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SADECE ABD DISINDA GEGERLIDIR
GATEWAY™ TORAKOLOMBER PLAK HAKKINDA ONEMLI BILGILER

ACIKLAMA

GATEWAY™ Torakolomber Plak Sistemi, poliaksiyel veya monoaksiyel REVERE™ vidalari
ve degisken veya sabit agili kemik vidalari ile kullanilacak gesitli uzunluklardaki plaklardan
olusur. GATEWAY™ plaklarinin torakolomber omurganin (T1-L5) vertabral cisimlerinin
fiksasyonu igin poliaksiyel veya monoaksiyel REVERE™ vidalari plagin rod kismina takilir ve
degisken veya sabit agili kemik vidalari plaga yerlestirilir. REVERE™ kiliteme bagliklari,
poliaksiyel veya monoaksiyel vidalari plagin rod kismina takmak igin kullanilir. Vertebral
cisimlere ilave poliaksiyel veya monoaksiyel vidalarin fiksasyonu igin opsiyonel vidalar
kullanilabilir. GATEWAY™ implantlari, ASTM F136, F1295'te belirtilen standartlardaki
titanyum alasimdan Uretilmistir.

ENDIKASYONLAR

GATEWAY™ Torakolomber Plak Sistemi, kirik (gikik ve subluksasyon dahil), timér,
dejeneratif disk hastaligi (hasta gegmisi ve radyografik incelemelerle teyit edilen disk
dejenerasyonu ile birlikte diskojenik sirt agrisi olarak tanimlanir), skolyoz, kifoz, lordoz,
spinal stendz veya basarisiz omurga ameliyati sonucunda torakolomber (T 1-L5) omurga
instabilitesinin tedavisinde kullaniimak tzere tasarlanmistir.

UYARILAR

Bu sistemin bilesenleri titanyum alagimdan uretilmistir. Metalurjik, mekanik ve fonksiyonel
nedenlerle implant bilesenlerinin farkl malzemelerle karistiriimasi énerilmez.

ONLEMLER

Vida ve plak sistemlerin implantasyonu sadece bu sistemin kullaniminda deneyimli spinal
cerrahlar tarafindan yapilmalidir, ¢linkii bu hasta igin ciddi yaralanma riski tagiyan teknik
acidan zorlu bir prosedurdir. Vida gapi ve uzunludu segilirken preoperatif planlama ve hasta
anatomisi dikkate alinmalidir.

DIKKAT

Potansiyel risklerin tam listesi igin “Ortopedik Metal ic Fiksasyon Cihazlarina lliskin Oneriler”
bagligini tagsiyan Uyarilar, Onlemler ve Potansiyel Advers Etkiler bolimlerine bakin.

KONTRENDIKASYONLAR

Diyabet veya romatoid artrit gibi bazi dejeneratif hastaliklar veya altta yatan fizyolojik
kosullar iyilesme surecini degistirebilir dolayisiyla implant kirilma riskini artirabilir.

Hastanin gerekli kisittamalara veya 6nlemlere uyma yetenegini tehlikeye sokan zihinsel veya
fiziksel zayiflama, hastayi ameliyat sonrasi rehabilitasyon sirasinda belirli bir riske sokabilir.

Hastanin kilosu, aktivite seviyesi ve agirlik tasima veya yik tasima talimatlarina uyma gibi
faktorler, implantin maruz kaldigi stresleri etkiler.

AMBALAJLAMA

Bu implantlar ve aletler, dnceden ambalajlanmis ve gama isinlari kullanilarak sterilize
edilmis halde tedarik edilebilir. Steril ambalajin buttnltgdu igerigin sterilitesinden 6diin
verilmemesini saglamak igin kontrol edilmelidir. Ambalajin eksiksiz olup olmadigi dikkatle
kontrol edilmeli ve kullanimdan énce herhangi bir hasarin olmadigindan emin olmak igin tim
bilesenler dikkatlice kontrol edilmelidir. Hasarli ambalajlar veya urtinler kullaniimamal ve
Globus Medical’e iade edilmelidir. Ameliyat sirasinda, dogru boyut belirlendikten sonra
Urlnleri aseptik teknik kullanarak ambalajdan gikarin.

Alet setleri steril olmayan halde temin edilmis olup asagidaki STERILIZASYON béliimiinde
anlatildig gibi kullaniimadan 6nce buharla sterilize edilmelidir. Kullanildiktan veya
kirlendikten sonra aletler agagidaki TEMIZLEME béliminde agiklandigi gibi temizlenmelidir.
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KULLANMA

Tum aletler ve implantlar dikkatli kullaniimalidir. Yanlis kullanim veya uygunsuz sekilde
tasima hasara ve/veya arizaya neden olabilir. Ameliyat 6ncesinde uriinlerin galisip
calismadigindan emin olmak igin trlnler kontrol edilmelidir. Korozyon, renk degisikligi,
cukurlagsma, gatlak contalar gibi kabul edilemez bir bozulma olmadigindan emin olmak igin
tm Grlnler kullanimdan énce kontrol edilmelidir. Calismayan veya hasarli aletler
kullaniimamali ve Globus Medical’e iade edilmelidir.

TEMIZLEME

Sdokulebilen tiim aletler temizlenmek tzere sékulmelidir. Tum kollar ayrilmalidir.
Sterilizasyonu takiben aletler yeniden birlestirilebilir. Cihazlar, sterilizasyondan ve steril bir
cerrahi alana girmeden 6nce nétr temizleyiciler kullanilarak temizlenmelidir veya Globus
Medical’e iade edilmelidir (e§er mimkinse).

Aletlerin temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi, aldehitsiz solventlerle yiiksek sicakliklarda
yapilabilir. Temizleme ve dekontaminasyon iglemi nétr temizleyicilerin kullanimini, ardindan
da deiyonize suyla durulamayi igermelidir. Not: Formalin, glutaraldehit, agartici ve/veya diger
alkalin temizleyiciler igeren temizleme sollsyonlari bazi cihazlara, ézellikle de aletlere zarar
verebilir; bu sollsyonlar kullaniimamalidir.

Kullanildiktan veya kirlendikten sonra ve sterilizasyon isleminden 6nce aletleri temizlerken
asagidaki temizleme ydntemlerine dikkat edilmelidir:

1. Kullanimdan hemen sonra, gérinir tim kirleri gidermek igin aletlerin silindiginden emin
olun ve suyun igine batirarak veya islak bir havlu ile sararak kurumalarini énleyin.

2. Sokulebilen tim aletleri sokin.

3. Tum gorunur kirleri gidermek igin aletleri akan musluk suyu altinda yikayin. Limenler

temizlenene kadar en az 3 kez yikayin.

Ureticinin énerileri uyarinca Enzol® (veya benzeri bir enzimatik deterjan) hazirlayin.

Aletleri deterjana daldirin ve en az 2 dakika sureyle islanmalarini saglayin.

Aletleri iyice temizlemek igin yumusak killi bir firca kullanin. Her limen igin tup

temizleyicisi kullanin. Ulasiimasi zor bélgelere dikkat edin.

7. Steril bir siringa kullanarak enzimatik deterjan sollisyonu ¢ekin. Bolgede kir
goriilmeyinceye kadar her limeni ve zor ulasilan bolgeleri yikayin.

8. Aletleri deterjandan ¢ikarin ve akan sicak musluk suyuyla yikayin.

9. Bir ultrasonik temizleyicide Uretici dnerilerine gére Enzol® (veya benzeri bir enzimatik
deterjan) hazirlayin.

10. Aletleri ultrasonik temizleyiciye tamamen batirin ve limenleri yikayarak deterjanin
Iimenlerin igine girmesini sadlayin. Minimum 3 dakika siireyle sonikasyona tabi tutun.

11. Aletleri deterjandan gikarin ve akan deiyonize su veya ters osmoz su ile en az 2 dakika
sureyle durulayin.

12. Temiz yumusak bir bez ve filtrelenmis basingli hava kullanarak aletleri kurulayin.

13. Gorsel olarak her aleti gortndr kire karsi kontrol edin. Gorunir kir varsa 3. Adim’dan
baslayarak temizleme islemini tekrarlayin.
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ILETiSiM BILGILERI

Globus Medical’'e 1-866-GLOBUS1 (456-2871) numarali telefondan ulasabilirsiniz. Globus
Medical’e basvurularak bir cerrahi teknik kilavuz elde edilebilir.

STERILIZASYON
Bu implantlar ve aletler steril veya steril olmayan sekilde temin edilebilir.

Steril implantlar ve aletler 107®'lik bir Sterilite Glivence Diizeyi (SAL) saglamak igin
onaylanmis gama isini ile sterilize edilir. Steril Grinler 1sil islemle kapatiimis gift katl folyo
poset igine ambalajlanir. Son kullanma tarihi ambalajin etiketinde verilir. Ambalaj agiimadigdi
veya hasar gérmedigi stirece bu Uriinler steril kabul edilir.

Steril olmayan implantlar ve aletler 10™®lik bir Sterilite Giivence Diizeyi (SAL) saglamak
Uzere onaylanmistir. Tibbi Aletleri Gelistirme Derneg@i (AAMI) ST79, Saglik Tesislerinde
Buhar Sterilizasyonu ve Sterilite Giivencesi Kapsamli Kilavuzu’na gére bir sarginin
kullanilmasi énerilir. Segilen sterilizasyon déngusu spesifikasyonlari (stire ve sicaklik) igin
tasarlanmis olan sterilizatorleri ve aksesuarlari (sterilizasyon sargilari, sterilizasyon posetleri,
kimyasal indikatorler, biyolojik indikatorler ve sterilizasyon kasetleri gibi) kullanmak son
kullanicinin sorumlulugundadir.

Sert bir sterilizasyon kabi kullanilirken, Globus cihazlarinin ve yuklenmis grafik kutularin
uygun sterilizasyonu igin agsagidakiler g6z 6niinde bulundurulmalidir:

+ Onerilen sterilizasyon parametreleri agsagidaki tabloda listelenmistir.

« Vakum oncesi buharla sterilizasyon igin sadece sert sterilizasyon kaplari kullanilabilir.

- Sert sterilizasyon kabi segilirken, kabin toplamda minimum 176 ing? 'lik bir filtre alani veya
minimum dért (4) 7,5 ing capindaki filtresi olmalidir.

+ Birden (1) fazla ylklenmis grafik kutusu veya igerigi dogrudan sert sterilizasyon kabina
yerlestirilemez.

» Bagimsiz modiiller/raflar veya tek cihazlar, en uygun havalandirmayi saglamak igin
istiflenmeden kabin sepetine yerlestiriimelidir.

+ Sert sterilizasyon kabi imalatgisinin kullanim talimatlarina uyulmalidir; sorulariniz
hakkinda bilgi almak igin kabin ureticisi ile iletisime gegin.

« Sert sterilizasyon kaplarinin kullanimt ile ilgili ek bilgiler icin AAMI ST79’a basvurun.

STERIL OLMAYAN halde temin edilen implantlar ve aletler icin, sterilizasyon asagidaki
sekilde onerilir (sarili veya kaba konmus):

Yoéntem Doéngu Tipi Sicaklik Uygulama Kuruma Siresi
Siiresi
Buhar Vakum 132°C (270°F) 4 dakika 30 dakika
oncesi
Buhar Vakum 134°C (273°F) 3 dakika 30 dakika
oncesi

DI109B-TR Rev A


http://www.globusmedical.com/eIFU

Bu parametreler yalnizca bu cihazi sterilize etmek icin gegerlidir. Sterilizatore baska iriinler
eklenirse, énerilen parametreler gegerli degildir ve kullanici tarafindan yeni déngii
parametreleri olugturulmalidir. Sterilizatériin diizgiin bir sekilde kurulmasi, bakimi ve kalibre
edilmesi gerekir. Her tiirlli yasayan mikroorganizmanin inaktivasyonunu teyit etmek igin
devam eden testler yapiimalidir.
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