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Hasznalati utasitas

MATRIX gerincrendszer

A MATRIX gerincrendszer posterior csavarokat és kampokat tartalmazé
régzitérendszer, amely a gerinc thoracolumbalis és sacralis teriletén térténd
hasznalatra van kialakitva. Tomor, kanulalt és perforalt pediculus-csavarokat,
valamint a gerincrogzité szerkezetek kialakitasahoz sziikséges kotdelemeket,
rudakat és rogzitkupakokat tartalmaz.

A MATRIX gerincrendszer implantatumai kilénbozo tipusokban és méretekben
4linak rendelkezésre, ami lehet6vé teszi, hogy a rendszerbél gerincrégzito szerke-
zetet lehessen dsszeszerelni.

Fontos megjegyzés egészséglgyi szakemberek és a mitGszemélyzet szamara:
A jelen hasznélati utasitds nem tartalmazza az eszkozok kivélasztasdhoz és
hasznalatahoz sziikséges 6sszes tudnivaldt. Hasznélat elott figyelmesen el kell
olvasni a hasznélati utasitast és a Synthes , Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatojat.
Gondoskodjon a megfelel6 sebészeti beavatkozasban valo jartassagarol.

A kiegészit tudnivalok, példaul a mitéttechnikai utmutaték megismeréséhez
l4togasson el a www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-informa-
tion weboldalra, vagy forduljon helyi tigyfélszolgalatunkhoz.

Anyagok

Titanotvdzet: TAN (titdn — 6% aluminium — 7% nidbium) az aldbbi szabvany szerint:
I1SO 5832-11

Titan: TiCP (kereskedelmi tisztasagu titan) az ISO 5832-2 szabvany szerint
Kobalt-krom-molibdén 6tvozet: CoCrMo (kobalt — 28% krom —

6% molibdén) az ISO 5832-12 szabvany szerint

Nikkel-titan 6tvozet: Nitinol (55% nikkel — 45% titan), ASTM F2063 (keresztira-
nyu 6sszekotéelem)

Alkalmazasi teriilet

A MATRIX gerincrendszer rendeltetése a thoracolumbalis és sacralis gerincszakasz
(T1-S2) posterior rogzitése a csontegyesités kiegészitéseként, kifejlett csontozatu
paciensek esetében.

Javallatok

— Degenerativ gerincbetegség;

- trauma;

— daganat;

— deformitasok.

MATRIX perfordlt csavarok esetében: A csontmindség romlik Vertecem V+
cementtel egyUttes felhasznalaskor.

Ellenjavallatok

— Sulyos ellils6 csigolyatesti roncsolassal jaro térések és tumorok esetén tovabbi anteri-
or megtdmasztas vagy gerincoszlop-helyredllits szikséges.

- Rossz csontmindség, amelynél nem lehet elérni jelent6s mérték( megtarté hatast.

MATRIX perforalt csavarok esetében: A csontmindség romlik Vertecem V+ nélkdili
felhasznalaskor.

A Vertecem V+ termékkel kapcsolatos tovabbi ellenjavallatokat és lehetséges
kockazatokat a Vertecem V+ rendszer hasznalati utasitasaban kell ellenérizni.

Betegcélcsoport

A MATRIX gerincrendszer a rendeltetése szerint kifejlett csontozatu pacienseknél
hasznélathatd. A termékeket a rendeltetésiiket, a javallatokat, az ellenjavallatokat,
valamint a paciens anatémiai jellegzetességeit és egészségi allapotat figyelembe
véve kell felhasznalni.

Rendeltetés szerinti felhasznalo

A jelen hasznalati utasitas Gnmagaban nem biztosit elégséges hattér-informaciot
az eszkdz vagy a rendszer kdzvetlen felhasznalasahoz. Az ilyen eszkézok kezelésé-
ben tapasztalt sebész ltali oktatas hatarozottan ajanlott.

A mUtétet a hasznalati utasitas szerint, az ajanlott sebészeti eljaras betartasaval kell
elvégezni. A sebész felel6s annak biztositasaért, hogy a mutétet az el6irasoknak
megfelelGen hajtsak végre. Hatarozottan ajanlott, hogy a mitétet kizarédlag a szik-
séges szakképesitésekkel rendelkezd, a gerincsebészetben jartas olyan sebészorvo-
sok végezzék, akik tisztaban vannak a gerincmUtétek &ltalanos kockazataival és
ismerik a termékhez kapcsolodo sajatos sebészeti eljarasokat.

Az eszkédz a rendeltetésénél fogva a gerincmiitétek terén gyakorlott, szakképzett

egészséglgyi szakemberek, pl. sebészek, orvosok, mitészemélyzet, valamint az
eszkdz elOkészitésében részt vevo személyek altal hasznalhato.
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Mindenkinek, aki az eszkozt kezeli, tokéletesen tisztaban kell lennie azzal, hogy
a jelen haszndlati utasitds nem tartalmazza az eszk6zok kivéalasztasahoz és
hasznalatahoz sziikséges 6sszes tudnivalot. Hasznalat el6tt figyelmesen el kell
olvasni a hasznélati utasitast és a Synthes ,, Fontos tudnivalok” cimd tajékoztatéjat.
Gondoskodjon a megfeleld sebészeti beavatkozasban valo jartassagarol.

Elvart klinikai el6nyok

A MATRIX gerincrendszer rendeltetésszerl, a hasznalati utasitasnak —és
a dokumentacionak megfeleld hasznalata esetében az eszkdz a csontegyesités
kiegészitéseként biztosit szegmentdlis stabilizalast, ami varhatéan enyhiti
a javallatok szerinti éllapotok okozta hat- és/vagy labszarfajdalmat, valamint
korrigélja a gerinc deformitasat.

A biztonsagossagra és klinikai teljesitéképességre vonatkozd dsszefoglald az alabbi
linken taldlhato (aktivalas utan): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Az eszkoz teljesitményjellemzéi
A MATRIX gerincrendszer a mozgasszegmentum(ok) csontos egyesilés elGtti
stabilizalasara kialakitott posterior régzitéeszkdz.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és
fennmaradoé kockazatok

Mint minden nagyobb m{téti beavatkozas esetén, fenndll a nemkivanatos
események kockazata. A lehetséges nemkivanatos események a kdvetkezok
lehetnek: az érzéstelenitéshdl és a paciens elhelyezésébdl szarmazd problémak;
trombozis; embdlia; fertdzés; tulzott vérzés; ideg- és érsériilés; halal, sztrok;
duzzanat, rendellenes sebgydgyulas vagy hegképzodés; heterotop csontképzddés,
a vazizomrendszer rendszer funkciondlis karosodasa; bénulas (4tmeneti vagy
maradandd); komplex regiondlis fajdalom szindroma (CRPS); allergia/
tulérzékenységi reakcidk; az implantdtum vagy a szerelvények kidllaséval, az
implantatum torésével, kilazulasaval vagy elmozduldsaval 6sszefliiggé tinetek;
tengelyeltérés, alizilet vagy késedelmes csontegyesiilés; a csontsirlség
csOkkenése az athelyez6dd terhelés miatt; a szomszédos szegmentumok
degeneracios elvaltozasai; folyamatos fajdalom és a neuroldgiai tlnetek
fennmaradasa; a kornyezé csontok, porckorongok, szervek vagy egyéb
lagyszévetek karosodasa; gerinchartya-szakadas vagy az agy-gerincvel6i folyadék
szivargasa; a gerincveld 6sszenyomodasa és/vagy zuzddasa; az eszkdz vagy a
graftanyag rendellenes elhelyezkedése; gerincferdilés.

Steril eszk6z

STERlLE Besugarzassal sterilizlva

A steril eszkdzoket az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kdzvetle-
nil a hasznalat 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 sérilt, vagy a szavatossagi ido lejart.

@ Ujrasterilizélasa tilos

Az eszkdz 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 jelol, amely a rendeltetése szerint egy alkalommal
vagy egyetlen paciensen, egyetlen beavatkozas sordn hasznalhato.

Az ujrafelhasznalas vagy klinikai feltjitas (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizalas) veszé-
lyeztetheti az eszkoz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdéz meghibasodasdhoz
vezethet, ami a paciens sérllését, megbetegedését vagy haldlat eredményezheti.

Tovabba, az egyszer haszndlatos eszkozok Ujrafelhasznaldsa vagy felGjitasa
szennyezOdésveszéllyel jarhat, pl. amiatt, hogy fert6z6 anyagok keriilnek at az
egyik paciensrol egy masikra. Ez a paciens vagy a felhasznald sériilését vagy halalat
eredményezheti.

A szennyezett implantatumokat tilos feltjitani. Semmilyen esetben sem szabad
Ujrafelhasznalni  olyan Synthes gyartmanyu implantdtumot, amely vérrel,
szovetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbOl szarmazod anyagokkal
szennyezett; az ilyen eszkézoket a korhazi protokolinak megfeleléen kell kezelni.
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Még a latszolag sértetlen implantatumokon is olyan apré hibak és belso
feszultségmintak lehetnek, amelyek anyagfaradast okozhatnak.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
— Hatdrozottan ajanlott, hogy a MATRIX gerincrendszer bediltetését kizarolag a
szlkséges szakképesitésekkel rendelkezd, a gerincsebészetben jartas sebészor-
vosok végezzék, akik tisztaban vannak a gerincm(tétek altalanos kockazataival,
és ismerik a termék hasznélatahoz szikséges sebészeti eljarasokat. A sebészor-
vosnak ismernie kell az eszkdz alkalmazasanak az ellenjavallatok kozott, valamint
az aldbbiakban felsorolt figyelmeztetések és évintézkedések alatt részletesen
ismertetett korlatait.

A bedltetést az ajanlott mUtéti beavatkozasra vonatkozo utasitasok szerint kell

elvégezni. A sebész felelGs annak biztositasaért, hogy a mtétet az elirasoknak

megfeleléen hajtsak végre.

— A gyarté nem véllal felelGsséget a téves diagnozisbdl, a nem megfeleld implanta-
tum kivalasztasabol, az implantatum-alkotoelemek és/vagy a mutéti technikak
helytelen kombindlasabdl, valamint a kezelési modszerek korlataibdl vagy az
elégtelen aszepszisbdl eredd semmilyen szévodményert.

— Figyelmeztetés: Az implantatum anyagaival szemben ismerten allergids vagy tul-
érzékeny paciensek esetében kilonleges szempontokat kell mérlegelni.

MATRIX gerincrendszer — degenerativ elvaltozasok

A pedunculusok el6készitése és a csavar behelyezése

— A csavarok slllyesztett behelyezése esetén a kisiziletek védelme érdekében
o6vatosan kell eljarni a legfels6 és legalsé szint tagitasakor.

A z6ld gombot tilos megfogni a csavar behelyezése kdzben, mivel ennek
hatdsdra a tartéhuvely levélik a csavarrdl.

A rud kivélasztasa, vagasa és hajlitasa

— A kobalt-krom rudakat az USS rudvago és -hajlité eszkozzel kell elvagni.

— A rudakat tilos a korabbi hajlitassal ellentétes irdnyba hajlitani. A hajlitas utani
ellentétes iranyd hajlitas belsé feszilltségeket okozhat az implantatum anyaga-
ban, amelyek az implantatum késobbi torésének kiinduldépontjava valhatnak.

A rud behelyezése
— Osszekotorud hasznalata esetében fontos, hogy az atmenetet biztositd kupos
elvékonyitas ne kertljon csavar vagy horog fejrészéhez.

A rud reponélasa

— Ha a reponalaskor jelentSs mérték erd lép fel, mérlegelni kell a kdvetkezoket:
— a csavar magassaganak atallitasa;
- arud és a csavarfej kdzé szorult szévetek ellendrzése a rud behelyezési helyénél.

A zarékupak behelyezése

— Ellendrizze, hogy a rud teljesen a poliaxialis fejhez igazodik-e. A szerkezet kila-
zuldséhoz vezethet, ha a rid nincs megfelel6en a MATRIX implantatumfejekhez
igazitva.
Példak nem megfeleld illeszkedésre:
— Arud tul magasan helyezkedik el a poliaxialis fejben.
- Arud nem merdleges a poliaxialis fejre.
- A rad er6sen meghajlitott része a poliaxialis fejben helyezkedik el.

Disztrakcié és kompresszio

- Gy6z6djén meg arrédl, hogy minden zardkupak teljesen reponalva van, és
ideiglenesen meg van huzva. Ennek elmulasztasa nem megfeleld illeszkedéshez
vezethet.

— Az ellennyomaték-szabalyoz6 eszkdzt minden esetben teljesen a rudra kell
helyezni. Meghuzas kézben az eszkdznek a rudra merélegesnek kell lennie.

A végso meghuzas elvégzése

- Gy6z0djon meg arrédl, hogy minden zarokupak teljesen reponélva van, és

ideiglenesen meg van huzva. Ennek elmulasztasa nem megfeleld illeszkedéshez

vezethet.

Az ellennyomaték-szabélyozo eszkdz nyelét lateralis vagy medidlis iranyba kell

allitani. Az ellennyomaték-szabalyozd eszkoz nyelét tilos a raddal megegyezd

iranyba igazitani. Ez ugyanis a rud és az implantatum nem megfelel6 illeszkedé-

sét okozhatja.

A zérékupakok végleges meghuzasat kizarolag a 10 Nm nyomatéku Synthes

forgatényéllel szabad elvégezni. A MATRIX csavarimplantatumok kizarélag az

eléirt 10 Nm nyomatékkal meghutzva biztositjak a megadott teljesitményt.

— Az rudtoléeszkozt és az ellennyomaték-szabdlyozd eszkdzt minden esetben
tokéletesen a radra kell helyezni. A végleges meghuzas kozben az eszkéznek a
rudra merdlegesnek kell lennie.

Opciondlis technika

Pediculuscsavarok behelyezése az dsszeszerelés el6tt

— A kisiziletek védelme érdekében dvatosan kell eljarni a legfelsé és legalso szint
tagitasakor.

A poliaxialis fej rogzitése

— A poliaxialis csavarfejek legfeljebb haromszor tavolithatok el a pediculuscsavar
eltavolitasa nélkul; az 6sszeszereléshez minden alkalommal Uj fejet kell hasznalni.
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Rudosszekotd elemek csatlakoztatasa

- Az egy éllitécsavaros parhuzamos kételemekbdl a szerkezet mindkét oldalan
kett6t kell elhelyezni. A két allitocsavaros kotelemekbdl egy-egy darab hasznal-
hato a szerkezet két oldalan.

— Ugyelni kell arra, hogy a kétéelem szorosra htzasa ne a rudnak a rudvagoesz-
kozzel alakitott vagy deformdlt részén torténjen.

Disztrakcié posterior csigolyatest-egyesités esetén
— A z6ld gombot tilos megfogni a csavar behelyezése kozben, mivel ennek
hatésara a tartéhuvely levélik a csavarrél.

A zarékupak eltavolitasa

A zérésapka meglazitasa

— Ehhez a technikdhoz minden esetben nyomatékszabélyozé markolatot kell hasz-
nalni, hogy csdkkenteni lehessen a T25 csavarh(zé szar sérilésének kockazatat.

L A" lehet6ség: Szomszédos csavarra kifejtett ellennyomaték

— Ehhez a technikdhoz minden esetben nyomatékszabalyozé markolatot kell hasz-
nalni, hogy csdkkenteni lehessen a T25 csavarh(zé szar sérilésének kockazatat.

— Azt a zarékupakot, amelyre a 10 Nm ellennyomatékot kifejtette, huzza ismét
SZOrosra.

- Az utolso zarokupak meglazitasahoz a rudtoléeszkézbdl/ellennyomaték-szabalyo-
20 eszkdzbol és nyélbdl allé szerkezet helyett hasznaljon rudmegfogo eszkozt.

,B" lehetGséq: Lefelé iranyulo erd kifejtése a rudra
— Ehhez a technikdhoz minden esetben nyomatékszabalyozé markolatot kell hasz-
nalni, hogy csdkkenteni lehessen a T25 csavarh(zé szar sérilésének kockazatat.

MATRIX gerincrendszer és MIS

A péciens elhelyezése és megkozelités

Helyezze el a beteget hason fekvé helyzetben a réntgensugarzast ateresztd

mitdasztalon.

— A bemetszés helyét a szerkezet végleges elhelyezkedése alapjan valassza meg,
hogy csokkentse a szerkezetre a lagyszovetek altal az Gsszeszerelés kdzben
kifejtett erot.

A pedunculus elékészitése
A pedunculus corticalis dllomanyanak atlyukasztasa
- Fluoroszképiaval ellendrizze az ar helyzetét a bevezetés kozben.

Kirschner-drét behelyezése

— Biztositani kell, hogy a Kirschner-drétok a beavatkozas soran mindvégig, stabilan
a helyukoén maradjanak.

— Fluoroszkaépias ellendrzéssel figyelje a Kirschner-drot hegyét, hogy biztositani
lehessen, az nehogy atlyukassza a csigolyatest anterior falat.

A rugalmas vezetodrot és a tomorité hasznalata
- Fluoroszkapias ellendrzéssel figyelje a rugalmas vezetodrot hegyét, hogy bizto-
sitani lehessen, az nehogy atlyukassza a csigolyatest anterior falat.

Pediculumszonda

— A Kirschner-drot akaratlan el6retolasanak megelGzése érdekében igazitsa
a szonda haladasi Gtvonalat a Kirschner-drothoz, és fluoroszkopiaval ellendrizze
a Kirschner-drét helyzetét.

— A kesztylk sérilésének elkeriilése érdekében biztositani kell, hogy a Kirsch-
ner-drot kilépési helyét szabadon tartsa.

Menetvagas a pedunculusban

- AKirschner-drot akaratlan el6retolasanak megelGzése érdekében igazitsa a me-
netvagé haladasi Gtvonalat a Kirschner-dréthoz, és fluoroszkopiaval ellendrizze
a Kirschner-drét helyzetét.

— A kérnyez6 lagyszovetek traumas sérilésének csokkentése érdekében a menet-
vago proximalis hegyét véddhiivellyel kell befedni.

A csavar behelyezése

A csavarhossz meghatarozasa

- A tagitoeszkodz behelyezése kdzben a Kirschner-drot akaratlan el6retolasanak
megeldzése érdekében fluoroszkopiaval ellendrizze a Kirschner-drot helyzetét.

A poliaxidlis csavar 6sszeszerelése

- Tilos olyan csavarfejet hasznalni, amelyet korabban egy pediculuscsavarrél tavo-
litottak el.

— A pozicionaldeszkoz dvatos felemelésével és a poliaxidlis fej szogbe allitasaval
gy6z4djon meg arrél, hogy a poliaxidlis fej biztonsagosan csatlakozik a még nem
osszeszerelt pediculuscsavarhoz.

A visszahuzolap régzitése a pediculuscsavarhoz
— A keszty(Uk sértlésének elkertilése érdekében a visszahuzolapot tilos a terel6fil
aljanak kozelében megfogni.

A csavarszerelvény zarhat6 tartéhivelybe helyezése

— A csavar behelyezésekor biztositani kell, hogy a racsnis kar minden esetben
semleges helyzetben legyen.

- A csavarhuzo csatlakoztatasa el6tt meg kell gy6zodni a visszahuzélap megfeleld
elhelyezésérdl.
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Csavar beillesztése

— A Kirschner-drot megtérésének vagy akaratlan eldretolasanak megelézése
érdekében a csavart tilos a pedunculusba vezetni, amig a csavar tengelye nincs
a Kirschner-dréthoz igazitva.

— Fluoroszkoépias ellendrzéssel figyelje a Kirschner-drot hegyét, hogy biztositani
lehessen, az nehogy étlyukassza a csigolyatest anterior falat.

— A z6ld gombot tilos megfogni behelyezés kdzben, mivel ennek hatésara a tarto-
havely levalik a csavarrél.

— Gondoskodjon arrél, hogy a poliaxidlis csavarfej szabadon maradjon, ne korla-
tozzék a csontos képletek, és ne fektdjon fel ilyenekre, hogy be lehessen éllitani
a helyzetét. Ha szikséges, dllitsa be a csavar magassagat, illetve tagitéfurassal
alakitson ki helyet a csavarfejnek.

A rud bevezetése

A rudhossz meghatarozasa

- Avisszahuzolap természetes helyét tilos a sablon végeinek szétnyitasaval, erével
felnyitni vagy disztraktalni.

A rud formazasa

— A rudakat tilos a koradbbi hajlitassal ellentétes irdanyba hajlitani. A hajlitas utani
ellentétes iranyl hajlitas belsé feszultségeket okozhat az implantatum anyaga-
ban, amelyek az implantatumok késébbi térésének kiindulépontjava valhatnak.

— A rud csatlakozoéja csak egyféle iranyban illeszthetd a rudtartoba. A rad forma-
zasakor mindenképpen vegye figyelembe a rid csatlakozéjanak iranyat.

— Arud és a radtartéd megfelel6 csatlakozasanak biztositasahoz tilos meghajlitani
a rud csatlakozojat.

— A rud és a poliaxidlis csavarfejek pontos illeszkedésének biztositasa érdekében
kertIni kell a rud tulzott mértékli meghajlitasat.

A rud behelyezése

A perkutdn / visszahtzoélappal végzett modszer esetén

— Ha a reponalaskor jelents mérték erd lép fel, mérlegelni kell a kévetkezoket:
— a csavar magassaganak atallitasa;
— Arud és a csavarfej kdzé szorult szévetek ellendrzése a rud behelyezési helyénél.

Alternativ technika perkutén eljaras esetében:

A rud bevezetése rogzitett szogU rudtarté segitségével

- Ugyeljen arra, hogy az MIS rud végén talalhato csatlakozo a csavarfejen kivil
helyezkedjen el.

— Ha a reponalaskor jelents mértékU erd lép fel, mérlegelni kell a kévetkezoket:
— a csavar magassaganak atallitasa;
— Arad és a csavarfej kozé szorult szévetek ellendrzése a rad behelyezési helyénél.

A rud reponalasa és a zarokupak bevezetése

A zarékupak behelyezése

- Lateréalis iranyd fluoroszkopiaval ellendrizze, hogy a rdd teljesen a poliaxialis
fejhez igazodik-e.

Példak nem megfeleld illeszkedésre:

— Arud tul magasan helyezkedik el a poliaxiélis fejben.

- Arud nem merdleges a poliaxialis fejre.

- Arad er6sen meghajlitott része a poliaxialis fejben helyezkedik el.

- A poliaxialis fej merélegesen kell, hogy igazodjon a rddhoz. Hajlitott rdd hasznala-
ta esetén az eszkdzok egymast keresztezve helyezkedhetnek el. Sziikség esetén
allitsa be az eszkozok helyzetét lateralisan és medialisan. A szerkezet kilazuldsahoz
vezethet, ha a rad nincs megfelel6en a MATRIX poliaxialis fejekhez igazitva.

— Ha a reponalaskor jelents mértékU erd lép fel, mérlegelni kell a kévetkezoket:
— a csavar magassaganak atallitasa;

— Arud és a csavarfej kdzé szorult szévetek ellendrzése a rud behelyezési helyénél.

A rud reponalasa

— A poliaxialis fej merélegesen kell, hogy igazodjon a rudhoz. Hajlitott rud haszna-
lata esetén az eszkozok egymast keresztezve helyezkedhetnek el. Sziikség ese-
tén allitsa be az eszkdzok helyzetét laterdlisan és medidlisan.

A zarékupak végleges meghuzasa

- Gy6z6djén meg arrél, hogy minden zarokupak teljesen reponalva van, és

ideiglenesen meg van huzva. Ennek elmulasztasa nem megfeleld illeszkedéshez

vezethet.

Ugyeljen arra, hogy a poliaxialis fej merdleges legyen a radra. Elére domborodd

irdnyban meghajlitott rudak hasznalata esetén szikséges lehet megengedni a

visszahtzolapok és a bevezetett eszkdzok keresztezGdését a szagittalis sikban.

— Az ellennyomaték-szabalyozo eszkoz nyelét lateralis vagy medidlis iranyba kell
allitani. Az ellennyomaték-szabalyozd eszkéz nyelét tilos a ruddal megegyezo
iranyba igazitani. Ez ugyanis a rud és az implantatum nem megfeleld illeszkedé-
sét okozhatja.

— A kalibralas tekintetében ajanlott karbantartast a nyomatékszabalyozo nyél
hasznalati utasitasaban kell ellendrizni.

- Ugyelni kell arra, hogy a nyomatékszabalyozo nyéllel az elirt 10 Nm forgatonyo-
matékot fejtse ki minden zarokupakra.

— Ehhez a modszerhez egyetlen esetben sem szabad rogzitett vagy racsnis T-marko-
lattal felszerelt csavarhuzét hasznalni. A nyomatékkorlatozo tartozék hasznalata-
nak elmulasztasa miatt a csavarhuzé eltorhet, és ez a paciens sériilését okozhatja.
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A rudbevezetd eszkoz levélasztasa
— Kerlje el a rud elmozditasat az eszkdz tul nagy mérték( lateralis vagy medialis
irdnyd megdontésével.

A zarékupakok egymas utani Gjboli meghuzasa

— Az ellennyomaték-szabalyozd eszkozt ra kell helyezni minden, végleges meghu-
zast igényl6 implantatumra. Ha a végs6 meghuzashoz nem alkalmaznak ellen-
nyomatékot, a szerkezet meglazulhat.

- Az ellennyomaték-szabalyozo eszkdz nyelét tilos a ruddal megegyez6 iranyba iga-
zitani. Ez ugyanis a rid és a poliaxialis fejek nem megfeleld illeszkedését okozhatja.

Kompresszié és disztrakcio

A minimalisan invaziv nyitott m{téti szerkezet kompresszioja

- Gy6z6djén meg arrol, hogy minden zardkupak tékéletesen a helyére keriilt,
és ideiglenesen meg van htzva.

— A kompresszids eszkozt minden esetben teljesen a csavarfejhez kell illeszteni.
Meghuzas kézben az eszkoz kandlje a rudra merdleges kell, legyen.

A minimalisan invaziv nyitott mGtéti szerkezet disztrakcioja

- Gy6z6djén meg arrol, hogy minden zardkupak tékéletesen a helyére keriilt,
és ideiglenesen meg van htzva.

- A disztrakciés eszkézt minden esetben teljesen a csavarfejhez kell illeszteni.
Meghuzas kézben az eszkoz kantlje a rudra merdleges kell, legyen.

A zarékupak meglazitasa

— Ehhez a modszerhez egyetlen esetben sem szabad rogzitett vagy racsnis T-marko-
lattal felszerelt csavarhuzét hasznalni. A nyomatékkorlatozo tartozék hasznélata-
nak elmulasztasa miatt a csavarhiizé eltorhet, és ez a paciens sértlését okozhatja.

A visszahuzolap ismételt felerdsitése
- AvisszahUzolap ismételt felerOsitésére szolgald eszkozt tilos megiitni.

MATRIX gerincrendszer — perforalt

Preoperativ tervezés

— A MATRIX perfordlt csavarokat a Vertecem V+ rendszerrel kell kombinalni. A per-
foralt csavarok augmentélasa el6tt ismerni kell a Vertecem V+ kezelését.
A hasznalatra, 6vintézkedésekre, figyelmeztetésekre és mellékhatasokra vonatko-
76 adatokat a kapcsolédd hasznalati utasitasban kell ellendrizni.

- A cement befecskendezése kozben kotelezd a képerdsitd berendezéssel torténd
ellendrzés.

A Kirschner-drot kezelése

— Biztositani kell, hogy a Kirschner-drétok a beavatkozas soran mindvégig, stabilan
a helytkén maradjanak. A Kirschner-drot hegyét képerdsitd berendezéssel kell
figyelni, nehogy &tlyukassza a csigolyatest anterior falat, és ne sértse fel az az-
el6tt elhelyezked6 ereket.

— A kesztylk sérilésének elkeriilése érdekében biztositani kell, hogy a Kirsch-
ner-drot kilépési helye ne legyen elzérva.

Nyitott megkdzelités

A pedunculusok elOkészitése, a csavarok behelyezése és a csavarok megfeleld

elhelyezkedésének ellendrzése

- A MATRIX perforalt csavarnak a csigolyatest atmérdjének korilbeltl 80%-aig
kell elérnie.

- Ha a csavar tul révid, el6fordulhat, hogy a csontcement befecskendezése a
pedunculushoz tul kozel torténik. A csavar perforacidinak a csigolyatestben, az
anterior corticalis falhoz kézel kell elhelyezkednie. Ezért 35 mm-es csavarokat
kizarolag a keresztcsontba szabad behelyezni.

— Ha a csavarok tul hosszuak vagy elhelyezésik bikortikalisan térténik, az anterior
corticalis fal 4tszurasa és cementszivargas kovetkezhet be.

— A zold gombot tilos megfogni behelyezés kozben, mivel ennek hatasara a tarto-
huvely levélik a csavarrél.

- Forgassa a vezetOhuvely lateralis agait kell6 mértékben az éramutaté jarasaval
egyez0 iranyban, hogy biztositva legyen a csavar befogatésa a disztraktor végé-
be. A késObbi augmentalashoz kizarolag a Luer-zaras zarétladapter-készletet
szabad hasznalni a MATRIX perforalt csavar vezetShivelyével.

— Barmilyen perforacio esetében kilén elévigyazatossaggal kell eljarni a csontce-
ment bejuttatasakor. A cementszivargas és az ezzel kapcsolatos kockazatok
ronthatjak a paciens fizikai allapotat.

A cement kezelése

Az injekci6 elGkészitése (egyszer( adapter)

- A fecskenddk cseréjekor 6vatosan kell eljarni, mivel cement maradhat a csavar
Stardrive  fejében. Egyszer(i adapter hasznalata esetén a cement
befecskendezéséhez kizardlag a 2 cm3-es Vertecem V+ fecskend6t szabad
hasznalni,hogyelkeriilhetélegyenafecskenddlevalasztasaésUjracsatlakoztatasa.

Befecskendezési eljaras

- Biztositani kell, hogy a tervezett tertleten kivilre ne szivarogjon cement. Szivar-
gas bekovetkezése esetében azonnal abba kell hagyni a befecskendezést.

- Ovatosan kell eljarni, ha a fecskenddk kicserélése valik sziikségessé, mivel
cement maradhat a csavar Stardrive fejében.

- Az egyszer( adapter hasznalatakor tilos eltavolitani vagy lecserélni a fecskendot
kozvetlentl a befecskendezés utan. Minél tovabb csatlakoztatva marad a fecs-
kendé a csavarhoz, annal kisebb a cement nem kivant helyre valo kiaramlasanak
kockézata.
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— A cement a legkisebb ellenallas iranyaba folyik. Ezért a befecskendezési eljaras
kézben végig kotelezd a képerdsitovel, lateralis nézetben végzett valos idejl
ellendrzés. Varatlan felnéképzodés esetén, vagy ha a cement nem lathato
pontosan, a befecskendezést azonnal abba kell hagyni.

— A csavarbehajtoban maradt cementet el kell eltavolitani a tisztitdszondaval, amig
még puha (vagy még nem keményedett meg). igy biztosithaté, hogy fennmarad-
jon a jévébeli revizios mitétek lehetbsége.

- Az adapterek eltavolitasa és az eszkdzok mozgatasa el6tt varjon, amig a cement
megszilardul (korulbeldl 15 perccel az utolsé befecskendezés utan).

- Barmilyen csavar augmentalasa el6tt ismerni kell a Vertecem V+ rendszer keze-
|ését, és ezen belul kiemelt hangsulyt kell fektetni a ,t6ltési mintazatokra” és a
csigolyatestben torténd ,cementaramlasra”. A hasznélatra, ovintézkedésekre,
figyelmeztetésekre és mellékhatasokra vonatkoz6 adatokat a kapcsoldédd hasz-
nalati utasitasban kell ellendrizni.

— Kertlje a kontrollalatlan vagy tulzott mérték( csontcement-befecskendezést,
mivel ez cementszivargast okozhat, ami sulyos kdvetkezményekhez, példaul szo-
vetkarosodashoz, kétoldali végtagbénulashoz vagy halalos kimenetell szivelég-
telenséghez vezethet.

— A csavarok augmentélasanak egyik legjelentdsebb kockézata a cementszivar-
gas. Emiatt a szévédmeények veszélyének csokkentése érdekében a sebészeti
eljaras Osszes lépését be kell tartani.

- Jelent6s mennyiségU szivargas esetében le kell 4llitani a beavatkozast. A beteget
vissza kell szdllitani a korterembe, és ki kell vizsgalni a neurolégiai éllapotat.
A neuroldgiai funkciok karosodasa esetén siirgésségi CT-vizsgalatot kell végezni
az extravasatio mértékének és helyének felmérésére. Adott esetben nyilt mGtéti
dekompresszio és cementeltavolitas végezhetd siirgdsségi beavatkozasként.

— Az extravasatio kockazatanak minimalizaldsa érdekében hatdrozottan ajanlott
a sebészeti eljarasok betartasa, Kirschner-drot hasznalata a pediculuscsavarok
behelyezéséhez és j6 minGségll képet biztositd, C-karral felszerelt képerdsitd
berendezés hasznalata laterdlis helyzetben.

— Csigolyan kivili szivargads észlelése esetében azonnal abba kell hagyni
a befecskendezést. Varjon 45 masodpercet. Lassan folytassa a befecskendezést.
A csigolyatestben torténd gyorsabb megszilardulas miatt a cement elzérja a kis
ereket, és a feltoltés elvégezhetd. Koérulbelul 0,2 ml mennyiségl cement mar
lathatd képerdsitovel. Ha nem lehet elvégezni a feltdltést a leirt modon,
a beavatkozast le kell &llitani.

Csavarfejek behelyezése

— A kisiziletek védelme érdekében 6vatosan kell eljarni a legfelsé és legalsé szint
tagitasakor.

- Miel6tt a poliaxialis fejet a perforalt csavarra helyezné, gy6zédjén meg arrol,
hogy a cement teljesen megkétott.

— A poliaxialis fejek behelyezését mindig figyelje meg képerdsitével, hogy a csavar
ne mozduljon el6re. Ha a csavar el6re mozdul, varja meg a cement megkotését.

A szerkezet rogzitése

— A disztrakcio/kompresszié az augmentalt csavarok kilazulasat és a szerkezet
elégtelenségét okozhatja.

— A korrekciés mUveletek elvégzése el6tt gy6zodjon meg arrél, hogy a cement
teljesen megszilardult.

Minimélis invaziv mitéti megkézelités

— A MATRIX perforalt csavarnak a csigolyatest atméréjének kortlbeltl 80%-aig
kell elérnie.

- Ha a csavar tdl rovid, el6fordulhat, hogy a csontcement befecskendezése
a pedunculushoz tul kozel torténik. A csavar perforacidinak a csigolyatestben, az
anterior corticalis falhoz kozel kell elhelyezkednie. Ezért 35 mm-es csavarokat
kizardlag a keresztcsontba szabad behelyezni.

— Ha a csavarok tul hosszuak vagy elhelyezésuk bikortikalisan torténik, az anterior
corticalis fal 4tszUrasa és cementszivargas kovetkezhet be.

— A keszty(Uk sériilésének elkeriilése érdekében a visszahtzolapokat tilos a terel4-
ful aljanak kozelében megfogni.

— Forgassa a vezetOhuvely lateralis agait kell6 mértékben az éramutaté jarasaval
egyez6 iranyban, hogy biztositva legyen a csavar befogatasa a disztraktor végébe.

— Az adapterek eltavolitasa és az eszkdzok mozgatasa el6tt varjon, amig a cement
megszilardul (kortlbeltl 15 perccel az utolso befecskendezés utan).

— A korrekcios mUveletek elvégzése el6tt gy6zodjon meg arrél, hogy a cement
teljesen megszilardult.

— A disztrakcio/kompresszid az augmentalt csavarok kilazulasat és a szerkezet
elégtelenségét okozhatja.

— A vezetOhuvelyt tilos a disztraktor hegyének eltavolitasara felhasznalni.

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

Orvostechnikai eszk6zok kombinalasa

A MATRIX gerincrendszer csontcsavarokbol, dsszekstGelemekbdl, rudakboél és
zérokupakokbdl all. Ugyelni kell arra, hogy az implantatumokhoz a megfeleld
4tmérdjl alkatrészeket hasznaljak.

A csontcsavarok dnmetszok, és el6re dsszeszerelt vagy modularis (nem sszeszerelt)
véltozatokban rendelheték. A moduléris kiszerelés esetén a csavarfejet modularis
csavarhoz kell csatlakoztatni a beavatkozés soran. A csavarfejek rendelhetdk
normal és reponalhatd (a rdd 15 mm-es reponéldsat biztositd) kialakitasban is.
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A MATRIX perforalt csavarok moduldris allapotban kertinek forgalomba,
és cementtel vagy anélkil hasznalhatok.

A Vertecem V+ termékkel kapcsolatos tudnivaldkat a Vertecem V+ rendszer meg-
felel6 hasznalati utasitasaban kell ellenérizni.

Csontcsavarok tipusai:

TomMor

— El6re dsszeszerelt és modularis (nem dsszeszerelt): & 4,0 mm-2 9,0 mm
Kanulalt

— El6re 6sszeszerelt: & 5,0 mm- 9,0 mm

— Modularis (nem 6sszeszerelt): & 5,0 mm- 8,0 mm

Perforalt
— Moduléris (nem 6sszeszerelt): & 5,0 mm-J 7,0 mm

Az  &sszekotOelemek Ugy vannak  kialakitva, hogy megkénnyitsék  a
MATRIX gerincrendszerhez tartozé és mas kompatibilis gerincstabilizalé rendszerek
bsszekapcsolasat. Az eszkdzok lehet6vé teszik a szerkezet (oldal- vagy hossziranyu)
meghosszabbitasat, az eltér6 &atméréju rudakhoz csatlakoztatast (@ MATRIX
eszkdzék mindegyike & 5,5 mm-es rudatmérdjl) vagy a szerkezet keresztiranyu
stabilizalasat. Az 6sszes rendelhet6  MATRIX — 6sszekotOelem  beépitett
régzitdesavarokat hasznal.

- Rapattinthato keresztiranyu 6sszekdtéelem
- Rudésszekotd elem
— Parhuzamos 6sszekdtéelemek

A rudak ugy vannak kialakitva, hogy megkonnyitsék a MATRIX gerincrendszerhez
tartozd6 és mas kompatibilis  gerincstabilizdldé  rendszerek  hossziranyd
Osszekapcsolasat.

— Hajlitott és egyenes posterior rudak

- Egyenes és hajlitott rudak minimalisan invaziv sebészethez

— Osszekdto rudak

A zéarokupak olyan alkatrészekbdl all, amelyek felhasznaldsa a csontcsavarok
beiiltetése és a megfeleld rudak kivalasztasa utan torténik. Az alkatrészek a
csavarok/rudak rogzitése céljabol hasznalhatok a kivant 6sszedllitasu szerkezetben,
és hatékonyan rogzitik a csavart a radhoz.

A MATRIX gerincrendszert a hozza tartozd6 MATRIX gerincsebészeti eszkdzokkel
kell alkalmazni.

MATRIX gerincrendszer — degenerativ elvaltozasok

03.616.042 Megtartéhively, reteszelhetd

03.616.043 Megtartohuvely, reteszelhetd, hosszu

03.620.017 Kompressziés fogd, lumbalis gerinchez

03.620.018 Disztrakcios fogd, lumbalis gerinchez

03.620.019 Nyomatékmarkolat, 10 Nm

03.620.061 T-markolat kilincsmUves kulccsal és forgatonyomaték
szabalyozéval, 10 Nm

03.620.091 Dugokulcsfej, hatszégletld 6.0 mm

03.632.000 Disztrakciés villa

03.632.001 Megtartéhively, standard, Matrix-hoz 5.5

03.632.002 Csavarhuzészar Stardrive®, T25, standard, Matrix-hoz 5.5

03.632.004 Csavarhuzo Stardrive®, T-markolattal, standard,
Matrix-hoz 5.5

03.632.005 Csavarhuzé Stardrive®, T25, egyenes markolattal, standard,
Matrix-hoz 5.5

03.632.006 Rudtolo/ellennyomatékkulcs, standard, Matrix-hoz 5.5

03.632.007 Beigazito szerszam poliaxialis csavarfejhez, Matrix-hoz 5.5

03.632.009 Rudbenyomd, standard, Matrix-hoz 5.5

03.632.010 Lengdvilla, kicsi, Matrix-hoz 5.5

03.632.011 Lengdvilla, talpas, Matrix-hoz 5.5

03.632.012 Lengdvilla, kdzepes, Matrix-hoz 5.5

03.632.017 Rudhajlité szilikonmarkolattal

03.632.025 Ellennyomatékkulcs redukcids csavarokhoz, Matrix-hoz 5.5

03.632.026 Rudtolo/ellennyomatékkulcs redukcios csavarokhoz, Matrix-
hoz 5.5

03.632.029 Tartdkorona redukcids csavarokhoz, Matrix-hoz 5.5

03.632.030 Fuleltavolité redukcios csavarokhoz, Matrix-hoz

03.632.036 Megtartéhively, hosszu, Matrix-hoz 5.5

03.632.037 Pozicionalé mUszer poliaxialis csavarfejekhez, Matrix-hoz 5.5

03.632.042 Rudtolo/ellennyomatékkulcs redukcios csavarhoz,
Matrix-hoz 5.5

03.632.045 Eltavolito mlszer poliaxialis csavarfejekhez, Matrix-hoz 5.5

03.632.046 Lyuktagité pediculuscsavarokhoz, Matrix-hoz

03.632.049 Ellennyomatékkulcs, standard, Matrix-hoz 5.5

03.632.050 Megtartéhuvely transzverzalis ¢sszekétdkhoz,

rapattinthatd, Matrix-hoz
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MATRIX gerincrendszer — minimalisan invaziv sebészet

03.632.052 Csavarhuzo Stardrive®, T15, révid, Matrix-hoz
03.632.053 Hosszjelzo transzverzalis 6sszekdtokhoz, rapattinthato,
Matrix-hoz 02.606.003 Kirschner-drét & 1.6 mm trokéarhegy nélkil, hosszisag 480 mm
03.632.055 Csavarhtzoszar Stardrive®, T15, standard 03.600.030 Pedunculusar &J 5.6 mm, kandlalt
03.632.057 Pediculusjelsld Matrix-hoz 03.600.031 Pedunculusszonda & 5.0 mm, kanulalt
03.632.058 Behelyez6 pediculusjeldldhéz, Matrix-hoz 03.600.032 Pedunculusér & 3.8 mm, kanulalt
03.632.072 Csavarhtzoszar Stardrive®, T25, hosszd, Matrix-hoz 03.600.033 Pedunculusszonda & 3.5 mm, kandlalt
03.632.074 Csavarh(z6 Stardrive®, T25, hossz(, T-markolattal, Matrix-hoz ~ 03.606.021 Trokartarto, 03.606.020 cikkszamu eszkézhoz
03.632.075 Csavarhtzo Stardrive®, T25, hosszl, egyenes markolattal, 03.611.035 Kihuz¢é rogzitdcsavarhoz & 4.0 mm
Matrix-hoz 03.611.059 Hosszabbito, cikkszam: 03.611.035
03.632.076 Rudtolo/ellennyomatékkulcs, hosszd, Matrix-hoz 5.5 03.616.003 Sablon rudhosszjelzohoz
03.632.079 Rudbevezetd fogo, hosszu, Matrix-hoz 5.5 03.616.035 Visszahtzé lap, perkutan
03.632.080 Markolat, levélaszthato, Matrix-hoz 03.616.036 Visszahuz6 lap, miniméalisan invaziv nyitott mitéthez
03.632.081 Rudtarté fogé rudakhoz & 5.5 mm 03.616.037 Visszahtzé lap, perkutan, hosszu
03.632.083 Disztraktorhegy, csontcsavarokhoz, Matrix-hoz 5.5 03.616.038 Visszahuzoé lap, minimalisan invaziv nyitott mitéthez, hosszd
03.632.084 Disztraktorhegy, csavarfejekhez, Matrix-hoz 5.5 03.616.039 Visszahtzélap-eltavolito eszkoz
03.632.085 Megtartéhively, levalaszthatd, Matrix-hoz 5.5 03.616.040 Visszahtzélap-eltavolito eszkdz, hosszu
03.632.087 Fogasléces retraktor, Matrix-hoz 03.616.042 Régzitéhively, rogzitd
03.632.090 T-markolat kilincsmUves kulccsal, hatszogletd csatoléval 03.616.043 Rogzitéhively, régzitd, hossza
6.0 mm 03.616.044 Kézpontositohively radtartéhoz, hosszu
03.632.091 Markolat kilincsmUves kulccsal, egyenes, hatszogletl 03.616.046 Disszektor, tompa
csatoléval 6.0 mm - 03.616.047 Kézpontositohuvely radtartéhoz
03.632.099 Ellennycim?tékk.ulcs, hosszu, Matrix-hoz 5.5 - 03.616.048 Rudtarto
03.632.103 ,1\/:3%“::90 pediculuscsavarokhoz & 3.5 mm, hosszusag 03.616.050 Fejigazito eszkdz poliaxialis fejhez
03.632.104 Menetvagd pediculuscsavarokhoz & 4.0 mm, hosszuséag 03.616.051 Sapkavezet?, egylépéses
180 mm 03.616.052 Sapkavezeto, egylépéses, hosszu
03.632.105 Menetvago pediculuscsavarokhoz & 5.0 mm, hosszusag 03.616.053 Rudfogo
180 mm 03.616.054 Axialis reponaléeszkdz
03.632.106 Menetvago pediculuscsavarokhoz & 6.0 mm, hosszisag 03.616.055 Rudtolo
180 mm 03.616.056 Rudbehelyezé fogo
03.632.107 Menetvagd pediculuscsavarokhoz ¢ 7.0 mm, hosszisag 03.616.057 Ellennyomatékkulcs
180 mm 03.616.058 Disztrakcios eszkéz, minimalisan invaziv nyitott mdtéthez
03.632.108 Menetvago pediculuscsavarokhoz &3 8.0 mm, hosszlsag 03.616.059 Kompressziés eszkdz, minimalisan invaziv nyitott m(itéthez
180mm — 03.616.062 Trokar kanilalt arhoz
03.632.109 l;/lge()nye;;/:go pediculuscsavarokhoz & 9.0 mm, hosszusag 03.616.063 Axialis reponaléeszkoz, hosszu
03.632.155 Menetvagd pediculuscsavarokhoz & 5.5 mm, hosszuséag 03.616.069 Rudtarto, perkutan, rogzitett szoggel
180 mm 03.616.070 Markolat Kirschner-drothoz & 1.6 mm
03.632.169 Rudtold rudakhoz & 5.5/ 6.0 mm, Matrix-hoz 03.616.071 In situ visszaerdsitd cs6
03.632.202 Tart6fogo rudakhoz @ 5.5 és & 6.0 mm 03.616.072 Visszahuzolap-visszaerdsité eszkdz
03.632.204 Nyomatékmarkolat, 3 Nm 03.616.074 Dilatadtor @ 1.8 mm / 10.0 mm
03.632.400 CsavarhUzdszar Stardrive®, T25, standard, egyenes hegy, 03.616.075 Véddhdvely @ 5.0 mm kandlalt menetvagéhoz
hatszdgletl csatoléval, Matrix-hoz 03.616.076 Védohively @ 6.0 mm kandlalt menetvagdhoz
03.632.401 Csavarhtzoszar Stardrive®, T25, hosszu, egyenes hegy, 03.616.077 Védohuvely @ 7.0 mm kaniilalt menetvagohoz
hatszéglet(i csatoléval, Matrix-hoz 03.616.078 Véddhively & 8.0 mm kaniilalt menetvagéhoz
03.632.408 Redukalé mUszer spondylolisthesishez, standard, Matrix- 03.616.079 VédShively & 9.0 mm kanilalt menetvagdhoz
hozs5 03.616.081 Tomorité nitinol Kirschner-dréthoz
03.632.409 Redukalé muszer spondylolisthesishez, hosszd, Matrix-hoz 03.616.083 Gomb reponaloeszkszokhoz, axialis
03.636.008 '|5'—.fnarkolat hatszgletii csatoloval 6.0 mm 03.620.061 T-markolat racsnis csavarhtzoval és nyomatékszabalyozéval
388.410 Terpesztofogd pediculuscsavarokhoz, hosszisag 330 mm 03.620.205 Menetvago, kanglalt, pedunculuscsavarokhoz 7 5.0 mm
— 5 — 03.620.206 Menetvagd, kanulalt, pedunculuscsavarokhoz & 6.0 mm
388.422 Kompresszids fogo, hosszisag 335 mm, -
pediculuscsavarokhoz 03.620.207 Menetvagd, kanulalt, pedunculuscsavarokhoz & 7.0 mm
03.620.208 Menetvago, kanulalt, pedunculuscsavarokhoz & 8.0 mm
388.536 Csigolyaivszonda csavarokhoz & 4.2 mm, hosszisag 240 mm 03.620.209 Menetvago, kanulalt, pedunculuscsavarokhoz & 9.0 mm
388.545 He’zaglm,e’ro csavarcsatornédhoz, egyenes, & 2.3 mm, 03.627.029 Miszertarto, réntgenatereszté
hosszisag 275 mm —
- — - - — 03.631.521 Csavarhosszjelzo
388.546 Hézagmérd csavarcsatornahoz, ivelt, & 2.3 mm, hosszlsag —— —
275 mm 03.632.001 Rogzitohlvely, standard, 5.5 mm méretl matrixhoz
388.549 Hézagmerd, egyenes, kerekitett heggyel 03.632.003 Csavarhuzoszar, 725, kandlalt, standard
388.551 Csigolyaivar & 3.0 mm, hosszlsag 230 mm, csavarokhoz 03.632.017 Radhailit szilikon markolattal
@ 4.0 654.2 mm 03.632.036 RogzitShively, hosszu, 5.5 mm méretd matrixhoz
388.654 Kerepl6 kézidarabbal, hatszoglet(i gyorscsatoléval 6.0 mm 03.632.037 Pozicionaldeszkéz poliaxialis csavarfejekhez
388.655 Csigolyaivszonda @ 3.7 mm szilikonmarkolattal, hosszlsag 03.632.042 Rudtold/ellennyomatékkulcs reponaldcsavarhoz
240 mm, pediculuscsavarokhoz & 5.0 - 7.0 mm 03.632.073 Csavarhuzé-markolat, T25, kanalalt, hosszu
388.656 Csigolyaivar & 4.0 mm szilikonmarkolattal, hosszusag 03.632.076 Rudtolo/ellennyomatékkulcs, hosszu, 5.5 mm méretd
255 mm, pediculuscsavarokhoz & 5.0 - 7.0 mm matrixhoz
388.657 Csigolyaivszonda ¢J 3.8 mm, ivelt, szilikonmarkolattal, 03.632.080 Markolat, levalaszthatd, matrixhoz
hosszlisag 290 mm, pediculuscsavarokhoz ¢J 5.0 - 7.0 mm 03.632.090 T-markolat racsnis kulccsal, hatlapfejl 6sszekotével, 6.0 mm
388.720 Csavarvago 03.632.099 Ellennyomatékkulcs, hosszd, 5.5 mm méret(i matrixhoz
388.750 USS radvago és hajlitéeszkoz 03.632.400 Stardrive® csavarhuzé-markolat, T25, standard
388.906 Prébarad & 5.0 mm, hosszisag 150 mm 03.632.401 Stardrive® csavarhizo-markolat, T25, hosszu
68.632.125 Betoltdallomas Matrix-hoz 5.5
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04.616.500 Vezetddrot, rugalmas

388.906 Prébarud @ 5.0 mm, hosszisag 150 mm
68.632.125 Betoltoallomas 5.5 mm méretl matrixhoz
SFW691R Kombinalt kalapacs

A Synthes nem vizsgalta a kompatibilitast a mas gyartok altal biztositott eszkdzok-
kel, és ilyen esetekre vonatkozéan semmiféle kételezettséget vagy felelésséget
nem vallal.

Magneses rezonancias kdrnyezet

MR-kérnyezetben feltételesen biztonsagos:

Alegrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy a MATRIX gerincrendszer

implantatumai MR-kérnyezetben csak bizonyos feltételek mellett biztonsagosak.

Az elemek szkennelése a kdvetkezo feltételek mellett végezheto biztonsagosan:

- 1,5 tesla és 3,0 tesla indukcioju statikus magneses mez0;

— 300 mT/cm (3000 gauss/cm) térgradiensi magneses mezo;

- 1,5 W/kg teljes testre atlagolt maximélis fajlagos elnyelési tényezé (SAR),
15 perces szkennelés esetén.

Nem klinikai tesztelés alapjan a MATRIX gerincimplantatumok legfeljebb 5,3 °C-
0s, hémennyiségmérdvel mért homérséklet-emelkedést idéznek elé 1,5 Wrkg
teljes testre atlagolt maximalis fajlagos elnyelési tényezd (SAR) mellett, 15 perces,
1,5 tesla és 3,0 tesla indukcioju MR-szkennerben végzett MR-vizsgalat esetében.

Az MR-képalkotasi eljaras minsége romolhat, ha a vizsgalt terllet pontosan ugyanott
helyezkedik el, mint a MATRIX gerinceszkdzok vagy viszonylag kézel esik azokhoz.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

Steril eszkoz:

A steril eszkdzoket az eredeti védocsomagolasukban kell tarolni.

Azokat csak kozvetleniil a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbél. Hasz-

nalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és szemrevételezéssel a ste-

ril csomagolas épségét:

— Ellendrizni kell a steril izolalécsomagolas teljes teriiletének és lezarasanak hiany-
talansagat és egyenletességét.

- Ellendrizze a steril csomagolas épségét, hogy nincsenek-e rajta lyukak, csator-
nak vagy Uregek.

Tilos felhasznalni, ha a csomagolés sérilt, vagy ha a termék szavatossagi ideje lejart.

Nem steril eszkoz:

A nem steril allapotban széllitott Synthes termékeket a mUtéti felhasznalas el6tt
meg kell tisztitani, és gozsterilizalni kell. Tisztitas el6tt a teljes eredeti csomagolast
el kell tavolitani. Gozsterilizalas el6tt jovahagyott csomagoléanyagba vagy
taroloeszkdzbe kell helyezni a terméket. A Synthes ,Fontos tudnivalok” cim(
tajékoztatojaban talalhato tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat kell kdvetni.

Az implantatum eltavolitasa

A MATRIX implantadtumok tartdés bennmaraddasra szolgalnak, nem pedig eltavoli-

tasra. Az eszkoz eltavolitasara vonatkozd dontést a sebésznek és a paciensnek

kozosen kell meghoznia, figyelembe véve a paciens altalanos allapotat és egy ma-
sodik mUtét altal okozott kockazatot.

Ha el kell tavolitani valamelyik MATRIX implantatumot, akkor az alabbi médszerek

ajanlottak:

— Sziikség esetén tavolitsa el a rapattinthato keresztiranyd/parhuzamos ¢sszek6to-
elemeket. A hossziranyu rudakhoz csatlakozd keresztiranyu dsszekstGelemeken
taldlhaté bedllitd csavarokat a 3 Nm-es nyomatékszabalyozd nyéllel ellatott T15
Stardrive csavarhuzéval lehet eltavolitani.

— A zéarokupak eltavolitasahoz csusztassa a levalaszthaté markolattal felszerelt
ellennyomaték-szabalyozé eszkdzt a csavar fejére. Allitsa a nyomatékszabalyozé
nyél racsnis szerkezetét semleges helyzetbe, illessze a T25 csavarhuzoét a zardku-
pak Stardrive mélyedésébe, és forgassa az dramutato jarasaval ellentétes irdnyba.

— Tavolitsa el a rudat a rudtarto fogoval.
A pediculuscsavar poliaxialis fejének eltavolitasahoz tavolitsa el az esetleg meg-
1évé zarokupakot és a rudat. Csatlakoztassa a poliaxialis csavarok eltavolitasara
szolgald eszkéz belsd tengelyét a racsnis szerkezethez, és helyezze az eltavoli-
téeszkdz nyelébe. A markolatot helyben tartva csavarja Utkdzésig a belsé ten-
gelyt az 6ramutat6 jarasaval megegyez6 iranyba. A csavarfej eltavolitasahoz
emelje meg az eszkozt.

A pediculuscsavar eltavolitdsahoz helyezze a csavarhlizo hegyét a pediculuscsa-

var mélyedésébe, és forgassa a tartéhuvely zld gombjat az dramutatd jarasaval

megegyezd iranyba, amig a hiively hegye stabilan nem régzil a pediculuscsavar-
hoz. Tavolitsa el a csavart.

MATRIX gerincrendszer — minimalisan invaziv sebészet

Ha a szerkezet reviziot igényel, vagy el kell tavolitani, minimalisan invaziv megko-

zelitést alkalmazva kell hozzaférni a szerkezethez.

— Helyezze be a ridtoloeszkozt vagy a levalaszthatd nyéllel felszerelt ellennyoma-
ték-szabalyozo6 eszkozt

— Ha a zarokupakot ki kell lazitani a 10 Nm-re tortént meghutzas utan, a zarokupak
meglazitdsdhoz a levalaszthatd nyéllel elldtott ellennyomaték-szabalyozo
eszkozt, a MATRIX csavarhizd szérat és a 10 Nm-es nyomatékszabalyozd
markolatot kell hasznalni.
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- Tavolitsa el a bemetszés helyérdl a 10 Nm-es nyomatékszabalyozé markolatot a
zarokupakkal egyutt. A zarokupakok eltavolitdsa utan emelje ki a rudat a rudtarté
fogdval.

— Arud eltavolitasa utan szerelje ki az 6sszes pediculuscsavart a T-markolattal el-
|&tott racsnis csavarhizo-szerkezettel.

Felhivjuk figyelmét, hogy az implantatum eltavolitasaval kapcsolatos évintézkedé-
sek/figyelmeztetések felsorolasa a ,Figyelmeztetések és dvintézkedések” cim(
pontban taldlhato.

Az eszkoz klinikai kezelése

Az implantatumok feliiletkezelésével és az Ujrafelhasznalhato eszkdzok, miszertal-
cak és tokok feltjitasaval kapcsolatos részletes utasitasokat a Synthes ,Fontos tudni-
valok” cimU tajékoztatdja ismerteti. Az eszkdzok Gssze- és szétszerelésére vonatkozd
utasitasokat tartalmazo, , A tbbrészes eszkdzok szétszerelése” cimd dokumentum
a weboldalon érhet6 el.

Kiilonleges miitéti utasitasok

MATRIX gerincrendszer — degenerativ elvaltozasok

A pedunculusok elékészitése és a csavarhossz meghatarozasa

— Keresse meg a pedunculusokat, és az ar segitségével perfordlja a kéregallo-
manyt.

— A pedunculuscsatorna felnyitdsahoz haszndlja a szondat. Radiografiai képalkotd
eljaras segitségével és a szonda behelyezésével erdsitse meg a pedunculus
helyét, tajolasat és mélységét. A csavar hosszanak kivélasztasakor hasznalja a
szondan lévo jeldléseket a pedunculus mélységének meghatarozasahoz.

- Minden MATRIX pedunculuscsavar énmetszé; ha azonban a menetfurast
részesiti elényben, hasznalja a megfelel6 menetvagot és markolatot.

A csavarhuzé 6sszeszerelése

— Csusztassa a rogzitohivelyt a csavarhuzo szarara, és rogzitse a racsnis markolatot.

- Vegye fel a csavart

- A pedunculusszondaval kitapintott méretek alapjan vélassza ki a megfeleld at-
méréjl és hoszszUsagu csavart.

— Helyezze a csavarhizd hegyét a pedunculuscsavar mélyedésébe, és forgassa a
régzitéhively zold gombjat az dramutato jarasaval megegyezé iranyba, amig a
huvely hegye stabilan nem régzil a pedunculuscsavarhoz.

— Ellendrizze a csavar hosszat a csavarmodulhoz mellékelt sablonnal.

— A csavar felvétele el6tt allitsa a racsnit semleges helyzetbe.

A csavar behelyezése

— Helyezze be a csavart. A csavar behelyezése kdzben tartsa meg a rogzitGhively
fekete részét.

- A régzitohiively kioldasahoz forgassa el a zold gombot az 6ramutato jarasaval
ellentétes iranyba, és tavolitsa el a csavarhuzot.

— Gondoskodjon arrol, hogy a poliaxidlis csavarfej szabadon maradjon, ne korla-
tozzédk a csontos képletek, és ne fektdjon fel ilyenekre, hogy be lehessen éllitani
a helyzetét. Ha szikséges, allitsa be a csavar magassagat, illetve tagitéfurassal
alakitson ki helyet a csavarfejnek.

- Ha kulén poliaxialis fejekkel rendelkezé pedunculuscsavarokat hasznal, akkor
kovesse a kovetkez6 opcionalis technikat: Csavarbehelyezés rogzitéhuvellyel,
rogzitéssel.

A rad kivélasztasa, vagasa és hajlitasa

— A csavarfejek forgatasahoz és egymashoz igazitdsdhoz hasznélja a csavarfej-be-
igazit6 szerszamot.

— Hasznalja a probarudat a rdd konturjanak és hosszanak meghatarozasahoz.

— Valasszon el6re formazott rudat, vagy hasznélja a rudhajlitot a rud sablon szerin-
ti megformazasahoz.

— A csavar magassagat a rudhoz kell igazitani. Ha szikséges, csavarhuzéval,
régzitéhively nélkil kell beallitani a csavarmagassagot.

- A mar meghuzott csavarfe] tébbtengelyl viselkedésének helyreéllitasahoz
helyezze a beigazité szerszamot a csavarfejbe, és fejtsen ki akkora nyomast,
amely a zarolas kioldasahoz szikséges.

— Osszekotd rudak hasznélata esetén a MATRIX a feltételeknek megfeleld posteri-
or gerincrégzitd rendszerhez csatlakoztathatd. Az ezzel kapcsolatos informacio-
kért kérjuk, olvassa el a vonatkozo hasznélati utasitast.

A rud behelyezése

A rad reponélasa

A" opcio: Rud repondlasa rudtoloval

— Csatlakoztassa a levalaszthatd markolatot a rudtolo/ellennyomatékkulcs nyolc
szdgletl végéhez.

— Tolja elére a rudat a csavarfejbe a rudtolé/ellennyomatékkulcs hasznalataval.

,B" opcio: Rud repondlasa radbehuzé villaval
— Egy rudbehuzo villa segitségével hiizza be a rudat a pedunculuscsavar fejébe.

Reponalasi tavolsagok:

— Kis rtadbehuzé villa = 8,5 mm

— Kozepes radbehdzé villa = 13,5 mm

— Labbal ellatott radbehuzé villa = 7,5 mm

— Hasznalja a labbal ellatott MATRIX rudbehuzé villat a rud szomszédos csavarfe-
jekbe torténd reponalasanak elGsegitésére.
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,C" opcié: Rud reponalasa rudfogoéval

- Gondoskodjon réla, hogy a racsnis markolat teljesen nyitott helyzetben legyen.
Helyezze a rudfogdt a rudra és a csavarfejre. Hatarozottan nyomija le ugy, hogy
a hegyek beakadjanak a csavarfejbe. Szoritsa 6ssze a markolatot, hogy a rud a
pedunculuscsavar fejébe illeszkedjen.

- Reponalasi tavolsag: 15 mm

A rudfogo ellennyomatékkulcsként hasznalhato a zarosapka végsé meghuzéasahoz.

D" opcié: Rud repondlasa spondylolisthesishez valé repondldeszkozzel

— Az eszkdz dsszeszereléséhez csusztassa at a belsd csévet a kills6 csévon. Helyez-
ze be a fekete anyat, majd hatarozott mozdulatokkal nyomja le ugy, hogy az
hallhatoan a helyére keriljon. Tolja a bels6 csévet felfelé a fekete anya iranyaba,
és forgassa a fekete anyat az 6ramutaté jarasanak irdnyaba addig, amig a fekete
vonal lathatéva nem valik a 30-as vonalnal.

— Helyezze a reponaléeszkdzt a csavarfejre. Hatdrozottan nyomija le tgy, hogy a
hegyek régziiljenek. Helyezze be a hatszogletl dugdkulcsot a racsnis markolat-
ba, majd illessze a reponéldeszkdz tetejére.

- Forgassa a racsnis markolatot az éramutato jarasaval megegyez6 iranyba, hogy
a rud a csavarfejbe kertljon. A teljes reponalast akkor érjuk el, amikor az eszkdz
oldalan levé fekete vonal a 0-s vonalhoz kertil.

- Tavolitsa el a hatszoglet(i dugokulcsot, és helyezzen be egy zarosapkat az esz-
kozon keresztul.

— Az eszkdz csavarfejbdl valo eltavolitasahoz forgassa el a kézi markolatot az éra-
mutato jarasaval ellentétes iranyba ugy, hogy az eszkéz oldalan 1évé vonal a
30-as vonalnal legyen.

— Reponalasi tavolsag: 30 mm

— Parhuzamos reponélashoz hasznaljon egyszerre két reponéldeszkdzt ugyanazon
a csigolyatesten.

— A spondylolisthesishez valé reponaloeszkdz ellennyomatékkulcsként hasznélha-
10 a zérdsapka végs6 meghuzasahoz.

Az 1 |épéses zardsapka behelyezése

— lllessze a csavarhuzoé szaranak hegyét a zarésapkan 1évé T25 horonyba. Hatéro-
zottan nyomja le. A csavarhiizé markolata 6nmegtarté.

— A sapka kivant pozicionaldsdhoz vezesse be a zarosapkat a rudtolén/ellennyo-
matékkulcson keresztl. Csavarja bele a zarosapkat az implantatum fejébe az
Oramutato jarasaval megegyez6 iranyban.

— Fejtsen ki kisebb nyomatékot a zarésapka ideiglenes meghuzasa és a rud kivant
helyzetének a fenntartasa érdekében. Helyezze fel a tobbi sapkat, és ideiglene-
sen huzza meg Oket.

Disztrakcié

— Végul szoritson meg teljesen egy zardsapkat, ezzel kialakitva egy fix pontot
a disztrakcio szamara. Az athelyezendd csavar zarésapkajat negyed fordulattal
forgassa vissza.

— A szerkezet disztrakciojahoz hasznélja a disztrakciés fogét. Ha elérte a kivant
helyzetet, a csavarhtzéval szoritsa meg a zarésapkakat.

— Ha a szomszédos pedunculuscsavarok tul messze vannak egymastol, akkor
a tartéfogd ideiglenes disztrakcids pontként hasznalhato.

Kompresszio

— Véqgul szoritson meg teljesen egy zarésapkat, ezzel kialakitva egy fix pontot
a disztrakcié szamara. Az athelyezend6 csavar zarosapkajat negyed fordulattal
forgassa vissza.

— Aszerkezet kompresszidjahoz hasznalja a kompresszids fogot. Ha elérte a kivant
helyzetet, a csavarhuzéval szoritsa meg a zardsapkakat.

- Ha a szomszédos pedunculuscsavarok tul messze vannak egymastol, akkor
a rudtarté fogo ideiglenes kompresszios pontként hasznélhato.

A végs6 meghuzas elvégzése

— Helyezze az ellennyomatékkulcsot a csavar fejére. Csatlakoztassa a nyomatékkor-
latozdval elldtott T-markolatot a csavarhizo szaradhoz. Helyezze be az eszkozt az
ellennyomatékkulcs kantljén keresztll a zarosapka behajtdeszkdznek kialakitott
hornyéba. Ellendrizze, hogy a poliaxialis fej merdleges-e a radra, és huzza meg
gy, hogy az érezhetden leoldjon. Ez jelzi azt, hogy a szikséges 10 Nm-es nyoma-
tékot alkalmaztak. Ismételje meg a mveletet az 6szszes tobbi zarosapkanal is.

- Miutan egyszer elvégezte az 8sszes csavar végsd meghtzasi mlveletét, sorban
ellendrizze Ujra az ¢sszes zarosapkat. Kezdje a szerkezet bal oldali caudalis csa-
varjaval, és folytassa szisztematikusan, az dramutato jarasaval megegyez0 irany-
ban a szerkezet 6sszes zardsapkajanak meghuzasat.

— Masik megoldasként a spondylolisthesishez valé reponaldeszkéz és a rudfogo is
hasznalhaté ellennyomatékkulcsként a zardsapka végsé meghuzasahoz.

Opciondlis technika

Csavarbehelyezés rogzitGhuvellyel, régzitéssel

— Csavar behelyezése rogzitéhivellyel, rogzitéssel

— A csavarhizdé és a régzitGhiively dsszeszereléséhez nyomja le a betéltogallért a
rogzitéhively proximalis végeén.

— Ezutén csusztassa a hlvelyt a markolat felé, amig meg nem all.

- Engedje ki a betdltégallért, és ellendrizze, hogy a régzitdhively szorosan csatla-
kozik-e a csavarhtzohoz.

— Huzza vissza a zold rogzitégyrit a markolat iranyaba.

— A csavarhzé hegyét helyezze stabilan a pedunculuscsavar T25-6s csillagfej
hornyéba.

— Racsnis markolat hasznalata esetén tgyeljen arra, hogy semleges éllasba legyen
allitva.
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- Forgassa el a rogzitéhively szirke gombjat az éramutaté jarasaval megegyezd
iranyban. Huzza meg erésen az implantatum régzitéséhez ugy, hogy a markola-
tot ellennyomatékkulcsként hasznalja.

— Nyomja a z8ld r6gzitégylrit a sziirke gomb felé. Ha sziikséges, a csavar behe-
lyezéséhez allitsa a racsnis markolatot ,elére” éllasba.

— A csavarnak a rogzitGhivelybdl torténd kioldasahoz huzza vissza a sziirke zaro-
gyUr(t a markolat iranyaba, forgassa el az eziistszini gombot az 6ramutato ja-
rasaval ellentétes iranyba, majd tavolitsa el a csavarhuzét.

— A poliaxidlis csavarfejeknek a behelyezés utdn szabadnak és mozgathatéknak
kell maradniuk, hogy a zarésapka behelyezése és a végsé meghuzas soran a
rudat megfelelen pozicionalni lehessen.

- Ha a tartohuvely csatlakoztatva van, a csavarfej mozgathatdsagat nem lehet
felmérni.

Opcionalis technika

Pedunculuscsavarok behelyezése az dsszeszerelés el6tt

Nem ¢sszeszerelt pedunculuscsavarok behelyezése

— Készitse elé a pedunculust, és helyezze be a nem dsszeszerelt pedunculuscsava-
rokat az ajanlasoknak megfeleléen.

- Csusztassa fel a tagitdt a csavarhzo szaréra. lllessze a csavarhuzé hegyét a nem
Osszeszerelt pedunculuscsavarba. Tagitsa addig, amig a fekete vonal lathatéva
nem valik a szaron. Ez jelzi azt, hogy van elég hely az implantatum feje szamara.

A poliaxialis fej rogzitése

— lllessze a pozicionaldeszkdz bels6 szarat a markolatba, és szoritsa meg az
Oramutato jarasaval megegyezd iranyban. A csavarfej felvételéhez igazitsa
a poliaxialis csavarfejek pozicionaloeszkézét a poliaxialis fejd implantatum rad-
nyilasaihoz, majd nyomja le az eszkozt.

- Helyezze a behelyezéeszkdzt a poliaxialis fejjel egyiitt a nem ésszeszerelt pedun-
culuscsavar folé, majd nyomja le. Annak biztositasa érdekében, hogy a poliaxia-
lis fej szorosan csatlakozzon a nem &sszeszerelt pedunculuscsavarhoz, évatosan
emelje fel a behelyezbeszkozt, és allitsa szégbe a poliaxialis fejet.

- A fejbehelyezd eszkdz kioldasahoz nyomja meg az eszkdz disztalis végén talal-
hat6 gombot.

— Ha a poliaxiélis fej nem csatlakozik sikeresen a nem 6sszeszerelt pedunculuscsa-
var fejéhez, akkor tovabbi tagitofurasra vagy csavarmagassag-éllitasra lehet
szlkség a fej szabad mozgatasahoz.

Opcionalis technika

A poliaxialis fej eltavolitasa

— Szlkség esetén a poliaxialis fej intraoperativan is eltavolithatd a pedunculuscsavarrdl.

— Tavolitson el minden zarésapkat és a rudat.

- Csatlakoztassa a poliaxialis csavarfejek eltavolitasara szolgald eszkéz belsé ten-
gelyét a racsnis szerkezethez, és helyezze az eltavolitdéeszkdz nyelébe.

- Ellendrizze, hogy a fekete vonal lathato-e a fejeltavolitd eszkdz bels6 szaran.

- Nyomja a fejeltavolito eszkdz hegyét a poliaxialis fejbe. JoI érezhetd, amikor a
fejeltavolitd eszkdz hegye ¢sszekapcsolddik a poliaxialis fej befogogydrijével. A
markolatot helyben tartva csavarja (itkézésig a bels6 tengelyt az Gramutato jara-
saval megegyez0 iranyba. A csavarfej eltavolitasahoz emelje meg az eszkdzt.

- Azimplantatumfej eszkdzrdl valo eltavolitasahoz forgassa el a racsnit az dramu-
tato jarasaval ellentétes irdnyba Ugy, hogy a fekete vonal lathatova véljon. Huzza
le a fejet az eszkdzrol.

- A fejeltavolitd eszkdz mind a nem dsszeszerelt, mind pedig az el6re 8sszeszerelt
csavarok poliaxialis fejének eltavolitasara hasznalhato.

- A poliaxiélis reponalofej eltavolitasahoz el6szor le kell torni a fuleket.

Opcionalis technika

Reponaldcsavarok

- A reponéldcsavarok a késébbi ¢sszeszereléshez elGre 6sszeszerelt formaban és
rapattinthato valtozatban is kaphatok.

- A csavar behelyezéséhez kovesse az elGre 6sszeszerelt, poliaxialis csavarra vagy
a nem Osszeszerelt pedunculuscsavarra vonatkozo technikat.

— Egy T25 csavarhuzo szaraval vegye fel a zarésapkat a csavarmodulrél. A csavar-
huzé markolata Gnmegtarté.

— Helyezze a csavarfejre a reponalécsavarokhoz valo rudtolét/ellennyomatékkul-
csot. Helyezze be a zardsapkat az ellennyomatékkulcson keresztll. A zarosapka
elforgatasdval a rud visszaszorul a csavarfejbe.

— A reponalocsavarok fuleinek letoréséhez helyezze a reponalécsavarokhoz vald
rudtolét/ellennyomatékkulcsot Ugy, hogy a markolat a csavarfej folott legyen.
Finoman billentse meg a fuleltavolito eszkozt medialisan, majd lateralisan, hogy
a ful levéljon a poliaxialis fejrél.

Alternativ technika a zarésapka behelyezésére
- Az ellennyomatékkulcs helyett a reponalécsavarokhoz valé tartokorona is hasz-
nalhaté a zarésapka bevezetéséhez.

Opcionalis technika

Keresztiranyu sszekotGelemek hozzaadasa

— A keresztiranyu ¢sszekdtoelemek hosszjelzéjének segitségével becsiilje meg a
két rad kozotti tavolsagot. A hosszjelzo keresztradjat figyelve jegyezze fel a ke-
resztiranyl 6sszekdtéelem megfelelé méretét.

— A keresztiranyu 6sszekdtelemek mérete 1-t6l 8-ig terjedhet. A méret a hossz-
jelzon lathato. Vélassza ki a megfelelé méretl keresztiranyu dsszekdtoelemet.

— A keresztiranyu 6sszekdtGelem a végeinél rapattinthaté a radra, igy az a kivant
ponton régzithetd.
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— A keresztiranyl 6sszekétéelem rudakhoz térténo rogzitéséhez hasznélja a csa-
varhuzot és a nyomatékkorlatozd markolatot. A rogzitécsavar meghuzasahoz
hasznalja a rogzitéhivelyt. A régzitécsavarok meghuzasa soran jol érezhetd a
kioldas.

Opcionalis technika

Rudosszekoto elemek csatlakoztatasa

- Valassza ki a rapattinthatd, nyitott, parhuzamos 6sszekétéelemet a hasznalni
kivant radatméréknek megfeleléen. Az elfogadott atmérdk az dsszekdtoelem
mindkét oldalan véséssel vannak feltlintetve annak érdekében, hogy mindkét
nyilashoz a megfelelé méret( rud legyen csatlakoztatva.

- Csatlakoztassa a hasznalni kivant dsszekotoelemet a rudakhoz. Szerelje fel
a T15-6s csavarhUzdszarat a 3 Nm-es nyomatékkorldtozé markolatra, és
csUsztassa ra a rogzitohiivelyt a csavarhuzo szarara. Az dsszekdtéelem rudakhoz
torténo rogzitéséhez illessze a T15-6s csavarhlzot a beallitocsavarok hornyaiba,
és csUsztassa a visszahlzhato régzitdhiivelyt a disztalis helyzetbe. Hizza meg az
6sszes rogzitdcsavart, mig érezheto kioldast nem érez.

— Ha a szerkezet barmely része tovabbi beallitast igényel, akkor az Gsszes beallito-

csavart meg kell lazitani az ellendlldsi pontig. Ne vegye ki a bedllitécsavarokat

a szerelvénybdl. A végso beallitas utan hiizza meg Gjra a beallitocsavarokat.

A keresztiranyu 6sszekotGelem rogzitéhiivelyét nem lehet hasznalni, amikor

a két beallitécsavart egyszerre hizza meg.

Az ajanlott kalibralasi eljaras tekintetében tekintse meg a nyomatékkorlatozd

markolat csomagolasat és cimkéit.

Opcionalis technika

Disztrakcié posterior csigolyatest-egyesités esetén

— Csusztassa a levalaszthaté rogzitohivelyt a hossza T25-6s csavarhtzéra. Cslsz-

tassa rd a disztraktor végét a csavarhtizd végére, majd hatdrozottan nyomja bele

a levalaszthato régzitohivelybe.

lllessze a csavarhtzdszéar végét a csavarfejbe. Ugyeljen ra, hogy a csavarhizd

hegye teljesen benne legyen a csavarfej hornyaban. Forgassa el a z6ld gombot

az 6ramutatd jarasaval megegyezd iranyba.

— Helyezze be a két pedunculuscsavart.

A levélaszthato rogzitdhively disztraktorhegyrdl térténd leoldasahoz hizza a

z6ld gombot a markolat felé. Tavolitsa el a csavarhuzot és a rogzitéhivelyt, majd

ismételje meg az eljarast a masodik pedunculuscsavar esetében.

— Helyezze be a disztraktor mindkét csapjat a disztraktorhegyekbe. A kar elforga-
tasaval rogzitse a forgathaté disztraktorkar dolésszogét. Allitsa a billendkart
disztrakcids helyzetbe (D), és forgassa a szarnyas anyacsavart az dramutato jara-
saval megegyezd iranyba ugy, hogy elérje a kivant disztrakciot.

— Végezzen discectomiat és csigolyatest-egyesitést.

Forditsa a billendkart semleges (N) allasba a d6lésszog rogzitésének megsziinte-

téséhez és a disztraktor eltavolitasahoz.

Csatlakoztassa Ujra a csavarhuzoét/levalaszthato régzitGhivelyt, és forgassa

el a zold gombot az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyba.

Alternativ disztraktorhegyek és technikak

— Harom kulénbozo disztraktorhegy all rendelkezésre, amelyek kiilénféle kombi-
naciokban hasznalhatok.

— A csavarokhoz val¢ disztraktorhegy pedunculus-, poliaxialis és poliaxialis repo-
nalocsavarokkal is hasznalhato. Parhuzamos disztrakcio végezhetd.

— A csavarokkal ellatott disztraktorhegy poliaxiélis, poliaxialis reponalé- és egyten-
gelyl csavarokkal is hasznalhato. Ezek a pedunculuscsavar behelyezése utan a
poliaxialis csavarfejhez csatlakoznak. Erés meghuzasra a csavar monoaxialissa
valik, ami utan parhuzamos disztrakciot is végre lehet hajtani. Ezek a hegyek
ktlondsen alkalmasak olyan esetekben, amikor a csontcsavarok hegyei a gerinc
kifejezett lordotikus gorbulete miatt kereszteznék egymast.

— A kampos végl disztraktorhegy pedunculus-, poliaxialis és poliaxialis repona-
|6csavarokkal is hasznalhaté. Disztrakcié végezhetd.

Opcionalis technika

A zérdsapka eltavolitasa

A zarésapka meglazitasa

— A zéarésapka eltavolitdsdhoz csusztassa a levalaszthatd markolattal felszerelt el-
lennyomatékkulcsot a csavar fejére. Allitsa a nyomatékszabalyozé markolat racs-
nis szerkezetét semleges helyzetbe, illessze a T25 csavarhuzot a zarésapka
Stardrive mélyedésébe, és forgassa az éramutatd jarasaval ellentétes irdnyba.

A zarésapkak a szerkezet régzitésére, valamint a m{tét utani meglazulds és a rud
tultolasa kockazatanak a csokkentésére szolgalnak. Ezért egyes esetekben a
meglazitdshoz sziikséges nyomaték nagyobb lehet, mint 10 Nm. llyen esetekben
a kovetkezo technikat hasznalva tavolitsa el a zarosapkat.

Az egyes csavarokat forditsa el az 6ramutato jarasanak iranyaba, majd azonnal
utana az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyba. Addig forgassa, amig érezhetd
vagy hallhato visszajelzést nem kap az implantatum fel6l. Addig ismételje a lépé-
seket, amig a zardsapka ki nem lazul.

Ha a zarésapka meglazitasara tett tébbszori kisérlet utan is tdl nagy a nyomaték,
akkor a kévetkezo technikéakat kell alkalmazni:

LA lehetdség: Szomszédos csavarra kifejtett ellennyomaték

— Helyezze a levéalaszthaté markolattal ellatott rudtolot/ellennyomatékkulcsot egy
ugyanazon a rudon talalhatd szomszédos csavar folé (azaz egy szinttel feljebb
vagy lejjebb). Ezzel egy idoben helyezze az ellennyomatékkulcsot a meglazitan-
dé zardsapka folé, és helyezze a csavarhizd szarat és a nyomatékkorlatozé mar-
kolatot a zarésapka csillaghornydba. Helyezze a nyomatékkorladtozd markolat
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racsnijat semleges éllasba, és kezdje el egymas utan elforgatni az 6ramutato ja-
rasaval megegyez6, majd kdzvetlenil utana az dramutaté jarasaval ellentétes
iranyba. Addig forgassa, amig érezhetd vagy hallhaté visszajelzést nem kap az
implantatum feldl. Addig ismételje a lépéseket, amig a zardsapka ki nem lazul.

.B" lehetOség: Lefelé iranyulo er6 kifejtése a rudra

— Fejtsen ki lefelé iranyul6 erdt a rudra. Helyezze a rudfogot a csavarra, és erésen
szoritsa 0ssze a markolatot. Helyezze a nyomatékkorlatozo markolat racsnijat
semleges helyzetbe. Alkalmazott reponaloterhelés mellett egymas utan forditsa
el az 6ramutato jarasanak iranyaba, majd azonnal utana az 6ramutato jarasaval
ellentétes iranyba. Addig forgassa, amig érezhet6 vagy hallhato visszajelzést
nem kap az implantatum feldl. Addig ismételje a lépéseket, amig a zarosapka ki
nem lazul.

MATRIX gerincrendszer — MIS eszkdzdk

ElGkészités

A péciens elhelyezése

- Helyezze el a beteget hason fekvd helyzetben a réntgensugarzast atereszté ma-
téasztalon. A gerinc optimalis lathatosaganak eléréséhez a mitdasztal kordl
elegendd helynek kell lennie ahhoz, hogy a fluoroszképias C-kar szabadon tud-
jon forogni az AP, a ferde és a laterdlis nézetek eléréséhez. Az anatdmiai referen-
ciapontok pontos megjelenitése és a pedunculusok fluoroszkédpias megjelenité-
se elengedhetetlen a MATRIX MIS rendszer hasznalatdhoz. A kévetkezd
részekben az AP és a laterdlis fluoroszképia hasznalatat mutatjuk be.

Megkédzelités

A" opcio: Perkutdn megkozelités

— A perkutan megkézelités elGsegiti az izmok kis bemetszéseken keresztili tompa
disszekciojat, amelyeken keresztiil behelyezhetd az implantatum egy-egy alkat-
része.

— Fluoroszkopia segitségével keresse meg és jeldlje meg az egyes pedunculusok
lateralis hatarait a csavarok szamara. Ezek a jeldlések jelzik az elvégzendd
bemetszések helyét. Minden bemetszésnek sagittalis irdnyban kell lennie, és
pedunculusok fluoroszkopias elhelyezkedésétol fliggben.

- A megfelel6 hely meghatarozasa utan ejtsen meg minden bemetszést a borén
és adott esetben a fascian. A tompa disszektort fel lehet hasznélni a szévet
disszekcidjanak megkonnyitésére a pedunculus-el6készitd eszkdzok késdbbi be-
vezetése elbtt.

,B” opci6: Minimalisan invaziv nyitott mdtéti megkozelités

— A minimalisan invaziv nyitott megkd&zelités lehet6vé teszi az izmok atraumatikus
tompa diszszekcidjat, igy minden eszkdzt és implantatumot egyetlen bemetszé-
sen keresztul lehet bevezetni.

— Fluoroszkopia segitségével keresse meg és jeldlje meg az egyes pedunculusok
laterdlis hatarait. Ez jelzi, hogy hol kell bemetszést végezni a fascian. Altalanos
irdnymutatasként elmondhato, hogy a bemetszéseket a kdzépvonaltél 2—-4 cm-

roszképiaval lathato elhelyezkedésétdl fugg.

Lateralis vagy bilateralis bor- és fasciabemetszések

— A m{téti nyomvonal meghatérozasa utan végezzen megfelelé méretl bemet-
szést a boron és a fascian (egy szintre kiterjedd beavatkozasok esetén korilbelll
30 mm). A fascia bemetszését kovetden keresse meg a multifidus és a longissi-
mus izomcsoportok kozotti elvéalasztasi sikot. Végezzen tompa disszekciét a mul-
tifidus és a longissimus izomsik kozott, egészen a csontig. Az izmok sikjaban
végzett dvatos szétvalasztassal elérhetd, hogy a disszekcid soran ne sériljenek
meg az erek. Ugyeljen arra, hogy a disszekcié mérete elegendd legyen a tovabbi
eszkzok és az implantatum behelyezéséhez. A tompa disszektor elésegiti a sz6-
vetsikok disszekcidjat.

Kézépvonali bérbemetszés
- Masik lehetGség a kdzépvonali bérbemetszést és lateralis vagy bilateralis fascialis
bemetszést végezni.

A pedunculus kéregallomanyanak perforalasa csontfeltarod td hasznalataval

- Helyezze a csontfeltaro ti hegyét a pedunculus bemeneti pontjahoz, és igazitsa
a csontfeltard tlt a pedunculus palyajahoz. Szikség esetén ismét helyezze be és
pozicionalja Ujra a tUt. Egy kalapaccsal a csontfeltaro tlt finoman kocogtatva
tolja azt el6re a pedunculusba. Csavarja meg a markolatot egy negyed fordulat-
tal, hogy a trokar levaljon a csontfeltard tirél, de kézben tgyeljen ra, hogy
a csontfeltaré th a helyén maradjon.

Alternativ technika

A pedunculus kéregéllomanyanak perforacidja kanulalt arral

A kanulalt ar osszeszerelése

— Csavarja ki a forgatégombot a trokartartobol, és helyezze egy sik feltletre.
Helyezze be a trokar nagy végét, és illessze a forgatbgomb hornyaiba.

— CsUsztassa fel a tartohulvelyt a trokdrra, és hizza meg.

— Amikor a trokart és a trokartartd huvelyt 6sszeszerelték, a trokar végének tgy
kell illeszkednie a forgatdgombba, hogy a kettd egy szintben legyen.

- Valassza ki az adott csavaratméronek megfeleld kandlalt art.

— Helyezze be az 6sszeszerelt trokart a tartdhivellyel egyutt a kanulalt ar kézi
markolatéba, és huzza meg.
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A pedunculus kéregéllomdanyéanak perforacioja kandlalt arral

— Hasznaljon kanulalt arat trokarral és trokartartéval a pedunculus kéregélloma-
nyanak perforaldsahoz. Mikozben fenntartja az ar helyzetét a pedunculusban,
forgassa el a trokarszerelvényt az éramutatd jarasaval ellentétes iranyba, hogy
eltavolitsa azt az ar végébdl.

- A személyzetet ér sugarzas csdkkentése érdekében a pedunculusar csatlakoz-
tathat6 a sugérateresztd eszkoztartohoz.

Vezesse be a Kirschner-drétot

- A Kirschner-drétok elég hosszuak ahhoz, hogy a pedunculus elékészitése és a
lagyszovetek tagitasa kozben kézzel a helyiikon lehessen tartani ket.

— lllessze be a Kirschner-drétot a kandlalt ar vagy a csontfeltaro td végébe.

Fluoroszkopias megfigyelés mellett tolja elére a Kirschner-drotot a megfelelé

mélységig. A Kirschner-dréton 1évé gravirozott vonalak mélységreferenciaként

hasznélhatok.

- A Kirschner-drotot kézzel vagy a Kirschner-drot markolataval egyarant elére le-
het tolni (lasd az alternativ technikat: a Kirschner-drét markolatanak hasznalata).

— Szukség szerint helyezze be az ésszes Kirschner-drétot.

Alternativ technika

A Kirschner-drét markolatanak hasznalata

— A Kirschner-drét markolata a Kirschner-drotok eléretolasara vagy eltavolitasara
hasznalhaté az eljaras soran. Az eszkdzon lévo nyil a Kirschner-drot eléretolasa-
nak vagy eltavolitasanak irdnyat jelzi. A Kirschner-drét markolatanak hasznélata-
hoz nyomija le a kioldégombot, majd csusztassa ra az eszkozt a Kirschner-drotra.
Engedije el a kioldogombot, hogy az eszkdz a kandlalt ar vagy a csontfeltaro tl
vége feletti pozicioba keriljon. Az eszkdz és a kantilalt ar vagy csontfeltaro ti
kozotti tavolsag a Kirschner-drot bevezetési mélységével egyenld.

— Egy kalapaccsal évatosan kocogtassa az Gtofeliletet a Kirschner-droét el6retola-
sahoz.

— Amikor az eszkéz eléri a kanulalt ar vagy a csontfeltard ti tetejét, hagyja abba a
kocogtatast.

— Szlkség szerint helyezze be az 6sszes Kirschner-drotot.

Alternativ technika

A rugalmas vezetdrot és a tomaorité hasznalata

— A rugalmas vezetddrotokat konnyedén elhajlithatja, hogy azok ne legyenek at-
ban a munkaterileten vagy a fluoroszképia kézben. A témérit6 a rugalmas ve-
zetodrotok elGrevezetésére vagy eltavolitasara hasznalhato.

- Vezesse be a rugalmas vezetédrotot egy csontfeltard tin keresztil. A zar kinyi-
tasahoz forgassa el a tdmoritd gombjat az dramutatd jarasaval ellentétes irany-
ba, és csusztassa fel az eszkézt a vezetodrotra.

— Helyezze az eszkéz hegyét a kanulalt pedunculusfeltard ti Luer-zaras csatlako-
z6jara. Tartsa meg a tomoritd recés szakaszat, és forgassa el a gombot az
Oramutatod jarasaval megegyez6 iranyba, hogy megszoritsa az eszkozt
a vezetédroton.

— A vezet6drot megszoritasa kézben ne nyomja lefelé az eszkozt.

- Kalapaccsal finoman kocogtassa meg a témorit6 tetejét a vezetddrot eldretola-
sahoz. Az eszkdz hegyén 5 mme-es [épéskdzzel mélységbeosztas taldlhato, amely
a vezetddrot eldretolasi mélységének megbecslésére szolgal.

— Minden 15 mm-nyi el6rehaladas utan a témoritot vissza kell huzni, hogy a veze-
todrétot tovabb lehessen tolni. A zar kinyitasahoz forgassa el a gombot az 6ra-
mutato jarasaval ellentétes iranyba, huzza vissza a témoritot tgy, hogy a rugos
hegy teljesen kinyuljon, majd forgassa el a gombot az 6ramutato jarasaval meg-
egyez0 iranyba az ismételt meghuzashoz.

— Amikor a vezetédrot eléri a kivant mélységet, hagyja abba a kocogtatast.

— A tdémoritd segitségével a vezetddrét 15 mm-rel eléretolhaté a csontfeltaro ti
Végeétol.

— Az eszkdz eltavolitdsdhoz forgassa el a forgatdgombot az éramutatd jarasaval
ellentétes iranyba, hogy kilazitsa és lecsisztassa az eszkdzt a vezetddrotrol.
Szlikség szerint helyezze be az 6sszes vezetddrétot.

- A vezetddrot eltavolitasahoz vezesse be a vezetodrétot a gomb kdzepén talalha-
t6 nyilasba. Forgassa el a recés szakaszt az dramutatod jarasaval megegyezé
iranyba, hogy megszoritsa az eszkézt a vezetddroton. Kalapaccsal finoman ko-
cogtassa meg az eszkdzt felfelé a vezet6drot eltavolitasahoz.

Pediculumszonda

- Mikézben fenntartja a Kirschner-drot helyzetét a pedunculusban, tavolitsa el a
kanulalt arat vagy a csontfeltaro tit. Helyezze a kanulalt szonda végét a Kirsch-
ner-drot végére.

— A személyzetet ér6 sugarzas csokkentése érdekében a pedunculusszonda csat-
lakoztathat6 a sugaratereszt6 eszkdztartohoz.

Menetvagas a pedunculusban (opcionalis)

— Készitse el6 a kétmagos csavarok Utvonalat a kanulalt menetvagokkal tgy, hogy
a csavar behelyezése el6tt athatol a pedunculuson. A kérnyezd lagyszévetek
traumas sérulésének csokkentése érdekében a menetvagd proximalis hegyét
védohivelyek fedik. A véddhivelyek elektromosan szigetelé PEEK anyagbol ké-
szlilnek. A véddhively kanulalt menetvago szarra torténo rogzitéséhez illessze
egymashoz a nyilakat, majd nyomja 6ssze éket. A véddhiively kioldasahoz fogja
meg a véddhiively recés részét, és forgassa el a menetvagét az Gramutato jara-
saval megegyez6 iranyba. Az implantatum méretezéséhez sziikséges mélység
becsléséhez a menetvagd mindkét végén mélységbeosztasok taldlhatok.
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A csavar behelyezése

A csavar hosszanak meghatarozasa

- A Kirschner-drotok behelyezése és a pedunculusok elékészitése utan meg kell
hatarozni a megfeleld csavarhosszt.

— Vezesse be a 10 mm-es dilatatort a Kirschner-drét mentén, amig a vége el nem
éri a pedunculus belépési pontjat. A dilatator elektromosan szigeteld PEEK
anyagbol készul.

- A csavarhossz meghatarozasahoz helyezze a csavarhosszjelz4t a dilatator tetejé-
re. A csavar hosszat a Kirschner-drét kett6 vonala kézott tudja leolvasni.

A poliaxidlis csavar 6sszeszerelése (opcionalis)

— Ha nem Osszeszerelt kanulalt pedunculuscsavart hasznél, a poliaxialis fejet
a visszahuzo lapok csatlakoztatasa és a csavarszerelék behelyezése el6tt kell
Osszeszerelni.

— A csavarfej felvételéhez igazitsa a poliaxidlis csavarfejek poziciondléeszkozét
a poliaxialis feju implantatum radnyilasaihoz, majd nyomja le az eszkézt.

- Helyezze a behelyezéeszkdzt a poliaxialis fejjel egyiitt a nem ésszeszerelt pedun-
culuscsavar folé, majd nyomja le. Annak biztositasa érdekében, hogy a poliaxia-
lis fej szorosan csatlakozzon a nem &sszeszerelt pedunculuscsavarhoz, évatosan
emelje fel a behelyezbeszkozt, és allitsa szégbe a poliaxialis fejet.

- A fejbehelyezd eszkdz kioldasahoz nyomja meg az eszkdz disztalis végén talal-
hat6 gombot.

A visszahuzo lapok kivalasztasa

— A minimdlisan invaziv nyitott modszer esetében az egyszintes szerkezetek esetén
kizarolag minimalisan invaziv nyitott mtéthez valé visszahtzé lapok hasznalhatok.

— A perkutdn modszer esetében a tobbszintes szerkezetek esetén minden szinten
hasznéljon perkutén visszahtzo lapot.

— A legfeljebb 80 mm-es megkozelitésekhez hasznalja a standard visszahtzo lapot.

- A 80 mm-nél nagyobb megkézelitésekhez hasznalja a hosszu visszahuzé lapot.

— A dilatator oldaldn taldlhatd gravirozott jeldlések a szovetmélységet jelzik.

A visszahuzo lap rogzitése a pedunculuscsavarhoz

- Valassza ki a megfelelé csavart. Ellendrizze a hosszt, és gy6z6djén meg rola,
hogy a pedunculusar/-szonda vagy a menetvagd (ha hasznélatban van) és a ki-
vélasztott csavar atmérdje megfelel-e egymasnak.

— A csavar esetében minimélisan invaziv nyitott mitéthez valo visszahuzo lap
csatlakoztatasahoz tartsa a pedunculuscsavart az egyik kezében és a visszahuzé
lapot a mésik kezében, és igazitsa egymashoz a nyildsokat. Csipje 6ssze a vissza-
huzo lapot, mikozben a visszahtzo lapot a pedunculuscsavarra nyomja, hogy
azok 6sszepattanjanak.

— Perkutan visszahtzo lap csavarhoz térténd csatlakoztatasahoz tartsa a lapot
ugy, hogy kézben az ujjaval nyomast gyakorol a laprugo kezdépontjara. Nyomja
neki a visszahtzo lapot a pedunculuscsavar egyik oldalanak, amig egymashoz
nem régzilnek.

— Pattintsa ra a masodik visszahuzo lapot a pedunculuscsavar ellentétes oldalara.

— A lapok biztonsagos rogzitésének a biztositasa érdekében révid ,told és huzd”
mozdulattal ellendrizze a visszahuzo lap/csavar egységét.

Alternativ technika

A visszaerositd eszkéz hasznalata

- Valassza ki a megfelelé csavart. Ellendrizze a hosszt, és gy6z6djon meg rola,
hogy a pedunculusszonda vagy a menetvagd (ha hasznélatban van) és a kivalasz-
tott csavar atmérdje megfelel-e egymasnak.

- Minimélisan invaziv nyitott m(téthez vald visszahtzo lap csatlakoztatasahoz
csUsztassa fel a visszaerGsité eszkoz szaran gy, hogy a visszahuzo lap ablaka
illeszkedjen az eszkdzon 1évo gravirozott jeldlésekhez. A visszahuzo penge meg-
akad az eszkdz gy(Grujében.

- A perkutan visszahtzo lapok csavarhoz térténd csatlakoztatasahoz helyezze az
els6 visszahtizo lapot a visszaerOsité eszkéz egyik oldalara. Perkutan maodon
helyezzen egy masodik visszahtzo lapot a visszaerdsitd eszkéz masik oldalara.

- Tartsa a pedunculuscsavart az egyik kezében és a betdltott visszaerdsito eszkozt
a masik kezében, és igazitsa egymashoz a nyilasokat. Nyomja a visszaerdsitd
eszkdzt a pedunculuscsavarra, amig a visszahtzo lapok be nem pattannak.
A visszahuzé lapok laprugdinak teljes mértékben régzulnitk kell a bepattintas
soran.

— A lapok biztonsagos rogzitésének a biztositasa érdekében révid ,told és huzd”
mozdulattal ellendrizze a visszahuzo lap/csavar egységét.

Alternativ technika

A visszahuzo lap rogzitése a csavarmodulban talalhaté pedunculuscsavarhoz

- Valassza ki a megfelelé csavart. Ellendrizze a hosszt, és gy6z6djén meg rola,
hogy a pedunculusar/-szonda vagy a menetvagd (ha hasznélatban van) és a ki-
vélasztott csavarok atmeérdje megfelel-e egymasnak.

- Tartsa meg a visszahtzo lapot, majd nyomja neki a csavarmodulban lévé pedun-
culuscsavarnak, amig egymashoz nem régziilnek.

— A lapok biztonsagos rogzitésének a biztositasa érdekében révid ,told és huzd”
mozdulattal ellendrizze a visszahuzo lap/csavar egységét.

A csavarszerelvény zarhato tartohtvelybe helyezése

- A csavarh(zo és a rogzitbhively dsszeszereléséhez nyomja le a betdlt6gallért
a rogzithively proximalis végén.

— Ezutdn csusztassa a hivelyt a markolat felé, amig meg nem all.

- Engedje ki a betoltégallért, és ellendrizze, hogy a régzitéhiively szorosan csatla-
kozik-e a csavarhizohoz.
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— Huzza vissza a zold rogzitégyrit a markolat iranyaba.

— Helyezze a visszahtzd lap/MATRIX csavar egységét a rogzitShivelyre ugy, hogy
a csavarhizé hegyét a visszahuzo lapon keresztil a csavarfejbe helyezi.

— Racsnis markolat hasznalata esetén tgyeljen arra, hogy semleges éllasba legyen
allitva. Forgassa el a rogzitéhiively sziirke gombjat az dramutato jarasaval meg-
egyez6 iranyban. Huzza meg erésen az implantatum régzitéséhez dgy, hogy
a markolatot ellennyomatékkulcsként hasznélja.

- Nyomija a z6ld rgzitégylrit a sziirke gomb felé. Ha sziikséges, a csavar behe-
lyezéséhez allitsa a racsnis markolatot ,elére” &llasba.

- Acsavarnak a régzitéhivelybdl térténé kioldasahoz hizza vissza a zéld zarogy-
r(it a markolat iranyaba, forgassa el a sziirke gombot az 6ramutato jarasaval el-
lentétes iranyba, majd tavolitsa el a csavarhuzot.

Alternativ technika

A rogzitéhively hasznalata

— Szerelje fel a racsnis markolatot egy kandlalt szarra.

— A poliaxidlis csavarhizé 6sszeszereléséhez hlizza vissza disztélisan a z6ld gom-
bot, majd csusztassa a hivelyt a kanulalt szar markolata felé ttkozésig.

— Helyezze a visszahuzo lapot és a pedunculuscsavart a rogzitéhivelyre Ggy, hogy a
régzitéhively hegyét a visszahtzo lapon keresztil a poliaxialis csavarba helyezi.

— Helyezze a csavarhtzé végét stabilan a poliaxialis pedunculuscsavar 725 csillag-
hornyaba, és forgassa el a régzitdhively zéld gombjat az ramutato6 jarasaval
megegyezd iranyban. Erésen huzza meg az implantatum régzitéséhez.

- A csavar behelyezéséhez éllitsa a racsnis markolatot ,el6re” éllasba. A hively
kioldasahoz forgassa el a z6ld gombot az dramutatd jarasaval ellentétes irdnyba,
és tavolitsa el a csavarhuzot.

A csavar behelyezése

— lgazitsa a csavar tengelyét a Kirschner-drét tengelyéhez; ehhez vezesse el a rég-

zit6htvely egységét a Kirschner-drot mentén egészen addig, amig a csavar vége

el nem éri a pedunculus belépési pontjat. A csavar becsavarasa el6tt fluoroszké-

pia alkalmazasaval kell meggy6zodni a megfelel6 behelyezésrol.

A racsnis markolatot az 6ramutato jarasaval megegyezdé iranyba elforgatva csa-

varja be a csavart a pedunculusba.

A rogzitbhively fekete része és a zold gomb alatti visszahuzé lap a bevezetés

soran megtarthato a navigalas el6segitése érdekében.

Irdnyitsa a racsnis markolat proximalis végén kilépd Kirschner-drotot.

- Tavolitsa el a Kirschner-drotot, amikor a csavar vége belép a csigolyatestbe.
A Kirschner-drét fogantydja hasznalhato.

- A behelyezése kdzben fluoroszkopiaval ellendrizze a csavar iranyat és a behelye-
zés mélységét.

- Ha a régzithiively csatlakoztatva van, a csavarfej mozgathatosagat nem lehet
felmérni.

- Mikézben a racsnis markolatot ellennyomatékkulcsként hasznalja, a régzitohi-

velyen lévé zoéld gombot az 6ramutatd jarasaval ellentétes iranyba elforgatva

vélassza le a csavarhizot és a régzitbhivelyt.

Tavolitsa el a rogzitéhiivelyt és a csavarhzot.

— Avisszahuzé lapnak és a poliaxialis fejnek ekkor szabadon kell forognia.

Az sszes tobbi csavart azonos médon helyezze be.

— A behelyezés utan fluoroszkopiaval ellendrizze, hogy a csavar végleges behelye-
zése megfelelé-e.

A csavar magassaganak beallitdsa (opcionalis).

— Ha éllitani kell a csavar magassagan, akkor csatlakoztasson egy racsnis markola-
tot a T25 csavarhtzészarhoz. Vezesse at a csavarhizét a visszahuzo lap(ok)on,
majd be a csontcsavar T25-0s vajataba. Szlkség szerint éllitsa be a csavar ma-
gassagat.

A visszahuzo lap tajolasa

- A" opcid: Visszahuzo lap esetén perkutan médon szemrevételezéssel mérje fel
a visszah(z lap tajolasat a csavar behelyezését kodvetéen. A visszahtzd lapon
keresztll vezesse be az igazitdeszkozt, majd biztositsa, hogy érintkezzen a po-
liaxialis fejjel.

- Sziikség szerint forgassa el a visszahtzé lapot a megfelel6 tajolas elérése érde-
kében. A fekete vonalaknak a szagittélis sik felé kell haladniuk.

— A perkutan visszahtzé lapon 1évé beigazitd szerszam segitségével forgassa
el a rud nyildsait a kivant helyzetbe.

A poliaxialis fejek mobilizalasa (opcionalis)

— Szukség esetén a visszahuzd lapon keresztil vezesse be az igazitdeszkozt, majd
biztositsa, hogy érintkezzen a poliaxidlis fejjel. Ha a fej nem mozgathato, a T25-
Os csavarhlzo segitségével hajtson ki egy csavart egy fordulattal.

— A rud behelyezése el6tt hasznalja a csavarfej-beigazitd szerszamot annak elle-
ndrzésére, hogy a fej tovabbra is mozgathato-e, és a kdrnyez6 anatdémiai képle-
tek nem befolyasoljak-e a mozgésat.

,B" opcio: Minimalisan invaziv nyitott mdtéthez valé visszahuzo lap esetén

— Szemrevételezéssel mérje fel a visszahuzé lap tajolasat, miutan a csavart behe-
lyezte. Sziikség esetén a visszahUzd lapon keresztll vezesse be az igazitdeszkozt,
majd biztositsa, hogy érintkezzen a poliaxialis fejjel.

— Sziikség szerint forgassa el a visszahtzo lapot a megfelel6 tajolas elérése érde-
kében. A nyilaknak egymas felé kell mutatniuk az egységek kozepén.
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A poliaxidlis fejek mobilizalasa (opcionalis)

— Avisszahtzo lapon keresztil vezesse be az igazitoeszkozt, majd biztositsa, hogy
érintkezzen a poliaxialis fejjel. Ha a fej nem mozgathaté, a T25-6s csavarhuzd
segitségével hajtson ki egy csavart egy fordulattal.

— A rud behelyezése el6tt hasznalja a csavarfej-beigazitd szerszamot annak elle-
ndrzésére, hogy a fej tovabbra is mozgathato-e, és a kdrnyez6 anatomiai képle-
tek nem befolyasoljdk-e a mozgasat.

A rid bevezetése

A rtdhossz meghatarozasa

A" opcio: Perkutdn modszer esetén

— Perkutan és tébbszintl szerkezetek esetén a hajlitésablon hasznalhaté a rud bor-
felszini hoszszanak meghatarozasahoz.

- lgazitsa egyméshoz a leginkabb caudalis és cranialis visszahuzé lapot, hogy azok
parhuzamosak legyenek. Tartsa a prébarudat a visszahuzo lapok proximalis vé-
geivel egy szintben. Olvassa le a visszahz6 lapok kiils6 szélei kozétti tavolsagot.
Ugy vélassza meg a rud hosszat, hogy a rud a szerkezet mindkét oldalan
5 mm-nyire a csavarfej felett legyen.

— Ezenkivul a prébarudat is meg lehet hajlitani a végleges rud dedikalt forméjara.

- Arudhossz kivalasztasakor el6re szamolja bele a disztrakcios vagy kompresszids
miveletek hatésat.

— Az MIS rudak névleges hossza nem tartalmazza a golyds orr és a rudcsatlakoz-
tato Osszetevd hosszat.

,B" opcié: Minimalisan invaziv nyitott médszer esetén

— Az egyszint(, minimalisan invaziv nyitott megkdzelitéshez hasznalja a radhossz-
sablont a rud hosszanak meghatarozasahoz.

— Vezesse be a rudhosszsablon golyds végeit a visszahtzo lapon keresztil, amig
hozzd nem érnek a poliaxiélis fejekhez.

— Az eszkoz tetején |évo skala mutatja, hogy melyik MIS rudat vélassza. A rad ki-
vélasztasa utan vesse dssze a valasztott hosszt a toloméro skalajaval, és gy6zéd-
j6n meg réla, hogy valéban megfelelé méretet vélasztott-e.

A rud forméazasa (opcionalis)
- A behelyezés el6tt sziikség szerint végezze el a rud formazasat.

A rudbevezetd elOkészitése és a kdzpontositd hiively csatlakoztatasa

— Asebben térténd hasznalat elétt szerelje 6ssze a rudbevezetot. A visszahizé lap
hosszanak megfelelé kozpontositohivelyt kell hasznalni.

— Pattintsa ra a kdzpontositohlvelyt a ridbevezetore a teljes hossz mentén. Csusztas-
sa felfelé a rogzitGhiivelyt a csap mentén a markolat iranyaba egészen Gtkozésig.

- A régzitéhively eltavolitasahoz nyomja le az aranyszini gomb hatsé oldalat,
amig levalik.

Rudbevezetd elOkészitése — rud betoltése

- Huzza meg az aranyszinl gombot a régzitémechanizmus nyitasahoz. A markolat
melletti piros vonal jelzi, hogy a mechanizmus nyitva van.

- Helyezze a kivalasztott MIS rad megmunkalt végét a rudbevezeto disztalis végén
lév6 megfelel6 elemekre.

- Nyomja 6ssze a fékkart a zaromechanizmus zérésahoz. A piros vonalnak ekkor
nem szabad lathaténak lennie.

- Nyomja 6ssze a fékkart, hogy a rud a kivant bevezetési szogben maradjon. Biz-
tosftsa, hogy a rud szorosan legyen rogzitve.

- Arud kioldhato, ha a radbevezetd eszkdz nyitott allasban van és a rad merdleges
az eszkdz széréra.

Alternativ technika perkutdn eljaras esetében

A rud behelyezése rogzitett szogl rudtartd segitségével

- A perkutén visszahtzo lapokkal térténd hasznalathoz rogzitett szogl radtartd
hasznalhato.

— Forgassa el a z6ld gombot az éramutatd jarasaval ellentétes irdnyba, amig telje-
sen nyitott helyzetbe nem kerul.

- A régzitémechanizmus nyitasahoz nyomja le és tartsa lenyomva a z6ld gombot.

- Helyezze a kivalasztott MIS rud megmunkalt proximalis végét a rudtarto disztalis
végeén lévo megfelel6 elembe.

- Engedje el a zold gombot a rud teljes befogasahoz.

- Arud régzitéséhez forgassa el a zld gombot az éramutato jarasaval megegyezd
irdnyba. Biztositsa, hogy a rud szorosan legyen régzitve.

A rd behelyezése

A" opcio: A perkutadn/visszahuzo lappal végzett modszer esetén

— Arud behelyezése torténhet cranialis vagy caudalis iranybol.

— A rud behelyezése el6tt illessze egymashoz a visszahuzo lap nyilasait.

— Mikozben a rud lefelé néz, vezesse be a rudat a visszahuzé lapon keresztil. Mi-
kézben a hegye a fascia alatt, a csavar feje kézelében talalhato, tolja 4t a rudat
az izmon keresztll a szomszédos visszahtzo lap iranyaba.

- Prébéalja meg elforgatni a lapot, és ellendrizze a rud helyzetét a szomszédos
visszahuzé lapon keresztil. Ha a visszahtzo lap nem forog, akkor a rdd helyesen
lett behelyezve.

- Amint a rdd golyos vége tulhaladt a szerkezet utolsé szomszédos visszahtzo lap-
jan, lefelé nyomja bele a rudbevezetd sarkat az elsé MATRIX implantatum fejébe.

— Laterdlis fluoroszkopia segitségével ellendrizze a rad végleges helyzetét. Miutan
arud a bevezetbeszkodz szarara merdlegesen all, tartsa az ujjat a fékkaron.
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Alternativ technika perkutan eljaras esetében

A rud bevezetése rogzitett szogu rudtarto segitségével

— A perkutan visszahtzo lapokkal torténd hasznalathoz régzitett szégl radtartd
hasznalhato.

— A behelyezés eldtt illessze egymashoz a visszahtzo lapok nyilasait.

— Arud behelyezése torténhet cranialis vagy caudalis iranybol.

— Mikozben a rud lefelé néz, vezesse be a rudat a visszahuzé lapokon keresztul.
Mikézben a hegye a fascia alatt talalhato, tolja &t a rudat az izmon keresztul a
szomszédos visszahuzo lapok irdnydba. Megnovekedett ellenéllds esetén elle-
ndrizze, hogy a rud athaladt-e a fascian, vagy az alatt van-e. A rudtarté szaranak
a visszahuzo lapokon kivil kell lennie.

— Amint a rud golyos vége tulhaladt a szerkezet utolsé szomszédos visszahuzd
lapjain, nyomja lefelé a rudtartén, majd helyezze a rddtart6 szarat a visszahuzo
lapok kdlso részére.

— Probélja meg elforgatni a visszahuzé lapokat, és ellendrizze az elhelyezést
a szomszédos viszszahuzé lapokon keresztul. Ha a visszahtzé lapok nem forog-
nak, akkor a rud helyesen lett atvezetve.

— Lateralis fluoroszkopia segitségével ellendrizze a rud végleges helyzetét.

,B” opcio: Minimalisan invaziv nyitott modszer / visszah(izo lap esetén

— A rud behelyezése térténhet cranialis vagy caudalis irdnybdl.

— Arud behelyezése el6tt illessze egymashoz a visszahtzé lap nyilasait.

— Mikozben a rud lefelé néz, helyezze a rid golyés végét a cranialis vagy caudalis
visszahuzo lap belsé falahoz.

— A rudbevezet6 csapjan évé vonal jelzi, hogy a kézpontositohively teljesen be-
helyezésre kerdlt.

— CsUsztassa a rudat lefelé, amig az 4t nem halad az ablakon, és kissé tul nem
halad a MATRIX implantatum fején.

— Huzza a radbevezetd sarkat a masik oldalon 1évé visszahtzo lap belsé falaba.

- Lefelé nyomva nyomja bele a sarkat az ellenkezé oldali MATRIX implantatum fejébe.

— Probélja meg elforgatni a lapot, és ellendrizze a rud helyzetét a szomszédos
visszahuzo lapon keresztll. Ha a visszahtzo lap nem forog, akkor a rid helyesen
lett behelyezve.

— Lateralis fluoroszkopia segitségével ellendrizze a rad végleges helyzetét. Miutan
arud a bevezetGeszkdz szarara merdlegesen all, tartsa az ujjat a fékkaron.

Alternativ technika minimalisan invaziv nyitott eljaras esetében

Rud bevezetése rudfogo hasznalataval

— Fogja meg a kivalasztott rudat a fogoval.

— Arud behelyezése torténhet cranialis vagy caudalis iranybol.

— Amikor a rudfogéhoz van régzitve, a rud elfordulhat.

- Mikézben a rud lefelé néz, vezesse be a rudat, amig at nem halad az elsé vissza-
huzo lap ablakan.

— Arud masik végét vezesse at az ellentétes oldalon 1évo visszahuzo lap ablakan.

Nyomja lefelé a fogot, hogy a rid a MATRIX implantatumokba kerdljon.

— Ne tavolitsa el a fogot, amig a zarésapka nem rogziti a rudat.

Lateralis fluoroszkopia segitségével ellendrizze a rud végleges helyzetét.

A rudbevezet6 rogzitése

- Arudbevezetd csapjanak a visszahtzé lappal parhuzamosan kell elhelyezkednie.
— CsUsztassa le a kdzpontositohlvelyt a csap mentén egészen a visszahuzo lapig,
amig a fekete vonal lathatéva nem valik.

Ne tavolitsa el a rudbevezet6t, amig a zarésapka nem rogziti a rudat.

A rud repondlasa és a zarésapka bevezetése

A zardsapka behelyezése

— Allitsa a megfeleld irdnyba és pozicionalja a sapkavezetdt a tarttalcan 1évo za-
rosapkan. Hatarozottan nyomija le a zarésapka rogzitése érdekében. A zardsap-
ka répattan a sapkavezet6 disztalis végére.

A zédrésapka behelyezése

— Helyezze be a betéltétt sapkavezetdt a visszahuzo lapba ugy, hogy a fekete jels-
|és a szerkezet kozepe felé nézzen.

— Tolja be a csavarhuzét addig, amig a zarésapkaba nem kerdl. Ha résegités szik-
séges, tekintse meg a rud (opciondlis) reponaldsat.

— Enyhén lefelé nyomva helyezze a zérésapkat a helyére.

— Fejtsen ki kisebb nyomatékot a zarésapka ideiglenes meghuzasa és a rud kivant
helyzetének a fenntartasa érdekében. A rud helyzetének a rogzitését kévetéen
vélassza le a rudbevezet6t. Helyezze fel a tobbi zarésapkat, és ideiglenesen huz-
za meg Oket.

— Tavolitsa el a behajtdt, vagy végezze el a végleges meghuzast.

— Csak akkor probalja meg meghuzni a zarésapkat, ha a sapkavezet6 fekete vona-
la egy vonalban van a visszahuzo lap fekete vonalaval. Ha ezek a vonalak nincse-
nek a vonalban, végezze el a ,,Rud reponalasa (opcionalis)” |épést.

Rud reponalasa (opcionalis)

— Legfeljebb 9 mm-es befogas esetén hasznalja a radfogot.

— 9 mm-nél nagyobb és legfelijebb 30 mm-es befogas esetén hasznélja az axialis
reponaloeszkdzt.

— Ha a zarésapka-vezeton és a visszahUzo lapon 1évé gravirozott vonalak nem es-

nek egybe, ridfogd hasznalata szikséges.

Csatlakoztassa a rudfogét a sapkavezetéhdz, majd forgassa el lefelé, hogy

Osszekapcsolodjon a visszahuzo lappal.
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— Szoritsa 6ssze a markolatot a rud befogdsahoz. A reponélas elérése utan a mar-
kolat a reponalt pozicioban marad. A rudbevezet6 a repondalasi eljaras soran
csatlakoztathato.

- Folytassa a sapka behelyezésével.

Axidlis reponaléeszkdz hasznélata

- A PEEK gombot forgassa el az 6ramutato jarasaval megegyezd iranyba, ameddig
csak lehet.

— Allitsa a megfelel6 irdnyba és pozicionalja az axialis reponaléeszkéz végét a tar-
totalcan 1évo zardsapkan. Hatarozottan nyomja le a zarésapka régzitése érdeké-
ben. A zarésapka rapattan az axidlis repondldeszkdz disztalis végére.

— Forgassa el a PEEK gombot az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyba, amig a
25 mm-t jelz6 rovatka teljesen lathato nem lesz. A zarosapkaval ellatott repona-
|6hegy teljesen visszahuzodik az axiélis reponaldeszkozbe. Helyezze az axidlis
reponaldeszkdzt a visszahuzo lapba ugy, hogy a repondldegységen taldlhatéd
fekete gravirozas a szerkezet kdzepe felé nézzen. Fejtsen ki nyomast lefelé. Az
axidlis reponaloeszkoz fulei bepattannak a visszahtzo lapok ablakaba/ablakaiba,
és a gravirozott vonalak egy vonalba kerilnek.

— A rud reponalasahoz forgassa el a PEEK gombot az 6ramutato jarasaval meg-
egyezé iranyba. A menetes szaron levd gravirozott jeldlések azt jelzik, hogy még
mekkora reponalasra van még szikség. Ha szukséges, az axidlis reponaléeszkdz
gombjat is hasznalhatja a jobb fogas érdekében. Az ellennyomatékkulcs segitsé-
gével rasegithet a reponaléeszkéz gombjanak a forgatasara. A radbevezetd
a reponalasi eljaras soran csatlakoztathato.

— Ellendrizze a rud elhelyezkedését a poliaxialis fejben.

- Ateljes reponalast kévetden tolja be a 10 Nm-es nyomatékkorlatozé markolattal
ellatott csavarhlzot, amig megfelel6en el nem éri a zarésapkat. Cstsztassa lefe-
|é az ellennyomatékkulcsot a behajtd szaran, majd helyezze be az axialis repona-
|6eszkoz proximalis foglalataba.

- Allitsa be az ellennyomatékkulcs markolatat Ggy, hogy 90°-ban alljon a radhoz
képest. Ideiglenesen szoritsa meg a zarésapkat.

— Forgassa el a PEEK gombot Utk6zésig az dramutatd jarasaval ellentétes irdnyba.
Nyomja le az axidlis reponaléeszkoz fuleit, majd huzza felfelé az eltavolitashoz.
Végezze el a végsé meghuzast.

— ElsG lépésként teljesen vissza kell huzni a reponaléhegyet, mielétt az eszkoz
eltavolitasara szolgalo fuleket le lehetne nyomni.

A zéarésapka végleges meghtzasa

- Rudfogo hasznalata esetén az ellennyomatékkulcsként is hasznalhato.

— Tolja be a csavarhuzét addig, amig a zarésapkaba nem kerdil.

- Sapkavezet6 vagy axidlis repondloeszkéz hasznélata esetén csusztassa le az
ellennyomatékkulcsot a behajtdeszkdz szara mentén az eszkézokon 1évé proximalis
foglalatig. Allitsa be az ellennyomatékkulcs markolatat laterélis vagy medialis irdny-
ba.

— Végezze el a zardsapka végleges meghuizasat a 10 Nm-es nyomatékszabalyozds
markolattal, amig érezhet6 nem lesz a kioldas.

— Ha a zaroésapkat ki kell lazitani vagy el kell tavolitani a 10 Nm-re tortént meghu-
zas utan, hasznaljon ellennyomatékkulcsot és nyomaskorlatozé markolattal ella-
tott, egyenes végu csavarhuzdszarat.

A rudbevezetd eszkoz levélasztasa

— Arudbevezetd eszkdz levalasztasa elott ellendrizze, hogy az elsé zardsapka ide-
iglenesen meg van-e huzva.

Csusztassa felfelé a kdzpontositéhuvelyt, majd csusztassa ki a visszahtzé lapbdl.
- Huzza meg az aranyszini gombot a radbevezetén lévé régzitbmechanizmus
nyitasahoz.

A piros vonal azt jelzi, hogy az eszkdz all készen a rudrdél vald levélasztashoz.
Tavolitsa el a rudbevezetdt a visszahizo lapbol.

Alternativ technika perkutan eljaras esetében

A rogzitett szogl rudtarto levalasztasa

A rudtarto levalasztasa el6tt gy6zodjén meg réla, hogy legalabb az egyik zaro-
sapkanal elvégezte a végs6 meghuzast, és az Gsszes tobbi zarosapka is meg lett
huzva ideiglenesen.

Forgassa el a zold gombot az dramutato jarasaval ellentétes irdnyba, amig telje-
sen nyitott helyzetbe nem kerdl.

- Mikozben a régzitdszerkezet kinyoméasa érdekében lenyomja a zoéld gombot,
nyomja a rudtarté végét balra.

Tavolitsa el a rudtartot a sebbdl.

A zérésapkak egymas utani Ujbdli meghuzasa

Zardésapkak ismételt meghutzasa

- A visszahuzé lap eltavolitasa el6tt ismét végezze el az 6sszes zarosapka végsd
meghuzasat. Kezdje a szerkezet bal oldali caudalis csavarjaval, és folytassa szisz-
tematikusan, az 6ramutato jarasaval megegyezé irdnyban az ¢sszes zarosapka
meghuzasat.

Kompresszié és disztrakcio (opcionalis)

A minimalisan invaziv nyitott m{téti szerkezet kompresszioja

— A kompresszio kivant szintjében szoritsa meg véglegesen az elsé zarésapkat.
Mikoézben a kompresszids 1db vissza van huzva a kanulszérba, helyezze be
a kompresszios eszkoz kanuljét a masik visszahtzé lapba.
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— Biztositsa, hogy a kompresszids eszkdz és a visszahuzo lap gravirozott jelolése
megfelelden illeszkedjen egymashoz. Ha a vonalak nem illeszkednek egymas-
hoz, ellendérizze a rud reponalasat.

- Tolja be a csavarhizot a kompresszios eszkoz kanuljén keresztul a csavarfejig.
Hajtsa ki az ideiglenesen megszoritott zardsapkat % fordulattal.

— Mikdzben a k alaku rud (k-rud) nyitott helyzetben van, emelje meg a k-rud karjat,
kézben pedig mozgassa a kompresszids eszkdz kanulje felé. Engedje le a kart és
csUsztassa kifelé, amig a k-rud karja be nem akad a véglegesen meghuzott za-
résapkaba.

— Rogzitse a k-rudat, majd forgassa el a gombot a kivant kompresszio eléréséhez.
Végezzen kompressziot laterdlis fluoroszkopia mellett, és biztositsa, hogy a rud
megfeleléen illeszkedjen a poliaxialis fejbe.

— Ideiglenesen szoritsa meg a zarosapkat. Tavolitsa el a kompresszids eszkozt,
majd véglegesen huzza meg a zarosapkat.

Alternativ technika

A zarésapka behelyezése a kompresszios eszkoz segitségével

— Allitsa a megfelel6 irdnyba és poziciondlja a kompressziés eszkdzt a zarésapkak
moduljan 1év6 zarosapkan. Hatarozottan nyomja le a zardsapka rogzitése érde-
kében. A zardsapka rapattan a kompresszios eszkoz disztalis végére.

— Mikdzben a kompressziés lab vissza van huzva a kanulszarba, helyezze be
a kompresszios eszkoz kanuljét a visszahtizo lapba. Tolja be a behajtét
a kompresszids eszkoz kandljén keresztul, helyezze a nem meghuzott zarésapka
foglalataba, majd ideiglenesen huzza meg.

A minimalisan invaziv nyitott mitéti szerkezet disztrakcioja

— A disztrakcio kivant szintjében szoritsa meg véglegesen az els6 zarésapkat. Mi-
kozben a disztraktor Idba vissza van huizva a kanulszarba, helyezze be a disztrak-
Cios eszkdz kanuljét a masik visszahtzé lapba.

— Biztositsa, hogy a disztrakcios eszkéz és a visszahlzo lap gravirozott jelolése

megfeleléen illeszkedjen egymashoz. Ha a vonalak nem illeszkednek egymés-

hoz, ellenérizze a rud reponalasat.

Tolja be a csavarhtzét a disztrakcios eszkdz kanuljén keresztll a csavarfejig.

Hajtsa ki az ideiglenesen megszoritott zardsapkat % fordulattal.

Helyezze a k-rudat a szomszédos implantatum mellé.

— Allitsa zért poziciéba, majd forgassa el a forgatégombot a disztrakcié elvégzéséhez.

Fluoroszkdpia mellett végezze el a disztrakciot.

— Ideiglenesen szoritsa meg a zarosapkat. Tavolitsa el a disztrakcios eszkozt, majd
véglegesen hlizza meg a zardsapkat.

Alternativ technika

A zardsapka behelyezése a disztrakcios eszkdz segitségével

— Allitsa a megfeleld iranyba és pozicionalja a disztrakcios eszkézt a zarésapkak
moduljan 1évé zarésapkan. Hatarozottan nyomja le a zardsapka rogzitése érde-
kében. A zarosapka rapattan a disztraktor disztalis végére.

— Mikdzben a disztraktor laba vissza van huzva a kantlszarba, helyezze be a diszt-
rakcids eszkdz kanuljét a visszahuzo lapba. Tolja be a behajtot a disztrakcids
eszkdz kanuljén keresztil, helyezze a nem meghuzott zarésapka foglalataba,
majd ideiglenesen huzza meg.

A zarésapka meglazitasa

A zardsapka meglazitasa (opcionalis)

— Ha a zardsapkat ki kell lazitani a 10 Nm-re tortént meghuzas utan, a zarésapka
meglazitdsahoz a levalaszthatd nyéllel ellatott ellennyomaték-szabalyozo esz-
kozt, a MATRIX csavarhuzo szarat és a 10 Nm-es nyomatékszabalyozé markola-
tot kell hasznélni.

A zarésapkak a szerkezet rogzitésére, valamint a m{tét utani meglazulas és a rud
tultolasdnak a megakadalyozasara szolgalnak. Ezért egyes esetekben a meglazi-
tashoz szikséges nyomaték nagyobb lehet, mint 10 Nm. llyen esetekben a ko-
vetkez0 technikat tartalmazva lazitsa meg a zarésapkat.

Allitsa a nyomatékkorlatozé markolatot semleges allasba, és kezdje el egymas
utan meghuzni, majd kozvetlenll utdna meglazitani a zarésapkat. Addig forgas-
sa, amig érezhetd vagy hallhaté visszajelzést nem kap az implantatumok feldl.
Fontos, hogy megkozelitse, de ne Iépje tul a markolat nyomaték-hatarértékét.
Addig ismételje a meghuzasi / lazitasi 1épéseket, amig a zarésapka ki nem lazul.
Annak biztositasa érdekében, hogy a csavarhzé szara ne sérilhessen meg, min-
dig hasznélja a 10 Nm-es nyomatékszabalyozd markolatot.

A visszahuzo lap eltavolitasa

Visszahtzé lapok eltavolitasa

— Helyezze be a visszahuzélap-eltavolitd eszkdzt oly moédon, hogy a fulek a vissza-
huzo lapokon 1évé ablakok felé nézzenek. Fejtsen ki enyhe nyomast, amig a fulek
be nem pattannak az ablakokba. HUzza ki az eltavolitét a csatlakoztatott vissza-
huzo lappal egylitt a bemetszésbdl.

A visszahuzolap ismételt felerGsitése

A visszahuzo lapok in situ visszaerdsitése

— A visszah(zo lap(ok) véglegesen meghuzott csavarfejre térténd visszaerositésé-
hez cstsztassa felfelé a kivalasztott visszahtzé lapo(ka)t a visszaerdsitd eszkoz
szarara gy, hogy a visszahtzo lap(ok) ablaka(i) illeszkedjen(ek) az eszkdzon 1évo
gravirozott jelolésekkel. A visszahtzo lap vége megakad az eszkoz gy(rdjében.

— Ha a szovet korbeoleli a csavarfejet, helyezze az in situ visszaerdsité csovet a
sebbe a meghuzott zardsapkaval ellatott csavar folé. Iranyitsa a csorud nyilasat
a rudhoz.
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— lgazitsa a csovet a csavarfej kdzepére.

— Helyezze a visszaer6sit6 eszkézt a csObe ugy, hogy a visszahtzé lap nyilai a
szerkezet kdzepe felé mutassanak, és a visszahuzo lapok a fejen helyezkedjenek
el. Fejtsen ki nyomast lefelé, amig a visszahuzo lap(ok) ra nem pattan(nak).

— AT25 csavarhuzo széra behelyezhetd egy visszahuzo lap behelyezett visszaerdsitd
eszkozén keresztil, ezzel segitve a régzitéeszkdz csavarig torténd navigalasat.

- Tavolitsa el a visszaerdsito eszkdzt és az in situ visszaerdsitd csdvet.

MATRIX gerincrendszer — perforalt

Preoperativ tervezés

— A mUtét elGtti tervezés magaban foglalja a beteg értékelését és felmérését a
MATRIX perforalt csavarok kiegészitéséhez hasznélt csontcement specifikacioja-
val kapcsolatban.

— Képalkoto vizsgalattal hatarozza meg az implantatum megfeleld méretét az ana-
tdmiai viszonyok alapjan.

- A MATRIX poliaxialis perforalt csavarokkal valo, mitét kézbeni kiegészitésrol a pe-
dunculus el6készitése és a csavarok behelyezése soran végzett tapintas alapjan lehet
donteni. A csavaros rogzités kiegészitése esetén kétoldali kiegészités ajanlott.

Megkozelités

- Ez a szakasz kiegészité utasitasokat tartalmaz a perforalt MATRIX pedunculus-
csavarok kezelésére és a csontcement alkalmazésara vonatkozéan.

A kiegészités el6tt kovesse a ,Kilonleges mutéti utasitasok” részben leirt
lépéseket a csavarok behelyezéséhez (Kirschner-drot kezelése, megkozelités,
a pedunculusok el6készitése, csavarok behelyezése és a csavarok megfeleld
elhelyezésének felmérése).

A cement kezelése

A cement elGkészitése

A perforélt csavarokat VERTECEM V+ cementtel egy(tt kell hasznalni. A perfo-
ralt csavarok kiegészitéséhez ismerni kell a VERTECEM V+ kezelését. A haszna-
latra, dvintézkedésekre, figyelmeztetésekre és mellékhatasokra vonatkozé ada-
tokat a kapcsolodé hasznalati utasitasban tudja ellendrizni.

A cement befecskendezése kdzben kdtelezd a képerdsitd berendezéssel térténd
ellenorzés.

A befecskendezés elOkészitése

- A" opcio — egyszer( adapter

- ,B” opci6 - tladapterkészlet

-, C" opciod — vezetShiively és rogzitoti-adapter

— Allitsa be a C-kart olyan helyzetbe, hogy ellenérizni tudja a cement csigolyatest-
be torténo kilokodeését.

- Csatlakoztassa az egyszer( adaptert a fecskend6héz.

— Ezenkivill a képerdsitd berendezéssel végzett ellendrzést is ajanlott végezni AP
vetlletben.

Egyszer( adapter

— Csatlakoztassa az egyszer( adaptert a fecskendohéz.

- Csatlakoztassa az adapterrel ellatott fecskend6t a csavarhoz, és hatarozottan
nyomja le. Ellendrizze, hogy az adapter teljesen bekeriilt-e a csavar mélyedésébe.

Tladapterkészlet

- Csatlakoztassa a tUadaptert a csavarhoz, és hatarozottan nyomja le.

— Az éramutato jarasaval megegyezd iranyba forgatva csatlakoztassa az elére fel-
toltott fecskendét a Luer-zarhoz.

Vezet6huvely és rogzitoti-adapter

- Vezesse be a rogzitotl-adaptert a vezetohuvelybe, majd enyhén megnyomva,
majd az éramutatd jarasaval megegyezd iranyba torténd elforgatassal rogzitse.

- Az éramutato jarasaval megegyezd iranyba forgatva csatlakoztassa az eldre fel-
toltott fecskenddt a Luer-zarhoz.

- Biztositsa, hogy a régzitéti-adapter megfeleléen legyen régzitve.

Befecskendezési eljaras

- A cement alkalmazasa el6tt gy6zédjon meg arrél, hogy az adapterrel ellatott
fecskenddk szorosan csatlakoznak-e a kiegésziteni kivant pedunculuscsavarok-
hoz az ,A", ,B" és ,C" opci6tol figgden.

- Fecskendezzen be annyi cementet, amennyi sziikséges, hogy az lassan elkezdjen
kipréselddni a csavar perforacidjan keresztil.

- Folytassa a tobbi csavar cementezésével képerdsitével végzett folyamatos elle-
no6rzés mellett. Egyre névekvo felhéhdz hasonld képnek kell kialakulnia. Ha pok-
haloszer( mintazat alakul ki, varjon kérilbeltl 30-45 masodpercet, vagy folytas-
sa egy masik csavarral, és késObb térjen vissza az adott csavarhoz.

— Ha tébb cementre van szikség, vagy a befecskendezési nyomas tul magas, valt-
son &t az 1 ml-es fecskendére. Kezdje Ujra az elsé csavarral.

- A zéarétl-adapterrel vagy a tliadapterrel végzett befecskendezés befejezését ks-
vetGen az adapterben 1év6 cement felhasznalhaté a megfelel6 dugattyu segitsé-
gével.

- Vegye ki a fecskendét vagy a dugattyut a rogzitéti-adapterbdl, és helyezze be
a tisztitdszondéat, ezzel létrehozva a helyen a visszafolyé cement szamara. Elle-
norizze, hogy a tisztitdszonda hegye tulnyulik-e az adapter hegyén.

- A kiegészitést kdvetben folytassa a ,Kilénleges mtéti utasitasok” cimd rész-
ben leirt épéseket (csavarfejek elhelyezése, szerkezetet rogzitése, megkozelités).
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Artalmatlanitas

Semmilyen esetben sem szabad Ujrafelhasznalni olyan Synthes gyartmanyd implan-
tatumot, amely vérrel, szévetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazod
anyagokkal szennyezett; az ilyen eszkézdket a kérhazi protokollnak megfeleléen
kell kezelni.

Az eszkdzoket egészségugyi orvostechnikai eszkdzként, az intézményi eljarasrend
szerint kell artalmatlanitani.

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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