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Hasznalati utasitas

ORACLE csigolyakozi tavtartd

Az ORACLE csigolyakdézi tavtartd (cage) implantadtumok a gerinc agyéki szakaszan
torténd hasznalatra kialakitott intervertebralis csigolyatest-egyesité eszkézok.
A cage eszkozoket a csigolyakodzi porckorongrésbe kell behelyezni stabilitas
biztositasa céljabol. A cage eszkozok PEEK anyagbol készilnek, és négy rontgen-
kontrasztot adé jel6l6gydr(t, valamint a csontgraftanyagot befogado kézponti
csatornat tartalmaznak.

A cage eszkozoket a paciensek anatémiai felépitésében mutatkozo eltérésekhez
igazodas érdekében tobbféle alaptertiletl és szagittélis keresztmetszet( valtoza-
tokban kinaljuk.

A jelen hasznélati utasitas az aldbbi termékekre vonatkozo informécidkat tartalmaz:

08.809.209S 08.809.257S 08.809.6355
08.809.211S 08.809.269S 08.809.637S
08.809.213S 08.809.271S 08.809.649S
08.809.215S 08.809.273S 08.809.651S
08.809.217S 08.809.275S 08.809.653S
08.809.2295 08.809.277S 08.809.655S
08.809.231S 08.809.609S 08.809.657S
08.809.233S 08.809.611S 08.809.669S
08.809.235S 08.809.613S 08.809.671S
08.809.237S 08.809.615S 08.809.673S
08.809.249S 08.809.617S 08.809.675S
08.809.251S 08.809.629S 08.809.677S
08.809.253S 08.809.631S

08.809.255S 08.809.633S

Fontos megjegyzés egészséglgyi szakemberek és a mUtGszemélyzet szamara:
A jelen hasznélati utasitds nem tartalmazza az eszkézok kivalasztasahoz és
hasznalatahoz szikséges ©sszes tudnivalot. Hasznélat elott figyelmesen el kell
olvasni a hasznélati utasitast és a Synthes , Fontos tudnivalok” cimd tajékoztatojat.
Gondoskodjon a megfelel6 sebészeti beavatkozasban valo jartassagarol.

Anyagok

PEEK: poli-(éter-éter-keton) az ASTM F2026 szabvany szerint

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

Rendeltetés

Az ORACLE implantatumok a rendeltetésiik szerint a kifejlett csontozatu paciensek
lumbalis gerincszakaszadnak (L1-L5) degenerativ betegségei esetén hasznéalhato
intervertebralis csigolyatest-egyesité eszkézok. Az ORACLE implantatumok kiala-
kitasa lateralis megkézelitést tesz lehetévé.

Javallatok
Az ORACLE implantatumok alkalmazéasa degenerativ gerincbetegségek esetében
javallott.

Fontos: Az ORACLE
kell alkalmazni.

implantatumokat  kiegészité rogzitéssel kombinaltan

Ellenjavallatok

— Csigolyatesttorések

— Gerincdaganatok

— Sulyos gerinc-instabilitasok

- Els6dleges gerincdeformitasok
— Osteoporosis

Betegcélcsoport

Az ORACLE implantatumok a rendeltetéstk szerint kifejlett csontozatu paciensek-
nél hasznalhatok. A termékeket a rendeltetésiiket, a javallatokat, az ellenjavallatokat,
valamint a paciens anatomiai jellegzetességeit és egészségi allapotat figyelembe
véve kell felhasznalni.

Rendeltetés szerinti felhasznalo

A jelen hasznalati utasitas Gnmagaban nem biztosit elégséges hattérinformaciot az
eszkdz vagy a rendszer kdzvetlen felhasznalasahoz. Az ilyen eszkdzok kezelésében
tapasztalt sebész altali oktatds hatarozottan ajanlott.

A mtétet a hasznalati utasitas szerint, az ajanlott sebészeti eljaras betartasaval kell
elvégezni. A sebész felel6s annak biztositasaért, hogy a mUtétet az elGirasoknak
megfeleléen hajtsak végre. Hatdrozottan ajanlott, hogy a mutétet kizarolag
a sziikséges szakképesitésekkel rendelkezd, a gerincsebészetben jartas olyan
sebészorvosok végezzék, akik tisztaban vannak a gerincmUtétek 4ltalanos kocka-
zataival, és ismerik a termékhez kapcsolddd sajatos sebészeti eljarasokat.

Az eszkoz a rendeltetésénél fogva a gerincmitétek terén gyakorlott, szakképzett
egészséglgyi szakemberek, pl. sebészek, orvosok, mutészemélyzet, valamint
az eszkdz elékészitésében részt vevo személyek altal hasznalhato.
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Mindenkinek, aki az eszkdzt kezeli, tokéletesen tisztaban kell lennie azzal, hogy
a jelen hasznalati utasitas nem tartalmazza az eszk6zok kivalasztasahoz és haszna-
latahoz szikséges Gsszes tudnivalot. Hasznalat eltt figyelmesen el kell olvasni
a hasznalati utasitast és a Synthes ,Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatojat.
Gondoskodjon a megfeleld sebészeti beavatkozasban valo jartassagarol.

Elvart klinikai el6nyok

Az ORACLE implantatumok rendeltetésszerl, a hasznlati utasitasnak és
a dokumentacionak megfelel6 hasznalata esetében az eszkdzok a csigolyakozi
porckorong eltavolitasa utan a csontegyestlés kiegészitéseként stabilizaljgk a moz-
gasszegmentumo(ka)t, ami varhatdéan enyhiti a gerinc degenerativ elvéltozasai
miatti derék- és/vagy labszarfajdalmat.

A biztonsagossagra és klinikai teljesitéképességre vonatkozd 6sszefoglalo a kévet-
kez6 linken talalhato (aktivalas utan): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Az eszkoz teljesitményjellemz6i

Az ORACLE implantatumok csigolyatest-egyesité eszkozok, amelyek a kialakita-
sukbdl addddan a mozgasszegmentum(ok) stabilizalasat biztositjgk a csontos
egyesulés bekovetkezéséig.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és
fennmaradoé kockazatok

Mint minden nagyobb mUtéti beavatkozas esetén, fennall a nemkivanatos esemé-
nyek kockazata. A lehetséges nemkivanatos események a kovetkezok lehetnek:
az érzéstelenitésbdl és a paciens elhelyezésébdl szarmazéd problémak; trombozis;
embolia; fertdzés; tulzott vérzés; ideg- és érsériilés; halél; duzzanat, rendellenes
sebgydgyulas vagy hegképzddés; heterotop csontosodas; a musculoskeletalis
rendszer funkcionalis karosodasa; bénulas (dtmeneti vagy maradando); komplex
regionalis fajdalom szindréma (CRPS); allergia/tulérzékenységi reakcidk; az implan-
tatum vagy a szerelvények kiéllasaval, az implantatum térésével, kilazulasaval vagy
elmozdulasaval 6sszefliiggd tlinetek; tengelyeltérés, alizilet vagy késedelmes
csontegyestilés; a csontslrlség csokkenése a athelyez6do terhelés miatt; a szom-
szédos szegmentumok degeneracios elvaltozasai; folyamatos fajdalom és a neuro-
l6giai tinetek fennmaradasa; a kdrnyezé csontok, porckorongok, szervek vagy
egyéb lagyszovetek karosodasa; gerinchartya-szakadas vagy az agy-gerincveldi
folyadék szivargasa; gerincveld 6sszenyomodasa és/vagy zUzddasa; az eszkdz vagy
a graftanyag rendellenes elhelyezkedése; gerincferdulés.

Steril eszk6z

STERILE Besugarzassal sterilizélva

A steril eszkdzoket az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kdzvetle-
nil a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

@ Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérilt.

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

Egyszer hasznalatos eszk6z

® Ujrafelhasznélasa tilos

Olyan orvostechnikai eszkozt jel6l, 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 meghibasodaséhoz
vezethet, ami a paciens sérllését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti.
Tovéabba, az egyszer hasznalatos eszk6zok Ujrafelhasznalasa vagy felujitasa szennyezo-
désveszéllyel jarhat, pl. amiatt, hogy fert6z6 anyagok keriilnek &t az egyik paciensrdl
egy masikra. Ez a paciens vagy a felhasznald sériilését vagy halalat eredményezheti.

A beszennyezett implantatumokat tilos feltjitani. Semmilyen esetben sem szabad
Ujrafelhaszndlni barmely olyan Synthes gyartmanyd implantatumot, amely vérrel,
szovetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazo anyagokkal szennye-
zett, és az ilyen eszkozoket a kdrhazi protokolinak megfeleléen kell kezelni.
Még a latszolag sértetlen implantatumokon is olyan apré hibak és az igénybevétel
miatt kialakult belsé elvaltozasmintak lehetnek, amelyek anyagfaradast okozhatnak.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

— Hatdrozottan ajanlott, hogy az ORACLE csigolyakdzi tavtartd eszkdz beliltetését
kizarolag a sziikséges szakképesitésekkel rendelkez0, a gerincsebészetben jartas
sebészorvosok végezzék, akik tisztdban vannak a gerincm(tétek &ltalanos
kockazataival, és ismerik a termékhez kapcsolédd sajatos sebészeti eljarasokat.

— A belltetést az ajanlott sebészeti eljards utasitdsai szerint kell elvégezni.
A sebész felelGs annak biztositasaért, hogy a mutétet az eldirasoknak megfele-
I6en hajtsak végre.

— A gyarté nem vallal felel6sséget a téves diagnozisbél, a nem megfeleld implan-
tatum kivalasztasabol, az implantatum-alkotoelemek és/vagy a mitéti technikak
helytelen kombinélasabdl, valamint a kezelési moddszerek korlataibol vagy
az elégtelen asepsisbdl eredd semmilyen szévodményert.

- A mUtét sikeressége szempontjabol relevans betegspecifikus és patologias

tényezék meghatarozasa érdekében (ideértve a mitéti teriilet kozelében talal-

hato érképletek elhelyezkedését és irdnyat is) hatarozottan ajanlott a preoperativ
tervezés (MRI, CT, rontgen stb.).

A m(tét soran opcionalisan végig alkalmazhaté neuromonitorozas.

— Acage eszkoz elhelyezése el6tt és kézben ellendrizni kell, hogy a cage szerelvény

elhelyezkedése (anterior-posterior [AP] és lateralis réntgenatvilagitas szerint)

megfelelé-e, hogy a cage behelyezése semmilyen karosodast ne okozzon

a posterior vagy anterior képletekben.

Az ORACLE csigolyakozi tavtartd eszkodz hasznélata tilos olyan esetekben, ami-

kor az anterior erek vagy azok 4gai (elagazasai) a mitéti terilet lateralis megko-

zelitésének kozelébe esnek.

A péciens pozicionalasa

A beteget lateralis decubitus helyzetbe kell helyezni, és régziteni a mitdasztalhoz.

— A péciens pozicionalasa és rogzitése soran meg kell akadéalyozni az indokolatlan
mértékl szoritbnyomast.

— Ha neuromonitorozast terveznek, a neurofiziologusnak vagy a neuromonitoro-
zast végzo technikusnak a paciens elhelyezése el6tt ellendriznie kell, hogy
az dsszes elektrod megfeleld helyre kerilt-e.

Megkozelités és feltaras

A gerinc megkdzelitése szovetdisszektor segitségével

— Hatarozza meg a lumbalis gerincszakasz felé vezet6 biztonsagos folyosot a m. pso-
ason at. Az érintett csigolyakézi rés eliils6 kétharmadat fluoroszkdpia segitségével
ajanlott becélozni. A m. psoas ellilsé harmada a plexus lumbalis neuralis elemeinek
elkeriilése tekintetében leginkabb valészinUsithetéen biztonsagos terilet.

— Erdemes lehet tompa hegyd, példaul Penfield 4 szonda hasznéalatat mérlegelni

annak ellendrzése céljabol, hogy a m. psoas alatti porckorong és csontozat kelld

tavolsagban van-e az aortatdl.

Az emlitett Iépések soran biztositani kell, hogy a Kirschner-drét a helyén rogzit-

ve maradjon.

Fluoroszkopias ellendrzéssel kell figyelni a Kirschner-drot hegyét, ezaltal bizto-

sitva, hogy az ne hatoljon at a csigolyatest contralateralis falan.

A gerincszakasz megkézelitése dilatatorokkal

— Az emlitett Iépések soran biztositani kell, hogy a Kirschner-drét a helyén rogzit-
ve maradjon.

— Fluoroszkopias ellendrzéssel kell figyelni a Kirschner-drét hegyét, ezaltal bizto-
sitva, hogy az ne hatoljon at a csigolyatest contralateralis falan.

A lagyszovetek visszahlzasa (visszahtzds SYNFRAME eszkozzel)
— Alagyszovet-karosodas csokkentése érdekében a retraktorokat évatosan kell elhelyezni.

A lagyszovetek visszahUzasa (visszahtzas ORACLE feltaroeszkdzokkel)

— A csavarokat tilos tul szorosra huzni a csavarbehajto eszkozzel. A kézi erdvel, két
ujjal térténd szorosra huzas elegendd a lamellak retraktorfogantyuhoz térténd
rogzitéséhez.

— A harmadik lamelldt nem szabad a csigolyakdzi rés posterior 1/3-anak hataran
tulra helyezni, hogy el lehessen kerdlni barmilyen idegképletet.

— Neuromonitorozas alkalmazasa esetében a feltart terilet ingerlésével kell elle-
ndrizni, hogy a mitétt tertleten nincsenek idegképletek.

— Aretraktorral érintkezve tilos ingerlést végezni.

— A porckorongkézi horgony és/vagy a retraktortl behelyezése elétt lateralis
és anterior-posterior réntgenatvilagitassal egyarant ellendrizni kell, hogy
a retraktor biztonsagos helyre kertilt-e az emlitett mUszerek behelyezéséhez.

Discectomia

— A szdvetek tulzott mértékl kimetszése és a slr( csontallomany eltavolitasa

gyengitheti a véglemezt, és ezzel ronthatja az implantatum illeszkedését, ami az

implantatum besullyedéséhez vezethet.

A létfontossagu képletek sériilésével kapcsolatos barmilyen kockazat megaka-

dalyozésa érdekében az anterior és posterior oldalon egyarant ajanlott az annu-

lus néhany milliméteres részét épségben hagyni.

A csontos képletek meggyengiilésének megelézése érdekében keriilni kell a csi-

golyavéglemezek kirettek, faragokések és/vagy széttartod eszkozok miatti bar-

milyen sérilését.

— A fébb érstrukturakban, ideggydkokben, a plexus lumbalisban és/vagy a gerinc-
velGben tilos sérilést okozni.

— A ligamentum longitudinale anterius és posterius (ALL és PLL) minden esetben
ép kell, hogy maradjon.

— Alagyszovetképletek sérulésének megakadalyozasa érdekében kerdlni kell a tul-

zott mértékd disztrakciot.

A szegmentum disztraktalasa érdekében a széttarto eszkozt negyed fordulattal,

az o6ramutatd jardsaval megegyezé iranyba kell forgatni. Eltavolitashoz

az dramutato jarasaval ellentétes irdnyba kell forgatni a széttartd eszkozt. A szét-

tartd eszkoz helytelen iranyba forgatasa miatt a csontos képletek karosodhatnak.

A véglemezek el6készitése

— A szdvetek tulzott mértékl kimetszése és a slr( csontallomany eltavolitasa
gyengitheti a véglemezt, és ezzel ronthatja az implantatum illeszkedését, ami
az implantatum besullyedéséhez vezethet.
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Az implantatum behelyezése (behelyezés lateralis gyorsbehelyezo disztraktorral)

- A gyorsbehelyez6 disztraktort tilos megutni. Az eszkdz Ugy van kialakitva, hogy
az implantadtum 1 mme-nyi része a csigolyatestek proximalis helyzetéhez képest
kiallva maradjon. Az implantatum sebész valasztasa szerinti végleges helyzetétdl
fliggden a sebész donthet ugy, hogy az Oracle impaktor segitségével illeszti
az implantatumot a kivant (azaz sikban lévo vagy sullyesztett) helyzetébe.

Az implantatum eltavolitasa

- El6fordulhat, hogy a feliileti egyenetlenség és a csigolyakozi tavtartd helyzete
miatt nehéz eltavolitani az implantatumot. Ha az implantatumot az epifizisgyu-
rln tulra helyezték be, nehezebb lehet eltavolitani, és tovabbi disztrakciora
lehet sziikség.

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

Orvostechnikai eszk6z6k kombinalasa
Az ORACLE csigolyakdzi tavtartd implantadtumokat a hozzajuk tartozé ORACLE
csigolyakozi tavtartd eszkdzokkel kell hasznalni.

A Synthes nem vizsgalta a kompatibilitast a mas gyartok altal biztositott eszkozok-
kel, és ilyen esetekre vonatkozdan semmiféle helytallasi kotelezettséget vagy fele-
|6sséget nem vallal.

Magneses rezonancias kérnyezet

MR-kérnyezetben feltételesen biztonsagos:

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

tavtartd implantatumai MR-kornyezetben csak bizonyos feltételekkel biztonsagosak.

Az elemek szkennelése a kovetkezd feltételek mellett végezhet6 biztonsagosan:

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

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

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

Nem klinikai tesztelés alapjan az ORACLE csigolyakdzi tavtartd implantatum

normal csavarokkal legfeljebb 4,0 °C-os, hémennyiségmérovel mért homérsék-

let-emelkedést idéz el 4 W/kg teljes testre atlagolt maximalis fajlagos elnyelési

tényezo6 (SAR) mellett, 15 perces, 1,5 tesla és 3,0 tesla indukcioji MR-szkennerben

végzett MR-vizsgalat esetében.

Az MR-képalkotasi eljaras mindsége romolhat, ha a vizsgalt terilet pontosan
ugyanott helyezkedik el, ahol az ORACLE csigolyakdzi tavtartd eszkdz, vagy
viszonylag kozel esik ahhoz.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

Steril eszkoéz:

Az eszkdzok steril allapotban kertlnek forgalomba. A termékeket aszeptikus elja-

rassal kell kivenni a csomagolasbol.

A steril eszkdzoket az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kdzvetle-

nil a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbal.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és szemrevételezéssel

a steril csomagolas épségét:

— Ellendrizni kell a steril izolalécsomagolés teljes teriletének és lezarasanak hiany-
talansdgat és egyenletességét.

— Ellendrizni kell, hogy a steril izolalécsomagoldson és a lezarason nincsenek-e
lyukak, csatornak vagy hézagok.

Tilos felhasznélni, ha a csomagolas sérilt, vagy ha a termék szavatossagi ideje lejart.

Az implantatum eltavolitasa

Az ORACLE csigolyakozi tavtartd implantatum a rendeltetése szerint tartés bedlte-

tésre szolgal, és nem tavolithaté el.

Az eszkdz eltdvolitdsdra vonatkozé barmely esetleges dontést a sebésznek

és a paciensnek kozosen kell meghoznia, figyelembe véve a péciens altalanos

allapotat és az Gjabb mUtét paciensre jelentett kockazatat.

Ha el kell tavolitani az ORACLE csigolyakdzi tavtartd implantatumot, az aldbbi

maodszer ajanlott:

— Erésitse az ORACLE implantatumeltavolitot az implantatumhoz.

— Tavolitsa el az implantatumot.

Opcionalis:

Az implantatum csigolyakézi porckorongrésbdl torténd eltavolitasahoz szikség

lehet az ORACLE implantatumeltavolitd eszkdz irdnyitott és konnyed kalapalasara

az ORACLE csuszdkalapaccsal:

— CsUsztassa az ORACLE csUszdkalapacsot az ORACLE a gyorscsatlakoztatéval
felszerelt implantatumeltavolito eszkoz végére.

- Mikoézben az egyik kezével fogja az ORACLE implantdtumeltavolitd eszkozt,
a masik kezével fejtsen ki felfelé iranyuld erét az ORACLE csuszokalapacsra.

— Ismételje meg ezt a folyamatot, amig sikerul eltavolitani az implantatumot.

Felhivjuk figyelmét, hogy az implantatum eltavolitaséval kapcsolatos évintézkedé-

sek/figyelmeztetések felsoroldsa a ,Figyelmeztetések és Ovintézkedések” cimi
pontban taldlhato.
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Artalmatlanitas

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

Az eszkozoket a korhazi eljarasrendnek megfelelden, egészséguigyi orvostechnikai
eszkozként kell kidobni.

Implantatumkiséré kartya és betegtajékoztato

Ha rendelkezésre &ll, adja at a betegnek az implantatumkisérd kartyat, és tajékoz-
tassa a betegtdjékoztatd szerinti relevans tudnivalékrol. A betegtdjékoztatot
tartalmazo elektronikus fajl a kvetkez linken talalhaté: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Hasznélati utasitas:
www.e-ifu.com

SE_528809 AD
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