NuVasive Specialized Orthopedics
PRECICE intramediiller Ekstremite Uzatma Sistemi Kullanim Talimatlari

Uriin Tanimi:

PRECICE intramediiller Ekstremite Uzatma Sistemi, implante edilebilir bir intrameddller civi,
kilitli vida, yeniden kullanilabilir aletler ve elde tasinan bir Harici Uzaktan Kumanda’'dan (ERC)
olusur. Precice intramediiller Ekstremite Uzatma Sistemi implantlari ASTM F136’ya gore Titanyum
6AL-4V’den Uretilmistir. PRECICE intramediiller Ekstremite Uzatma Civisi, distraksiyon
osteojenezden yararlanarak osteoplasti uzatma igin, aletler ve Kkilitli vidalar kullanilarak cerrahi
olarak implante edilen, steril tek kullanimlik bir cihazdir. ERC, implantasyondan sonra gunlik
olarak, implanti belirtilen uzunluga girisimsel olmayan bir sekilde uzatmak veya kisaltmak Uzere
kullanilir.

implantasyon prosediirii sirasinda uygun kirik rediiksiyonu icin uygun miktarda sikistirma
saglamak lizere givinin uzunlugu ayarlanabilir. PRECICE intramediiller Ekstremite Uzatma Sistemi
implantasyondan sonra ekstremiteyi uzatmak Uzere distraksiyon osteojenezden yararlanir.
PRECICE intramediiller Ekstremite Uzatma civisinin implante edilmesi ve givinin proksimal ve
distal kisimlarinin hedef kemige sabitlenmesinde geleneksel intrameduiller cerrahi teknikler
kullanilir. PRECICE intramediiller Ekstremite Uzatma civisi kiicik bir dahili miknatis ve disli seti
icerir. Harici Uzaktan Kumanda (ERC) dahili miknatisin Gizerinde deriye yaslanarak yerlestirildikten
sonra, ERC’nin aktive edilmesi miknatisin dénmesine ve civiyi uzatmasi veya kisaltmasina yol
acar.

Cerrahi implantasyon prosedirl sirasinda ve ¢ivi kemige sabitlendikten sonra, ¢ivi femoral ve
tibial implantlar igin 10 mm’ye kadar ve humeral implantlar i¢cin 20 mm'ye kadar kisaltilarak kirik
rediksiyonu icin sikistirma saglanabilir. Glnler, haftalar veya aylara yayilan bir sirecte, bir dizi
distraksiyon, hedef ekstremite uzunlugunu elde etmek ve kirikk azaltma islemi sirasinda
karsilagilan herhangi bir farklihgi telafi etmek igin kullanilir. PRECICE intramediiller Ekstremite
Uzatma civisi, kemik konsolidasyonu tamamlanana dek implante halde kalir. Hekim civinin istenen
amaca ulastigina ve artik gerekli olmadidina hukmettiginde civi standart cerrahi teknikler
kullanilarak ¢ikarilr.

Kullanim Amaci:

PRECICE Iintramediiller Ekstremite Uzatma Sistemi, yetiskinlerde ekstremite uzatma, acik ve
kapal kirik onarimi, psédoartroz veya uzun kemiklerin yanhs kaynama, kaynamama durumlari
veya kemik nakli icin tasarlanmigtir.

Kontrendikasyonlar:

+ Cihazin saglam bir sekilde sabitlenme yetisine zarar verecek enfeksiyon veya osteopeni
gibi patolojik kemik hastaliklari.

* Gustilo acik kirik Siniflandirmasina gore Tip 11IB veya 1lIC kirik bulunan hastalar.

+  Onceden sinir felci bulunan hastalar.

* Metal alerjileri ve duyarliklari.

+ PRECICE intramediiller Ekstremite Uzatma givisinin ensersiyonunu énleyecek kemik ¢api
duzensizligi bulunan hastalar.

+ PRECICE intramediiller Ekstremite Uzatma givisinin eklem araliklarini veya acik epifiz
blylme plaklarini asacagi hastalar.

* Yok olmusg bir mediiller kanal veya kisith kan akimi, periferal damar hastaligi veya yetersiz
vaskaularite bulgusu gibi iyilesmeyi geciktiren diger hastaliklarin bulundugu hastalar.
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Postoperatif bakim ydnergelerini uygulamaya riza géstermeyen veya yonergeleri uygulama
yetisine sahip olmayan hastalar.

Agirlik ve tedavi edilen ekstremite ile intrameduiller kanalin ylizeyi arasindaki maksimum mesafe
ile ilgili kontrendikasyonlar icin asagidaki tabloya basvurunuz.

Tedavi Edilen Tedavi Edilen | Tedavi Edilen
Ekstremite Ekstremite Ekstremite
PRECICE Yuzeyiile IM Yizeyi ile IM Yizeyi ile IM Maksimu
Ekstremite IMLL Civi Capi Kanal . Kanal . Kanal . m Hasta
Modeli AraS|_ndak| Arasmdakl Arasmdakl Agirhgn
Maksimum Maksimum Maksimum
Mesafe (ERC1, [Mesafe (ERC3P)|Mesafe (ERC4P)
ERC2P)
8,5 mm, 9,0 mm, 9,5
mm, 13 mm 13 mm 13 mm 57 Kg
C 10,0 mm, 10,5 mm
Tibya 10,7 T;“S %nlnf’ mm, 13 mm 13 mm 16 mm 114 kg
8,5 mm 13 mm 13 mm 13 mm 57 Kg
J 10,7 mm, 12,5 mm 13 mm 13 mm 16 mm 114 kg
8,5 mm 13 mm 13 mm 13 mm 57 Kg
Q 10,7 mm 3 mm 3 mm 16 mm 57 Kg
8,5 mm, 9,0 mm, 9,5
. mm, 38 mm 38 mm 45 mm 57 k
A-G (harig 10,0 mm, 10,5 mm J
C). V. X 10,7 mm, 11,5 mm 51 mm 51 mm 75 mm 114 kg
12,5 mm 51 mm 80 mm 90 mm 114 kg
Femur 8,5 mm 38 mm 38 mm 45 mm 57 kg
H, K, U 10,7 mm 51 mm 51 mm 75 mm 114 kg
12,5 mm 51 mm 80 mm 90 mm 114 kg
8,5 mm 38 mm 38 mm 45 mm 57 kg
N, M, P 10,7 mm 51 mm 51 mm 75 mm 57 kg
165 - 210
_mm Agirlik
distraksiyon 25,4 mm 25,4 mm 25 mm
. 4 tagimaz
oncesi
uzunluk
Humerus L, M 525 - 300 8,5 mm
_mm AGIrlik
distraksiyon 51 mm 51 mm 45 mm
oncesi tagimaz
uzunluk

Potansiyel Advers Olaylar ve Komplikasyonlar:

Bu major bir cerrahi prosedur oldudu igin, ortopedik cerrahi ile iligkili kemik kiriklari, kaynamama,
gecikmis kaynama, premature iyilesme (konsolidasyon), stres mukavemetine bagh kemik
yogunlugunda azalma, yetersiz vida fiksasyonu, ¢ivi veya vida ¢ikariminda zorluk, ilave cerrahilere
ihtiya¢c duyulmasiyla sonuglanabilecek erken veya ge¢ enfeksiyon, kan damarlari veya sinirlere
hasar, derin ven trombozu veya pulmoner emboli, akut lokal inflamatuvar yanit, duyusal ve/veya
motor fonksiyon veya paralizi, agri ve/veya kalici deformite gibi bilinen komplikasyonlar mevcuttur.

Asagidaki yetmezlik ve advers olaylar listesi Precice IMLL sistemi ile mimkundur. Bu IFU’da

listelenen kontrendikasyonlar, uyarilar, dikkat edilmesi gereken hususlar ve dnlemlere
uyulmamasi, endikasyon disi kullanim olusturur ve bu olaylarin olasiligini artirabilir.
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Yumusak doku kontrakturleri, eklem hareketi kaybi, subluksasyon ve/veya dislokasyon agri
ile veya ¢dzmek icin cerrahi midahale ile sonuclanabilir. Proaktif muayeneler, recete
degisikligi, korse, fizik tedavi ve doku serbest birakma dahil fakat bunlarla sinirli olmayan
onleyici tedbirler disunulmelidir.

Yipranma debrisine, metal nanopartikillere ve artmig titanyum serum iyondizeylerine
maruziyet ile iligkili lokal doku renksizlesmesi (yani metalozis), osteoliz, lokal akut
inflamatuvar yanit, agri veya diger hasarlar (norolojik sorunlar ve Greme ve gelisimsel
toksisite ile iliskili riskler)

Biyotehlikelere veya biyo-uyumlu olmayan materyallere maruziyet sonucu potansiyel
olarak immunolojik yanit, agri, cilt tahrigi/dokintt/duyarlilagsma, gelisimsel toksisite ile iligkili
hasarlar ve ve/veya enfeksiyon ve revizyon cerrahisi gibi tibbi midahale gerektirebilecek
durumlar

Agri, dizeltme kaybi, tedavinin uzamasi, deformite progresyonu, artmis ekstremite
uzunlugu uyumsuzlugu, asiri uzatma, yetersiz rejenerasyona yol acabilecek ve/veya
revizyon cerrahisi gerektirebilecek distraksiyon kaybi veya kontrolstiz uzatma

Revizyon cerrahisi gibi tibbi midahale ile sonuglanabilen implant bukulmesi, kirik,
gevseme, disosiasyon ve/veya fiksasyon kaybi

Cerrahide gecikmelere (ilave kan kaybina ve uzamig anestezi maruziyetine yol agan),
tedavinin uzamasina, suboptimal diizeltmeye yol acabilen ve/veya revizyon veya
reoperasyon gerektirebilen uzatma basarisizhigi

implant konfigiirasyon segimindeki anatomik uyum sorunlarina, implant gikarimlarina
ve/veya implant sterilitesine bagli, cerrahide gecikmelere (ilave kan kaybi ve artmis
anestezi maruziyetine yol acan) prosedurin tamamlanamamasi ve/veya iptaline yol
acabilecek veya agri, anormal hisler ve/veya suboptimal diizeltme ile sonuclanabilecek
tedavi komplikasyonlari

Uyarilar:

PRECICE intramediiller Ekstremite Uzatma givisi, tibia ve femur uygulamalari igin tam
beden agirhg:r yukinden kaynaklanan streslere mukavemet gdsteremez. Humerus
uygulamalari igin, hasta tedavi goren ekstremite Uzerine hi¢ agirlik vermemelidir.
Konsolidasyon olugsana kadar hastalarin harici destek kullanmalari ve/veya aktivitelerini
sinirlandirmalari gerekir.

Ekstremite uzunluklar arasinda farkhlikla sonuglanan bir agik kirikk veya onceki harici
fiksatdr tedavisi bulunan hastalarda ayni zamanda siddetli travma sonucu yumusak doku
hasari/latent enfeksiyonlar da bulunabilir. Enfeksiyon riskinin asgariye indirilmesi igin
uzatma igleminden 6nce yumusak doku hasarinin tedavi edilmesi 6nemlidir.

Ekstremite uzatmada yumusak dokunun da roli vardir; uzatma prosedurinden &énce
yumusak dokunun iyilesmesine izin verilmesi 6nemlidir ve &Onceki/mevcut insizyon
merkezleri izlenmelidir.

Steril ambalaj hasarli veya agiimig ise kullanmayin.

Metalik implantlar gevseyebilir, kirilabilir, aginabilir, migrasyona ugrayabilir veya agriya
neden olabilir.

Miknatis igerdiginden PRECICE intramediiller Ekstremite Uzatma Sistemi'nin kalp pili
bulunan hastalarda kullanimi tavsiye edilmez.

PRECICE intramediiller Ekstremite Uzatma Sistemi goklu travma bulunan hastalar igin
uygun olmayabilir.

Tedavi edilen kemikte aktif enfeksiyon bulunan hastalarda PRECICE intramediiller
Ekstremite Uzatma Sistemi’'nin kullanimi tavsiye edilmez.

Sigara kullanimi, kronik steroid/ila¢ kullanimi ve diger anti-inflamatuar ilaclarin kullaniminin
kemik iyilesmesini etkiledigi belirlenmistir ve uzatma sirecinde kemik rejenerasyonunu
olumsuz yénde etkileme potansiyeli vardir. ilave olarak hastalar, agri yonetimi ile iligkili
narkotik bagimhliklar ydninden degerlendirilmelidir.
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PRECICE intramediller Ekstremite Uzatma civisi, steril olarak temin edilir ve tek
kullanimliktir. Civi birden ¢ok kez kullanim i¢in temizlenmek ve sterilize edilmek Uzere test
edilmemistir. Civi birden ¢ok kez kullanilirsa, cihaz steril olmayabilir ve ciddi bir
enfeksiyona yol acabilir.

Precice Vidalar steril veya steril olmayan gekilde temin edilebilir, vidanin steril mi yoksa
steril olmayan sekilde mi temin edildigini ambalajin tzerinde dikkatle okuyun.

implantlari paketten cikarmadan 6énce, koruyucu ambalajin acgilmadigindan ve hasar
gérmediginden emin olun. Ambalaj hasarliysa implantlar STERIL OLMAYAN seklinde
dustnulmelidir ve kullanilamazlar.

STERIL durum icin son gecerlilik tarihine dikkat edin. STERIL durum igin son gecerlilik
tarihi gecen implantlar steril olmayan sekilde dusunulmelidir.

PRECICE intramediiller Ekstremite Uzatma Civisi yalnizca bir hekim tarafindan retrakte
edilmelidir. Retraksiyon radyografi kullanilarak izlenmeli ve dogrulanmalidir.
Omuz ekleminin Humeral Civi ile dislokasyonu veya subluksasyonunu 6nlemek igin uygun
uzatma regetesini belilemek Uzere operasyon oOncesi dikkatli planlama yapiimalidir.
Uzatma icin tipik uzatma recetesi 1 mm/gun’dr.

Humerus Civisi'nin kompresyonu ve distraksiyonu operasyon sonrasinda, hastanin
norovaskiler durumunu ve radyal sinirini izlemek Uzere hasta uyanikken yapilmaldir.
Cerrahi travmayla veya implantin varligiyla iliskili yumusak doku ve/veya zayiflik olasiligi
vardir; hastaya tedavi gorirken yasayabilecegi herhangi bir agri, hissizlik veya gugsuzlik
konusunda hekimi bilgilendirmesini salik verin.

Hastalar ERC'yi kullanarak humerusu uzatirken bir bagka kisinin yardimina gereksinim
duyar.

Humeral ¢ivi distraksiyonu sinirlerde gekmeye yol agabilir.

PRECICE intramediiller Ekstremite Uzatma Sistemi Hastalarina bir defada ikiden fazla
cihaz implante edilmemelidir ve hastalar en az 50 Ibs (22 kg) agiriginda olmalidir. Bu
kriterlere  uyulmamasi  yukarida tanimlanan potansiyel advers olaylarla ve
komplikasyonlarla sonuglanabilir.

MR Bilgisi: PRECICE intramediller Ekstremite Uzatma Sistemi MR Giivenli degildir.
implante edilmis PRECICE intramediiller Ekstremite Uzatma civisi olan bir hasta bir MR
tarayicisi yakinina gelmemelidir ve bir MR taramasi yaptirmamalidir.

Tedbirler:

Bu cihazi hem cihaz implantasyonu hem de cihaz ayarlamasi konusunda uygun egitim
almadan kullanmayin. Harici Uzaktan Kumanda’nin (ERC, ERC 2P, ERC 3P, veya
ERC4P) calistirlmasi igin Harici Uzaktan Kumanda Kullanim Kilavuzuna (OMO0005,
OMO0009, OM0016, veya OM0017) danisin.

Distraksiyon evresinde hasta kontak sporlarina veya beden agiriginin %20’den fazlasinin
tedavi edilen bacaga yuklenmesine yol acan diger yiksek riskli aktivitelere katiimamalidir.
Yeterli kemik konsolidasyonu tamamlandiginda, ancak yalnizca hekim tasarrufunda bu
aktivitelere yeniden baslanabilir.

Uygun calisma durumunda oldugundan emin olmak igin kullanmadan énce tim PRECICE
intramediiller Ekstremite Uzatma Sistemi bilesenlerini inceleyin. Bir bilesenin kusurlu veya
hasarli oldugundan kugkulaniyorsaniz, onu kullanmayin.

Dikkat Edilmesi Gereken Hususlar:

PRECICE intrameddiller Ekstremite Uzatma Sistemi yalnizca hekim talimatiyla kullaniimak
Uzere, recgeteli kullanim igin tasarlanmigtir.

Cihaz, implantasyon tarihinden en geg bir yil sonra cikariimalidir.

Malzemeler arasinda c¢ekim glcU olusacadindan, paslanmaz celik gibi manyetik
malzemelerden Uretiimis aletleri PRECICE Intramediiller Ekstremite Uzatma Civisi
miknatisinin yakininda kullanirken azami dikkat gosterin

Cerrahi prosedur tamamlandiktan sonra, uzatma veya konsolidasyon evresinde
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retraksiyon gerekirse, cihazi en fazla bir dnceki gin uzatildidi kadar retrakte edin. Bu
uyariya uymamak, Civinin i¢ bosluguna dogru cubuga yapisabilecek biyolojik maddenin
cekilmesiyle sonuclanabilir.

+ PRECICE Intramediiller Ekstremite Uzatma civisini blikmeyin veya implanti baska
herhangi bir sekilde degistirmeyin veya hasar vermeyin. Civi yerlestirmesi sirasinda, giviye
vurmama konusunda/impaksiyonda dikkatli olunmalidir.

+ ERC ile PRECICE intramediiller Ekstremite Uzatma Civi miknatisi arasindaki hizalamanin
uygun olmasini saglamak i¢cin ERC Kullanim Kilavuzu’ndaki (OM0005, OM0009, OM0016,
veya OM0017) yonergelere uyun.

Kilitli Vidali PRECICE intramediiller Ekstremite Uzatma Givisi Detayu.

Precice IMLL Kilitli Vidah Civi Precice-S Kilitli Vidal Civi
(solda 10,7 mm, sagda 8,5 mm) (solda 10,7 mm, sagda 8,5 mm)

Precice-S IMLL Gen 2 Civi Kilitli Vidah (solda 10,7 mm, sagda 8,5 mm)
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Matkap kilavuzu diizenegi. Kullanmadan 6nce matkap ucunun implantla hizasini
dogrulayin.

Precice IMLL Civi Model A ve V Precice IMLL Civi Model B — Antegrad
— Retrograd Femur 10°Dirsek Femur Piriformis

Precice IMLL Civi Model C - ) o
Antegrad Tibia 10° Dirsek Precice IMLL Civi Model D — Antegrad Femur

Trokanterik 10° Dirsek
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Precice IMLL Civi Model E ve X — Precice IMLL Civi Model F ve G — Antegrad Tibia
Retrograd Femur Dlz 10° Dirsek
&
W

Precice-S IMLL Civi Model H — Retrograd Precice-S IMLL Civi Model U — Evrensel Femur
Femur 10° Dirsek Diz
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Precice- S IMLL Civi Model J — Precice- S IMLL Civi Model K — Antegrad
Antegrad Tibia 10 ° Dirsek Femur Trokanterik 10 ° Dirsek

.
\\\,\

Precice- S IMLL Civi Model P — Precice- S IMLL Civi Model N — Evrensel
Retrograd Femur 10 ° Dirsek Femur Duz
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Precice-S IMLL Civi Model Q - Precice-S IMLL Civi Model M —
Antegrad Tibia 10 ° Dirsek Antegrad Femur 10 ° Dirsek

PRECICE Humeral Civi
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Cikarma Aleti Takimi

Kilitli Vida Tarz ve Boyutlari

Civi

Vida Capi Vida Tipi Basi
Rengi

3,5 mm Peg/Civata Gri
Peg/Civata Mavi
4,0 mm Kismi Dis Bronz
Tam Dis Mor

Peg/Civata Yesil

CA Mavimsi
K D

5,0 mm Ismi Dig Yesil
Tam Dis Altin

Kilitli Vida Uyumluluk Tablosu

PRECICE . . -
IMLL Modele On Eki Civi Gapi Eirlci’t'ff\'/r}‘da; D'Stv""i' d};"'“'
Modelleri
A-G,V, X P8.5, T8.5 8,5 mm 5,0 mm 3,5 mm
A-G,V, X P10.7, T10.7 10,7 mm 5,0 mm 4,0 mm
A-G,V, X P12.5,T125 12,5 mm 5,0 mm 5,0 mm
A-G PR9.0, PR9.5, PR10.5 9,0 mm, 9,5 mm, 10,5 mm 5,0 mm 3,5mm
A-G PR11.5, PR12.5 11,5 mmve 12,5 mm 5,0 mm 4,0 mm
M, L CDH8.5 8,5 mm 5,0 mm 3,5mm
H, J, K, U P8.5 8,5 mm 5,0 mm 3,5mm
H, J, K, U P10.7 10,7 mm 5,0mm 4,0 mm
H,J, K,U P12.5 12,5 mm 5,0mm 5,0 mm
N, M, P,Q P8.5, P10.7 8,5 mm, 10,7 mm 5,0 mm 4,0 mm
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Prosedurler
Dikkatli preoperatif tani ve planlama, 6zenli cerrahi teknik ve deneyimli cerrahlar tarafindan
uygulanan kapsamli postoperatif bakim proseduirin basarisi igin elzemdir. Cerrah kullanimdan
once PRECICE intramediiller Ekstremite Uzatma Sistemi’nin yani sira ilgili aletlerin kullanimi
konusunda 06zel egitime tabi tutularak implantin dogru secilmesi, yerlestiriimesi ve emniyeti
saglanmalidir.

Implant nPr Urd

Kirik azaltma uyqulamalari icin:

1.
2.

ook

© x

10.

11.

12.

13.

14.

Aletleri sterilizasyondan dnce Tablo 1 veya 2’deki parametrelere goére etraflica temizleyin.
Temizlemeden sonra ve sterilizasyondan once aletlerde hasar olup olmadigini kontrol
edin. Islevsel kontrol, eslesen aletlerin uygun sekilde birlestiginin dogrulanmasini ve
hareketli pargalar iceren aletlerin dogru islediklerinin givenceye alinmasi igin isletiimesini
kapsamalidir.

Prosedlrden o6nce Kkilitli vidalari ve alet tepsilerini sterilize edin (steril olmayan sekilde

temin edildilerse). PRECICE intrameddiller Ekstremite Uzatma Civisi, steril ambalaj icinde

ayri olarak temin edilir. Precice Vidalar steril veya steril olmayan sekilde temin edilirler,
devam etmeden Once etiketi kontrol edin.

Hastayi standart teknige gore konumlandirin.

Etkilenmemis ekstremite ile karsilastirarak boy ve rotasyonu kontrol edin.

Eklem i¢i kirik bilesenleri, ¢ivi ensersiyonundan once kirik i¢i vida sabitleme ile ele

alinmahdir. Vidalarin distal uzun kemigin anterior ve posterior tarafina yerlestirmeye ve

¢ivinin tasarlanan yolu Uzerinde olmamasina 6zen gdsterilmelidir.

Secilen yerlestirme teknig@i icin uygun giris noktasini (yani antegrad veya retrograd) tespit

edin ve giris yapin.

* Humeral Civi, humeral basinin apeksindeki bir merkezi giris noktasindan, hem AP hem
de lateral acilarda meduller kanal ile ayni hizada enserte edilir. Bu giris noktasina
anterolateral yaklasimla erigilebilir.  Supraspinatéz tendonun rotator kilifa
ensersiyonundan kaginmak igin 6zen gdsterilmelidir. Rotator kilif ameliyat siresince
korunmalidir.

Standart cerrahi teknik kullanarak kirigi redikte edin.

Uygun civi boyunu ve kullanilacak konfigtrasyonu tespit edin.

* Humeral Civinin distal ucu, olekranon fossa'ya en az 1-2 cm. proksimal olmalidir.

* Kirik/osteotomi bdlgesine distal olarak toplam uzatmanin ardindan en az 2 cm
muhafaza borusu saglayacak uzunlukta bir implantin secilmesi tavsiye edilmektedir.
Esnek raybalar kullaniyorsaniz mediller kanala bir kilavuz tel insert edin ve telin ucu
hedeflenen konuma ulasana dek ilerleyin. Kilavuz telin ilerletiimesi sirasinda iki diizlemde

goruntileme gereklidir.

intramediiller kanali secilen ¢ivi gapindan 1,0 ila 1,5 mm daha biiyiik boyuta getirene kadar

yarim milimetrelik artislarla genigletin.

Ellipse Matkap Kilavuzunu implanta taktiktan sonra, PRECICE intramediiller Ekstremite

Uzatma Civisini yakinlastirimig goruntld kilavuzlugunda meddller kanala insert edin.

PRECICE intramediiller Ekstremite Uzatma Civisini uygun konuma gelene dek ilerletin.

* Subakromiyal sikismadan ve omuz agrisindan kaginmak i¢in Humeral Civinin eklem
yuzeyinin 5 mm altina yerlestiriimesi tavsiye edilir. Humeral Civinin distal ucu,
olekranon fossa'ya en az 1-2 cm. proksimal olmahdir.

* Humeral Civinin proksimal ucu subkondral kemige, proksimal humerus eklem ylzeyinin
hemen altina oturtulmalidir. Gerekirse civi icin 15 mm'ye kadar kapaklar kullanilabilir.
Hizayi kontrol etmek i¢cin Matkap Kilavuzunu kullanin ve uygun uzunlukta bir proksimal
kiliti vida kullanarak PRECICE givinin proksimal kismini sabitleyin. Vidanin basi kemik

ylzeyi ile ayni diizlemde olmalidir. Onceki kilitli vidayi sikmadan ilave delik agmayin.

Serbest el teknigi ve floroskopik gorintileme kullanarak, uzaticinin distal bélimand, uygun

uzunlukta distal kilitli vidalar kullanarak sabitleyin. Vidanin bagi kemik ylzeyi ile ayni
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dizlemde olmalidir.

15. Matkap Kilavuzunu ve ilgili aksesuarlari c¢ikarin ve geride kalan kemik pargalarini
temizlemek igin cerrahi bolgeyi dikkatlice yikayin. Ug Kapagini PRECICE intrameddiller
Ekstremite Uzatma givisinin proksimal ucuna takin. Geride kalan kemik parcalarini
temizlemek icin cerrahi bolgeyi dikkatlice yikayin.

16. Temizlikten 6nce 12. Adimdan itibaren olan adimlari geriye dogru uygulayarak Matkap
Kilavuzu'nu demonte edin. Oncesinde tamamen kurumalarina izin vermeden aletleri
kullanimdan sonra temizleyin.

17. Azaltilmis kiriga kompresyon saglamak icin, ERC'yi steril 6rtlyle ortin. ERC miknatislarini
aktivatér konumuna vyerlestirin ve implanti kisaltmak icin ERC'yi gahstirin. implant,
azaltiimig kiriga ayni miktarda kompresyon saglamak lzere 20 mm'ye kadar (segilen
implanta bagli olarak) kisaltilabilir. implantin istenen miktarda retrakte edildiginden emin
olmak icin radyografi kullanin.

18. implante edilmis miknatisin merkezini bulun ve silinmez miirekkepli markér ile isaretleyin.

19. Standart teknikler kullanarak bélgeyi kapatin ve pansuman yapin.

20. Hastaya silinmez isareti ayni konumda idame ettirmesi talimatini verin.

Ekstremite uzatma uygulamalari icin:

1. Aletleri sterilizasyondan énce Tablo 1 veya 2’deki parametrelere gore etraflica temizleyin.

2. Temizlemeden sonra ve sterilizasyondan énce aletlerde hasar olup olmadigini kontrol

edin. islevsel kontrol, eslesen aletlerin uygun sekilde birlestiginin dogrulanmasi ve hareketli

parcalar iceren aletlerin dogru islediklerinin glvenceye alinmasi igin igletiimesini
kapsamalidir.

Prosedlrden o6nce Kkilitli vidalari ve alet tepsilerini sterilize edin (steril olmayan sekilde

temin edildilerse). PRECICE intramediiller Ekstremite Uzatma civisi, steril ambalaj icinde

ayri olarak temin edilir. Precice Vidalar steril veya steril olmayan sekilde temin edilirler,
devam etmeden Once etiketi kontrol edin.

Ameliyat sirasinda intrameduller kanalin yeterli sekilde havalandiriimasi i¢in standart

cerrahi teknikleri kullanin.

Ensersiyon bdlgesine eristikten sonra, bir rayba veya steril giris matkabi kullanarak

medduller kanal agin. Aletin gévdesinin duz kismini, kemik goévdesinin uzun eksenine

paralel tutmaya dikkat edin.

Esnek raybalar kullaniyorsaniz meduller kanala bir kilavuz tel insert edin ve telin ucu

hedeflenen konuma ulasana dek ilerleyin. Kilavuz telin ilerletiimesi sirasinda iki duzlemde

goriintileme gereklidir.

intrameddiller kanali raybayla PRECICE intramediiller Ekstremite Uzatma givisinin

¢apindan 2 mm genis olacak sekilde genisletin. Rayba ile genisletilen tim konumlarda

korteksler en az 3 mm kalinhiginda olmalidir.

Kemikte uygun konumda bir osteotomi olusturun.

* Not: Daha genis intrameddiller kanal ¢gapinin distrakte edilen pargacikta instabiliteye yol
acabilecegi ve daha yuksek bikulme momentlerinin implanta asir ylik binmesine
neden olabilecegi proksimal veya distal metafizer alanlarda osteotomi yapmayin.

Tibial vakalarda, fibulada da bir osteotomi olusturun. Fibulanin tibia ile birlikte uzamasini

temin etmek icin osteotomi yapilan fibulayi tibiaya hem distal hem de proksimal olarak

sabitlemek Uzere vida kullanmay dikkate alin.

10. Matkap Kilavuzunu PRECICE intramediiller Ekstremite Uzatma civisine taktiktan ve Kilitli
Civatay! ve Darbeli Anahtari da lokma anahtar kolu veya 6 mm rayba ile siktiktan sonra,
yakinlastiriimis goérunti kilavuzlugunda cihazi medduller kanala insert edin. Cihazi, uygun
konuma gelene dek ilerletin.

11. Hizayi kontrol etmek icin Matkap Kilavuzunu kullanin ve iki adet uygun uzunlukta proksimal
transvers Kkilit vida kullanarak PRECICE intramediiller Ekstremite Uzatma givisinin
proksimal kismini sabitleyin. Vidanin bagi kemik yilizeyi ile ayni dizlemde olmalidir. Birinci
kilith vidayr sikmadan ikinci bir delik delmeyin. Serbest el teknidi ve floroskopik
goruntileme kullanarak, PRECICE intrameddiller Ekstremite Uzatma civisinin distal
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bdlimind, uygun uzunlukta iki transvers Kkilitli vida kullanarak sabitleyin. Vidanin basi
kemik ylzeyi ile ayni dizlemde olmaldir.

12. Matkap Kilavuzunu ve ilgili aksesuarlari cikarin. U¢ Kapagini PRECICE intramediiller

Ekstremite Uzatma givisinin proksimal ucuna takin. Geride kalan kemik parcalarini
temizlemek igin cerrahi bolgeyi dikkatlice yikayin.

13. Temizlikten 6nce 10. Adimdan itibaren olan adimlari geriye dogru uygulayarak Matkap

Kilavuzu’nu demonte edin. Oncesinde tamamen kurumalarina izin vermeden aletleri
kullanimdan sonra temizleyin.

14. implante edilmis miknatisin merkezini bulun ve bu konumda hastanin derisini silinmez

mirekkepli markar ile isaretleyin.

15. Standart teknikler kullanarak bolgeyi kapatin ve pansuman yapin.
16. Hastaya silinmez isareti ekstremitelerindeki ayni konumda idame ettirmesi talimatini verin.

Post

1.

2R

ratif Pr Urler

PRECICE intramediiller Ekstremite Uzatma civisinde ayarlama yapmadan 6nce Harici
Uzaktan Kumanda (ERC) Kullanici Kilavuzu’nu (OM0005, OMO0009, OMO0016, veya
OMO0017) okuyun.

Tedavi edilen ekstremite ile etkilenmeyen ekstremite arasindaki herhangi bir farklihgi veya
istenen ilave kompresyon ya da distraksiyonu telafi etmek igin gerekli ayar miktarini
belirleyin.

Ekstremite (izerinde PRECICE intramediiller Ekstremite Uzatma civisinin bulundugu
yerdeki isareti bulun. ERC’yi bu alan Uzerinde dogru yonelimde, saglam ancak rahat
olacak sekilde dikkatlice yerlestirin.

implanti ERC gériintiileme ekraninda goérildigi lzere istenen miktarda retrakte veya
distrakte edin. Retraksiyon, sadece bir hekim tarafindan, radyografi yardimiyla
yapiimahdir.

ERC'yi dikkatlice saklama kabina koyun ve kabi kapatin.

Uzatmanin ilerlemesi ve etkinligi, uzama orani ve rejenere dokunun Kkalitesine iligkin
radyografik takip verileriyle kiyaslanarak duizenli olarak kontrol edilmelidir. Genel olarak
ginde 1 mm 6nerilmekle birlikte, klinik ve radyografik incelemelerde uzamanin daha hizl
veya daha yavas bir tempoda ilerlemesi gerektigi gorulebilir. Gergek distraksiyon
uzunlugunun, kemik rejenerasyonunun ve cihaz butunliginin degerlendiriimesi igin
haftada bir Rontgen cekilmesi dnerilir. Duzenli takiplerde agri baslangici yonunden dikkatli
olunmalidir.

Implant Cikarma Prosediirleri

1.

2.

Hekim tarafindan uygun goérillen zamanda, PRECICE intramediiller Ekstremite Uzatma
civisini standart cerrahi teknik kullanarak ¢ikarin.

Cikarma islemi o6ncesinde aletleri hazirlamak icin tim temizlik ve sterilizasyon
prosedurlerine uyun.

PRECICE intramediiller Ekstremite Uzatma civisinin distal ucuna erisin ve gikarim aletlerini
takin.

Tdm kilitli vidalar ¢ikarildiktan sonra PRECICE intramediiller Ekstremite Uzatma ivisi
kilitteme c¢ubugu, cikarma ¢ubugu ve SLAP c¢ekicinden olusan c¢ikarma aletleri takimi
kullanilarak ¢ikarilabilir. Cikarma ameliyatindan sonra ve yeniden igleme tabi tutmadan
once cikarma aletini demonte edin.

Standart cerrahi teknikler kullanarak yarayi kapatin ve pansuman yapin.

Eksplante edilmis Grinl, saglanan talimatlar uyarinca NuVasive Specialized
Orthopedics’'ye iade edin. Talimat almak icin veya sorunuz varsa 1-866-456-
2871numarasini arayiniz.
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Temizlik ve Sterilizasyon Talimatlari

Alet Tepsisi, Kilitli Vida Tepsisi (vidalar steril olmayan halde temin edilmis ise) ve aletler steril
olmayan halde temin edilir ve kullanimdan ¢6nce temizlenmeleri ve sterilize edilmeleri gerekir.
Precice Vidalar steril veya steril olmayan sekilde temin edilirler, devam etmeden o6nce etiketi
kontrol edin. Bu talimatlar AAMI TIR12 ve ISO 17664 ile uyumlu bigimde sunulmustur ve
hastanenin mevcut temizlik ve dezenfeksiyon protokollerine takviye olmalari amaglanmistir.

Temizlik Yonergeleri:

Yukleme, sarma ve sterilizasyondan once tepsi ve aletleri etraflica temizleyin ve hasarl olup
olmadiklarini kontrol edin. Alet Tepsisi ve Kilitli Vida Tepsisi kapagi tepsi tabanindan ayirarak
demonte edin. Aletleri alet tutuculardan cikarin.
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Not: Aletlerin temizlikten dnce tamamen kurumasina izin vermeyin.
Alet Tepsisi, Kilitli Vida Tepsisi ve aletler igin tavsiye edilen temizleme yénergeleri asagidadir:

Tablo 1: Manuel Temizlik Tavsiyeleri:

. . Sire .
Adim Cozelti (Dakika) Sicaklik Yonerge
pH Now Alet tepsilerini demonte edin, aletleri alet tutuculardan
Hastane : .
14-15 . | cikarin ve aletleri demonte ettikten sonra daldirin, islatin ve
1 Sinifi . Oda Sicakhgi o o .
L Dakika temizlik igslemini uygulayin. Siviya daldirin ve gereken siire
Enzimatik .
; kadar bekletin.
Deterjan
Etraflica temizleyin. Gozle gorilen tim kirler giderilene dek
tim harici yuzeyleri yumusak killi bir firga ile temizleyin.
Tepsi ve aletlerin tim alanlarinin etkin bir sekilde
temizlendiginden emin olunmasi énemlidir. Delik ve
pH Notr . [Gmenlerin kuguk ¢aph bir firga (delige siki oturan, yumusak
Deterjan . . . -
Hastane kullamm ve metalik olmayan) veya boru temizleyici kullanilarak etkin
2 Sinifi talimatiar: Oda Sicakhgi | bir sekilde temizlendiginden emin olun. Agiktaki ylizeylerde
Enzimatik uvarinca g0zle gorilebilir kir kalip kalmadigini kontrol edin. Alet
Deterjan y tepsileri ve aletler Uzerindeki yivler, mafsallar ve tikali
alanlara ve zor erisilen alanlara 6zen gdsterin. Agik
yuzeylerde g6zle gorulebilir kir olup olmadigini kontrol edin
ve aclk yuzeylerde g6zle gorulebilir kir olmadigindan emin
olun.
2. Adim’dan hemen sonra gereken siire boyunca etraflica
Distile veya durulayin. Suyun tim yizeyler, perforasyonlar, delikler ve
Sicak su , o 8 .
Ters Osmoz musludundan [imenlerin iginden aktigindan emin olun.

3 (TO) 2-3 aI|r?d|“| Acik yuzeylerde gbzle goérulebilir kir olup olmadigini kontrol
Yontemiyle ckilde g|||k edin ve gozle gorilebilir kir olmadigindan emin olun.
Aritilmis Su s ’ Perforasyonlar, limenler, mafsallar ve deliklere 6zel dikkat

gOsterilmelidir.

pH Notr Aletleri ultrasonik banyoya daldirin ve gereken sire kadar

Hastane 15 bekletin.

4 Sinifi Dakika 40-60 °C

Enzimatik Alet tepsilerinin ultrasonik banyoya daldirilmasi gerekli

Deterjan degildir.
4. Adim’dan hemen sonra gereken sire boyunca etraflica
durulayin. Suyun tim yuzeyler, perforasyonlar, delikler ve
[imenlerin icinden aktigindan emin olun. Tepsiler ve
aletlerde gozle gorilebilir kir veya deterjan kalintisi

Sicak su olmadigini kontrol edin.
5 Distile veya 23 muslugundan | Perforasyonlar, [imenler, mafsallar ve deliklere 6zel dikkat
TO su alindig gosterilmelidir. Aydinlatma, buyuteg veya boroskop gibi
sekilde, 1lik | aletler, limenler veya deliklerde gdzle gortlebilir kir olup
olmadidini incelemek i¢in kullanilabilir.
Halen gozle goérulebilir kir veya deterjan kalintisi varsa ek bir
durulama yapin ve yeniden gorsel olarak kontrol edin.
Kir veya deterjan kalintisi varsa temizlik surecini tekrarlayin.
- Temiz bir alanda kurumaya birakin. Perforasyonlar, delikler
Gerektigi Ortam M L : . -

6 Hava < ve limenlere veya tum i¢ alanlara filirelenmis hava kaynagi

kadar sicakligi

veya siringa kullanarak temiz hava Ufleyin.
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Tablo 2: Otomatik Temizlik Tavsiyeleri:

Adim Cozelti (Da?(lijlzg) Sicakhik Yonerge
Alet tepsilerini demonte edin, aletleri alet
tutuculardan cikarin ve aletleri demonte ettikten
sonra daldirin, islatin ve temizlik islemini
uygulayin. Perforasyonlar, limenler, delikler, yivler
pH NGtr veya zor erigilen alanlar gibi ka_rma!§_|k tasarim
Hastane Sinifi | Gerektigi . ogelgrl igeren alet_le_r.v.eya _tepsne__r I6In, yapisan
1 L Oda Sicakhgi | kirlerin giderilmesini iyilestirmek lizere, otomatik
Enzimatik kadar : . d N
Deterjan |§Ie_m_den once allletlerln_swl.ya daI§|[|Imas__| ve f[um
harici ve dahili ylizeylerin gozle gérilen tim kirler
giderilene dek kiiglk capli bir firga (delige siki
oturan, yumusak ve metalik olmayan) veya boru
temizleyiciyle manuel olarak temizlenmesi
gereklidir.
pH Nbtr Aletleri ultrasonik banyoya q_ald|r|n ve Uretic_i
) Hastane Sinifi 15 40.60 °C tarafindan zorunlu tutulan sure kadar bekletin.
Enzimatik Dakika Alet tepsilerinin ultrasonik banyoya daldiriimasi
Deterjan gerekli degildir.
Distile veya Sicak su 2. Adim’dan hemen sonra gereken stire boyunca
ters osmoz 8 A
3 (TO) muslugu[ldan etraflica durulayln._Suyun tl..!m yuze_ylgr,_
R . 2-3 alindigi perforasyonlar, delikler ve lGmenlerin icinden
yontemiyle . o K
sekilde, 1lik | aktigindan emin olun.
aritilmis su
Kapak, tepsi tabani ve i¢ tepsiyi, tepsilerin tim
yuzeyleri temizlik ¢ozeltileriyle temas edecek
sekilde yukleyin.

4 Yok Yok Yok Aletleri, kanilasyonlar, limenler veya deliklerdeki
sivinin bosalmasina olanak verecek sekilde
yukleyin. Agir aletleri hassas aletlerin (izerine
yerlestirmeyin.

5 D'ST“(ISJ g/ﬁya 6 Soguk On yikama yapin

pH Notr
Hastane Sinifi o
6 Enzimatik 10 55°C Yikayin
Deterjan

7 D'ST“'Cf ooy 30 Yok Durulayin

8 D'S_IE”C? gﬁya 5 93°C Son Durulama yapin

9 Yok Degisken | Oda Sicakhgi | Kurutun
Tepsiler ve aletlerde kuruluk ve g6zle gorulebilir kir
veya deterjan kalintisi olmadigini kontrol edin.
Yuzeyler, kanuller, menteseler, limenler veya
deliklere 6zel dikkat gosteriimelidir. Aydinlatma,

10 Yok Yok Yok biyitec veya boroskop gibi aletler; uzun kantiller,
[imenler veya deliklerde g6zle gorulebilir kir olup
olmadidini incelemek i¢in kullanilabilir. Kir veya
deterjan kalintisi varsa, temizleme islemini
tekrarlayin.

L.C0O046-TR Rev. AK - 07/2025

Sayfa | 16




Sterilizasyon Yénergeleri:

Alet tepsileri ve aletleri temizledikten sonra, sterilizasyondan once tepsi ve aletlerin tim
parcalarinda hasar olup olmadigini kontrol edin. Mimkin oldugunda, bir iglev kontroli de
yapilmalidir. Birbiriyle eslesen cihazlarin uygun sekilde birlestigi kontrol edilmeli ve hareketli
parcalar iceren cihazlar dogru calistiklarini kontrol etmek amaciyla c¢alistirimalidir. Taban
tepsisine belirtilen aletleri veya Kkilitli vidalar1 yukleyin ve tepsi kapagdini kapatarak Kilitleyin.
Taban tepsisi ve kapadin mandallar ve kulplar kullanilarak Kkilitlenebildiginden emin olun.
Tepsinin veya bir aletin hasar gérmis oldugundan supheleniyorsaniz, tepsiyi ve/veya aleti
kullanmayin ve degistirimesi ve/veya onarilmasi icin NuVasive Specialized Orthopedicsile
baglanti kurun. Alet ve Kilitli Vida Tepsilerinin, asagidaki buharli sterilizasyon donglsu
kullanilarak, yasal olarak satilan, FDA onayh sterilizasyon poseti (6rn. CSR Poseti) ile gift
posetli konfiglirasyonda sterilize edilmesi 6ngoérilmustar:

Tablo 3: Cift Pogetli Sterilizasyon Tavsiyeleri:

Sterilizasyon Sterilizasyon KSu[r]Lrj;Z]ia Maksimum
Sicakhgi Siresi (Dakika) (Dakika) Tepsi Agirhgi
On-vakum bghar!l §terll|zasyon 132° C 4 Minimum 40 11 kg
déngusu

Alet Tepsisi ayni zamanda asagidaki konfigtrasyonlar ve buharli sterilizasyon déngustiile,

sadece ABD'de, Aesculap Sert Kaplar kullanilarak sterilize edilebilir:

Tablo 4: Aesculap Kap Konfigiirasyonlari

Baz Secenekler

Aciklama Aesculap NUVA PN Nuva PN

JK442B (ekran baskil) | DM-JK442B
Sert Taban 4,75" (12,06 cm) - -
JK442 (lazer isaretli) | DM-JK442B
Kapak Secenekleri

Aciklama Aesculap NUVA PN Nuva PN

Aliminyum Kapak (Mor) XG349 8803001

Aliminyum Kapak (Gumus) JK489B 8803002

Tablo 5: Aesculap Kati Kap Sterilizasyon Tavsiyeleri:

Sterilizasyon Sterilizasyon KSu[r]LrJ(tersnia Maksimum
Sicakligi Suresi (Dakika) (Dakika) Tepsi Agirhgi
On-vakum bghar!l §terll|zasyon 132° C 4 Minimum 40 11 kg
dongusu

Onlem:

Aletler ve kilitli vidalari sterilize ederken, tepsiyi yukaridaki Tablo 3 veya 5'de belirtilen agirliktan

fazla yuk koymayin.
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Tekrar Kullanim Sinirlamalari:

Alet tepsileri yeniden kullanilabilir, alet tepsilerinin yeniden kullaniimasi ile ilgili esas sinirlar
tepsilerin dizgin kullanimina, bakimina ve temizlenmesine baglidir. Tepsi dmrinin bitimi,
kullanim kaynakl yipranma ve hasara gore tepsilerin temizlik ve sterilizasyon c¢evrimlerinden
sonra incelenmesi yoluyla belirlenecektir.

Gozle gorulir yipranma belirtileri varsa cihazi kullanmaya devam etmeyin. Bu c¢atlama, soyulma,
pullanma, paslanma ve/veya renk degisimini icerir. Alet tepsilerini ve bilesenlerini kullanimlar
arasinda her zaman inceleyin.

islevselligi kalmayan veya asiri yipranma ve asinma sergileyen tepsiler ve aletleri degisim igin
NuVasive Specialized Orthopedics'e iade ediniz.

Depolama:

Alet Tepsisi icin tavsiye edilen depolama sicakhigi 20°-24°C (68°-75°F) araligindaki kontrollli ortam
sicakhigidir. Sterilize edilmis tepsilerin toz, nem, bdcekler ve asiri sicak veya soduk ve rutubetten
korunan alanlarda depolandigindan emin olun.

Diger Bilgiler:

+ Paketten gikardiktan sonra, paket icerigini etiket Gzerindeki tanimlar ile (Griin numarasi ve
boyut) karsilastirin.

* Alindiginda, her bir bilesenin paketi zarar gérmemis olmalidir. Kullanimdan 6nce her
implantin eksiksiz ve hasarsiz oldugu dikkatle incelenmelidir. Hasarli ambalajlar veya
ardnler kullanilmamali ve NuVasive Specialized Orthopedics'e iade edilmelidir.

+ PRECICE intramediiller Ekstremite Uzatma civisi, Gama Radyasyonu ile sterilize edilmis
olarak temin edilir.

+ PRECICE intramediiller Ekstremite Uzatma givisinin son kullanim tarihi iginambalaj
etiketine bakiniz.

+ PRECICE intramediiller Ekstremite Uzatma givisi sadece Tek Kullanimliktir.

+ ERCyi sterilize etmeyin.

+ intrameddiller Ekstremite Uzatma (IMEU) Cihazini tekrar sterilize etmeye tesebblis
etmeyin. Buhar veya Etilen Oksit gazi, IMEU Cihazinin dahili bilesenlerine ulagsmaz.

* Ambalaj hasarli veya steril bariyer bozulmus ise kullanmayin.
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Tablo 6: Simgelerin Tanimi:

Tanim

Manyetik Rezonans Gériintileme (MRI) ortamlarinda kullanimi emniyetli degil.

Ambalaj hasarli ise kullanmayin

Tekrar sterilize etmeyin

Simge
@ Tek Kullanimliktir, Tekrar Kullanmayin

Steril Degildir. Kullanmadan énce Buharla Sterilize edin.

[EI Federal (ABD) yasalar bu cihazin satisini bir hekim tarafindan kullaniimak
Yalnizca Rx/ LA veya bir hekimin talebi ile olmak Uzere kisitlar.

I Uretici
(ﬂ Uretim Tarihi

REF Model Numarasi

LOT Parti Numarasi

> Kullanim Ydénergelerine Bakiniz
1 www.globusmedical.com/eifu

www globusmedical. comfeifu

g Son Kullanim Tarihi
ﬂ Gamma Radyasyonu ile Sterilize Edilmistir
Bu drun Avrupa Birligi’nin, tlketici ve is yeri emniyetini
c € guvenceye alan saglik, emniyet ve ¢evre gerekliliklerini
karsilar.

dUretici:

Nuvasive Specialized Orthopedics
Valley Forge Business Center

2560 General Armistead Avenue
Audubon, PA 19403 USA

Customer Service:

Phone 1-866-GLOBUS1 (OR)
1-866-456-2871

Fax 1-866-GLOBUS3 (OR)
1-866-456-2873
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Bu Urln ve bu urindn kullanimi asagidaki ABD ve/veya uluslararasi patentlerden bir veya birden
fazlasina tabi olabilir: US 7,955,357, US 7,981,025, US 8,057,472, US 8,197,490, US 8,382,756,

US 8,419,734, US 8,449,543, US 8,715,159, US 8,734,488, US 8,808,163, CN 101917918, EP
2,114,258. Diger ABD ve uluslararasi patent basvurulari yapilmigtir. Bu Griin misteriye tek kullanim
icin lisanslanir. Herhangi bir tekrar sterilizasyon veya muteakip yeniden kullanim lisanssiz
kullanimdir ve dolayisiyla patent ihlali teskil eder.

Yalnizca & c 60297
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