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Kullanim Talimatlari

Baglama Cubuklari

Baglama Cubuklari; Titanyum, Titanyum alasimi veya Kobalt-Krom-Molibden Alasimi
kullanilarak tretilmis sert cubuklardir. Cubugun her iki ucu, bir posterior stabilizasyon
sistemini baska bir sisteme baglamak igin sabit capa sahiptir. Bu cihazlarda, cap
gecisini olusturmak icin cubugun ortasinda yumusak konik (soft taper) kisim bulunur.

Baglama Cubuklari, uygun (birlikte kullanim icin onayli) posterior spinal stabilizas-
yon yapisinin bir parcasi olarak kullanilir. Posterior spinal stabilizasyon sistemleri,
torakolumbar veya servikal omurgaya takilan yapilari olusturan pedikdl vidasi, kanca
ve cubuk sistemleridir.

Baglama Cubuklari iki farkl uzunlukta (300 mm ve 500 mm) ve farkli caplarda

sunulur.

Bu kullanim talimatlari, asagidaki trinler hakkinda bilgiler icerir:

04.614.509 04.633.188S
04.614.509S 04.633.190
04.614.510 04.633.190S
04.614.510S 04.633.191
04.614.511 04.633.191S
04.614.511S 09.633.187
04.614.512 09.633.187S
04.614.512S 498.936
04.615.510S 498.936S
04.615.511S 498.937
04.615.512S 498.937S
04.615.515S 498.938
04.615.516S 498.938S
04.633.187 498.939
04.633.187S 498.939S
04.633.188 498.944

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” brostrini dikkatle
okuyun. Uygun cerrahi prosedure asina oldugunuzdan emin olun.

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

Materyaller

Titanyum Alasimi: ISO 5832-11 uyarinca TAN

(Titanyum — %6 Altiminyum — %7 Niyobyum)

Titanyum: ISO 5832-2 uyarinca TiCP (Ticari Saflikta Titanyum)
Kobalt-Krom-Molibden Alasimi: 1ISO 5832-12 uyarinca CoCrMo (Kobalt — %28
Krom — %6 Molibden)

Kullanim Amaci
Baglama Cubuklari, uygun (birlikte kullanim icin onayli) posterior spinal stabilizas-
yon sistemlerinin birbirine baglanmasini kolaylastirmak amaciyla kullanilir.

Not: Baglama Cubuklarinin uygun (birlikte kullanim icin onayl) posterior spinal sta-
bilizasyon sistemleriyle birlikte kullanilmasi icin; kullanim amaci, endikasyonlari,
kontrendikasyonlari, hedef hasta grubu, uyarilar ve énlemler, potansiyel advers
olaylar, istenmeyen yan etkiler ve reziduel riskler hakkinda spesifik bilgiler icin lGtfen
ilgili kullanim talimatlarina bakin.

Endikasyonlar/Kontrendikasyonlar

Baglama Cubuklari, uygun (birlikte kullanim igin onayl) posterior spinal stabilizas-
yon sistemleri ile birlikte kullanilir; lutfen endikasyonlari ve kontrendikasyonlari hak-
kinda spesifik bilgiler icin ilgili kullanim talimatlarina bakin.

Hedef Hasta Grubu/Cihazin Performans Ozellikleri

Baglama Cubuklari, uygun (birlikte kullanim icin onayli) posterior spinal stabilizas-
yon sistemleri ile birlikte kullanilir; lutfen hedef hasta grubu ve Performans Ozellik-
leri hakkinda spesifik bilgiler icin ilgili kullanim talimatlarina bakin.
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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, 6nerilen cerrahi prosedire gore gercekles-
tirilmelidir. Ameliyatin dogru sekilde gerceklestiriimesini saglamak cerrahin sorum-
lulugundadir. Ameliyatin yalnizca uygun nitelikleri kazanmis, omurga cerrahisinde
deneyimli, Griine 6zgl cerrahi prosedurler hakkinda bilgi sahibi ve genel omurga
cerrahisi risklerinin farkinda olan cerrahlar tarafindan gerceklestirilmesi 6nemle
tavsiye edilir.

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 ttim personel, bu kullanim talimatlarinin cihazin segim ve kullanimina
iliskin gerekli tum bilgileri icermediginin farkinda olmalidir. Kullanmadan nce lttfen
kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brostrint dikkatle okuyun.
Uygun cerrahi prosedure asina oldugunuzdan emin olun.

Beklenen Klinik Faydalar

Baglama Cubuklari, uygun (birlikte kullanim igin onayli) posterior spinal stabilizas-
yon sistemleri ile birlikte kullanilir; ltfen Beklenen Klinik Faydalari hakkinda spesi-
fik bilgiler icin ilgili kullanim talimatlarina bakin.

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

Potansiyel Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Rezidiiel Riskler

Tum major cerrahi prosedirlerde oldugu gibi bu cihazin kullaniminda da advers
olay riski bulunur. Olasi advers olaylar arasinda sunlar yer alabilir: anestezi ve
hastanin konumlandirilmasindan kaynaklanan sorunlar; tromboz; emboli; enfeksi-
yon; asiri kanama; noral ve vaskuler yaralanma; sisme, anormal yara iyilesmesi veya
skar olusumu; kas-iskelet sisteminin fonksiyonel bozuklugu; kompleks bélgesel agri
sendromu (CRPS); alerji/hipersensitivite reaksiyonlari; implant veya donanim promi-
nansi ile ve implantin kirilmasi, gevsemesi veya yer degistirmesi ile iliskili semptom-
lar; hatali kaynama, kaynamama veya ge¢ kaynama; stres kalkanlama
nedeniyle kemik yogunlugunda azalma; bitisik segment dejenerasyonu; strekli agri
veya norolojik belirtiler; bitisik kemiklerde, organlarda, disklerde veya diger yumu-
sak dokularda hasar; dural yirtilma veya spinal sivi sizintis; spinal kord kompresyonu
ve/veya kontlzyonu; greft materyalinin yer degdistirmesi; vertebral angulasyon.

Steril Cihaz

STER||_E irradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen 6nce-
sine dek ambalajdan ¢ikarmayin.

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

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

Tek Kullanimlik Cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek kullanima veya tek bir prosedur sirasinda tek bir hastada kullanima yonelik
tibbi cihazi ifade eder.

Tekrar kullanim veya tekrar klinik islemden gegirme (temizleme ve tekrar sterilizas-
yon gibi); cihazin yapisal butunligunu bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi,
hastalanmasi veya 6lumu ile sonuclanabilecek cihaz arizasina yol agabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi veya tekrar islemden gegirilmesi,
enfeksiydz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi gibi bir nedenle kontami-
nasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi ya da
6lumiyle sonuclanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar islenmemelidir. Kan, doku ve/veya viicut sivilari/
maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar kullaniima-
malidir ve uygun hastane protokoltne gore islem gérmelidir. Hasarsiz gorinseler
de implantlarda, materyal yorgunluguna yol acabilecek kicluk defektler ve dahili
stres paternleri olabilir.
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Uyarilar ve Onlemler

— Baglama Cubuklarinin (posterior spinal stabilizasyon yapisinin bir parcasi olarak)
yalnizca uygun nitelikleri kazanmis, omurga cerrahisinde deneyimli, Urline 6zgu
cerrahi prosedurler hakkinda bilgi sahibi olan ve omurga cerrahisine iliskin genel
risklerin farkinda olan cerrahlar tarafindan implante edilmesi dnemle tavsiye edilir.

- Iimplantasyon, tavsiye edilen cerrahi prosedire yénelik talimatlara gére gercek-
lestirilmelidir. Ameliyatin dogru sekilde gerceklestiriimesini saglamak cerrahin
sorumlulugundadir.

— Uretici hatali tani, yanls implant secimi, yanlis sekilde birlikte kullanilmis implant
bilesenleri ve/veya operasyon teknikleri, tedavi yontemlerine iliskin sinirlamalar
veya yetersiz asepsiden kaynaklanan hicbir komplikasyondan sorumlu degildir.

— Baglama Cubuklari, asagidaki “Tibbi Cihazlarin Kombinasyonu” bolumundeki
uygun (birlikte kullanim icin onayli) posterior spinal stabilizasyon sistemlerine ektir.
Prosedurl gerceklestirmek icin kullanilacak tim uygun (birlikte kullanim icin
onayl) posterior spinal stabilizasyon sistemlerine ait aletlerin ve implantlarin
gerekli oldugunu unutmayin.

— Karsllik gelen posterior spinal stabilizasyon sistemi implantlariyla eslesen Baglama
Cubugu caplarinin kullanildigindan emin olun.

— Kobalt-Krom-Molibden Alasimi (Co-Cr-Mo) malzeme iceren Baglanti Cubuklari,
EXPEDIUM™ Omurga Sistemine baglanmak Gzere tasarlanmamistir.

— Uyari. implant malzemelerine alerjik reaksiyonlar (ér. Titanyum Alagimi, Titan-
yum, Kobalt-Krom-Molibden Alasimi).

— Baglama Cubuklarinin uygun (birlikte kullanim icin onayl) posterior spinal stabi-
lizasyon sistemleri ile birlikte kullanimr icin; lttfen uyarilari ve énlemleri hakkinda
spesifik bilgiler igin ilgili kullanim talimatlarina bakin.

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

Tibbi Cihazlarin Kombinasyonu

Baglama Cubuklari asagidaki uygun (birlikte kullanim icin onayl) posterior spinal
stabilizasyon sistemlerine ektir. Prosedirt gerceklestirmek igin kullanilacak tum
uygun (birlikte kullanim icin onayli) posterior spinal stabilizasyon sistemlerine ait
aletlerin ve implantlarin gerekli oldugunu unutmayin.

Karsilik gelen posterior spinal stabilizasyon sistemi implantlariyla eslesen Baglama
Cubugu caplarinin kullanildigindan emin olun.

Posterior uygun (birlikte kullanim icin onayl) spinal stabilizasyon sistemlerine
genel bakis:

Posterior Spinal Stabilizasyon Sistemi Cubuk Capi (mm)
SYNAPSE™ Sistem ve OC FUSION Sistemi 3,5/4,0

MATRIX Omurga Sistemi 5,5

ussm™ 5,0/6,0
EXPEDIUM Omurga Sistemi 5,5

Yalnizca SYNAPSE Sistemi ile birlikte EXPEDIUM Omurga Sistemi ve Baglanti
Cubuklarinin spesifik kullanimi degerlendirilmistir. Kobalt-Krom-Molibden Alasimi
(Co-Cr-Mo) malzeme iceren Baglanti Cubuklari, EXPEDIUM Omurga Sistemine bag-
lanmak Gzere tasarlanmamistir.

Baglama Cubuklarinin uygun (birlikte kullanim icin onayli) posterior spinal stabili-
zasyon sistemleri ile birlikte kullanimi icin; lutfen Tibbi Cihazlarin Kombinasyonu
hakkinda spesifik bilgiler icin ilgili kullanim talimatlarina bakin.

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

Manyetik Rezonans Ortami

MR Kosullu:

En kotd durum senaryosunun klinik olmayan testleri Synthes Posterior Spinal Stabi-

lizasyon Sistemleri ve Baglama Cubugu yapisinin MR kosullu oldugunu gostermistir.

Bu Urinler asagidaki kosullar altinda gtivenle taranabilir:

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

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

— 15 dakikalik tarama icin 1,5 W/kg'lik maksimum ttm vicut ortalama spesifik
absorbsiyon orani (SAR).

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

taramasl icin kalorimetreyle yapilan 6lgtime gore Synthes Posterior Spinal Stabilizas-

yon Sistemleri ve bir Baglama Cubugu yapisi 1,5 W/kg'lik maksimum tim vicut

ortalama spesifik absorbsiyon oraninda (SAR) 5,7 °C'den fazla sicaklik artisi yaratmaz.

ilgilenilen bolge implantla ayni bélgeyse veya bu bélgeye yakinsa MR Goérintileme
kalitesi bozulabilir.

EXPEDIUM Omurga Sistemi ve bir Baglama Cubugu yapisinin MR ortaminda kulla-

nimi hakkinda bilgi almak tzere; lutfen spesifik bilgiler icin EXPEDIUM Omurga
Sistemi kullanim talimatlarina bakin.
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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 tzere steril bariyerli ambalajin her yerinin
eksiksiz ve saglam olup olmadigini kontrol edin.

— Delik, kanal veya bosluk olmadigindan emin olmak icin steril ambalajin buttnlu-
gund kontrol edin.

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

Steril Olmayan Cihaz:

Steril olmayan kosulda saglanan Synthes Grinleri cerrahi kullanimdan 6nce temiz-
lenmeli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden 6nce orijinal ambalaji tama-
men cikarin. Buharli sterilizasyondan énce Urinl onaylanmis bir sargi malzemesine
veya kaba koyun. Synthes “Onemli Bilgiler” brostiriinde verilen temizleme ve steri-
lizasyon talimatlarini takip edin.

implantin Cikarilmasi

Baglama Cubugu (posterior spinal stabilizasyon yapisinin bir parcasi olarak) implanti,
kalici implantasyon icin tasarlanmistir ve cikarilmasi amaglanmamaktadir. Cihazin
¢ikariimasi karari, hastanin genel tibbi durumu ve ikinci bir cerrahi prosediirin hasta
icin tasidigr potansiyel risk dikkate alinarak cerrah ve hasta tarafindan verilmelidir.

Baglama Cubuklarinin uygun (birlikte kullanim icin onayli) posterior spinal stabili-
zasyon sistemleri ile birlikte kullanimi icin; lttfen implantin Cikarilmasi hakkinda
spesifik bilgiler icin ilgili kullanim talimatlarina bakin.

Cihazin Klinik Olarak islenmesi

implantlarin islenmesi ve tekrar kullanilabilir cihazlarin, alet tepsilerinin ve muhafa-
zalarinin tekrar islenmesiyle ilgili detayli talimatlar Synthes “Onemli Bilgiler” brosu-
rinde tarif edilmektedir. Aletlerin montaj ve demontaj talimatlari, web sitesinde
“Cok parcalr aletlerin soktlmesi” bashgr altinda mevcuttur.

Atma

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

Cihazlar, hastane proseddrlerine uygun sekilde tibbi saglik cihazlari olarak atilimalidir.

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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