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Kullanim Talimatlar

STENOFIX™

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

Kullanim amaci

STENOFIX bir veya iki lumbar hareketli segment icin spin¢z prosesler arasinda bosluk
tutucu olarak kullanilmak Uzere tasarlanmistir. Segmental genislemeyi kontrol eder ve
interspindz boslugu distrakte eder. Posterior elementlerin hedeflenen etkileri sunlardir:
— Foraminal yuksekligin korunmasi

— Faset eklemlerindeki stresin azaltiimasi

— Posterior annulus Uzerindeki baskinin azaltiimasi

L1'den S1'e bir veya iki lumbar seviyede implante edilebilir. L5/51'de implantasyon icin,
yeterli boyutta bir S1 spindz prosesi implanti tamamen desteklemek igin 6n kosuldur.

Endikasyonlar

STENOFIX semptomatik orta ve siddetli, konkominant bel agrili veya bel agrisi olmayan
lumbar spinal stenoz icin endikedir.

STENOFIX acik veya mikrocerrahisel dekompresif ameliyattan sonra kullanilir.

Kontrendikasyonlar

- Siddetli osteoporoz

- Morbid obezite (VKi >40)

Konus/Kauda sendromu

Kiriklar

Spondiloliz/istmik spondilolistezis

— Derece > 1'in endeks seviyesinde dejeneratif spondilolistezis
Endeks seviyesinde skolyotik deformite

— Kifoz

Akut veya kronik sistemik veya lokalize spinal enfeksiyonlar
Laminektomi ve fasetektomi

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 vaskuUler yaralanma, sisme de dahil olmak Uzere yumusak doku
hasarlari, anormal skar olusumu, muskuloskeletal sistemin zayiflamasi, Sudeck hastali-
g1, alerji / hipersensitivite reaksiyonlari, implant veya donanim prominansi ile iliskili yan
etkiler, hatali kaynama, kaynamama, surekli agri; bitisik kemikte, diskte veya yumusak
dokuda hasar, dural yirtiima veya spinal sivi sizintisi; spinal kordon kompresyonu ve/
veya kontlzyonu, greftin kismi yer degistirmesi, vertebral angulasyon.

Steril cihaz

STEHlLE Irradyasyon kullanarak sterilize edilmistir

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

Kullanmadan énce, Grlin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin bitin-
1Ggunt dogrulayin. Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

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 bitinliginl 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 enfeksiyéz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi nedeniyle bir konta-
minasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi veya 6li-
muyle sonuglanabilir.
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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 icin IGtfen Synthes brostri "Onemli Bilgiler"e basvurun.

Uyarilar

STENOFIX cihazinin sadece omurga cerrahisinin genel sorunlarina asina ve Uriine 6zgu
cerrahi teknikleri bilen cerrahlar tarafindan implante edilmesi tavsiye edilir. implantas-
yon, tavsiye edilen cerrahi prosedirrin talimatlariyla gergeklestirilmelidir. 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.

Manyetik Rezonans ortami

Kosullu MR:

En k6tl durum senaryosunun klinik olmayan testleri STENOFIX sisteminin implantlari-

nin MR kosullu oldugunu gdstermistir. Bu Urlnler asagidaki kosullar altinda glivenle

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 4 W/kg'lik maksimum tim viicut ortalama specific absorp-
tion 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 ¢lcime gére STENOFIX implanti 4 W/kg'lik maksi-

mum tim vicut ortalama spesifik absorbsiyon oraninda (SAR) 5,3°C'den fazla sicaklik

artisi yaratmaz.

ilgilenilen bélge STENOFIX cihaziyla ayni bolgeyse veya bu bdlgeye yakinsa MR Gérin-

tuleme kalitesi bozulabilir.
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