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Kullanim Talimatlari

XRL™ Vertebral Gévde Replasman Cihazi

XRL implantlar omurganin torasik ve lumbar bolgesinde kullanilimak tzere 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 kaudal
son plak, son plak vidalari ile XRL moduler merkezi gévdeye eklenir. Entegre XRL
implantlar montaj gerektirmez.

XRL implantlar, implantin bir spinal yapi olarak birlestirilmesini saglayan farkli
kaplama alani ve acilarda 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 6nemli not: Bu kullanim talimatlari,
cihaz secimi ve kullanimi icin gerekli tim bilgileri icermemektedir. Kullanmadan
once litfen kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brostrint dikkatle
okuyun. Uygun cerrahi prosedure asina oldugunuzdan emin olun.

Cerrahi Teknikler gibi ek bilgiler icin lutfen
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information adresini ziyaret
edin veya yerel musteri destedi ile iletisime gecin.

Materyaller

PEEK: ASTM F 2026'ya gore polietereterketon

Titanyum Alasimi: ISO 5832-11'e gére 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 omurgada
(T3-L5) vertebral replasman cihazlari olarak kullanilmak tzere tasarlanmistir.
Hastanin patolojisine bagl 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 destegin 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 Gzere 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, cihaz veya sistemin dogrudan kullanimi icin tek basina
yeterli altyapiyi saglamaz. Bu cihazlarin kullanimi konusunda deneyimli bir cerrahtan
talimat alinmasi dnemle tavsiye edilir.

Ameliyat; kullanim talimatlari uyarinca, O6nerilen cerrahi prosedire gore
gerceklestirilmelidir. Ameliyatin dogru sekilde gerceklestirilmesini saglamak cerrahin
sorumlulugundadir. Ameliyatin yalnizca uygun nitelikleri kazanmis, omurga
cerrahisinde deneyimli, Grtine 6zgu cerrahi prosedurler hakkinda bilgi sahibi ve genel
omurga cerrahisi risklerinin farkinda olan cerrahlar tarafindan gerceklestirilmesi
6nemle tavsiye edilir.
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Bu cihazin omurga cerrahisinde deneyimli olan kalifiye saglik profesyonelleri,
cerrahlar, hekimler, ameliyathane personeli ve cihaz hazirlama surecine dahil olan
kisiler tarafindan kullanilmasi ve/veya idare edilmesi amaclanmistir.

Cihazi kullanan tim personel, bu kullanim talimatlarinin cihazin secim ve kullanimina
iliskin gerekli tim bilgileri icermediginin farkinda olmalidir. Kullanmadan énce lutfen
kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brostrini dikkatle okuyun. Uygun
cerrahi prosedure 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-
yondan 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.

Potansiyel Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Rezidiiel Riskler
Tum major cerrahi prosedurlerde oldugu gibi advers olay riski s6z konusudur. Olasi
advers olaylar arasinda sunlar yer alabilir: anestezi ve hastanin konumlandiriimasindan
kaynaklanan sorunlar; tromboz; emboli; enfeksiyon; asir kanama; néral ve vaskuler
yaralanma; sisme, anormal yara iyilesmesi veya skar olusumu; kas-iskelet sisteminin
fonksiyonel bozuklugu; kompleks bolgesel agri sendromu (CRPS); alerji/hipersensi-
tivite reaksiyonlari; implant veya donanim prominansi ile iliskili semptomlar, implant
kiriimasi, gevsemesi veya yer degistirmesi; hatali kaynama, kaynamama veya geg
kaynama; stres kalkanlama nedeniyle kemik yogunlugunda azalma; bitisik segment
dejenerasyonu; strekli agri veya nérolojik belirtiler; bitisik kemiklerde, organlarda,
disklerde veya diger yumusak dokularda hasar; dural yirtilma veya spinal sivi sizintisi;
spinal kord kompresyonu ve/veya kontlizyonu; cihaz veya greft materyalinin yer
degistirmesi; vertebral angulasyon.

Steril Cihaz

STERlLE irradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen
oncesine dek ambalajdan cikarmayin.

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

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

@ Tekrar sterilize etmeyin

Cihazin tekrar sterilize edilmesi, GrGnUn steril duruma ulasmamasina ve/veya
performans spesifikasyonlarini karsilamamasina ve/veya materyal ozelliklerinin
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 gecirme (6r. temizleme ve tekrar
sterilizasyon); cihazin yapisal buttnligunt bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi,
hastalanmasi veya 6limu ile sonuclanabilecek cihaz arizasina yol agabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi veya tekrar islemden gecirilmesi,
enfeksiydz materyalin bir hastadan digerine bulastirilmasi gibi bir nedenle
kontaminasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi ya
da 6lumdayle sonuglanabilir.

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 gore islem gormelidir. Hasarsiz gériinseler
de implantlarda materyal yorgunluguna yol acabilecek kuictik defektler ve dahili
stres paternleri olabilir.
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Uyarilar ve Onlemler

— XRLimplantin yalnizca uygun nitelikleri edinmis, omurga cerrahisinde deneyimli,
omurga cerrahisindeki genel risklerin farkinda olan ve triine 6zgu cerrahi prose-
durlere asina olan cerrahlar tarafindan implante edilmesi dnemle tavsiye edilir.
implantasyon, tavsiye edilen cerrahi prosedire yonelik talimatlara gore
gerceklestirilmelidir. Ameliyatin dogru sekilde gerceklestirilmesini saglamak
cerrahin sorumlulugundadir.

— Uretici hatali tani, yanlis implant secimi, yanlis sekilde birlikte kullanilmis implant
bilesenleri ve/veya operasyon teknikleri, tedavi yontemlerine iliskin sinirlamalar
veya yetersiz asepsiden kaynaklanan hicbir komplikasyondan sorumlu degildir.
Bu cihazin bilesenleri PEEK, titanyum alasimi ve tantaldan retilir. Metalurjik,
mekanik ve fonksiyonel nedenlerden dolayi, burada listelenmeyen malzemelerden
yapilmis ise sunulan bilesenler haricindeki cihazlar (¢r. ek fiksasyon) XRL yapist ile
temas etmemelidir. Ayrica metaluirjik, mekanik ve fonksiyonel nedenlerden dolay:
titanyum veya titanyum alasiminin paslanmaz celik implant bilesenleri ile
karistirilmasi 6nerilmez.

Yeterli kemik kdprist olusumundan énce hasta tarafindan asiri zorlama implant
kusuruna yol acabilir.

Korpektomi gerceklestirme

Gereken sekilde kismi ya da tam korpektomi gerceklestirin.

— Asiri doku debridmani ve yogun kemigin cikarilmasi, son plagi zayiflatabilir
ve bu nedenle XRL implantin yerine oturmasini bozarak potansiyel olarak
cokmeyle sonuclanabilir.

Deneme implantini yerlestirme

Son plak kaplama alani boyutunu ve agisini secin.

— Son plak denemesinin komsu vertebral gévdelerin maksimum alanina temas
ettiginden emin olun ancak kenarin disina tasirmayin.

Merkezi gévde boyutunu belirleme

Merkezi govde yuksekligi, son plak denemesi kullanilarak hesaplanir.

— Denemeler implantasyon icin degildir ve XRL implant yerlestiriimeden 6nce
cikariimalidir. Toplam yapi acisi 30° lordoz/kifoz Gizerinde olmamalidir.

Denemeyi yerlestirme

implant tutucuyu kullanarak denemeyi korpektomi bélgesine yerlestirin.

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

implantasyon

implanti monte etme

implanti ilgili denemeyi temel alarak secin.

- Son plaklara bastirirken son plagin merkezi gévdeye tam oturdugundan emin
olun. Bu, gorsel olarak kontrol edilebilir. Son plagin tam oturmamasi durumunda
merkezi gévdeden ayrilma riski vardir (bkz. Sekil 1).

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

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

implanti hazirlama

implantasyondan ®nce kemik grefti materyalinin XRL implanta doldurulmasini

kolaylastirmak icin greft dolgu maddesi hazirlama tamponu kullanin.

— Grefti kilitleme halkasina DOLDURMAYIN. Greft doldurulurken asiri guc
KULLANMAYIN. implant, dagrticiya (spreader) yuklenirken grefti DOLDURMAYIN.

implanti yerlestirme

— Cirar kolu “ON” (Acik) konumdayken dagitici (spreader) sapini ayarlamayin.
Bu, implantin erken distraksiyonu ile sonuclanir. Dagitici (spreader) sapi istenen
konuma kilitlenene kadar implanti korpektomiye yerlestirmeyin.

— Dagiticlya (spreader) veya implanta darbe uygulamayin. Yuva ve centik takili
degilse implanti yénlendirmeyin.

Distrakte etme ve konumu kontrol etme

— Distraksiyon sirasinda veya sonrasinda dagitici (spreader) sapini tekrar konum-
landirmayin. implanti tekrar konumlandirirken XRL dagiticiya (spreader) veya
implanta darbe uygulamayin. Circir kolunu “OFF” (Kapali) konuma getirirken
saat yoninde surekli tork uyguladiginizdan emin olun. Aksi takdirde T-anahtari
aniden serbest kalabilir.

— Iimplantin yalnizca XRL alet seti ile distraksiyonuna izin verilir.

SE_479332 AF

implanti tekrar konumlandirma

— Implanti tekrar konumlandirirken XRL dagiticiya (spreader) veya implanta darbe
uygulamayin. Circir kolunu “OFF” (Kapall) konuma getirirken saat yontnde
strekli tork uyguladiginizdan emin olun. Aksi takdirde T-anahtari aniden serbest
kalabilir.

— Implantin yalnizca XRL Alet seti ile tekrar konumlandiriimasina izin verilir.

Kilitlemeyi dogrulama
— Son implant yuksekliginin korunmasini saglamak icin kilitleme halkasi dizgun
sekilde kapatilmalidir.

ilave fiksasyon
Kemik grefti materyalini uygulayin
— Greft doldurulurken asiri gti¢ kullanmayin.

internal fiksasyon sistemini uygulama

— llave fiksasyon uygularken superior ve inferior vertebral gévde son plaklarinin
sabit kalmasina dikkat edin. Vertebral gévdelerin oynatiimasi, XRL implantin yarada
kaymasina neden olarak implantin tekrar konumlandiriimasi ihtiyaci dogurabilir.

implanti cikarma

— Implanti cikarirken XRL dagiticiya (spreader) veya implanta darbe uygulamayin.
Circir kolunu “OFF” (Kapall) konuma getirirken saat yontnde sdrekli tork
uyguladiginizdan emin olun. Aksi takdirde T-anahtari aniden serbest kalabilir.

— Implantin yalnizca XRL Alet seti ile ¢ikarilmasina izin verilir.

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

Tibbi Cihazlarin Birlikte Kullanimi
XRL implantlari ilgili XRL Aletleri kullanilarak uygulanir.

Synthes, diger Ureticiler tarafindan saglanan cihazlarla uyumlulugu test etmemistir
ve bu tur durumlarda sorumluluk kabul etmez.

Manyetik Rezonans Ortami

MR Kosullu:

En k&tl durum senaryosunun klinik olmayan testleri XRL implantlarinin MR kosullu

oldugunu gostermistir. Bu trtinler asagidaki kosullar altinda gtivenle taranabilir:

— 1,5 Teslalik ve 3 Teslalik statik manyetik alan.

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

— 15 dakikalik tarama icin 4 W/kg'lik maksimum tim vlcut ortalamali spesifik
absorbsiyon orani (SAR).

Klinik olmayan testlere gére 1,5 Teslalik ve 3 Teslalik MR tarayicida 15 dakikalik
MR taramasi icin kalorimetreyle yapilan 6lcime gére XRL implanti 4 W/kg'hk
maksimum tum vicut ortalama spesifik absorbsiyon oraninda (SAR) en fazla
4,1 °C sicaklik artisi yaratir.

ilgilenilen bélge XRL cihaziyla ayni bélgedeyse veya cihazin konumuna yakinsa MR
Goruntuleme kalitesi bozulabilir.

Cihazin Kullanimindan Once Yapilmasi Gereken islemler

Steril Cihaz:

Cihazlar steril olarak saglanir. Uriinleri ambalajdan aseptik yontemle cikarin.

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin.

Kullanimin hemen 6ncesine kadar ambalajdan cikarmayin.

Kullanmadan énce drintin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin

butunlugunu gorsel olarak dogrulayin:

— Ambalajin kapatildigi kisim dahil olmak tizere steril bariyerli ambalajin her yerinin
eksiksiz ve saglam olup olmadigini kontrol edin.

— Delik, kanal veya bosluk olmadigindan emin olmak icin steril ambalajin buttunltigunu
kontrol edin.

Ambalaj hasar gérmusse veya son kullanma tarihi ge¢misse kullanmayin.
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implanti Clkarma

XRL implanti ¢ikarilmamak tzere, kalict implantasyon icin tasarlanmistir.

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

prosediriin hasta icin tasidigr potansiyel risk dikkate alinarak cerrah ve hasta

tarafindan verilmelidir.

XRL implantin ¢ikarilmasi gerekirse asagidaki teknigin uygulanmasi 6nerilir:

— Dagrtici (spreader) aletini monte edin

— implanti ¢cikarmak icin dagrticinin (spreader) Ust kismini tamamen sikistirin ve
circir kolunu “OFF” (Kapali) konuma getirin.

— Serbest birakma aletinin ¢ikarildigindan veya baglantisinin kesildiginden ve
dinlenme pozisyonuna getirildiginden emin olun.

— Dagiticinin (spreader) Ust kismini kraniyal son plak altindaki yuvalara kaydirin.
Circir kolunu “ON" (Acik) konuma getirin ve glvenli bir sekilde kavramasi icin
dagiticl (spreader), implant tzerindeki centige yerlesene kadar T-anahtarini saat
yonlnde déndurin. Serbest birakma aletini tamamen takin.

— T-anahtarina saat yonunde srekli tork uygulayarak circir kolunu “OFF” (Kapali)
konuma getirin ve T-anahtarini saatin tersi yonde donddrerek implanti sikistirin.

— implanti cikarin.

implantin ¢ikariimasina iliskin 6nlemler/uyarilar, “Uyarilar ve Onlemler” bsliminde
listelenmistir.

Bertaraf Etme

Kan, doku ve/veya vicut sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes
implanti asla tekrar kullanilmamalidir ve uygun hastane protokoline gére islem
gormelidir.

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

Bzel Calistirma Talimatlari

Secme

Secilen son plak boyutu, komsu vertebral gévdelere en genis destegi saglamalidir.
implantin son plaklarinin komsu vertebral gévdelerin son plaklarinin disinda
herhangi bir tarafa tasmadigindan emin olun. Aksi bir durum ciddi vaskiler veya
norolojik hasara yol agabilir.

Son plagin acisi ilgili hastanin anatomisine ve patolojisine uygun olmalidir. Yanlis
acl veya boyut, implantin kemige dogru inmesine neden olabilir veya basarili
diizeltmeye engel olabilir.

Merkezi govdenin ilgili dagrticinin (spreader) st kismi ile genisletildiginden emin olun.

i, TN

-

Tam
oturmamis
(bosluklar)

Sekil 1

Montaj

Son plaklari monte ederken asagidakilere dikkat edin:

— Merkezi gévdedeki kilitleme halkasini serbest birakmaya yonelik giris, istenen
yaklasimin yénine bakmalidir.

— Iki son plagin da ayni yénde oldugundan emin olun.
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implantasyon

XRL implant kullanirken asagidaki hususlara dikkat edin:

— Kilitleme halkasi alete bakacak sekilde, dagrticinin (spreader) tst kismini kraniyal
son plagin altindaki yuvalara kaydirin. Dagiticinin (spreader) Gst kismini implantin
Uzerine bastirmayin. Guvenli kavrama icin dagitici (spreader) safti catalinin
Uzerindeki mandal implanta yerlesene kadar T-anahtarini saat yoninde hafifce
déndarin. Olcegi sifira ayarlayin.

— Serbest birakma aletini XRL dagitici (spreader) icinden gegirerek kilitleme halkasina
tamamen yerlestirin.

— Merkezi gévde asiri genisletiimemelidir. Aksi takdirde implantin komsu vertebral
govdeyi sikistirma tehlikesi vardir.

— Implant nihai konumunda oldugunda merkezi gévdedeki kilitteme halkasinin
kapali oldugunu dogrulayin. Yuva yaklasik 1 mm oldugunda (Sekil 2) implant
kilitli ve sabit durumdadir. Yuva daha genis olursa (Sekil 3) implanti dagitici
(spreader) ile tekrar tutturun ve kilitleme halkasini kapatmak icin serbest birakma
aleti serbest haldeyken implanti hafifce uzaklastirin.

— Implantasyon sonrasinda implanti dogru hizalama bakimindan kontrol edin.

ETE TV V VvV YN LA AMVAANDL DS

Cerrahi Prosediir adimlari:

Hazirlk

Erisim

— Etkilenen spinal seviyeye bagli olarak uygun cesitli yaklasimlar bulunur.

— Asadgidaki teknik L1'de soldan lateral yaklasim kullanilarak agiklanmistir. Tam
vertebral govde replasman sistemlerinde oldugu gibi implantin hastaya
6zgl anatomiye uygun oldugundan emin olmak icin daima operasyon oncesi
planlama gereklidir.

- Istenen yaklasim, hastaya 6zgi durum géz éniinde bulundurularak cerrah
tarafindan belirlenmelidir.

Korpektomi gerceklestirme
— Gereken sekilde kismi ya da tam korpektomi gergeklestirin. Tum kikirdak ug
plaklarin yzeysel katmanlarini cikarin ve kanayan kemigi aciga ¢ikarin.

Deneme implanti segme ve yerlestirme

— XRL vertebral gévde replasmani, her bir merkezi gévdeye ve son plak implantina
karsilik gelen tam bir merkezi gévde ve son plak deneme serisi icerir. Denemeler;
uygun implant kaplama alani, lordotik/kifotik aci ve merkezi gévde ytksekliginin
belirlenmesi icin intraoperatif olarak korpektomi bolgesine yerlestirilir.

— Korpektomi bélgesine uygun en buytk implant boyutunu (entegre veya moddler)
belirlemek icin merkezi gévde ve son plak denemelerini kullanin. Denemeler,
implant tutucu kullanilarak sabitlenebilir ve korpektomi defektine indirilebilir.
Son plaklardaki uzun sivri uclar (spike) icin her ucta 1 mm bosluk birakin (yalnizca
moduler icin).

Defekt boyutunu belirleme

- Genel defekt boyutunu belirlemek icin metal mezura kullanilabilir.

— Korpektomi yuksekligi 34 mm‘den dustkse “Denemeyi yerlestirme” adimina
gegin ve entegre denemeleri kullanin.

Son plak kaplama alani boyutunu ve acisini secme

— Son plak kaplama alani denemesi, istenen yaklasima uyacak sekilde ayarlanabilir.
Mansonu gekin ve son plak denemesini istenen konuma dondurtn. Denemenin
konumunu kilitlemek icin mansonu serbest birakin.

- Son plak kaplama alani denemesini kullanarak kaplama alanini belirleyin. Lateral
x-ray gorunttleme kullanarak aciyi belirleyin.

Merkezi gévde boyutunu belirleme

- Merkezi gévde yUksekligi, referans olarak modul kapaginin arkasindaki son plak
denemesinin yiksekligi kullanilarak hesaplanir. Denemeler, implantin sivri uglarini
(spike) hesaba katmadigindan denemenin her iki ucu icin 1 mm bosluk gereklidir.

— Merkezi Govde Yuksekligi (CBH) = Genel defekt — Kraniyal son plak denemesi
yuksekligi — Kaudal son plak denemesi yiksekligi — Sivri uclar (spike) icin bosluk

— 46 mm defekt ile 5° kraniyal son plak ve 10° kaudal son plak icin 6rnek:
CBH =46 mm-6,5 mm-8,5 mm-2 mm =29 mm

— Secilen son plak denemelerini merkezi gévde denemesine yerlestirin. Bilesenleri
birbirine bastirmadan 6nce baski cizgilerini hizalayin. Son plak ile merkezi gévde
denemeleri arasinda bosluk olmadigindan emin olun.

- Son plak yuksekligi, kaplama alanindan ve son plaktan (kraniyal/kaudal)
bagimsizdir.
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— Son plak ve merkezi gévde capraz referans listesi icin “Capraz Referans Listesi”
bolimune bakin.

Denemeyi yerlestirme

— Implant tutucuyu kullanarak denemeyi korpektomi bélgesine yerlestirin. Uygun
son plagin kraniyal/kaudal pozisyonda yénlendirildiginden ve denemedeki baski
cizgilerinin anterior yone baktigindan emin olun. Denemeyi, implant sivri uclari
(spike) icin bosluk birakarak vertebral govdeler Gizerinde ortalayin. Denemeler
yara icindeyken daima saglam bir sekilde tutulmalidir.

— Entegre implantlarin uzun sivri uclari (spike) yoktur ve bu nedenle entegre
denemeler, karsilik gelen sikistiriimis implant ile ayni yuksekliktedir.

— Istenen yuksekligi, aclyi ve kaplama alanini elde etmek icin merkezi gévde ve son
plak denemelerini gerektigi gibi degistirin.

implantasyon

implanti monte etme

— Iimplanti ilgili denemeyi temel alarak secin.

- Entegre bir tertibat secilirse “implanti hazirlama” adimina atlayin.

- Son plak montaj diizenegi, son plak deneme moddilinde bulunur. implanti monte
ederken kaudal son plag, sivri uclu (spike) taraf asagi gelecek sekilde son plak
montaj diizenegdine yonlendirin, son plak tzerindeki “A” (Anterior) isaretini son
plak montaj diizeneginin Gzerindeki “A” ile hizalayin. Merkezi govdeyi kilitleme
halkasini kullanarak istenen yaklasimin yénitne bakacak sekilde konumlandirin.
Tamamen yerlesene kadar son plagi sekizgene bastirarak 6nce kaudal son plagi
takin. Kraniyal son plak ile tekrarlayin.

— Yaklasimin yontnt belirtmek icin merkezi gévdenin uclarindaki baski cizgileri,
greft penceresi ve kilitleme halkasi kullanilabilir.

— Son plagin anterior tarafindaki baski ¢izgisi, her iki son plagin da ayni yonde
olmasini saglar.

Son plaklari tekrar konumlandirma (opsiyonel) aleti

— Son plaklar (XRL son plak ¢cikarma aleti kullanilarak cikarilan yuvarlak son plaklar
disinda), gerektiginde merkezi govdeden manuel olarak cikarilarak tekrar
konumlandirilabilir. Son plak ¢ikarma islemini steril bir masa Gzerinde gercekles-
tirdiginizden emin olun.

— Yuvarlak son plaklari ¢ikarmak icin XRL son plak ¢ikarma aletinin ucunu, son
plaktaki yuva ile hizalayin. Son plagi serbest birakmak icin hafif ve strekli bir
basing uygulayin ve aleti donddrin.

Son plak vidalarini takma

— Son plak tornavida ucunu, tork sinirlama sapinin acik ucuyla hizalayin.

— "Tik” sesi duyana kadar bastirin.

— Ucun Uc¢ loblu kismini ve son plak vidasindaki baski cizgilerini hizalayin. Vidayi
tornavida ucuna hafif bir sekilde bastirin. Tornavida ucu viday tutacaktir.

— Capraz vidalamay! 6nlemek icin tork sinirlayict kolunu merkezi gévde ile hizalayin.

Tork sinirlayici kolunun buytk ucunu kavrarken vidayr kaudal son plak icinden

merkezi govdeye ilerletmek igin tork sinirlayici kolunu saat yontnde dondurin.

Tork sinirlayici kolunda “tik” sesi duyulana kadar sikin. Kraniyal son plagi

sabitlemek icin bu adimi tekrar edin.

Duzgln islevselligi saglamak icin tork sinirlayici kolu kalibrasyonu talimatlarini

uygulayin.

implanti hazirlama

— Implantasyondan énce kemik greftinin XRL implanta doldurulmasini kolaylastirmak
icin greft dolgu maddesi hazirlama tamponu kullanin. Greft, son plaktaki ve
greft pencerelerindeki kantlasyon yoluyla doldurulabilir.

Dagitici (spreader) aletini monte etme

— Uygun boyuttaki dagitici (spreader) tst kismini, secilen implant merkezi gévde

boyutuna gore XRL dagiticya (spreader) monte edin (capraz referans listesi icin

deneme/implant listesi icin “Merkezi gévde boyutunu belirleme” bélumine
bakin). Dagitici (spreader) Gst kisimlari implantin asiri distraksiyonunu 6nlemek

GUzere tasarlanmistir.

Saft yatay konumda olacak sekilde dagiticyi (spreader) tutarken circir kolunu

“OFF" (Kapali) konuma getirin.

T-anahtarini serbest birak digmesine basin ve T-anahtarini geri ¢ekin. T-anahtarini

actk konuma ayarlamak icin diigmeyi serbest birakin. T-anahtari bu islem sirasinda

tamamen cikariimamalidir.

Secilen dagitici (spreader) Ust kismini dagitici (spreader) saftina yerlestirin

ve T-anahtarini dagitici (spreader) tertibatina hafifce itip cevirerek T-anahtarini

yerlestirin.

— T-anahtarini déndurerek dagitici (spreader) Ust kisminin islevselligini kontrol
edin. Dogru sekilde monte edilirse dagitici (spreader) st kismi T-anahtarinin
cevrilmesi sirasinda hareket ederken T-anahtari dagitici (spreader) tertibati
tarafindan yerinde tutulacaktir.

implanti dagiticiya (spreader) sabitleme

— implanti yiklemek icin dagiticinin (spreader) st kismini tamamen sikistirin ve
circir kolunu “OFF” (Kapali) konuma getirin.

— Kilitleme halkasinin acikligi alete bakacak sekilde, dagrticinin (spreader) Ust kismini
kraniyal son plagin altindaki yuvalara kaydirin. Dagiticinin (spreader) tst kismini
implantin Gzerine bastirmayin. Circir kolunu “ON” (Acik) konuma getirin ve
guvenli bir sekilde kavramasi icin dagitici (spreader) safti, implant tzerindeki
centige yerlesene kadar T-anahtarini saat yéninde hafifce dondurin. implantin
steril alan Uzerinde sabitlendiginden emin olun.

- Olcegi sifira ayarlayin.

— Serbest birakma aletini XRL dagitici (spreader) icinden gecirerek kilitleme
halkasina tamamen yerlestirin.
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implanti yerlestirme
— Implanti yerlestirmeden énce gériintilemeye yardimci olmak icin dagitici (spreader)
kolu 90°'lik artislarla dondurdlebilir. Circir kolunu “OFF” (Kapali) konuma getirin.

Bir elinizle dagrtici (spreader) saftini tutarken tutucu halkayi geri cekin ve dagitici

(spreader) kolunu istenen konuma dondartn. Tutucu halkayi serbest birakin.

Dagitici (spreader) kolun yerine oturdugunu dogrulayin. Olcegi sifirlayin.

— Iimplanti dagitici (spreader) ile yénlendirin ve konumlandirin. Yerlestirmeyi
kolaylastirmak icin vertebral gévdelerin hafifce distraksiyonu gerekebilir.

— implanti vertebral gévde son plakasinin merkezine yerlestirin. Periferik kemik
flzyonunu saglamak icin implantin son plaginin etrafinda bosluk birakin.

— Goruntd yogunlastiriciyr kullanarak implantin konumunu dogrulayin.

— implantin yénuna belirlemek icin tantal isaretleyiciler ve titanyum kilitleme
halkasi kullanilir.

— Intraoperatif veya postoperatif gérintileme icin radyografik isaretler saglamaya
yonelik olarak 1 mm capli tantal isaretler PEEK son plaklarina gomaludar.

— Anterior ve medial/lateral isaretler, implant kenarlarinin yaklasik 1 mm uzaginda
yer alir. Posterior isaret, yuvarlak implantin kenarindan 1 mm ve anatomik
olarak sekillendirilmis son plaklarin kenarindan 2 mm uzakta yer alir. isaretlerin
kraniyal/kaudal konumlari, piramit seklindeki disin ucundan 2 mm uzaktadir.

Distrakte etme ve konumu kontrol etme

— Serbest birakma aletinin takili oldugundan ve circir kolunun “ON" (Acik) konumda
oldugundan emin olun, ardindan dagitici (spreader) T-anahtarini saat yontinde
dondurin ve implanti istenen distraksiyon miktari elde edilene kadar genisletin.

— Implant distrakte edildikten sonra serbest birakma aletini tamamen cikarin ve
T-anahtarina saat yontnde surekli tork uygulayarak circir kolunu “OFF” (Kapali)
konuma getirin.

— Serbest birakma aleti dagiticidan (spreader) tamamen cikarilmak yerine dinlenme
pozisyonuna da alinabilir. Serbest birakma aletini yaklasik 15 mm ilerleyene
kadar yukari dogru cekin, dagitici (spreader) tarafindan dinlenme pozisyonunda
tutulacaktir.

— Dagrticyi (spreader) ¢ikarmadan once dagitici (spreader) Ust kismini sikistirarak
ve dagrtici (spreader) Ust kismindan yuvayi goézle inceleyerek kilitleme halkasinin
dogru sekilde kapandigini dogrulayin. Yuva yaklasik 1 mm oldugunda implant
kilitli ve sabit durumdadir. Yuva daha genis olursa dagitici (spreader) st kismini
tekrar genisletin ve kilitleme halkasini kapatmak icin implanti hafifce distrakte
edin. Implant kilitlenmiyorsa “implanti tekrar konumlandirma (opsiyonel)” adimini
uygulayin. Kilittleme halkasi gértinmuyorsa dagitici (spreader) ¢ikarildiktan sonra
kilidi inceleyin (“Kilidi dogrulama” adimina bakin). Circir kolunu “OFF" (Kapali)
konumuna getirerek ve T-anahtarini saatin tersi yonde déndurerek dagiticiy
(spreader) implanttan cikarin. Dagitici (spreader) Gst kismi tamamen sikistirildiginda
dagitici (spreader) ¢ikarilabilir.

— Nokta yukld 6nlemek icin implant/vertebral gévde ara yuziinde bosluk olup
olmadigini inceleyin. Bir bosluk bulunursa son plak ytizey temasinin tam olarak
saglanmasi icin tekrar konumlandirmak [bkz. “implanti tekrar konumlandirma
(opsiyonel)”] gerekir.

- Goruntu yogunlastiriciyr kullanarak implantin konumunu dogrulayin. Mevcut
distraksiyon miktarini yaklasik olarak hesaplamak icin durdurma pimi kullanilabilir.
Durdurma pimi, kilitleme halkasina 1 mm’lik uzaklikta oldugunda implant tamamen
genislemistir.

implanti tekrar konumlandirma (opsiyonel)

- Implanti tekrar konumlandirmak igin dagrticinin (spreader) Gist kismini tamamen
sikistirin ve circir kolunu “OFF” (Kapal) konuma getirin.

— Serbest birakma aletinin c¢ikarildigindan veya baglantisinin kesildiginden ve
dinlenme pozisyonuna getirildiginden emin olun.

— Dagrticinin (spreader) Ust kismini kraniyal son plak altindaki yuvalara kaydirin.
Circir kolunu “ON" (Acik) konuma getirin ve guvenli bir sekilde kavramasi icin
dagitici (spreader), implant tUzerindeki centige yerlesene kadar T-anahtarini saat
yontnde dondurin. Serbest birakma aletini tamamen takin.

— T-anahtarina saat yonunde sarekli tork uygulayarak circir kolunu “OFF” (Kapali)
konuma getirin ve T-anahtarini saatin tersi yonde déndurerek implanti sikistirin.
implanti istenen konumda tekrar konumlandirin ve implantin tekrar distraksiyonu
icin “Distrakte etme ve konumu kontrol etme” adimini uygulayin.

Kilitlemeyi dogrulama

— Implant nihai konumunda oldugunda merkezi gévdedeki kilitteme halkasinin
kapali oldugunu dogrulayin. Yuva yaklasik T mm oldugunda implant kilitli ve
sabit durumdadir. Yuva daha genis olursa circir kolu “OFF” (Kapali) konumdayken
implanti dagitici (spreader) ile tekrar tutturun ve kilitleme halkasini kapatmak icin
serbest birakma aleti tamamen cikarilmisken implanti hafifce uzaklastirin. implant
kilitlenmiyorsa “implanti tekrar konumlandirma (opsiyonel)” adimini tekrarlayin
ve kilitleme halkasinin kapali oldugunu dogrulayin.

flave Fiksasyon

Kemik grefti materyalini uygulayin

— llave kemik grefti, implantin tekrar konumlandiriimasini engelleyebileceginden
nihai implant konumu elde edilinceye kadar in situ greft doldurma gerceklestiril-
memelidir.

— Kafesigine veya cevresine ilave kemik grefti doldurmadan énce implantin vertebral
govdelere gére konumunu dogrulamak icin referans olarak tantal isaretleri ve kilitleme
halkasini kullanarak anteroposterior (AP) ve lateral rontgen filmleri kullanin.

— Greft doldurma tamponunun, genisletilmis merkezi gévdenin ilgili penceresine
uymasi icin iki farkli ucu vardir. Hazirlama tamponunda, greft doldurma tamponu
ile erisilemeyen greft tizerinde kompresyon elde etmek icin kullanabilen agili bir
uc bulunur.

— Greft doldurma tamponu entegre implantin penceresi icine sigmaz ancak hala
greft materyalini tamponlamak icin kullanilabilir.

internal fiksasyon sistemini uygulama

— Spinal stabilite ve yapi Uzerinde yeterli kompresyon saglamak icin XRL, bir internal
fiksasyon sistemi ile kullaniimalidir.
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Capraz Referans Listesi

Son plak agisi (°) -10 -5 0 5 10 15
Son plak yiksekligi (mm) | 8,5 6,5 5 6,5 8,5 10,5
Merkezi Govde Merkezi Govde Distraksiyon Dagitici (Spreader)
Numarasi Yuksekligi (mm) Araligi (mm) Ust Kismi

1* 22* 3 1

2* 24 5 2

3* 28 8 3

4 22 5 6

5 25 8 3

6 29 10 4

7 33 10 4

8 37 15 5

9 44 15 5

10 51 15 5

" 62 15 5

12 73 15 5

13 84 15 5

14 95 15 5

15 106 15 5

*Entegre tertibat, son plak gerekli degildir

implant Karti ve Hasta Bilgilendirme Brosiirii

Orijinal ambalajinda tedarik edildiyse hasta bilgilendirme brostrtine uygun sekilde
ilgili bilgileri ve implant kartini hastaya saglayin. Hasta bilgilerini iceren elektronik
dosyaya su baglantidan erisilebilir: ic.jnjmedicaldevices.com

Cihaza Ozel Ek Bilgiler

XRL, torasik ve lumbar omurgayi etkileyen ileri evrede timorleri bulunan ve yasam
stresi beklentisinin flizyon saglamak icin yeterli olmadigi hastalarda fiizyon olmadan
spinal kolonunun bltunltgun korumak tzere tasarlanmistir. Hicbir spinal implantin
kemik flzyonu olmadan fizyolojik yuklere siresiz dayanamayacagi anlasiimak
kaydiyla cerrahin takdirine bagli olarak kemik grefti materyali kullanilabilir. Operasyon
oncesi bilgilendirilmis olur ve cerrah ile hasta arasindaki planlamanin bir parcasi
olarak bu tarz bir palyatif ameliyatin faydalarinin, basarisiz implant dahil olmak
Uzere, cerrahi risklere karsi degerlendirmesi yapiimalidir.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedtech.com

Kullanim Talimatlari:
www.e-ifu.com
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