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Hasznalati utasitas

XRL™ csigolyatest-protézis eszkoz
Az XRL implantatumok a csigolyatestek pétlasara szolgald, a gerinc hati és agyéki
terGletén torténd hasznalatra kialakitott, bovithetd eszkozok. Az XRL implantatum
csontgraftanyaggal téltheté meg.

Az XRL moduléris implantatumot a beliltetés elétt kell dsszeszerelni, és 6t
alkotéeleme van: egy db kdézponti test (tavtartd), két db véglemez és két db
véglemezcsavar. A kozponti test modularis és egybeépitett véltozatokban is
kaphato. A cranialis és a caudalis véglemezt véglemezcsavarokkal kell az XRL
modularis kdzponti testre erOsiteni. Az egybeépitett XRL implantdtumok nem
igényelnek 6sszeszerelést.

Az XRL implantatumok kiilénbdzo vizszintes méretekben és szdgekben hajlitva
rendelhetdk, és azokbdl gerincrogzitd szerkezet szerelhetd dssze.

A jelen hasznalati utasitas az alabbi termékekre vonatkozé informaciokat tartalmaz:

08.807.200.02S 08.807.211S 08.807.233S
08.807.201S 08.807.212S 08.807.234S
08.807.202S 08.807.213S 08.807.235S
08.807.203S 08.807.214S 08.807.236S
08.807.204S 08.807.215S 08.807.241S
08.807.205S 08.807.221S 08.807.242S
08.807.206S 08.807.222S 08.807.243S
08.807.207S 08.807.223S 08.807.244S
08.807.208S 08.807.224S 08.807.245S
08.807.209S 08.807.231S 08.807.2465
08.807.210S 08.807.232S

Fontos megjegyzés egészségligyi szakemberek és a mitoszemélyzet szamara:
A jelen haszndlati utasitds nem tartalmazza az eszkdzok kivalasztasahoz és
hasznalatahoz szikséges ©sszes tudnivalot. Hasznélat elott figyelmesen el kell
olvasni a hasznélati utasitast és a Synthes , Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatojat.
Gondoskodjon a megfeleld sebészeti beavatkozasban valé jartassagarol.

A tovabbi tudnivalokeért, példaul a mitéttechnikai Utmutatokért latogasson el
a www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information weboldalra,
vagy forduljon helyi tigyfélszolgalatunkhoz.

Anyagok

PEEK: poli-(éter-éter-keton) az ASTM F 2026 szabvany szerint
Titanotvozet: TAN (titdn — 6% aluminium — 7% nidbium) az I1SO 5832-11
szabvany szerint

Tantal az ISO 13782 és ASTM F 560 szabvanyok szerint

Rendeltetés

Az XRL implantatumok a rendeltetésik szerint a hati és agyéki gerincszakaszon
(T3-L5), csigolyatest-protetizalas céljabol, kifejlett csontozatl paciensekben
hasznélhat6 eszkozok.

Az XRL implantatumok a kezelend6 elvaltozastol fiiggéen egy és két csigolyaszintet
érinté csontegyesitésre hasznalhatok.

Az XRL implantatumokat kiegészitd bels6 rogzitéssel kell hasznalni.

Javallatok
— A csigolyatest roncsolédéséval jaro traumds torések
— Daganat reszekcioja soran eltavolitott csigolyatestek pétlasa

Ellenjavallatok

— Rossz csontmindség, amely esetén nem érhetd el kell6 mértékl anterior
megtamasztas

— A gerinc tébb szintjének roncsolasat okozo attétek

— Ep szomszédos csigolyak hianya

— Fennall¢ szisztémas fertdzés

Betegcélcsoport

Az XRL implantatumok a rendeltetésiikbdl adodoan kifejlett csontozatd pacienseknél
hasznalhatdk. A termékeket a rendeltetésiiket, javallataikat és ellenjavallataikat,
valamint a paciens anatémiai jellemzdit és egészségi allapotat figyelembe véve kell
felhasznalni.

Rendeltetés szerinti felhasznalo

A jelen hasznalati utasitds Gnmagaban nem biztosit elégséges hattér-informaciot
az eszkoz vagy a rendszer kozvetlen felhasznalasahoz. Az ilyen eszkézok kezelésében
gyakorlott sebész éltali Gtmutatas hatarozottan ajanlott.

A mUtétet a hasznalati utasitas szerint, az ajanlott sebészeti eljaras betartasaval kell
elvégezni. A sebész felel6s annak biztositasaért, hogy a mUtétet az elGirdsoknak
megfeleléen hajtsak végre. Hatadrozottan ajanlott, hogy a mutétet kizarolag
a sziikséges szakképesitésekkel rendelkezd, a gerincsebészetben jartas olyan
sebészorvosok végezzék, akik tisztdban vannak a gerincmitétek altalanos
kockazataival, és ismerik a termékhez kapcsolddo sajatos sebészeti eljarasokat.
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Az eszkdz a rendeltetésébdl adododan a gerincmitétek terén gyakorlott, szakképzett
egészséglgyi szakemberek, sebészek, orvosok, mitdszemélyzet, valamint az
eszkdz elOkészitésében részt vevé személyek altal hasznalhato és/vagy kezelhetd.

Mindenkinek, aki az eszkozt kezeli, tokéletesen tisztaban kell lennie azzal, hogy
a jelen hasznalati utasitas nem tartalmazza az eszk6zok kivalasztasahoz és haszna-
latahoz szlkséges Gsszes tudnivalét. Hasznélat el6tt figyelmesen el kell olvasni
a hasznalati utasitast és a Synthes ,Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatojat.
Gondoskodjon a megfeleld sebészeti beavatkozasban valo jartassagarol.

Elvart klinikai el6nyok

Az XRL implantatumok rendeltetésszerd, a hasznalati utasitasnak és a dokumenta-
ciénak megfelel6 hasznalat esetén varhatdan alkalmasak a paciens mozgasfunkci-
ojanak fenntartasdra vagy javitasara, illetve a fajdalom enyhitésére.

A biztonsagossagra és klinikai teljesitGképességre vonatkozo dsszefoglalé az alabbi
linken talalhaté (aktivalas utan): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Az eszkoz teljesitményjellemz6i

Az XRL implantatumok csigolyatest-protetizald eszkézok, amelyek kiegészitd
rogzitéssel egyitt alkalmazva a gerincoszlop ellilsé és kdzépso részének megta-
masztasara vannak kialakitva.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és
fennmaradoé kockazatok

Mint minden nagyobb mUtéti beavatkozas esetén, fennall a nemkivanatos
események kockazata. A lehetséges nemkivanatos események a kovetkezok
lehetnek: az érzéstelenitésbdl és a paciens elhelyezésébol szarmazd problémak;
trombozis; embolia; fertOzés; tulzott vérzés, ideg- és érsérilés; duzzanat,
rendellenes sebgydgyulas vagy hegképzodés;, a musculoskeletalis rendszer
funkcionalis karosodasa; komplex regionélis fajdalom szindroma (CRPS); allergia/
tulérzékenységi reakcidk; az implantdtum vagy a szerelvények kiéllasaval, az
implantatum torésével, kilazulasaval vagy elmozdulasaval sszefiiggd tinetek;
tengelyeltérés, alizilet vagy késedelmes csontegyesiilés; a csontsrlség
csokkenése az athelyezOdd terhelés miatt; a szomszédos szegmentumok
degeneracids elvaltozasai; folyamatos fajdalom és a neuroldgiai tlnetek
fennmaradasa; kérnyezo csontok, szervek, porckorongok vagy egyéb lagyszovetek
kérosodasa; gerinchartya-szakadas vagy az agy-gerincveloi folyadék szivargasa;
a gerincvel6 sszenyomodasa és/vagy zUzddasa; az eszkdz vagy a graftanyag
rendellenes elhelyezkedése; gerincferduilés.

Steril eszk6z

STERlLE Besugarzassal sterilizélva

A steril eszkzoket az eredeti véd6csomagolasukban kell tarolni, és csak kozvetlendl
a hasznélat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

@ Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérult.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas
épségét. Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérllt, vagy a szavatossagi ido lejart.

@ Ujrasterilizalasa tilos

Az eszkodz Ujrasterilizélasa azt eredményezheti, hogy a termék nem lesz steril
és/vagy nem felel meg a teljesitoképességre vonatkozo specifikacioknak és/vagy
az anyagtulajdonsagai megvaltoznak.

Egyszer hasznalatos eszk6z

@ Ujrafelhasznalasa tilos

Olyan orvostechnikai eszkozt jel6l, amely a rendeltetése szerint egy alkalommal
vagy egyetlen paciensen, egyetlen beavatkozas soran hasznalhato.

Az Ujrafelhasznalas vagy klinikai feltjitas (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizalas) veszé-
lyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdéz meghibasodasdhoz
vezethet, ami a paciens sériilését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti.

Tovabba az egyszer hasznalatos eszkozok Ujrafelhasznéldsa vagy felujitasa
szennyezGdésveszéllyel jarhat, pl. amiatt, hogy fert6z6 anyagok keriiinek at az
egyik paciensrol egy masikra. Ez a paciens vagy a felhasznald sériilését vagy halalat
eredményezheti.

A beszennyezett implantdtumokat tilos feltjitani. Semmilyen esetben sem szabad
Ujrafelhasznalni barmely olyan Synthes gyartmanyu implantatumot, amely vérrel,
szévetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazd anyagokkal szennyezett,
és az ilyen eszkdzoket a korhazi protokollnak megfeleléen kell kezelni. Még
a latszélag sértetlen implantatumokon is olyan apré hibak és az igénybevétel miatt
kialakult belsé elvaltozasmintak lehetnek, amelyek anyagfaradast okozhatnak.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

— Hatdrozottan ajanlott, hogy az XRL implantatum belltetését kizarélag a sziikséges
szakképesitésekkel rendelkezd, a gerincsebészetben jartas sebészorvosok
végezzék, akik tisztaban vannak a gerincmitétek 4ltalanos kockazataival, és
ismerik a termékhez kapcsol6dé sajatos sebészeti eljdrasokat.

- A beliltetést az ajanlott mitéti beavatkozasra vonatkozé utasitasok szerint kell

elvégezni. A sebész felelGs annak biztositasaért, hogy a mutétet az eléirasoknak

megfeleléen hajtsak végre.

A gyarto nem véllal felelésséget a téves diagnozisbol, a nem megfelel6 implan-

tatum kivalasztasabol, az implantatum-alkotoelemek és/vagy a mitéti technikak

helytelen kombinalasabdl, valamint a kezelési mddszerek korlataibdl vagy az

elégtelen asepsisbdl eredd semmilyen szévodményért.

A targyalt eszkéz alkotdelemei PEEK-bdI, titandtvozetbdl és tantalbol készilnek.

Metallurgiai, mechanikai és funkcionalis okokbdl a mellékelt alkotoelemektdl

eltérd eszkdzok (pl. kiegészitd rogzités) nem érintkezhetnek az XRL szerkezettel,

ha olyan anyagokbdl késziltek, amelyek nincsenek itt felsorolva. Emellett

a titanbol vagy titandtvozetbdl és az acélbél készilt implantatumkomponensek

vegyes felhasznalasa metallurgiai, mechanikai és funkcionalis okokbol szintén

nem ajanlott.

- Abeteg altali, a megfelel6 csonthid kialakulasa el6tti tulzott mértéky terhelés az
implantatum elégtelenségéhez vezethet.

Corpectomia végrehajtasa

Hajtson végre szlikség szerint részleges vagy teljes corpectomiat.

— A szdvetek tulzott mértékl kimetszése és a slr( csontallomany eltavolitasa
gyengitheti a véglemezt, és ezzel ronthatja az XRL implantatum illeszkedését,
ami az implantatum besullyedéséhez vezethet.

A prébaimplantdtum behelyezése

Vélassza ki a véglemez vizszintes méretét és hajlitottsagat.

- Ugyeljen arra, hogy a probavéglemez a szomszédos csigolyatestek maximalis
tertletével érintkezzen, de ne nyuljon tul a széltukon.

A kdézponti test méretének meghatarozasa

A kdzponti test magassaga a probavéglemez segitségével szamolhato ki.

— A probakomponensek nem bediltethetok, azokat el kell tavolitani az XRL
implantatum behelyezése el6tt. A szerkezet teljes hajlitasi sz6ge nem haladhatja
meg a 30°-0s sz6gu lorddzist/kifozist.

A probakomponens behelyezése

Helyezze be a probakomponenst a corpectomia helyére az implantatumtartod

segitségével.

— A prébaimplantatumokat és/vagy az implantatumtartokat tilos tulzott erdvel
Gtogetni. Azokra kizardlag konnyed Utéseket szabad mérni.

Belltetés

Az implantatum 6sszeszerelése

Valassza ki az implantatumot a megfeleld prébakomponens alapjan.

— Amikor a véglemezeket lenyomja, ellendrizze, hogy a véglemez megfeleléen
illeszkedik-e a kozponti testhez. Ez szemrevételezéssel ellenérizhetd. Ha
a véglemez nem illeszkedik megfeleléen a helyére, fennall a kézponti testrdl
torténd levalas kockazata (lasd: 1. abra).

— Az XRL kozponti testet egyetlen esetben sem szabad bedltetni a cranialis és
a caudalis véglemez megfeleld, a véglemezcsavarokkal térténd rogzitése nélkil.

A véglemezek athelyezése
— A véglemezek hirtelen vélnak le a kézponti testrél. Ugyelien ra, hogy az
eltavolitas soran erGsen tartsa a kozponti testet és a véglemezt.

Az implantatum el6készitése

A beliltetés el6tt hasznalja a graftbetoltés-elGkészitd tomoritét, hogy megkonnyitse

a csontgraftanyag betoltését az XRL implantatumba.

— A graftot TILOS a régzitogy(rlbe télteni. A graft betéltése soran TILOS tulzott
mérték( erdt kifejteni. TILOS betélteni a graftot, amig az implantatum a terpeszre
van erésitve.

Az implantatum behelyezése

— A terpesz fogantytjat TILOS allitani, amikor a racsnis kar ,ON" (bekapcsolt)
allasban van. Ez ugyanis az implantatum idé el6tti disztrakcidjat eredményezi.
Az implantatumot tilos a corpectomiaba illeszteni, amig a terpesz fogantyuja
nincs rogzitve a kivant pozicidban.

— Aterpesztvagy azimplantatumot tilos megutni. Az implantatumot tilos mozgatni,
kivéve, ha a nyilas és a bevagas egyarant le van rogzitve.

Disztrakcio és a helyzet ellenérzése

— Disztrakcié kozben vagy utan tilos Ujrapozicionalni a terpesz fogantyujat.
Az implantatum athelyezésekor tilos megutni az XRL terpeszt vagy az implanta-
tumot. Mindenképp tgyeljen arra, hogy a racsnis kar ,,OFF” (kikapcsolt) llasba
kapcsolasakor az 6ramutato jarasaval megegyez6 iranyu allandd nyomatékot
fejtsen ki. Ellenkez0 esetben a T behajtdeszkéz hirtelen levalhat.

— Az implantatum disztraktalasa kizarélag az XRL eszkozkészlettel megengedett.
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Az implantatum Ujrapozicionélasa

- Az implantatum athelyezésekor tilos megltni az XRL terpeszt vagy az
implantatumot. Mindenképp Ugyeljen arra, hogy a racsnis kar ,OFF” (kikapcsolt)
allasba  kapcsolasakor az éramutatd jarasaval megegyezé iranyd allando
nyomatékot fejtsen ki. Ellenkezé esetben a T behajtoeszkdz hirtelen levalhat.

- Az implantatum Ujrapozicionalasa kizardlag az XRL eszkozkészlettel megengedett.

A régzités ellendrzése
- Az implantatum végleges magassaganak fenntartdsahoz a régzitgylrit
megfeleléen le kell zarni.

Kiegészit rogzités
Csontgraftanyag behelyezése
- A graft betéltése soran tilos tulzott mértékd erdt kifejteni.

Belsé rogzitérendszer behelyezése

- Kiegészitd rogzités alkalmazasakor Ugyelni kell arra, hogy a felsé és alsé
csigolyatest-véglemezek rogzitve maradjanak. A csigolyatestek mozgatasa
az XRL implantdtum elmozduldsat okozhatja a sebben, ami az implantatum
athelyezésének szikségességét eredményezheti.

Az implantatum eltavolitasa

— Az implantatum eltavolitasakor tilos megutni az XRL terpeszt vagy az implanta-
tumot. Mindenképp tgyeljen arra, hogy a racsnis kar ,,OFF" (kikapcsolt) allasba
kapcsolasakor az 6ramutato6 jarasaval megegyez6 iranyu allandé nyomatékot
fejtsen ki. Ellenkezé esetben a T behajtoeszkoz hirtelen levalhat.

— Az implantatum eltavolitasa kizarolag az XRL eszkdzkészlettel megengedett.

A tovéabbi tudnivalokat a Synthes ,Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatojaban
kell ellendrizni.

Orvostechnikai eszk6zék kombinalasa
Az XRL implantatumokat a hozzajuk tartozé XRL eszkozokkel kell behelyezni.

A Synthes nem vizsgalta a kompatibilitast a mas gyartok altal szallitott eszkdzokkel,
és ilyen esetekre vonatkozoan semmiféle helytallasi kotelezettséget vagy felelésséget
nem vallal.

Magneses rezonancias kornyezet

MR-kérnyezetben csak bizonyos feltételek mellett biztonsagos:

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy az XRL implantatumok

MR-kérnyezetben csak bizonyos feltételekkel biztonsagosak. Az elemek szkennelése

a kovetkezo feltételek mellett végezhetd biztonsagosan:

- 1,5 tesla és 3 tesla indukciéju statikus magneses mezo;

- 300 mT/cm (3000 gauss/cm) térgradiens magneses mez0;

- legfeljebb 4 W/kg teljes testre atlagolt fajlagos elnyelési tényezd (SAR)
15 perces vizsgalat esetén.

Nem klinikai tesztelés alapjan az XRL implantatum legfeljebb 4,1 °C-os, hémennyi-
ségmérdvel mért homeérséklet-emelkedést idéz elé 4 W/kg teljes testre atlagolt
maximalis fajlagos elnyelési tényezd (SAR) mellett, 15 perces, 1,5 tesla vagy
3 tesla indukciéju MR-készllékkel végzett MR-vizsgalat esetében.

Az MR-képalkotasi eljaras minGsége romolhat, ha a vizsgalt teriilet pontosan
ugyanott helyezkedik el, ahol az XRL eszkdz, vagy viszonylag kézel esik ahhoz.

Az eszk6zok hasznalata el6tti kezelés

Steril eszkéz:

Az eszkozok steril allapotban kertilnek forgalomba. A termékeket aszeptikus

eljarassal kell kivenni a csomagolasbdl.

A steril eszkdzoket az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni.

Azokat csak kdzvetlenil a hasznélat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és szemrevételezéssel

a steril csomagolas épségét:

— Ellendrizni kell a steril izolalocsomagolas teljes tertletének hianytalansagat
és egyenletességét, ideértve a lezarasat is.

— A steril csomagolas épségét megvizsgalva kell ellendrizni, hogy azon nincsenek-e
lyukak, csatornak vagy hézagok.

Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérilt, vagy ha a termék szavatossagi ideje lejart.
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Az implantatum eltavolitasa

Az XRL implantatum a rendeltetése szerint tartds belltetésre szolgal, és nem

szolgal eltavolitasra.

Az eszkoz eltavolitasara vonatkozo esetleges dontést a sebésznek és a paciensnek

koézosen kell meghoznia, figyelembe véve a paciens altalanos allapotat és az Ujabb

mUtét paciensre jelentett kockazatat.

Ha el kell tavolitani az XRL implantadtumot, az aldbbi mddszer ajanlott.

— A terpesz dsszeszerelése

— Az implantatum eltavolitdsdhoz hajtsa le teljesen a terpesz tetejét, és allitsa
a racsnis kart ,,OFF” (kikapcsolt) allasba.

— Gy6z6djon meg arrol, hogy a kiolddeszkdz el van tavolitva vagy ki van oldva, és
nyugalmi helyzetbe van allitva.

— CsUsztassa a terpesz tetejét a cranialis véglemez alatti nyildsokba. Allitsa
a racsnis kart ,ON" (bekapcsolt) allasba, és a biztos tartas érdekében forgassa
el a T behajtoeszkozt az bramutato jarasaval megegyezd iranyba, amig a terpesz
nem régzil az implantatumon lévo bevagasban. lllessze be végig a kioldoeszkozt.

— A T behajtéeszkozt kifejtett, az 6ramutatd jarasaval megegyezd iranyu,
allando forgatonyomatékkal éllitsa a racsnis kart ,OFF” (kikapcsolt) éllasba,
és a T behajtéeszkdzt 6ramutato jarasaval ellentétes irdnyu forgatasaval nyomja
Ossze az implantatumot.

— Tavolitsa el az implantatumot.

Felhivjuk figyelmét, hogy az implantatum eltavolitasaval kapcsolatos évintézkedések/
figyelmeztetések felsorolasa a , Figyelmeztetések és dvintézkedések” cim( részben
talalhato.

Artalmatlanitas

Semmilyen esetben sem szabad Ujrafelhasznélni barmely olyan Synthes gyartmanyu
implantatumot, amely vérrel, szdvetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl
szarmazd anyagokkal szennyezett, és az ilyen eszkozoket a kérhazi protokollnak
megfelelGen kell kezelni.

Az eszkézoket egészséglgyi orvostechnikai eszkozokként, az
eljarasrend szerint kell artalmatlanitani.

intézményi

Kiilonleges miitéti utasitasok

Kivélasztas

A kivalasztott véglemezméretnek a szomszédos csigolyatestek legszélesebb
megtamasztasat kell biztositania. Ugyeljen ra, hogy az implantatum véglemezei
semmilyen irdnyban ne nyuljanak tul a szomszédos csigolyatestek véglemezein.
Ez ugyanis sulyos érrendszeri vagy neuroldgiai karosodast okozhat.

A véglemez hajlitasi szogének meg kell felelnie az adott pdaciens anatdmiai
jellegzetességeinek és korképének. A rossz sz6g vagy méret miatt az implantatum

besullyedhet a csontba, vagy megakadélyozhatja a sikeres korrekciot.

Biztositani kell, hogy a kézponti test nyitdsa a hozza tartozo terpesz tetejével torténjen.

—

Nem teljesen
illeszkedik
(rések)

1. dbra

Felszerelés

A véglemezek felszerelésekor az alabbiakat kell betartani:

— A kozponti testben lévo rogzitdgylrl kioldasahoz kialakitott nyilas a kivant
megkozelités irdnyaba kell, hogy alljon.

— Biztositani kell, hogy mindkét véglemez ugyanabba az iranyba legyen forditva.
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Belltetés

Az XRL implantatum hasznalatakor az alabbiakat kell figyelembe venni:

— CsUsztassa a terpesz tetejét a cranialis véglemez alatti nyildsokba, mikézben
a rogzitogylrl az eszkoz iranyaba all. A terpesz tetejét tilos az implantatumra
erdltetni. Forditsa el kissé a T behajtoeszkozt az dramutatd jarasaval megegyezo
iranyba, amig a terpesz szaranak villdjan lévo akasztopecek nem régzil az
implantatumban. Allitsa a skalat nulléra.

- Helyezze teljesen a kioldéeszkdzt a rogzitégylribe az XRL terpeszen at.

- A kdzponti testet nem szabad tulzottan szétnyitni. Ellenkezé esetben fennall an-
nak a veszélye, hogy az implantatum belenyomédik a szomszédos csigolyatestbe.

— Amikor az implantatum a végso helyzetébe kertilt, ellendrizze, hogy a kézponti
test rogzitégydrlje le van-e zarva. Amikor a nyilas kortlbeltl 1 mm-es (2. abra),
az implantatum reteszel6dik és rogzil. Ha a nyilas nagyobb (3. abra), fogassa
meg Ujra az implantatumot a terpesszel, és a rogzitégyrd zarasahoz kissé hlzza
szét az implantadtumot Ugy, hogy a kiolddeszkoz legyen leoldva.

- Bedltetés utan ellendrizze az implantatum megfeleld tengelyallasat.
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A sebészeti beavatkozas lépései:

Elokészités

Feltaras

- Az érintett gerincszakasz szintjétél fliggden kilénbézé megkozelitések
megfeleldek.

- A kovetkezd technikat az L1-es csigolyanal, balrél kezdett lateralis megkozelités
alkalmazasa alapjan ismertetjik. Akar az 6sszes csigolyatest-protézis rendszernél,
minden esetben preoperativ tervezés sziikséges annak megallapitasa érdekében,
hogy az implantatum illeszkedik-e a paciens sajatos anatomiai felépitéséhez.

- Asebésznek kell megallapitania a kivant megkézelitést a paciens helyzete alapjan.

Corpectomia végrehajtasa
— Hajtson végre szukség szerint részleges vagy teljes corpectomiat. Tavolitsa el
a porcos véglemezek egészérdl a felszini rétegeket, és tarja fel a vérzo csontot.

Probaimplantatum kivalasztasa és behelyezése

— Az XRL csigolyatest-protézis a kozponti test és a véglemez prébakomponensek
teljes valasztékat tartalmazza, amelyek megfelelnek az egyes kodzponti test és
a véglemez implantatumoknak. A prébakomponenseket mutét kozben
a corpectomia helyére kell behelyezni az implantatum megfelelé vizszintes
méretének, lordosisos/kifotikus szogének és a kozponti test magassaganak
meghatarozasahoz.

— A kozponti test és a véglemez probakomponensek segitségével kell meghatarozni
azt a legnagyobb (egybeépitett vagy modularis) implantdtummeéretet, amely
behelyezhetd a corpectomia helyére. A probakomponenseket az implantatum-
tartd segitségével lehet rogziteni és a corpectomia utan keletkezett Uregbe
behelyezni. A véglemezeken 1évé magas tiskék miatt mindkét végen 1 mm
helyet kell hagyni (csak a moduléris valtozatnal).

A hidny méretének meghatérozasa

— A hiany teljes méretének megallapitasahoz a fém mérdszalag hasznalhato.

- Ha a corpectomia magassaga 34 mm-nél kisebb, folytassa , A probakomponens
behelyezése” lépéssel, és hasznélja az egybeépitett probakomponenseket.

A véglemez keresztmetszetének és szogének kivélasztasa

— Avéglemez keresztmetszetének meghatarozaséhoz kialakitott prébakomponens
bedllithato, hogy megfeleljen a kivant megkozelitésnek. Hizza meg a hivelyt, és
forditsa a véglemez probakomponenst a kivant helyzetbe. A prébakomponens
helyzetének rogzitéséhez engedie fel a hivelyt.

— A keresztmetszet meghatarozasahoz kialakitott probakomponens segitségével
dllapitsa meg a keresztmetszetet. A szoget a lateralis rontgenfelvétellel
kell meghatérozni.

A kozponti test méretének meghatarozasa

— A kozponti test magassdga a véglemez probakomponens magassagaval
szamithato, amely a modul fedelének hatoldalan van feltintetve. A probakom-
ponensek nem veszik figyelembe az implantatum ttskéit; ezért a probakompo-
nens mindkét végén 1 mm-es rést kell hagyni.

— Kozponti test magassaga (CBH) = Teljes hiany — cranialis véglemez-probakompo-
nens magassaga — caudalis véglemez-prébakomponens magassaga — a tiskékhez
szabadon hagyott hely

— Példa, 46 mm-es hiany, 5°-os cranialis véglemezzel és 10°-os caudalis véglemezzel:
CBH=46mm -6,5mm -8,5mm -2 mm =29 mm

— Helyezze a kivalasztott véglemez-prébakomponenseket a kdzponti test préba-
komponensre. Miel6tt egymashoz szoritja a komponenseket, igazitsa egymashoz
a gravirozott vonalakat. Gy6zédjon meg arrél, hogy nincs rés a véglemez- és
a kdzponti test prébakomponens kozott.

— A véglemez magassaga nem fligg a keresztmetszetétdl és a véglemez tipusatol
(cranialis/caudalis).

— A véglemezekre és a kozponti testekre vonatkozo kélcsénds ellendrzési listat
lasd a ,Kélcsonos ellenérzési lista” cimd pontban.
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A prébakomponens behelyezése

— Helyezze be a probakomponenst a corpectomia helyére az implantatumtartd

segitségével. Ugyeljen arra, hogy a véglemez a megfelelé cranialis/caudalis

helyzetbe legyen forgatva, és hogy a prébakomponensen lévé gravirozott

vonalak az anterior oldalan legyenek. A prébakomponens kdzepét a csigolyatestek

kézepével egy vonalba kell helyezni, szabad helyet hagyva az implantdtum

tlskéinek. A prébakomponenseket minden esetben biztonsdgosan meg kell

tartani a sebben.

Az egybeépitett implantatumokon nincsenek magas tliskék, ezért az egybeépitett

prébakomponensek magassaga megegyezik a hozzajuk tartozé, nem szétnyitott

implantadtumokéval.

— A kdzponti testet és a véglemezeket szlkség szerint ki lehet cseréini a kivant
magassag, szog és vizszintes méret eléréséhez.

Belltetés

Az implantatum 6sszeszerelése

- Vélassza ki az implantatumot a megfelelé prébakomponens alapjan.

— Egybeépitett szerkezet valasztasa esetén ugorjon , Az implantatum el6készitése”
|épésre.

- A véglemezszerelvény régzitdje a véglemez-prébakomponens modulban talalhato.

Az implantdtum &sszeszerelésekor a caudalis véglemezt a véglemezszerelvény

r6gzitd tuskéjével lefelé kell forditani Ggy, hogy a véglemezen 1év6 , A" (anterior)

bet( és a véglemezszerelvény régzitojén 1évé , A" betl egymashoz legyen igazitva.

A kozponti testet ugy kell elhelyezni, hogy a régzitdgydrl a kivant megkozelitési

iranyba legyen forditva. Elsoként a caudalis véglemezt kell felerdsiteni tgy, hogy

a véglemezt a nyolcszog alakd csatlakozora nyomija, amig teljesen hozza nem

illeszkedik. Utdna ugyanezt el kell végezni a cranialis véglemezzel.

A kozponti test végein, a graftablakon és a rogzitégylrin lévo gravirozott

vonalak mind felhaszndlhatok a megkozelités iranyanak jelzésére.

— A véglemezek anterior oldalan |évé gravirozott vonal biztositja, hogy mindkét
véglemez ugyanabba az irdnyba legyen forditva.

Eszkodz a véglemezek Ujrapozicionalasahoz (opcionalis)

— Ha szlikséges, a véglemezeket manuadlisan 4t lehet helyezni ugy, hogy azokat
eltavolitja a kdzponti testrdl; kivéve a kerek véglemezeket, amelyek eltavolitasa
az XRL véglemez-eltavolitd eszkozzel torténik. A véglemezeket mindenképpen
steril asztal felett kell eltavolitani.

— A kerek véglemezek eltdvolitdsahoz igazitsa az XRL véglemez-eltavolitd eszkodz
hegyét a véglemezen 1évé nyilasba. Fejtsen ki enyhe, allandé nyomast, és forgassa
el az eszkozt a véglemez kioldasahoz.

A véglemezcsavarok rogzitése

— lgazitsa egymashoz a véglemez-csavarhizé eszkodz hegyét és a nyomatékszaba-
lyozé markolat nyitott végét.

— Nyomja 6ssze addig, amig kattané hangot nem hall.

- lgazitsa a csavarhizo haromlebenyes végét a véglemezcsavar fején talalhatd
nyilasba. Ovatosan nyomja a csavart a csavarhizé végére. A csavarhizé hegye
megtartja a csavart.

— A csavarmenet levagddasanak megelézése érdekében igazitsa a nyomatéksza-
balyozd markolatot a kdzponti testhez. Mikézben megfogja a nyomatékszaba-
lyozé markolat nagyobbik végét, forgassa a nyomatékszabalyozé markolatot az
6ramutato jarasaval megegyezd iranyba, hogy a csavart a caudalis véglemezen
4t becsavarja a kdzponti testbe. Huzza meg addig, amig kattanas nem hallatszik
a nyomatékszabalyozd markolatban. Ismételje meg ezt a [épést a cranialis végle-
mez rogzitéséhez.

— A megfelel6 mikodés biztositasa érdekében kdvesse a nyomatékszabalyozd
markolat kalibrélasara vonatkozé utasitasokat.

Az implantatum elGkészitése

— A beliltetés el6tt a graftbetdltés-elGkészitd tomoritd hasznalataval kénnyitse
meg a csontgraft betoltését az XRL implantatumba. A graftanyag a véglemezen
1évé kaniloksn és a graftablakon keresztil télthetd be.

A terpesz 6sszeszerelése

— Szerelje a terpesz megfeleld méretl tetejét az XRL terpeszre a kivélasztott
implantatum kézponti teste méretének megfeleléen (a probakomponenseket és
implantatumokat tartalmazo kolcsonos ellendrzési listat lasd , A kdzponti test
méretének meghatarozasa” cimud pontban). A terpeszek teteje gy van kialakitva,
hogy megakadalyozza az implantatum tulzott disztrakciojat.

— Mikozben a terpeszt Ggy tartja, hogy a szara vizszintes helyzetben van, allitsa
a racsnis szerkezet karjat ,OFF” (kikapcsolt) allasba.

— Nyomja meg a T behajtéeszkoz kioldégombjat, és hiizza vissza a T behajtoeszkdzt.
Engedje fel a gombot, hogy a T behajtdéeszkozt nyitott helyzetbe éllitsa.
A mvelet sordn a T behajtdeszkdzt nem szabad teljesen eltavolitani.

— Helyezze a terpesz kivélasztott tetejét a terpesz szaraba, és a T behajtéeszkozt
6vatosan tolva és forgatva illessze a T behajtoeszkozt a terpeszszerelvénybe.

— Ellendrizze a terpesz tetejének mikddését a T behajtdeszkdz elforgatasaval.
Megfeleld dsszeszerelés esetén a terpesz teteje a T behajtoeszkdzzel egyiitt forog
forgatasat, és a terpeszszerelvény tovabbra is megtartja a T behajtdeszkozt.

Az implantatum rogzitése a terpeszhez

— Az implantatum felhelyezéséhez hajtsa le teljesen a terpesz tetejét, és éllitsa
a racsnis kart ,OFF” (kikapcsolt) éllasba.

— CsUsztassa a terpesz tetejét a cranialis véglemez alatti nyildsokba, mikézben
a régzitogylrl nyilasa az eszkoz felé van forditva. Ne erdltesse a terpesz tetejét
az implantatumra. Allitsa a racsnis szerkezet karjat ,ON” (bekapcsolt) allasba, és
a biztos tartas érdekében némileg forgassa el a T behajtoeszkdzt az dramutatd
jarasaval megegyez6 iranyba, amig a terpesz szara nem régzil az implantatumon
1év6 bevagasban. A steril terileten ellendrizze, hogy az implantatum régzilt-e.

— Allitsa a skélat nullara.

— Helyezze teljesen a kioldéeszkozt a régzitdgylrlbe az XRL terpeszen at.
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Az implantatum behelyezése

- Az implantatum behelyezése el6tt a terpesz markolata 90°-o0s lépéskozzel
elforgathat6 a képi megjelenités megkénnyitése érdekében. Allitsa a racsnis
szerkezet karjat ,,OFF"” (kikapcsolt) dllasba. Mialatt az egyik kezével megmarkolja
a terpesz szarat, huzza vissza a tartokarimat, és forgassa a terpesz markolatat
a kivant helyzetbe. Oldja ki a tartokarimat. Ellendrizze, hogy a terpesz markolata
régzilt-e a helyén. Allitsa vissza nulléra a skalat.

— Irdnyitsa, és helyezze el az implantdtumot a terpesszel. A behelyezés megkony-
nyitése érdekében sziikséges lehet a csigolyatestek kis mérték( széthuzasa.

- Helyezze az implantatumot a csigolyatest-véglemez kdzepének vonalaba. Helyet
kell hagyni az implantatum véglemeze koral, hogy létrejdhessen a periférias
csontegyesulés.

— Ellendrizze az implantatum helyzetét képerdsitovel.

— Az implantatum irdnya a tantal jellok és a titan rogzitdgyrl segitségével
allapithaté meg.

— Az 1 mm atmérdjl tantél jelslok a PEEK véglemezekbe vannak beagyazva,
hogy az intraoperativ vagy posztoperativ képalkotd vizsgalatokhoz szikséges
radiografiai jel6l6k biztositva legyenek.

— Az anterior és a medialis/lateralis jel6l6k az implantatum széleitél korilbelil
1 mm-re helyezkednek el. A hatsé jelol6 a kerek implantatum szélétdl
1 mm-re, az anatémiailag megformalt véglemez szélétdl pedig 2 mm-re
helyezkedik el. A jel6l6k cranialis/caudalis helye 2 mm-re van a piramis alakd
fogazas végétol.

Disztrakcio és a helyzet ellendrzése

- Gy6z6djén meg arrdl, hogy a kioldoeszkdz régzitve van, és a racsnis szerkezet
karja ,ON" (bekapcsolt) allasban van, majd forgassa a T behajtoeszkozt az
Gramutato jarasaval megegyezd iranyba, és nyissa ki az implantatumot a kivant
mértékl disztrakcio eléréséig.

— Az implantdtum disztrakcidja utdn teljesen tavolitsa el a kioldoeszkdzt, és
a T behajtéeszkozre &llando, az dramutatd jardsaval megegyezd iranyu
forgatonyomatékot kifejtve éllitsa a racsnis szerkezet karjat ,OFF" (kikapcsolt)
helyzetbe.

— Akioldodeszkdz llithaté nyugalmi helyzetbe is, ahelyett, hogy teljesen eltavolita-

nak a terpeszrdl. Huzza felfelé a kiolddeszkdzt, amig ~15 mm-et meg nem tesz;

igy a terpesz nyugalmi helyzetben fogja tartani.

A terpesz eltavolitasa el6tt ellencrizze, hogy a rogzitégylrli megfeleléen zéarva

van-e, ehhez hajtsa le a terpesz tetejét, és szemrevételezéssel ellendrizze

a nyilast a terpesz tetején atnézve. Amikor a nyilas kortlbelll 1 mm-es, az

implantatum reteszel6dik és régzil. Ha a nyilas nagyobb, nyissa ki Ujra a terpesz

tetejét, és némileg huzza szét az implantatumot, hogy 6sszezérja a rogzitdgyl-

r(t. Ha az implantatum nyitott allapotban marad, kévesse ,Az implantatum

Ujrapozicionalasa (opcionalis)” lépést. Ha a régzitdgylrl nem lathato, a terpesz

eltavolitasa utan ellendrizze a rogzitést (lasd , A rogzités ellendrzése” lépést).

Tavolitsa el a terpeszt az implantatumrdél Ggy, hogy ,,OFF” (kikapcsolt) helyzetbe

allitja a racsnis szerkezet karjat, és a T behajtoeszkozt az dramutato jarasaval

ellentétes iranyba forgatja. Amikor a terpesz teteje teljesen le van hajtva, el lehet
tavolitani a terpeszt.

— A pontszerU terhelés megelGzése érdekében szemrevételezéssel kell ellendrizni,

hogy az implantatum és a csigolyatest kozotti érintkezési feltleten vannak-e

rések. Ha rést taldl, Ujrapozicionalds szikséges (lasd ,Az implantatum

Ujrapozicionélasa (opcionélis)” 1épést), hogy a véglemezen biztositani lehessen

a teljes feltlet érintkezését.

Ellendrizze az implantatum helyzetét képerdsitovel. Az Utk6zé csapszeg

segitségével hozzavetGlegesen meghatarozhatd az elérhetd disztrakcio

mértéke. Amikor az (itk6z6 csapszeg a régzitdgylrlihéz képest 1 mm-en beldl
van, az implantatum teljes mértékben ki van nyitva.

Az implantatum Ujrapozicionaldsa (opcionalis)

- Az implantatum Ujrapozicionalasahoz hajtsa le teljesen a terpesz tetejét, és
allitsa a racsnis kart ,,OFF” (kikapcsolt) éllasba.

- Gy6z6djon meg arrol, hogy a kioldéeszkdz el van tavolitva vagy ki van oldva, és
nyugalmi helyzetbe van allitva.

— CsUsztassa a terpesz tetejét a cranialis véglemez alatti nyilasokba. Allitsa
a racsnis kart ,ON" (bekapcsolt) allasba, és a biztos tartas érdekében forgassa
el a T behajtoeszkdzt az Gramutato jarasaval megegyez6 iranyba, amig a terpesz
nem rogzil az implantatumon 1évé bevagasban. lllessze be végig a kiolddeszkézt.

— AT behajtoeszkozre kifejtett, az 6ramutato jarasaval megegyezé iranyd, allandéd
forgatonyomatékkal allitsa a racsnis kart ,OFF” (kikapcsolt) allasba, és a T
behajtoeszkéz oramutatd jarasaval ellentétes iranyd forgatasaval nyomja
ossze az implantatumot. Helyezze at az implantatumot a kivant helyre, és az
implantatum ismételt disztrakciéjgdhoz kovesse a ,Disztrakcidé és a helyzet
ellendrzése” lépést.

A rogzités ellendrzése

- Amikor az implantatum a végsé helyzetébe kertilt, ellendrizze, hogy a kézponti
test rogzitégylrije le van-e zarva. Amikor a nyilas koralbelil 1 mm-es, az
implantatum reteszel6dik és régzil. Ha a nyilas nagyobb, fogassa meg Ujra
az implantatumot a terpesszel, és a régzitogylrl zarasahoz kissé huzza szét
az implantatumot gy, hogy a racsnis szerkezet karja ,OFF” (kikapcsolt) allasban
legyen és a kioldoeszkoz teljesen el legyen tavolitva. Ha az implantatum retesze-
letlen marad, ismételje meg , Az implantatum Ujrapozicionaldsa (opcionalis)”
lépést, és ellendrizze, hogy a régzitdgylrl zarva van-e.
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Kiegészitd rogzités

Csontgraftanyag behelyezése

— Az implantatum végso helyzetének eléréséig nem torténhet meg a graft in
situ betdltése, mivel a tovabbi csontgraft akadalyozhatja az implantdtum
Ujrapozicionalasat.

— Miel6tt tovabbi csontgraftot toltene a kosar eszkdzbe vagy koré, anterior-
posterior (AP) és lateralis rontgenfelvétellel kell ellenérizni az implantatum
csigolyatestekhez viszonyitott helyzetét a tantéljeldlok és a rogzitégydrl
figyelembevételével.

— Agraftbetéltd tomoritdnek két kiilonb6z6 vége van, hogy illeszkedjen a kinyitott
kdzponti test kilénbszd ablakaihoz. Az elokészitd témorité vége ferde, amely
a graftbetoltd tomoritovel el nem érhet6 graftanyag tomoritésére hasznalhato.

— A graftbetoltd témorité nem illeszkedik az egybeépitett implantatum ablakaba,
azonban igy is hasznalhato a graftanyag tomoritésére.

Belsé rogzitérendszer behelyezése

— A gerincszakasz stabilitésa és a szerkezet megfelelé kompresszidjanak
fenntartasa érdekében az XRL eszkozt belso rogzitérendszerrel kell hasznalni.

Kolcsénos ellendrzési lista

Véglemez szdge (°) -10 -5 0 5 10 15
Véglemez magassaga 8,5 6,5 5 6,5 8,5 10,5
(mm)

Kézponti test Kdézponti test Disztrakcids Terpesz teteje
szama magassaga (mm) | tartomany (mm)

1* 22* 3 1

2* 24 5 2

3* 28 8 3

4 22 5 6

5 25 8 3

6 29 10 4

7 33 10 4

8 37 15 5

9 44 15 5

10 51 15 5

1 62 15 5

12 73 15 5

13 84 15 5

14 95 15 5

15 106 15 5

*Egybeépitett szerelvény, nincs szikség véglemezekre

Implantatumkiséré kartya és betegtajékoztaté

Ha az eredeti csomagolasban mellékelve van, adja 4t a paciensnek az implantatum-
kiséro kartyat, és tajékoztassa a betegtajékoztatd szerinti relevans tudnivalokrol.
A betegtajékoztatot tartalmazéd elektronikus fajl a kévetkezé linken talalhato:
ic.jnjmedicaldevices.com

Az eszkozre vonatkozo tovabbi kiilon tudnivalok

Az XRL eszkdz rendeltetése a gerincoszlop épségének csontegyesilés hidnyaban
térténd helyreallitasa a thoracalis és lumbalis gerincet érintd, eldrehaladott
stadiumu daganatban szenved6 paciensek esetében, akiknek a varhato élettartama
nem elegendd a csontegyesiilés eléréséhez. A csontgraftanyag a sebész belatasa
szerint valaszthatdo meg, annak ismeretében, hogy csontos egyestlés hidnyaban
egyetlen gerincimplantatum sem birja el hatarozatlan ideig a fiziologias terhelésekkel
jaré igénybevételt. Az ilyen palliativ mitétek el6nyeinek a mUtéti kockazatokhoz —
koztik az implantatum elégtelenségéhez — viszonyitott értékelését a mutétet
megel6z0, tajékoztatason alapuld beleegyezd nyilatkozat, valamint a sebész és
a pdciens altali kdzos tervezés részeként kell elvégezni.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel.: +41 61 965 61 11
www.jnjmedtech.com

Hasznalati utasitas:
www.e-ifu.com
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