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Hasznalati utasitas

ORACLE™ ketrec

Hasznalat el6tt gondosan olvassa el a jelen hasznalati Utmutatot, a Synthes brosura
,Fontos tajékoztatas” dokumentumat, valamint a kapcsolodo mUtéti technikakat. Bi-
zonyosodjon meg arrol, hogy a megfeleld sebészeti technikakban jartas.

Anyag

Anyag: Szabvany:
PEEK (poli-(éter-éter-keton)) ASTM F 2026
TAN (Ti-6Al-7Nb) 1SO 5832-11

Rendeltetés

Az ORACLE ketrec hasznélata lumbalis intervertebralis porckorongok pétlasa, valamint
az L1-L5 csigolyaszintek kozotti szomszédos csigolyatestek egyesitése soran javallt.
Ezen kivul mindig javasolt autogén csont, pdtcsontgraft, valamint kiegészité régzités
alkalmazasa. Az ORACLE implantatumokat oldalsé megkozelités segitségével kell be-
helyezni.

Javallatok

Lumbalis patolégidk, amelyek szamdra szegmenses spondylodesis javallott,
pl.:

— Degenerativ porckorongbetegségek és gerincinstabilitas

Felulvizsgalati eljdrasok posztdiscectomia-szindroma esetére
Pseudoarthrosis vagy nem megfelelé spondylodesis

Degenerativ spondylolisthesis

Sz(kuletes spondylolisthesis

Az ORACLE ketrec hasznalata kiegészit6 rogzités esetén javallott.

Ellenjavallatok

— Csigolyatest-torések

— Gerinctumorok

— Sulyos gerincinstabilitas
Elsédleges gerincdeformitasok

Lehetséges nemkivanatos események

Mint minden nagy sebészeti eljaras esetén, kockazatok, mellékhatasok és nem kivant
események Iéphetnek fel. Bar a lehetséges reakciok szdma nagy, a leggyakoribbak a
kovetkezOk:

Az érzéstelenitésbdl és a paciens elhelyezésébdl szarmazoé problémak (pl. émelygés,
hanyas, fogsérilések, neuroldgiai kdrosodasok stb.), trombdzis, embdlia, fertézés, tul-
zott vérzés, iatrogén ideg- és érsérilés, lagyszovetek sérilése — ideértve a duzzadast
is —, rendellenes hegképz&dés, a musculoskeletalis rendszer funkcionélis karosodasa,
komplex regionalis fajdalom szindroma (CRPS), allergia vagy tulérzékenységi reakciok,
az implantatum vagy a szerelvények kidllasaval kapcsolatos mellékhatasok, nem meg-
felelé vagy elmaradt csontegyestilés, dllandé fajdalom; karosodas a szomszédos cson-
tokban (pl. a csontfelszin besullyedése), porckorongokban (pl. szomszédos porckoron-
gok degeneracidja) vagy lagyszovetekben, agyhartyaszakadas vagy az agy-gerincvel6i
folyadék szivargasa; gerincvelé kompresszidja és/vagy zUzddasa, a graft részleges el-
mozduldsa, gerincferdulés.

Steril eszkéz

STERlLE Sugarzas hasznalataval sterilizalva

Az implantatumokat az eredeti véd&csomagolasaban tarolja, és kdzvetlentl a haszna-
lat el&tti pillanatig ne tavolitsa el a csomagolasbdl.

Hasznalat el6tt ellendrizze a termék lejarati idejét és bizonyosodjon meg arrol, hogy a
steril csomagolés sérilésmentes-e. Ne hasznalja, ha a csomagolds sérult.

@ Ne sterilizélja Ujra

Egyszer hasznalatos eszkoz

@ Ne hasznalja Ujra

Az egyszeri hasznalatra szant termékeket nem szabad Ujra hasznalni.

Az Ujbdli hasznalat vagy Ujrakezelés (pl. tisztits vagy Ujrasterilizacid) veszélyeztetheti
az eszkoz strukturdlis épségét és/vagy az eszkdz meghibasodasat eredményezheti,
amely a beteg séruléséhez, megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet.
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Ezen kivUl az egyszer hasznalatos eszk6zok Ujboli hasznélata vagy Ujrakezelése fertd-
zésveszélyt okozhat, pl. fert6z6 anyag az egyik betegrél a masikra térténé atvitele
esetén. Ez a beteg vagy felhasznald sériilését vagy haldlat okozhatja.

A beszennyez6dott implantatumokat nem szabad Ujrakezelni. Barmely olyan Synthes
implantdtumot, amely vérrel, szévettel és/vagy testnedvekkel, illetve testb&l szarmazo
anyagokkal szennyezett, nem szabad Ujra hasznalni; ezeket a kérhazi protokollnak meg-
feleléen kell kezelni. Habar sértetlennek tlinhetnek, az implantdtumok apro sértléseket
és belsd kopasnyomokat tartalmazhatnak, amelyek anyagfaradtsagot okozhatnak.

Vigyazat

A mtéttel jaro dltalanos kockazatokat nem tuntettlk fel a jelen hasznalati Gtmutatdban.
Tovabbi tajékoztatasért kérjuk, olvassa el a Synthes ,Fontos tajékoztatas” brosurajat.

A ketrec elhelyezését megeléz6en, valamint a kdzben bizonyosodjon meg arrol, hogy
a ketreckonstrukcié megfeleld pozicioban van (AP, valamint oldalso fluoroszkopia ese-
tén), hogy a ketrec behelyezése nem okoz-e hatulsé vagy elllsé strukturalis kart.

Ne hasznélja az ORACLE ketrecrendszert olyan esetekben, amikor az ellils6 véredények
vagy azok eldgazasai (bifurcatio) az operacios helyszin oldalsé hozzaférésének kozelé-
ben vannak.

Figyelmeztetés

Erésen ajanlott a preoperativ tervezés (MRI, CT, rontgen, stb.) a mitét sikeressége
szempontjabol fontos, a betegre nézve specifikus, illetve patoldgias tényezok esetén
(beleértve a mitéti helyek kozelében taldlhatd érstrukturdk elhelyezkedését és ira-
nyat).

A m(téthez minden szikséges mUszer (lasd a kapcsolodo sebészeti technikakat) ren-
delkezésre kell, hogy élljon, tovabba a lehetségesen felmeruld, erekkel kapcsolatos
problémak esetére rendelkezésre kell, hogy élljon egy érsebész.

A mtét soran opcionalisan alkalmazhaté neuromonitorozas.

Erdsen ajanlott, hogy az ORACLE-ketrecet kizarélag olyan mitéorvosok Ultessék be,
akik jartasak a gerincsebészet altaldnos problémaiban, és akik el tudjék végezni a ter-
meékre jellemzd sebészeti technikakat. A belltetést az ajanlott sebészeti eljarasra vo-
natkozo Utmutatasnak megfelelen kell elvégezni. A sebész felel az operacié megfele-
16 elvégzéséért.

A gyarto nem felel semmiféle, nem megfelel6 diagnozisbdl, nem megfeleld implanta-
tum kivalasztasabol, a nem megfeleléen kombindlt implantdtum-osszetevék megva-
lasztasabol és/vagy mitéti technikakbdl, illetve a kezelési modszerek korlatozasabol
vagy nem megfelel6 asepsisb&l fakadd komplikaciokért.

Orvosi eszkdzok kombinacioja
A Synthes nem tesztelte a mas gyartok altal biztositott eszkozdkkel vald kompatibili-
tast, és ilyen esetekre semmiféle felelésséget nem vallal.

Magneses rezonancias kornyezet

MR-feltételes:

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy az ORACLE ketrecrendszer

implantdtumai MR-feltételesek. Ezeket a termékeket a kovetkez6 feltételek mellett biz-

tonsagosan szkennelheti:

— 1,5 Tesla és 3,0 Tesla indukcioju statikus magneses mezd.

— Az indukciovektor gradiense 300 mT/cm (3000 gauss/cm).

— Maximalis teljes testre atlagolt specifikus abszorpcids rata (SAR) 4 W/kg esetén,
15 percnyi szkennelésénél.

Nem klinikai tesztelés alapjan a normal csavaros ORACLE ketrecimplantatum 4,0 °C-nal

nem nagyobb h&mérséklet-ndvekedést idéz eld, amikor a hémennyiségmérd altal

mért maximalis egész testre atlagolt specific absorption rate (SAR / fajlagos abszorpci-

0s tényezd) 4 Wrkg 15 perces, 1,5 Tesla és 3,0 Tesla MR-szkennerben végzett

MR-szkennelés utan.

Az MR-képalkotasi eljaras minésége sérulhet, ha a kérdéses terllet pontosan ugyanott
helyezkedik el, vagy nagyon kozel esik az ORACLE ketreceszkdz helyszinéhez.
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