgeyse veya bu bélgeye yakinsa MR Gorunt-

leme kalitesi bozulabilir.

TSLP Torakolumbar Omurga Kilitleme Plakasi

En kot durum senaryosunun klinik olmayan testleri TSLP sisteminin implantlarinin MR

kosullu oldugunu géstermistir. Bu Grlnler asagidaki kosullar altinda glvenle taranabi-

lirler:

— 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 1,75 W/kg'lik maksimum tim vucut ortalama specific ab-
sorption 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 élclime gére TSLP implanti 1,75 W/kg'lik maksi-

mum tim vicut ortalama spesifik absorbsiyon oraninda (SAR) 5,6°C'den fazla sicaklik

artisi yaratmaz.

ilgilenilen bélge TSLP cihaziyla ayni bolgeyse veya bu bolgeye yakinsa MR Géruntiile-

me kalitesi bozulabilir.

VENTROFIX

En kotl durum senaryosunun klinik olmayan testleri VENTROFIX sisteminin implantla-

rinin MR kosullu oldugunu géstermistir. Bu Urunler asagidaki kosullar altinda glvenle

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

taramasi icin kalorimetreyle yapilan 6l¢ime goére VENTROFIX implanti 1,5 W/kg'lik

maksimum tm vicut ortalama spesifik absorbsiyon oraninda (SAR) 5,7°C'den fazla

sicaklik artisi yaratmaz.

ilgilenilen bélge VENTROFIX cihaziyla ayni bélgeyse veya bu bolgeye yakinsa MR Go-

rintuleme kalitesi bozulabilir.

Cihazin kullanimindan énce yapilmasi gereken muamele

Steril olmayan durumda saglanan Synthes Urlnleri 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://www.synthes.com/reprocessing
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