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Kullanim Talimatlari

XRL® Vertebral Gévde Replasman Cihazi

XRLimplantlar omurganin torasik ve lumbar bélgesinde kullaniimak Gzere tasarlanmis
genisletilebilir vertebral govde replasman cihazlaridir. XRL implant, kemik grefti
materyaliyle doldurulabilir.

XRL moduler implant, implantasyon 6éncesinde monte edilir ve bir merkezi gévde
(ara parca), iki son plak ve iki son plak vidasi olmak Uzere bes bilesenden olusur.
Merkezi gévdenin moduler ve entegre secenekleri mevcuttur. Birer kraniyal ve kau-
dal son plak, son plak vidalari ile XRL moduler merkezi goévdeye eklenir. Entegre
XRL implantlar montaj gerektirmez.

XRL implantlar, implantin bir spinal yapi olarak birlestiriimesini saglayan farkli kap-
lama alani ve acgilarda mevcuttur.

Bu kullanim talimatlari, asagidaki trtnler hakkinda bilgiler icerir:

08.807.200.025 08.807.211S 08.807.233S
08.807.201S 08.807.212S 08.807.234S
08.807.2025 08.807.213S 08.807.235S
08.807.203S 08.807.214S 08.807.236S
08.807.204S 08.807.215S 08.807.241S
08.807.205S 08.807.221S 08.807.242S
08.807.2065 08.807.2225 08.807.243S
08.807.207S 08.807.223S 08.807.244S
08.807.208S 08.807.224S 08.807.245S
08.807.209S 08.807.231S 08.807.246S
08.807.210S 08.807.232S

Tip uzmanlari ve ameliyathane personeli icin énemli not: Bu kullanim talimatlari bir
cihazin secimi ve kullanimi icin gerekli tim bilgileri icermemektedir. Kullanmadan
6nce lutfen kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brostrini dikkatle
okuyun. Uygun cerrahi prosedire asina oldugunuzdan emin olun.

Materyaller

PEEK: ASTM F 2026'ya gore polietereterketon

Titanyum Alasimi: ISO 5832-11'e gore TAN (Titanyum — %6 Aliminyum —
%7 Niyobyum)

I1SO 13782, ASTM F 560'a gore tantal

Kullanim Amaci

XRL implantlar, iskelet gelisimini tamamlamis hastalarda torasik ve lumbar omurga-
da (T3-L5) vertebral replasman cihazlari olarak kullaniimak tzere tasarlanmistir.
Hastanin patolojisina bagli olarak XRL implantlari bir ve iki vertebral seviye flizyonu
icin kullanilabilir.

XRL implantlar ek internal fiksasyonla kullaniimalidir.

Endikasyonlar
— Vertebral gévde destriksiyonu ile travmatik kiriklar
— Tumor rezeksiyonu nedeniyle vertebral gévde replasmani

Kontrendikasyonlar

— Yeterli anterior destegdin elde edilemedigi zayif kemik kalitesi
— Omurganin coklu seviyede metastaza bagl destriksiyonu

— Bozulmamis komsu segmentlerin yoklugu

— Aktif sistemik enfeksiyon

Hedef Hasta Grubu

XRL implantlar iskelet gelisimini tamamlamis hastalarda kullanilmak Uzere tasarlan-
mistir. Bu Urdnler; kullanim amacina, endikasyonlarina ve kontrendikasyonlarina
uygun olarak ve hastanin anatomisi ile saglik durumu dikkate alinarak kullaniimalidir.

Hedef Kullanici

Bu kullanim talimatlari, cihazin veya sistemin dogrudan kullanimi icin tek basina
yeterli altyapiyr saglamaz. Bu cihazlarin kullanimi konusunda deneyimli bir cerrah-
tan 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 6zgl cerrahi prosedirler hakkinda bilgi sahibi olan ve genel
omurga cerrahi risklerin farkinda olan cerrahlar tarafindan gerceklestirilmesi Gnem-
le tavsiye edilir.
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Bu cihazin cerrahlar, hekimler, ameliyathane personeli ve cihaz hazirlama strecine
dahil olan kisiler gibi omurga cerrahisinde deneyimli olan kalifiye saglik profesyo-
nelleri tarafindan kullanilmasi amaglanmistir.

Cihazi kullanan tiim personel, bu kullanim talimatlarinin cihazin secim ve kullanimi-
na iliskin gerekli tim bilgileri icermediginin farkinda olmalidir. Kullanmadan 6nce
litfen kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brosiriini dikkatle oku-
yun. Uygun cerrahi proseddre asina oldugunuzdan emin olun.

Beklenen Klinik Faydalar

XRL implantlar kullanim amacina uygun olarak ve kullanim talimatlarina ve etikete
gore kullanildiginda, hasta islevinin korunmasi veya gelistiriimesi ve/veya agrinin
rahatlatiimasi beklenmektedir.

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

Cihazin Performans Ozellikleri
XRL implantlar, ek fiksasyonla birlikte kullanildiginda anterior ve orta spinal kolon
destegi saglamak Uzere tasarlanmis vertebral gévde replasman cihazlaridir.

Olasi Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Rezidiiel Riskler

Tum majoér 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; sisme, anormal yara iyilesmesi veya skar olusumu; kas-iskelet sisteminin
fonksiyonel bozuklugu; kompleks bélgesel agri sendromu (CRPS); alerji/hipersen-
sitivite reaksiyonlari; implant veya donanim prominansi ile iliskili semptomlar, imp-
lant kirilmasi, gevsemesi veya yer degistirmesi; hatali kaynama, kaynamama veya
ge¢ kaynama; stres kalkanlama nedeniyle kemik yogunlugunda azalma; bitisik
segment dejenerasyonu; surekli agri veya noérolojik belirtiler; bitisik kemiklerde,
organlarda, disklerde veya diger yumusak dokularda hasar; dural yirtilma veya spi-
nal sivi sizintisi; spinal kord kompresyonu ve/veya kontiizyonu; cihaz veya greft
materyalinin yer degdistirmesi; vertebral angulasyon.

Steril Cihaz

STERlLE irradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen énce-
sine dek ambalajdan cikarmayin.

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Kullanmadan 6nce, Grtintin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
saglamligindan emin olun. Ambalaji hasar gérmusse veya son kullanma tarihi ge¢-
misse kullanmayin.

@ Yeniden sterilize etmeyin

Cihazin tekrar sterilize edilmesi, Grintn steril duruma ulasmamasina ve/veya per-
formans spesifikasyonlarini karsilamamasina ve/veya materyal ézelliklerinin degis-
mesine yol acabilir.

Tek Kullanimlik Cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek kullanima veya tek bir prosedir sirasinda tek bir hastada kullanima yénelik
tibbi cihazi ifade eder.

Tekrar kullanim veya tekrar klinik islemden gecirme (temizleme ve tekrar sterilizas-
yon gibi) cihazin yapisal butunligini bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, has-
talanmasi veya 6lim ile sonuglanabilecek cihaz arizasina yol acabilir.

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

Kontamine olmus implantlar tekrar islenmemelidir. Kan, doku ve/veya viicut sivila-
ri/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar kullanil-
mamalidir ve hastane protokoltine goére islem gérmelidir. Hasarsiz gorinseler de
implantlarda, materyal yorgunluguna yol acabilecek kuictik defektler ve dahili stres
paternleri olabilir.
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Uyarilar ve Onlemler

— XRL implantin yalnizca uygun nitelikleri kazanmis, omurga cerrahisinde dene-
yimli, Grline 6zgu cerrahi prosedurler hakkinda bilgi sahibi olan ve genel omurga
cerrahi risklerin farkinda olan cerrahlar tarafindan implante edilmesi 6nemle tav-
siye edilir.

- Iimplantasyon, tavsiye edilen cerrahi prosedure yonelik talimatlara uygun olarak

gerceklestiriimelidir. Ameliyatin dogru sekilde gerceklestiriimesini saglamak cer-

rahin sorumlulugundadir.

Uretici; hatali tani, yanhs implant secimi, yanlis sekilde kombine edilmis implant

bilesenleri ve/veya operasyon teknikleri, tedavi yontemlerinin sinirlamalari veya

yetersiz asepsiden kaynaklanan hicbir komplikasyondan sorumlu degildir.

— Bu cihazin bilesenleri PEEK, titanyum alasimi ve tantaldan Uretilir. Metalrjik,
mekanik ve fonksiyonel nedenlerden dolayi, burada listelenmeyen malzemeler-
den yapilmis ise sunulan bilesenler haricindeki cihazlar (6r. ek fiksasyon) XRL
yapisi ile temas etmemelidir. Ayrica, metalurjik, mekanik ve fonksiyonel neden-
lerden dolayi titanyum veya titanyum alasiminin paslanmaz gelik implant bilesen-
leri ile karistiriimasi 6nerilmez.

— Yeterli kemik képrist olusumundan 6nce hasta tarafindan asiri zorlama implant
kusuruna yol acabilir.

Korpektomi gerceklestirin

Gereken sekilde kismi veya tam korpektomi gerceklestirin.

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

Deneme implantini yerlestirin

Son plak kaplama alani boyutunu ve agisini segin.

— Deneme amacli son plakin, komsu vertebral gévdelerin maksimum alanina temas
ettiginden emin olun, ancak kenarin tizerine ¢ikinti olusturmayin.

Merkezi gévde boyutunu belirleyin

Merkezi gévde ylksekligi, deneme amaclh son plak kullanilarak hesaplanir.

— Deneme amacli rtnler, implantasyon icin degildir ve XRL implant yerlestirilme-
den 6nce ¢ikariimalidir. Toplam yapi acisi 30° lordoz/kifoz Gizerinde olmamalidir.

Deneme amacl Grind yerlestirin

implant tutucuyu kullanarak deneme amacgli Griind, korpektomi bélgesine yerlestirin.

— Deneme implantlari ve implant tutucuyu asiri sekilde carpmayin. Yalnizca hafif
impaksiyon uygulayin.

implantasyon

implanti monte edin

implanti, ilgili deneme amagli Griint temel alarak secin.

— Son plaklara bastirirken, son plagin merkezi gévdeye tam oturdugundan emin
olun. Tam oturup oturmadigi gorsel olarak kontrol edilebilir. Son plagin tam
oturmamasi durumunda, merkezi gévdeden ayriima riski vardir (Sekil 1'e bakin).

— XRL merkezi gévde, kraniyal ve kaudal son plaklar son plak vidalari ile uygun
sekilde sabitlenmeden implante ediimemelidir.

Son plaklari tekrar konumlandirin
— Son plaklar, merkezi gévdeden aniden serbest birakilir. Cikarma sirasinda hem
merkezi gévdeyi hem de son plagi sikica kavradiginizdan emin olun.

implanti hazirlayin

implantasyondan 6nce, kemik grefti materyalinin XRL implanta doldurulmasini

kolaylastirmak icin greft dolgu maddesi hazirlama tamponu kullanin.

— Grefti kilitleme halkasina DOLDURMAYIN. Grefti doldururken asiri glic KULLAN-
MAYIN. implant, dagiticiya (spreader) yiiklenirken grefti DOLDURMAYIN.

implanti yerlestirin

— Cirair kolu "ON" (Acik) konumdayken dagitici sapini ayarlamayin. Bu, implantin
erken distraksiyonu ile sonuclanabilir. Dagitici sapi istenen konuma kilitlenene
dek implanti korpektomiye yerlestirmeyin.

— Dagrticya veya implanta darbe uygulamayin. Yuva ve ¢entik takili degilse implan-
1 yonlendirmeyin.

Distrakte edin ve konumu kontrol edin

— Distraksiyon sirasinda veya sonrasinda dagitici sapini tekrar konumlandirmayin.
implanti yeniden konumlandirirken XRL dagiticiya veya implanta darbe uygula-
mayin. Circir kolunu “OFF” (Kapal) konuma getirirken saat yoninde sabit tork
uyguladiginizdan emin olun. Yoksa T-anahtari birdenbire serbest kalabilir.

— Iimplantin distraksiyonuna yalnizca XRL alet seti ile izin verilir.
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implanti yeniden konumlandirin

— Implanti yeniden konumlandirirken XRL dagrticiya veya implanta darbe uygula-
mayin. Circir kolunu “OFF” (Kapal) konuma getirirken saat yéninde sabit tork
uyguladiginizdan emin olun. Yoksa T-anahtari birdenbire serbest kalabilir.

— Implantin yeniden konumlandiriimasina yalnizca XRL alet seti ile izin verilir.

Kilitlenmeyi dogrulayin
- Son implant yuksekliginin korunmasini saglamak icin kilitteme halkasi dogru
sekilde kapatiimalidir.

Tamamlayici fiksasyon
Kemik grefti materyalini uygulayin
— Greft doldurulurken asiri gtic kullanmayin.

internal fiksasyon sistemini uygulayin

— Ek fiksasyon uygularken superior ve inferior vertebral gévde son plaklarinin sabit
kalmasina dikkat edin Vertebra gévdelerinin oynatiimasi, XRL implantin yarada
kaymasina neden olarak implantin yeniden konumlanmasi ihtiyaci dogurabilir.

implantin cikariimasi

— Implanti ¢ikarirken XRL dagiticiya veya implanta darbe uygulamayin. Circir kolu-
nu “OFF” (Kapali) konuma getirirken saat yontnde sabit tork uyguladiginizdan
emin olun. Yoksa T-anahtari birdenbire serbest kalabilir.

- Implantin ¢ikarilmasina yalnizca XRL alet seti ile izin verilir.

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

Tibbi Cihazlarin Kombinasyonu
XRL implantlari, iliskili XRL 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 kott durum senaryosunun klinik olmayan testleri XRL implantlarinin MR kosullu

oldugunu goéstermistir. Bu trtinler asagidaki kosullar altinda gtivenle taranabilir:

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

— 300 mT/cm'lik (3000 Gauss/cm) uzamsal gradyan alan.

- 15 dakikalik tarama icin 4 Wr/kg'lik maksimum tim vicut ortalama spesifik
absorbsiyon orani (SAR).

Klinik olmayan testlere gore, 1,5 Tesla ve 3 Tesla MR tarayicisinda 15 dakikalik MR
taramasl icin kalorimetreyle yapilan 6lcime gére XRL implanti 4 W/kg'lik maksi-
mum tim vicut ortalama spesifik absorbsiyon oraninda (SAR) 4,1 °C'den fazla
sicaklik artisi yaratmaz.

ilgilenilen bolge XRL cihaziyla ayni bélgeyse veya bu bélgeye yakinsa MR Gérinti-
leme kalitesi bozulabilir.

Cihazin Kullanimindan Once Yapilmasi Gereken islem

Steril Cihaz:

Cihazlar steril olarak saglanir. Urtinleri ambalajdan aseptik yontemle cikarin.

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen énce-

sine dek ambalajdan cikarmayin.

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

acilmamis veya hasar gérmemis oldugunu gézle dogrulayin:

— Steril bariyerli ambalajin her yerinin ve yalitimin eksiksiz ve saglam olup olmadi-
gini kontrol edin.

— Steril bariyerli ambalaj ve yalitim Gzerinde delik, kanal veya bosluk olup olmadi-
gintinceleyin.

Ambalaj hasar gérmusse veya son kullanma tarihi ge¢misse kullanmayin.
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implantin Cikariimasi

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

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

verilmelidir.

XRL implantin cikariimasi gerekirse asagidaki tekniklerin uygulanmasi 6nerilir:

— Dagitici aleti monte edin

— Iimplanti cikarmak icin dagrticinin Gst kismini tamamen sikistirin ve cirair kolunu
"OFF" (Kapal) konuma getirin.

— Serbest birakma aracinin cikarildigindan veya baglantisinin kesildiginden ve da-
yanma pozisyonuna ayarli oldugundan emin olun.

— Dagrticr kapagini kraniyal son plak altindaki deliklere kaydirin. Circir kolunu
“"ON" (Acik) konuma getirin ve guvenli bir sekilde tutmak icin dagitici, implant
Uzerindeki centikle baglanana kadar T-anahtarini saat yoninde dondurin. Ser-
best birakma aletini tamamen takin.

— T-anahtarina sabit saat yonunde tork uygulayarak, circir kolunu “OFF” (Kapalr)
konuma getirin ve T-anahtarini saatin tersi yontinde dondurerek implanti sikistirin.

— implanti cikarin

implantin cikariimasina iliskin énlemler/uyarilar “Uyarilar ve Onlemler” adli bélim-
de listelenmistir.

Atma
Kan, doku ve/veya viicut sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes
implanti asla tekrar kullanilmamalidir ve hastane protokoltne gére islem gérmelidir.

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

Ozel Cahistirma Talimatlari

Secim

Secilen son plak boyutu, komsu vertebra gévdelerine en genis destegi saglamalidir.
implantin son plaklarinin, komsu vertebra gévdelerinin son plaklarinin étesinde
herhangi bir tarafa yonelmediginden emin olun. Aksi takdirde, bu durum ciddi
vaskuler veya nérolojik hasara yol acabilir.

Son pladin agisi, hastanin anatomisine ve patolojisine uygun olmalidir. Yanls aci
veya boyut, implantin kemige dogru inmesine neden olabilir veya basarili bir du-
zeltmeye engel olabilir.

Merkezi gévdenin iliskili dagitici kapak ile uzatildigindan emin olun.

Ao s AAasn

D ——
Tam

oturmamis
(bosluklar)

Sekil 1

Montaj

Son plaklar monte ederken asagidakilere dikkat edin:

— Merkezi gévdedeki kilit halkasini serbest birakmaya yonelik giris, istenen yakla-
simin yoéntne bakmalidir.

— ki son plagin da ayni ydnde oldugundan emin olun.
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implantasyon

XRL implant kullanirken asagidaki hususlara dikkat edin:

— Kilit halkasi enstirmana bakacak sekilde, dagitici Gst kismini kraniyal son plakanin
altindaki yuvalara kaydirin. Dagitici Gst kismini implantin Gizerine bastirmayin. Gu-
venli bir tutus icin, dagitici mili catalinin Gzerindeki mandal implanti tutturana ka-
dar T-anahtarini saat yoninde hafifce dondurin. Olcedi sifira ayarlayin.

— Serbest birakma aletini XRL dagrtici araciligiyla kilit halkasina iyice yerlestirin.

— Merkezi govde asiri uzatiimamalidir. Aksi takdirde, implantin komsu vertebra
goévdesini sikistirma tehlikesi vardir.

— Implant nihai konumunda oldugunda, merkezi gévdedeki kilit halkasinin kapali
oldugunu dogrulayin. Yuva yaklasik 1 mm oldugunda (Sekil 2), implant kilitli ve
sabit durumdadir. Yuva daha genis olursa (Sekil 3), implanti dagrtici ile yeniden
tutturun ve kilit halkasini kapatmak icin serbest birakma aleti birakilmis haldey-
ken implanti hafifce uzaklastirin.

— Implantasyon sonrasinda implanti dogru hizalama bakimindan kontrol edin.

ETE TV V VvV YN LA AMVAANDL DS

Sekil 3

implant Karti ve Hasta Bilgilendirme Brosiirii

Varsa, hastaya implant kartinin yani sira hasta bilgilendirme brostrtine gore ilgili
bilgileri saglayin. Hasta bilgilerini iceren elektronik dosyaya su baglantidan erisile-
bilir: 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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