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Hasznalati utasitas

SYNFIX™ Evolution implantatumok

A SYNFIX Evolution egy 6nallé anterior lumbalis csigolyatest-fuziés (ALIF) eszkoz,
amely a gerinc agyéki teriiletén térténd hasznalatra készllt. Az eszkdz titan régzi-
técsavarokkal ellatott anterior rogzitd titanlemezbdl és tantél jelél6szegekkel ella-
tott sugaratereszté PEEK csigolyatest-fuzids kosarbal all. A kosar belseje tires, ebbe
helyezhet6 a csontgraftanyag.

Az implantatumok kaphatok tobbféle magassagban és keresztmetszetben, vala-
mint 4-féle, kilénb6zé mérték( lordosisnak megfeleld szdégben keskenyedd
kivitelben.

A jelen hasznalati utasitas az alabbi termékekre vonatkozo informacidkat tartal-
maz:

04.835.120.025 08.815.145S 08.815.2325 08.815.314S
04.835.125.02S 08.815.146S 08.815.233S 08.815.315S
04.835.130.02S 08.815.1525 08.815.234S 08.815.316S
04.835.220.02S 08.815.153S 08.815.235S 08.815.322S
04.835.225.025 08.815.154S 08.815.236S 08.815.323S
04.835.230.025 08.815.155S 08.815.241S 08.815.324S
08.815.101S 08.815.1565 08.815.242S 08.815.325S
08.815.102S 08.815.163S 08.815.243S 08.815.326S
08.815.103S 08.815.164S 08.815.2445 08.815.331S
08.815.104S 08.815.165S 08.815.245S 08.815.332S
08.815.105S 08.815.1665 08.815.246S 08.815.333S
08.815.106S 08.815.173S 08.815.252S 08.815.334S
08.815.111S 08.815.174S 08.815.253S 08.815.335S
08.815.112S 08.815.175S 08.815.254S 08.815.336S
08.815.113S 08.815.176S 08.815.255S 08.815.341S
08.815.114S 08.815.201S 08.815.256S 08.815.342S
08.815.115S 08.815.202S 08.815.263S 08.815.343S
08.815.116S 08.815.203S 08.815.264S 08.815.3445S
08.815.122S 08.815.204S 08.815.265S 08.815.345S
08.815.123S 08.815.205S 08.815.266S 08.815.346S
08.815.124S 08.815.206S 08.815.273S 08.815.352S
08.815.125S 08.815.211S 08.815.274S 08.815.353S
08.815.126S 08.815.212S 08.815.275S 08.815.354S
08.815.131S 08.815.213S 08.815.276S 08.815.355S
08.815.132S 08.815.214S 08.815.301S 08.815.3565
08.815.133S 08.815.215S 08.815.302S 08.815.363S
08.815.134S 08.815.216S 08.815.303S 08.815.364S
08.815.135S 08.815.222S 08.815.304S 08.815.365S
08.815.136S 08.815.223S 08.815.305S 08.815.366S
08.815.141S 08.815.224S 08.815.306S 08.815.373S
08.815.142S 08.815.225S 08.815.311S 08.815.374S
08.815.143S 08.815.226S 08.815.312S 08.815.375S
08.815.144S 08.815.231S 08.815.313S 08.815.376S

Fontos megjegyzés egészségligyi szakemberek és a mitészemélyzet szamara: A
jelen hasznalati utasitas nem tartalmazza az eszk6zok kivalasztasdhoz és hasznala-
tahoz szilkséges ©sszes tudnivaldt. Hasznalat el6tt figyelmesen el kell olvasni a
hasznalati utasitast és a Synthes , Fontos tudnivalék” cim( tajékoztatojat. Gondos-
kodjon a megfelel6 sebészeti beavatkozasban valo jartassagarol.

A tovabbi informaciokért, példaul a mitéttechnikai Gtmutatokért latogasson el
a www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information webhely-
re, vagy forduljon helyi tigyfélszolgalatunkhoz.

Anyagok

PEEK: poli-(éter-éter-keton) az ASTM F 2026 szabvany szerint

Titanotvozet: TAN (titdn — 6% aluminium — 7% niébium) az 1SO 5832-11 szabvany
szerint

Tantél az ISO 13782 szabvény szerint

Rendeltetés

A SYNFIX Evolution implantatumok 6néallé anterior lumbalis csigolyatest-fuzids
(ALIF) eszkdzként hasznalhatok kifejlett csontozatt betegek lumbalis csigolyainal
(L1-S7).

A SYNFIX Evolution implantatumok anterior megkozelitéssel torténd hasznalatra
vannak kialakitva.

Megjegyzés: A szomszédos szegmentumok instabilitasa esetén kiegészitd régzi-
tésre lehet szikség.
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Javallatok
A SYNFIX Evolution implantdtumok alkalmazasa a lumbalis gerinc degenerativ be-
tegségei esetében javallott.

Ellenjavallatok
— Sulyos osteoporosis

Betegcélcsoport

A SYNFIX Evolution implantatumok kifejlett csontozatd pacienseknél valé haszna-
latra szolgalnak. A termékeket a rendeltetésiiket, javallataikat és ellenjavallataikat,
valamint a paciens anatémiai jellemzGit és egészségi allapotat figyelembe véve kell
felhasznalni.

Rendeltetés szerinti felhasznalo

A jelen hasznalati utasitdas 6Gnmagaban nem biztosit elégséges hattér-informaciot
az eszkoz vagy a rendszer kdzvetlen felhasznalasahoz. Az ilyen eszk6zok kezelésé-
ben tapasztalt sebész 4ltali oktatas hatarozottan ajanlott.

A mUtétet a hasznalati utasitas szerint, az ajanlott sebészeti eljaras betartasaval kell
elvégezni. A sebész felelos annak biztositasaért, hogy a mitétet az eldirasoknak
megfelelden hajtsak végre. Hatarozottan ajanlott, hogy a mitétet kizarolag a sziik-
séges szakképesitésekkel rendelkezd, a gerincsebészetben jartas olyan sebészor-
vosok végezzék, akik tisztaban vannak a gerincmUtétek altalanos kockazataival, és
ismerik a termékhez kapcsolodo sajatos sebészeti eljarasokat.

Az eszkdz a rendeltetésénél fogva a gerincm(tétek terén gyakorlott, szakképzett
egészséglgyi szakemberek, pl. sebészek, orvosok, mitészemélyzet, valamint az
eszkdz elGkészitésében részt vevo személyek altal hasznalhato.

Mindenkinek, aki az eszkozt kezeli, tokéletesen tisztaban kell lennie azzal, hogy a
jelen haszndlati utasitas nem tartalmazza az eszkézok kivalasztasahoz és hasznala-
tahoz szikséges dsszes tudnivalét. Hasznalat el6tt figyelmesen el kell olvasni a
hasznalati utasitast és a Synthes , Fontos tudnivalok” cimi tajékoztatédjat. Gondos-
kodjon a megfelel sebészeti beavatkozasban valo jartassagarol.

Elvart klinikai el6nyok

A SYNFIX Evolution implantatumok rendeltetésszer(, a hasznalati utasitasnak és a
dokumentaciénak megfelel6 hasznalata esetében az eszkdzok a csigolyakézi porc
korong eltavolitdsa utan a csontegyestlés kiegészitéseként stabilizaljak a mozgéas-
szegmentumo(ka)t, ami varhatdan enyhiti a gerinc degenerativ elvaltozasai miatti
derék- és/vagy labfajdalmat.

A biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre vonatkozo dsszefoglalo a kévet-
kez0 linken talalhato (aktivalas utan): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Az eszkoz teljesitményjellemzéi

A SYNFIX Evolution implantatumok anterior lumbalis csigolyatest-fuzids (ALIF) esz-
kozok, amelyek a csontos egyestlés bekovetkezéséig a mozgasszegmentum(ok)
stabilizalasara szolgalnak.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és
fennmaradoé kockazatok

Mint minden nagyobb mtéti beavatkozas esetén, fennall a nemkivanatos
események kockazata. A lehetséges nemkivanatos események a kovetkezdk:
az érzéstelenitésbdl és a paciens elhelyezésébdl szarmazéd problémak; trombozis;
embolia; fertdzés; tulzott vérzés; ideg- és érsériilés; halal; duzzanat, rendellenes
sebgydgyulas vagy hegképzddés; heterotop csontosodas; a musculoskeletalis
rendszer funkcionalis karosodasa; bénulas (dtmeneti vagy maradando); komplex
regionélis fajdalom szindroma (CRPS); allergias/tulérzékenységi reakcidk; az imp-
lantatum vagy a szerelvények kidllasaval, az implantatum térésével, kilazulasaval
vagy elmozdulasaval 6sszefliggé tinetek; tengelyeltérés, alizilet vagy késedelmes
csontegyestilés; a csontslrlség csokkenése az athelyez0dd terhelés miatt; a szom-
szédos szegmentumok degeneracios elvaltozasai; a fajdalom vagy a neurolégiai
tunetek fennmaradasa; a kornyezé csontok, porckorongok, szervek vagy egyéb
lagyszovetek karosodasa; gerinchartya-szakadas vagy az agy-gerincveldi folyadék
szivargasa; gerincvel6 6sszenyomddasa és/vagy zUzodasa; az eszkdz vagy a grafta-
nyag rendellenes elhelyezkedése; gerincferdulés.
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Steril eszkoz

STERILE Besugdrzassal sterilizélva

A steril eszkdzoket az eredeti védbcsomagolasukban kell tarolni, és csak kozvetle-
nul 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 sértilt, vagy a szavatossagi ido lejart.

@ Tilos Ujrasterilizalni!

Az eszkdz Ujrasterilizéldsa azt eredményezheti, hogy a termék nem lesz steril
és/vagy nem felel meg a teljesitOképességre vonatkozo specifikacioknak és/vagy az
anyagtulajdonsagai megvaltoznak.

Egyszer hasznalatos eszkoz

@ Ne haszndlja fel Gjra!

Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, amely a rendeltetése szerint egy alkalommal
vagy egyetlen paciensen, egyetlen beavatkozas soran hasznalhaté.

Az Ujrafelhasznalas vagy klinikai feldjitas (pl. tisztitas vagy Gjrasterilizalas) veszé-
lyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdéz meghibasodasahoz
vezethet, ami a paciens sériilését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti.
Tovabba, 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 sértilését vagy halalat eredményezheti.

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

Figyelmeztetések és ovintézkedések

— Hatdarozottan ajanlott, hogy a SYNFIX Evolution implantatum bedltetését
kizarolag a sziikséges szakképesitésekkel rendelkez0, a gerincsebészetben jartas
sebészorvosok végezzék, akik tisztdban vannak a gerincmitétek é&ltalanos
kockéazataival, és ismerik a termékhez kapcsolddo sajatos sebészeti eljarasokat.

— A belltetést az ajanlott mitéti beavatkozasra vonatkozé utasitasok szerint kell
elvégezni. A sebész felelGs annak biztositasaért, hogy a mutétet az elGirasoknak
megfelelden hajtsak végre.

— A gyarté nem vallal felel6sséget a téves diagnozisbél, a nem megfeleld implan-
tatum valasztasabol, az implantatum alkotoelemek és/vagy mutéti technikak
helytelen kombinaciéjabal, illetve a kezelési modszerek korlataibol vagy elégte-
len aszepszisbol fakadd szévédményekért.

Discectomia

A porckorong teriiletének el6készitése

- Elengedhetetlen a porckorong magjanak és az anulus belsé részének az eltavolitasa,
hogy megel6zze a porckorong anyaganak a gerinccsatornaba torténo elmozdulasat
az implantatum behelyezése soran, illetve a csontbendvésre gyakorolt karos hatést.

— A tllzott mérték( elékészités azonban a porcréteg alatti csont eltavolitasa miatt
meggyengitheti a zarélemezeket. A teljes zarélemez eltavolitasa a csontfelszin
besillyedéséhez és a szegmentum stabilitasanak megszlinéséhez vezethet.

Disztrakcié és a szegmens mobilizélasa

— A véglemeztorés kockazatanak minimalisra csokkentése érdekében fontos, hogy
a széttartd végeit a csigolyatest hatséd széléhez igazitsa. Ennek biztositasa érde-
kében ajanlott a képerdsit6 hasznalata a széttartd behelyezésekor.

— Az in- és idegképletek sértlésének elkertlése érdekében fontos, hogy ne feszit-
se szét a szegmenst tulzott mértékben.

Probaimplantatum behelyezése

Vélaszthato: A keresztmetszet vizsgalata prébaelemmel

— Gondosan vizsgalja meg a probaimplantatum elllsé és oldalso széleinek helyzetét,
hogy meggy6z6djon arrdl, hogy a csigolyatest kiilso feliiletén belll helyezkednek el.

Csatlakoztassa a probaimplantatumot a probaimplantdtum-tartdhoz

— Az Evolution prébaimplantatum-tavolsagtarté és az implantdtumtarté gyémant
alaku csatlakozasanak a probaimplantdtum-tavolsagtartd csatlakozéjan beltl
kell elhelyezkednie.

A prébaimplantatum behelyezése

— Ne hagyja a prébaimplantatumot a csigolyakozi térben.

— A porckorong helyének elégtelen elokészitése veszélyeztetheti a csontgraft érel-
latasat.

- Ugyeljen arra, hogy a prébaimplantatum-tavolsagtarté Gtvonalan talalhato lagy-
szOvetek vagy erek érintkezhetnek a feltaro pengéivel.
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- A behelyezés el6tt ellendrizze, hogy a probaimplantatumon talalhaté nyil crani-
alis irdnyba mutat-e, mivel a SYNFIX Evolution prébaimplantatumok és implan-
tatumok aszimmetrikusak.

Az anterior-posterior iranyt mélység felmérése

- Gondosan vizsgalja meg a probaelem eliilsé és oldalso széleinek helyzetét, hogy
meggy6z4ddjon arrél, hogy a csigolyatest kiils6 feltletén bell helyezkednek el.

— Ha mély implantadtum-tavolsagtartéra van szikség, bizonyosodjon meg arrdl,
hogy a tavolsagtartd pereme kelloképpen vissza van huzva ahhoz, hogy behe-
lyezéskor a mély implantatum teljesen a porckorong terén beliil helyezkedjen el.

Az implantatum elGkészitése

A SYNFIX Evolution implantatum behelyezése

- Ne fejtsen ki tulzott er6t a graft 6sszenyomasahoz vagy az implantatumba valéd
behelyezéséhez, mert ez ronthatja az erek benovését és a csont gydgyulasat.

- A graftbetélt6 allomason ugyanaz a mélyedés tartozik a normal és a nagyobb
keresztmetszet( implantatumokhoz.

— A graftanyag betoltése kdzben kerilje a SYNFIX Evolution implantatum sértlését.

Az implantatum behelyezése
A célzoeszkdz 6sszedllitasa
- Tilos az art vagy a csavarhuzét megfeleld célzoeszkoz nélkil hasznalni.

Az implantatum behelyezése:

A opcid: a célzdeszkdz hasznélata

Az implantatum csatlakoztatasa a célzdéeszkdzhdz

- Gybz6djon meg arrol, hogy a célzoeszkéz mérete megfelel az implantatum
méretének.

— A célzdeszkdznek szorosan a lemezhez kell illeszkednie.

- Gy6z6djon meg arrdl, hogy a célzdeszkdz stabilan csatlakoztatva van az implan-
tatumhoz.

Az implantatum behelyezése

— A SYNFIX Evolution implantatum behelyezésekor gy6z6djon meg arrdl, hogy a
nyil cranialis irdnyba mutat, mivel az implantatum aszimmetrikus.

— A csatlakozo sértilésének elkerilése érdekében a kalapacs hasznélata el6tt el kell
tavolitani a csatlakozot.

- Az ellils6 peremnél elhelyezkedd csontallomany célzéeszkéz altal okozott séri-
lésének elkertilése érdekében ne helyezze be tul mélyre az implantatumot. A tul
erds kalapalas a csigolyak ellilsd részének sériilését okozhatja.

Opcionalis: Végsé pozicionalas
- Acsatlakozo sértilésének elkerilése érdekében a kalapacs hasznélata el6tt el kell
tavolitani a csatlakozot.

Az implantatum behelyezése:

B opci6: A SQUID™ behelyezbeszkoz/feltard hasznalata

Szerelje 6ssze az Evolution SQUID behelyezbeszkdzt/feltardt, és valassza ki a toldblokkot.

- Gy6z6djon meg arrél, hogy SYNFIX Evolution toloblokkot hasznal. Ne hasznal-
jon fekete szinli SYNCAGE Evolution toloblokkot.

Az implantatum behelyezése

- Gy6z6djon meg arrol, hogy ugy helyezi be a SYNFIX Evolution implantatumot az
Evolution SQUID behelyezbeszkozzel/feltardval, hogy az implantatumon talalha-
t6 nyil cranialis irdnyba mutat, mivel az implantatum aszimmetrikus.

- Azimplantatum és a SQUID behelyezéeszkoz/feltaro itkdzbje a csigolyatest felé
mozdul el. Legyen tisztaban azzal, hogy az implantatum és a SQUID behelyezo-
eszkoz/feltaro Utkdzbje Gtjdban talalhato lagyszovetek és erek a csigolyatestek
felé nyomddhatnak, vagy érintkezhetnek a feltaré pengéivel. Ha ezt nem veszi
figyelembe, az a szomszédos képletek sériilését okozhatja.

- Fontos, hogy ne hasznéljon a csigolyakozi térhez képest tdl magas implantatu-
mot a szegmens tulzott szétfeszitésének és a szalagok, idegrendszeri képletek
és/vagy csigolyavéglemezek sértlésének elkeriilése érdekében.

- Fluoroszkopiaval ellendrizze az Evolution SQUID behelyezoeszkoz/feltard és a
SYNFIX Evolution implantatum helyzetét, a porckorong magassaganak helyreal-
litasat, a foramenek megfeleld elhelyezkedését, illetve &ltaldban az illeszkedést.

Az SQUID behelyezdeszkdz/feltard eltavolitasa
- Ugyeljen arra, hogy az Evolution SQUID behelyezbeszkdz/feltard Gtvonalaban
talalhato lagyszovetek vagy erek zavarhatjak a feltarépengék elhelyezését.

A célzdeszkdz csatlakoztatdsa

— A célzdeszkdznek szorosan a lemezhez kell illeszkednie.

- Gy6z6djon meg arrdl, hogy a célzdeszkdz stabilan csatlakoztatva van az implan-
tatumhoz.

- Gy6zodjon meg arrdl, hogy a célzoeszkéz mérete megfelel az implantatum
méretének.

Opcionalis: Végsé pozicionalas
— A csatlakozocsavar sériilésének elkeriilése érdekében a kalapalas el6tt el kell
tavolitani a csatlakozot.

Minimalisan invaziv nyitott mGtéti célzoeszkozok

— A 25 mm-es csavarok a leghosszabbak, amelyek a minimélisan invaziv nyitott
mUtéti célzoeszkdzokkel hasznalhatok, mivel a vezetd része nem elegendd a
30 mme-es csavarokhoz. A 30 mm-es csavarokhoz a standard célzdeszkozoket
(03.835.001, 03.835.002, 03.835.003) kell hasznalni.
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Csavarok behelyezése: minimalisan invaziv nyitott m(téti csavarhtzé minimalisan

invaziv nyitott mitéti célzéeszkdzzel

— A minimalisan invaziv nyitott m(téti csavarhizok (03.835.410 és 03.835.413)
nem hasznalhaték a standard célzéeszkézokkel (03.835.001, 03.835.002,
03.835.003), mivel nem elég hosszuak ahhoz, hogy a csavarokat teljesen meg
lehessen huzni, és rogziteni lehessen az implantatumlemezekhez. Ilyenkor a csa-
var tovabbra is szabadon fog forogni a célzdéeszkdzben, mert nem éri el a SYNFIX
Evolution implantatumlemezt, és nem végezhetd el a végs6 megszoritasa.

— Egy masodik minimalisan invaziv nyitott mGtéti csavarhuzénak (03.835.410
és/vagy 03.835.413) kell rendelkezésre allnia tartalékként.

Rovid, minimalisan invaziv nyitott mitéti csavarhtizd

— Ardvid csavarhuzot kizarélag az eliilsé csavarok behelyezéséhez lehet hasznalni;
a végsé meghuzashoz standard (03.835.013) vagy minimélisan invaziv nyitott
mUtéti csavarhuzot (03.835.413) kell hasznalni. Minden csavart teljesen be kell
csavarni a kdvetkezo csavar behelyezése el6tt, hogy ne akadhasson egymasba
két csavar a célzdeszkodzben.

A csavarok behelyezése

Opcionalis: a védohively felszerelése

— Ovatosan, egyenes vonalban cstsztassa a védohivelyt az &r végére, hogy ne sérdil-
jon meg a védohively. Ugyeljen arra, hogy az ar hegyes vége ne okozzon sérilést.

Vezet6furat készitése

— Az implantatum elmozdulasanak megel6zése érdekében ajanlott egy csavart
behelyezni a lagyszovetfeltard hasznalata el6tt.

— A vezetOfurat létrehozasa soran ne kalapalja az art, hogy elkertilje az ar illeszté-
sének vagy a fogantyu csatlakozasanak sériilését.

— A vezet6furat létrehozasa soran végig iranyitsa az art a célzoeszkozzel.

A csavarok kivalasztasa

- Két szomszédos szegmenst magaban foglald fuzié esetén a kézépso csigolya-
testnél tgyelni kell a csavarok hosszusagara, hogy ne Utkdzzenek egymdssal.

— Ne hasznéljon SYNFIX-LR csavarokat a SYNFIX Evolution eszkozzel, illetve
SYNFIX Evolution csavarokat a SYNFIX-LR eszkozzel egyutt. E két termékcsoport
kiilonb6z6, és nem kompatibilisek egymassal.

A csavar behelyezése a csavarhtzoba

— A menetzar-hively sérilésének elkeriilése érdekében ne hizza meg tul erésen a
csavart a menetzar-hivelyben.

— Ne helyezze be a csavart a csavarbetolté allomas nélkil, mivel ez sértlést okoz-
hat, és megakadalyozhatja a menetzar-hively megfelelé mikédését.

A csavarok behelyezése és meghtzasa

— Az implantatum elmozdulasanak megel6zése érdekében ajanlott egy csavart

behelyezni a lagyszovetfeltard hasznalata el6tt.

Kizarolag az ehhez a készlethez mellékelt fogantyukat hasznalja.

— A csavarokat a SYNFIX Evolution célzoeszkdzon keresztul kell bevezetni, hogy
megfeleléen régziljenek a lemezhez.

— Minden SYNFIX Evolution implantatumszerkezethez négy csavart kell hasznalini.

A négy régzitécsavart egymas utan kell behelyezni.

— Kerulje a csavarok tulzott meghuzasat, hogy ne sériiljon meg a csavarhtizo he-
gye vagy a csatlakozoja.

- Szklerotikus csont esetén ellendrizni kell, hogy a csavarok teljesen rogzitve van-
nak-e a zarélemezhez.

A csavarok eltavolitasa
Szerelje 6ssze a célzéeszkozt
— Tilos a csavarhtzot megfelel6 célzoeszkédz nélkil hasznalni.

Az implantatum eltavolitasa

Szerelje 6ssze a csavarhlzot és az eltavolitdeszkozt

— A prébaimplantatum-tarté gyémant alaku csatlakozasi feltletének az eltavoli-
toeszkoz illesztéfeliiletén belil kell lennie.

A tovabbi tudnivalokat a Synthes ,Fontos tudnivaldk” cimi tajékoztatojaban kell
ellendrizni.
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Orvostechnikai eszk6z6k kombinalasa
A SYNFIX Evolution cage eszkozzel az aldbbi csavarvalaszték hasznalhato.
— SYNFIX Evolution régzitécsavar (@ 4,0 mm)

A SYNFIX Evolution cage eszkdzt és csavarokat a hozzajuk tartozd SYNFIX Evolu-
tion eszkozokkel lehet alkalmazni.

03.632.204 Nyomatékszabalyozos fogantyd, 3 Nm
03.688.505 Racsnis kulcsos fogantyu gyorscsatlakozéhoz, kis méret(
03.802.038 Csipesz SynFix-LR eszkdzho6z
03.815.010 SYNFIX Evolution prébakomponens, kis méret( és kis mélységl
03.815.011 SYNFIX Evolution probakomponens, kzepes méret( és
kozepes mélyséqu
03.815.012 SYNFIX Evolution probakomponens, nagy méret( és
nagy mélységu
03.815.023 Evolution graft betoltéséhez hasznalt tomoritd, kerek
03.815.024 Evolution graft betéltéséhez hasznalt tomoritd, ovalis
03.815.029 Evolution SQUID, dssze-/szétszerel6eszkdz
03.815.030 Evolution SQUID, Synthes gyorsbehelyezd eszkdz és disztraktor
03.825.002 SynCage Evolution orsé
03.825.106 T fogantyd, hatlapfejd kétGelemmel
03.835.001 SYNFIX Evolution célzoeszkdz, 10,5 mm és 12 mm
03.835.002 SYNFIX Evolution célzoeszkdz, 13,5 mm és 15 mm
03.835.003 SYNFIX Evolution célzbeszkdz, 17 mm és 19 mm
03.835.004 SYNFIX Evolution célzoeszkoztartd
03.835.005 Kétbelem SYNFIX Evolution célzdeszkdztartohoz
03.835.006 Csatlakoztatdcsavar SYNFIX Evolution célzdeszkézhoz
03.835.009S SYNFIX Evolution menetrégzit6s hiively
03.835.010 SYNFIX Evolution csavarhtizo
03.835.0125 SYNFIX Evolution védohively csavarhlzohoz és arhoz
03.835.013 SYNFIX Evolution csavarhizo, menetrégzitos hively nélkiil
03.835.015 SYNFIX Evolution csavarhuzo, menetrogzitds hively nélkil
03.835.032 SYNFIX Evolution ar
03.835.035 Evolution SQUID, toldblokk SYNFIX Evolution eszkézhoz,
sikban illeszkedd, 0 mm
03.835.036 Evolution SQUID, toléblokk SYNFIX Evolution eszkézhoz,
kiallo, 3 mm
03.835.037 Evolution SQUID, toléblokk SYNFIX Evolution eszkézhoz,
kiallo, 6 mm
03.835.043 Nyomatékszabalyozds fogantyU, egyenes, racsnis kulcsos, 3 Nm
03.835.049 Betoltoallomas csavarokhoz SYNFIX Evolution eszkézhéz
03.835.050 SYNFIX Evolution, téltoblokk implantatumokhoz
03.835.060 SYNFIX Evolution lagyszdvetretraktor
03.835.070 SYNFIX Evolution, eltavolitéeszkdz implantatumokhoz,
10,5 mm és 12 mm
03.835.071 SYNFIX Evolution, eltavolitéeszkdz implantatumokhoz,
13,5 mm és 15 mm
03.835.072 SYNFIX Evolution, eltavolitéeszkdz implantatumokhoz,
17 mm és 19 mm
03.835.100 SYNFIX Evolution probaimplantatum-tarto
03.835.401 SYNFIX Evolution Mini-Open célzdeszkoz, 10,5 mm és 12 mm
03.835.402 SYNFIX Evolution Mini-Open célzoeszkoz, 13,5 mm és 15 mm
03.835.403 SYNFIX Evolution Mini-Open célzéeszkdz, 17 mm és 19 mm
03.835.410 SYNFIX Evolution Mini-Open csavarhizo
03.835.413 SYNFIX Evolution Mini-Open csavarhuzo, menetrgzités
havely nélkdl
03.835.416 SYNFIX Evolution Mini-Open csavarhuzo, révid
03.835.432 SYNFIX Evolution Mini-Open ar

03.835.101-106  SYNFIX Evolution prébaimplantatum, kis méret,

10,5-19 mm magas, 6°

03.835.111-116  SYNFIX Evolution prébaimplantatum, kis méret,

10,5-19 mm magas, 10°

03.835.122-126  SYNFIX Evolution prébaimplantatum, kis méret,

12-19 mm magas, 14°

03.835.163-166  SYNFIX Evolution prébaimplantatum, kis méret,

13,5-19 mm magas, 18°

03.835.201-206  SYNFIX Evolution prébaimplantatum, kbzepes méret,

10,5-19 mm magas, 6°

03.835.211-216  SYNFIX Evolution probaimplantatum, kézepes méret,

10,5-19 mm magas, 10°

03.835.222-226  SYNFIX Evolution prébaimplantatum, kozepes méret,

12-19 mm magas, 14°

03.835.263-266 SYNFIX Evolution prébaimplantatum, kbzepes méret,

13,5-19 mm magas, 18°

03.835.301-306  SYNFIX Evolution probaimplantatum, nagy méret,

10,5-19 mm magas, 6°

03.835.311-316  SYNFIX Evolution prébaimplantatum, nagy méret,

10,5-19 mm magas, 10°

03.835.322-326  SYNFIX Evolution prébaimplantatum, nagy méret,

12-19 mm magas, 14°

03.835.363-366  SYNFIX Evolution probaimplantatum, nagy méret,

13,5-19 mm magas, 18°

03.835.131-136  SYNFIX Evolution probaimplantatum, kis méret, mély,

10,5-19 mm magas, 6°

03.835.141-146  SYNFIX Evolution probaimplantatum, kis méret, mély,

10,5-19 mm magas, 10°
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03.835.152-156  SYNFIX Evolution prébaimplantatum, kis méret, mély,
12-19 mm magas, 14°

SYNFIX Evolution prébaimplantatum, kis méret, mély,
13,5-19 mm magas, 18°

SYNFIX Evolution prébaimplantatum, kozepes méret, mély,
10,5-19 mm magas, 6°

SYNFIX Evolution prébaimplantatum, kozepes méret, mély,
10,5-19 mm magas, 10°

SYNFIX Evolution prébaimplantatum, kozepes méret, mély,
12-19 mm magas, 14°

SYNFIX Evolution prébaimplantatum, kozepes méret, mély,
13,5-19 mm magas, 18°

SYNFIX Evolution prébaimplantatum, nagy méret, mély,
10,5-19 mm magas, 6°

SYNFIX Evolution prébaimplantatum, nagy méret, mély,
10,5-19 mm magas, 10°

SYNFIX Evolution probaimplantatum, nagy méret, mély,
12-19 mm magas, 14°

SYNFIX Evolution probaimplantatum, nagy méret, mély,
13,5-19 mm magas, 18°

03.835.173-176

03.835.231-236

03.835.241-246

03.835.252-256

03.835.273-276

03.835.331-336

03.835.341-346

03.835.352-356

03.835.373-376

388.396 Gyorscsatlakozos fogantyu, kis méret
SFW550R Széttartoeszkodz

SFW650R Széttart6fogo, hajlitott

SFW691R Kombinalt kalapacs

A Synthes nem vizsgalta a kompatibilitast a mas gyartok altal készitett eszkozokkel,
és ilyen esetekre vonatkozoan semmiféle helytallasi kotelezettséget vagy feleldssé-
get nem vallal.

Magneses rezonancias kdrnyezet

MR-kérnyezetben feltételesen biztonsagos:

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelésével kimutattak, hogy a SYNFIX Evolution

rendszer elemei MR-kornyezetben feltételesen biztonsagosak. Az elemek vizsgala-

ta a kdvetkezo feltételek mellett végezhet6 biztonsagosan:

- 1,5 tesla vagy 3,0 tesla indukcioju statikus magneses mez6

— 300 mT/cm (3000 gauss/cm) térgradiensi magneses mez6

— 2 W/kg teljes testre atlagolt maximalis fajlagos elnyelési tényezd (SAR), 15 perces
szkennelés esetén

A nem klinikai tesztelés adatai szerint a SYNFIX Evolution implantatumok legfel-

jebb 5,2 °C-0s, hémennyiségmérdvel mért hémérséklet-emelkedést idéznek eld

legfeljebb 2 Wr/kg teljes testre atlagolt fajlagos elnyelési tényezé (SAR) mellett,

15 perces, 1,5 tesla vagy 3,0 tesla indukciéju MR-készllékben végzett MR-vizsgalat

esetén.

Az MR-képalkotas mindsége romolhat, ha a vizsgalt tertlet a SYNFIX Evolution
eszkoz helyével egybeesik, vagy ahhoz nagyon kozel van.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

Steril eszkoz:

Az eszkdzok steril dllapotban kerilnek forgalomba. A termékeket aszeptikus elja-

rassal kell kivenni a csomagolasbdl.

A steril eszkézoket az eredeti védGcsomagolasukban kell tarolni.

Azokat csak kézvetlenil a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

Hasznalat el6tt ellencrizni kell a termék szavatossagi idejét és szemrevételezéssel a

steril csomagolas épségét:

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

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

Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérilt, vagy ha a termék szavatossagi ideje le-

jart.

Az implantatum eltavolitasa

A SYNFIX Evolution implantatum a rendeltetése szerint tartds belltetésre szolgal,

és a rendeltetésébol adddoan nem tavolithatd el.

Az eszkoz eltavolitasara vonatkozo barmely esetleges dontést a sebésznek és a

paciensnek kdzosen kell meghoznia, figyelembe véve a paciens altalanos allapotat

és az Ujabb m(tét paciensre jelentett kockazatat.

Ha el kell tavolitani a SYNFIX Evolution implantdtumot, az aldbbi médszer ajanlott.

— Szerelje 6ssze a célzdeszkozt, és csatlakoztassa az implantatumhoz.

— Tavolitsa el az 8sszes csavart a csavarhtizéval. Ha nem lehet hozzaférni az egye-
nes csavarhtzéval, hasznélja a hajlitott csavarhuzot.

— Ha a célzéeszkdzt nem lehet Ujra csatlakoztatni a kosarhoz, az implantdtumot az
opcionalis eltavolitd eszkozzel kell eltavolitani.

— Azimplantatum eltavolitasa elGtt teljesen valassza szét a véglemezek csontegye-
stilési terlleteit. Ha mar elkezd6détt a csont gydgyulasa és dsszendvése, az imp-
lantdtum mobilizaldsdhoz osteotom hasznélata valhat sziikségessé.

— A csatlakoztatott tartd huzasaval tavolitsa el a SYNFIX Evolution implantatumot
a csigolyakdzi tertletrdl. Az implantatumnak a csigolyakozi teriletrdl torténd
eltavolitdsahoz szabélyozott, enyhe kalapalasra lehet sziikség.

Felhivjuk figyelmét, hogy az implantatum eltavolitasaval kapcsolatos évintézkedé-

sek és figyelmeztetések felsorolasa a , Figyelmeztetések és ovintézkedések” cimi
pontban talalhato.
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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 korhazi protokollnak
megfeleléen kell kezelni.

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

Kilonleges miitéti utasitasok
Megkozelités és feltaras

A beteg elhelyezése
— Az also lumbalis csigolyak anterior megkozelitéséhez helyezze a beteget enyhén
Trendelenburg-pozicidba.

Anterior feltaras és megkdzelités

— A sebészi megkozelités a kezelendd csigolyaktol fugg.

- A mitéthez megfelel6 szint és bemetszési hely megkereséséhez végezzen
laterdlis iranyu fluoroszkdpiat, mikozben egy egyenes fémeszkozt tart a beteg
oldalanal. Ezzel biztosithatd, hogy a bemetszés és a feltaras lehetévé kozvetlen
hozzaférést nydjtson a kezelend6 csigolyakhoz, és lehet6vé tegye a csavarok
behelyezését.

- Ajanlott a m(téti terilet megkozelitését hagyomanyos retroperitonedlis feltaras-
sal végezni. A beteg anatomiai jellemzditol és a koéros elvaltozastol fliggden
azonban masféle megkozelités is indokolt lehet.

Expozicio

- Tarja fel a mtét helyét Ugy, hogy a csigolya minkét oldalan legyen kell6 méretd,
a koézépvonaltol a SYNFIX Evolution implantatum szélessége felével megegyezd
méretl hely.

- A SYNFIX Evolution implantatum régzitdcsavarjait kdzvetlendl anterior iranybol
kell behelyezni.

Discectomia

Anterior ablak készitése

- Végezzen a kdzépvonal két oldalan egyenld tavolsagra terjedd, a SYNFIX Evolu-
tion implantatum behelyezéséhez elegendben széles anulotomiat. Az anulus
bemetszése szélességének meghatdrozasdhoz hasznalhatd a keresztmet-
szet-probaelem vagy a prébaimplantatum.

— Tartson meg minél tobbet az anulus anterolaterélis, lateralis és posterior részé-
bdl, hogy az stabilizélja a kezelt szegmenseket.

A porckorong terlletének el6készitése

— Az anulus fibrosus bemetszésén keresztul tavolitsa el a porckorong anyagat.
Tavolitsa el a porckorong anyagéat és a porcos véglemezeket, hogy feltarja a
csontos csigolya-véglemezeket.

- Avéglemezek megfelel6 megtisztitasa fontos a csontgraft érellatasanak biztosi-
tasahoz.

— A véglemezek elOkészitése utan végezze el a tobbi sebészeti eljarast.

Disztrakcié és a szegmens mobilizélasa

A szegmens mobilizalasa

— Fluoroszkoépos ellendrzés mellett vezesse be a csigolyatest-széttartd eszkozt a
csigolyatestek hatso széléig, és fokozatosan mobilizélja a mozgasszegmenst.

— A széttarto eszkdz végnek a hatso szélig torténd behelyezése csokkenti a végle-
meztorés kockazatat. Helyezze a széttartdt az egyik oldalra, hogy el6segitse a
masik oldalon végzett discectomiat, majd ugyanezt végezze el a masik oldalon is.

— A csigolyatest-széttartoval tagitsa ki a csigolyakozi rést, hogy megegyezzen a
porckorong eredeti magassagaval, és hozzaférheto6 legyen a porckorong poste-
rior része.

— A szegmens kitagitasa elengedhetetlen a porckorong magassaganak helyrealli-
tdsdhoz, a foramina intervertebralia megnyitasahoz és kdzvetve a gerinccsatorna
kompresszidjanak megszintetéséhez. A SYNFIX Evolution implantatum kezdeti
stabilitasahoz szintén fontos a csigolyakdzi rés megfeleld illeszkedése, kitoltése
és széttartasa.

— A széttartd magassdga 0sszecsukott dllapotban 6 mm (3 mm oldalanként).

Prébaimplantatum behelyezése

Vélaszthato: A keresztmetszet vizsgalata prébaelemmel

— Vélassza ki a megfeleld6 méretl keresztmetszet-probaelemet, és csusztassa a
csigolyakézi résbe.

- A megfelelé méret(i prébaelem kivélasztasanak ellendrzéséhez végezhetd an-
teroposterior (AP) és laterdlis fluoroszkopia.

— A keresztmetszet-prébaelem kissé elfordithato a csigolyakézi résben, hogy job-
ban latszddjon az anterior széle a fluoroszkopias képen.

A prébaimplantatum-tarté ¢sszeéllitdsa
- Csavarja az orsét a prébaimplantatum-tartd kanulalt szaraba.
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Csatlakoztassa a probaimplantatumot a probaimplantdtum-tartdhoz

- Valassza ki a megfelelé keresztmetszetl probaimplantatumot. Valassza ki a
megfelelé magassagot és szoget a mutét eldtti terv, a porckorong eltavolitasa és
a véglemez eldkészitése utan fennalld anatomiai jellemzdk, valamint a gerinc
lefutdsdra és a porckorong magassaganak helyreallitadsara vonatkozo kovetelmé-
nyek alapjan.

— Rogzitse a kivalasztott SYNFIX Evolution probaimplantatumot a prébaimplanta-
tum-tartéhoz. A rogzitéshez teljesen szoritsa meg a prébaimplantatum-tarto
hatuljan lévé recés gombot.

— A prébaimplantdtum magassaga az implantatumhoz képest 0,8 mm-rel kisebb. Ez
ugyanannyi, mint az implantatum mindkét oldalan talalhaté fogak méretének a fele.

A prébaimplantatum behelyezése

— lllessze be a probaimplantatumot a csigolyakézi térbe.

— A probaimplantatum ells részén talalhato nyilasok jelzik a szomszédos csigo-

lyakba helyezendé régzitécsavarok belépési helyeit.

A probaimplantatum kivant mélységig térténé behelyezéséhez a probaimplan-

tatum-tartd szabalyozott, enyhe kalapélasara lehet sziikség.

— Ha nem illeszkedik szorosan, prébalja meg nagyobb vagy a csigolyakdzi rés ana-
témiajahoz jobban illeszkedd szogl probaimplantatummal.

— Ha a prébaimplantatum-tavolsagtarté tul nagy, és nem lehet teljesen behelyezni
a megfeleld erdvel, prébalkozzon kisebb magassagu vagy masféle sz6gu proba-
implantatum-tavolsagtartéval.

— Fluoroszképiaval ellendrizze a probaimplantatum végleges helyzetét és illeszkedését.

Az anterior-posterior irdnyd mélység felmérése

— A probaimplantdtum-tavolsagtartd kozvetlenll a prébaelem csatlakozdja
mellett egy peremet tartalmaz. Standard prébaimplantatum-tavolsagtartohoz
erGsitve a perem a mély implantatum eliilsé részét jeloli. A tovabbi 3,0 mm-es
mélység alapjan kivalaszthaté a megfeleld, standard vagy mély implantatum a
csigolyakdzi résben elhelyezkedd probaelem kdzvetlen vagy fluoroszkopias meg-
tekintésével.

— A megegyez6 keresztmetszetl mély implantatumok és prébaimplantatumok
(S/SD, M/MD, L/LD) anteroposterior irdnyban 3,0 mm-rel mélyebbek, de széles-
séglk és anterior és posterior magassaguk egyforma.

Az implantatum elGkészitése

Az implantatum kivalasztasa

— Vélassza ki a mUtét korabbi Iépéseiben a probaimplantatummal kivélasztott ke-
resztmetszet(, magassagu és szogl SYNFIX Evolution implantatumot.

— Az implantatum kivéalasztasanak megkonnyitése érdekében a prébaimplantatu-
mok cimkéjén fel van tlntetve az implantdtum magassaga, gorbuleti szoge és
keresztmetszete. Emellett a prébaimplantatumok és a beépitett zarélemezek a
magassagnak megfeleld szinkoddal vannak ellatva.

A SYNFIX Evolution implantatum behelyezése

- Helyezze a SYNFIX Evolution implantatumot a graftbetélto allomason talalhatd
megfelelé mélyedésbe.

- A csigolyavéglemezekkel valo megfelel6 érintkezés biztositasa érdekében téltse
fel a graftbetéltd allomasban elhelyezkedé SYNFIX Evolution implantatumot
graftanyaggal addig, amig az ki nem nyomaodik az tiregeibdl.

- A grafttémoritovel toltse be a graftanyagot az implantatum tregeibe.

Az implantatum behelyezése

A célzdeszkdz bsszedllitasa

— Vélassza ki az implantatum magassaganak megfelel6 célzoeszkézt. Ugyanaz a
célzéeszkdz hasznalhatd a 10,5 és a 12 mm-es, a 13,5 és a 15 mm-es, illetve a
17 és a 19 mm-es magassagu implantatumokhoz.

— A csatlakozécsavart teljesen csavarja be a célzdeszkdzbe a csatlakozdval.

— Szerelje 6ssze a célzoeszkoztartot.

— A 17/19 mm-es célzdeszkdz 2 lyukkal van ellatva, és a csavarok behelyezése so-
ran el kell forditani (lasd a ,Csavarok behelyezése” cim( lépést).

— A célzoeszkoz tartéjan 1évé kilsé szarnak a fogantyu felé torténd huzasaval
csatlakoztassa és rogzitse a célzdeszkoz tartdjat a célzdeszkdzhoz. lgazitsa egy-
mashoz a célzéeszkoz tartdjan és a célzdeszkdzon talalhato fliggleges fekete
vonalakat. A szerkezet régzitéséhez engedje el a kills6 szarat.

— lllessze a csatlakozét a célzéeszkoz tartdjaba.

- Gy6z6djén meg arrol, hogy a célzdeszkdz tartoja teljesen illeszkedik a célzoesz-
kozhoz.

A opcid: a célzdeszkdz hasznalata

Az implantatum csatlakoztatasa a célzdéeszkozhoz

— lllessze az 6sszeszerelt célzoeszkdz kulccsal elldtott csatlakozé feltletét az imp-
lantatum megfelel6 feliletéhez. Miutan elhelyezte a célzéeszkozt, rogzitse a
csatlakozdcsavar Gramutato jarasaval megegyez6 iranyu forgatasaval.

- Tavolitsa el a csatlakozot a célzoeszkdzbdl, mieldtt az implantatumot a bevezeti
a csigolyakozi térbe.

Az implantatum behelyezése

— Gy6z6djén meg arrél, hogy a célzéeszkdz régzitve van az implantatumhoz.

— A SYNFIX Evolution implantatumon lévé nyilnak cranialis irdanyba kell mutatnia,
hogy megfelelGen illeszkedjen a csigolyak kodzé. lllessze be a SYNFIX Evolution
implantatumot a csigolyakozi résbe.
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— A SYNFIX Evolution implantatumnak a csigolyakézi térben torténo eléretolasahoz
szUkség lehet a célzdeszkoz tartdjara kifejtett szabalyozott, enyhe kalapalasra.

- Az implantatum behelyezése kdzben fluoroszképiaval ellendrizze az implanta-
tum elhelyezkedését.

— A SYNFIX Evolution implantdtumnak szorosan, a véglemezekre kifejtett megfe-
lelé nyomassal kell illeszkednie.

Az elhelyezés ellendrzése
részének kdzéppontjaban helyezkedik el, megfelelden illeszkedik és kitélti a csi-
golyakozi rést.

— AP és lateralis iranyu fluoroszkopiaval ellendrizze a SYNFIX Evolution implanta-
tum elhelyezkedését a csigolyatestekhez képest.

- A fluoroszkdpidhoz opcionalisan eltavolithatd a célzéeszkoz, hogy jobban lat-
szédjon az implantatum anterior része.

- Atitanlemez és az implantatumba beépitett egyetlen hatso tantél réntgenjelslo
kialakitasa lehetévé teszi az implantatum helyzetének intraoperativ radiolégiai
ellendrzését.

— A rontgenjel6lés parhuzamos a véglemezekkel, és egy szintben van a SYNFIX
Evolution implantatum hatso falaval.

Opcionalis: Végso pozicionalas

— Abban az esetben, ha a SYNFIX Evolution implantatumot &t kell helyezni, a mel-
lékelt célzoeszkozzel manualisan kell beéllitani az implantatum poziciéjat.

— Az implantatum helyzetének médositasahoz szikség lehet a célzdeszkoz tarto-
jara kifejtett szabalyozott, enyhe kalapalasra.

- Az implantatum helyzetének moédositasat fluoroszkopias ellendrzéssel kell vé-
gezni.

B opcid: A Squid behelyezdeszkdz/feltard hasznalata

Az Evolution SQUID behelyezbeszkoz/feltard 6sszedllitasa és a toloblokk kivalasztasa

- Allitsa ®ssze az Evolution SQUID behelyezéeszkdzt/feltarét. A fogantydn
talalhato ,kioldé” gomb benyomasaval oldja ki az Evolution SQUID behelyezd-
eszkoz/feltard orsojat, és cslsztassa vissza teljesen a toldblokkot. Az orsé
rogzitéséhez nyomja meg a ,csatlakoztatd” gombot, és csusztasson be egy
toloblokkot a csatlakozojaba, amig teljesen bele nem illeszkedik.

- A 19 mm-es SYNFIX Evolution implantatum esetében elGszor végezze el , A SYNFIX
Evolution implantatum csatlakoztatasa” lépést, majd cstsztassa be a toldblokkot.

— A kiallo toloblokkokkal az implantatum anterior iranyban a csigolyatest eliilsé
peremén tul terjedd, és teljesen behelyezhetd a célzoeszkozzel.

A SYNFIX Evolution implantatum csatlakoztatasa

- Helyezze a SYNFIX Evolution implantatumot az Evolution SQUID behelyezéesz-
koz/feltaro lapatjai kézé ugy, hogy a SYNFIX Evolution implantdtum véjatai
csatlakozzanak a pengéken talalhato sinekhez. Az Evolution SQUID behelyezd-
eszkdz/feltard T alaku fogantydjanak az 6ramutato jarasaval megegyez6 iranyba
val6 forgatasaval tolja elGre a toloblokkot, amig az nem érintkezik a SYNFIX
Evolution implantatummal. A SYNFIX Evolution implantatum ekkor biztonsago-
san rogzitve van, és készen all a behelyezésre.

- A 19 mm-es SYNFIX Evolution implantatum kizarélag a toloblokk felszerelése
el6tt szerelhetd fel (lasd az el6z6 1épést).

- A lapatok végét a lapatokon lévo mélységjelzékig kell behelyezni a csigolyakozi
résbe. A teljes bevezetés érdekében a végeket teljesen 6ssze kell zarni.

- A toléblokkon lathatd kép a SYNFIX Evolution implantdtumnak a csigolyakozi
térbdl vald kiemelkedését abrazolja.

Az implantatum behelyezése

- Vezesse be az Evolution SQUID behelyezGeszkdz/feltard végét a csigolyakozi
térbe, amig a lapatokon lévé mélységjelzék hozza nem érnek a csigolyatest elil-
s széléhez. Az Evolution SQUID behelyezéeszkdz/feltard vége 25 mm mélységl
és 28 mm szélességl. Ahhoz, hogy szimmetrikusan behelyezhesse a SYNFIX
Evolution implantatumot a csigolyakézi térbe, az Evolution SQUID behelyezéesz-
koz/feltaro lapatjainak kozépso nyilasat a kozépvonalba kell igazitani a csigolya-
testek anterior feltleténél.

Az implantatum behelyezésekor a csigolyakézi tér széthuzasahoz mikodtesse az
SQUID behelyezéeszkozt/feltarot.

- Az orso régzitett helyzetében az Evolution SQUID behelyezGeszkdz/feltaro T alakd
fogantyujanak forgatasaval tolja elore az implantatumot a lapatok mentén a
csigolyakdzi térbe. Ahogy a SYNFIX Evolution implantatum el6re halad a lapatok
mentén, és az Evolution SQUID behelyezGeszkéz/feltard tagitia a csigolyak
kozotti terlletet, egyre novekszik a T alaku fogantyu forgatasahoz sziikséges erd.
Fluoroszkopias ellendrzés mellett addig forgassa a T alaku fogantyat, amig az
Evolution SQUID behelyezbeszkdz/feltaro teljesen ki nem nyomja és el nem enge-
di a SYNFIX Evolution implantatumot. A lapatok zarédasa altal okozott kattanas
jelzi, hogy a SYNFIX Evolution implantatum a helyére kerult, és az Evolution SQUID
behelyezbeszkéz/feltard teljesen kinyomoédott és levalt. A csigolyak méretétdl
fliggéen a SYNFIX Evolution implantatum anterior széle altalaban a kivalasztott
toldblokkon feltlintetett hosszusagtol +/-1 mm-en belll helyezkedik el.

Az Evolution SQUID behelyezbeszkéz/feltard kizardlag anterior megkozelitéshez
hasznalhato.

A SQUID behelyezdeszkoz/feltaro eltavolitasa
— A SYNFIX Evolution implantatum megfelel6 elhelyezése utan dvatosan tavolitsa
el az Evolution SQUID behelyezéeszkézt/feltarot.
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A célzdeszkdz csatlakoztatasa

— Vezesse be az Osszeszerelt célzoeszkozt a feltart terlletre.

— lllessze a célzoeszkdz kulccsal ellatott csatlakozd feluletét az implantatum meg-
feleld fellletéhez.

— Miutdn elhelyezte a célzdeszkdzt, rogzitse a csatlakozocsavar dramutatd jarasa-
val megegyez0 iranyu forgatasaval.

- Tavolitsa el a csatlakozot a célzoeszkdzbol.

Az elhelyezés ellendrzése

— A SYNFIX Evolution implantatum optimalis pozicidjaban a csigolyatest periférias
részének kdzéppontjaban helyezkedik el, megfelelGen illeszkedik és kitolti a csi-
golyakozi rést.

— AP és lateralis iranyu fluoroszkopiaval ellendrizze a SYNFIX Evolution implanta-
tum elhelyezkedését a csigolyatestekhez képest.

— A fluoroszképidhoz opciondlisan eltavolithato a célzdéeszkdz, hogy jobban lat-
szodjon az implantatum anterior része.

— Atitanlemez és az implantatumba beépitett egyetlen hatsoé tantal réntgenjelslé
kialakitasa lehetGvé teszi az implantatum helyzetének intraoperativ radioldgiai
ellendrzéseét.

— A rontgenjeldlés parhuzamos a véglemezekkel, és egy szintben van a SYNFIX
Evolution implantatum hatso falaval.

Opcionalis: Végsé pozicionalas

— Ha a SYNFIX Evolution implantatumot at kell helyezni, a mellékelt célzoeszkozzel

— Az implantatum helyzetének modositasahoz szikség lehet a célzoeszkoz tarto-
jara kifejtett szabdlyozott, enyhe kalapéalasra.

— Azimplantatum helyzetének modositasat fluoroszkopias ellenorzéssel kell végezni.

Minimalisan invaziv nyitott m{téti technika

Minimalisan invaziv nyitott mGtéti célzoeszkdzok

— A célzoeszkdzok keresztmetszetének csdkkentése érdekében csak két, egymds
melletti nyilast tartalmaz; ezért az els6 két csavar behelyezése utan a célzoesz-
kozt el kell forgatni (ugyanugy, mint a SYNFIX Evolution eszkodzkészlethez tarto-
26 17/19 mm-es célzdeszkdz esetében).

— A célzoeszkézok bevonattal (fekete) vannak ellatva, hogy meg lehessen Oket
kiilonboztetni a standard célzdeszkozoktol.

A csavar behelyezése: Standard csavarhuzé minimalisan invaziv nyitott matéti cél-

z6eszkozzel

- Vegye figyelembe, hogy a csavarhtizon és az aron a bevésett vonalak a standard
célzoeszkozokkel torténd hasznalathoz képest eltérd helyen lesznek. A SYNFIX Evo-
lution menetzar-htvely nélkili csavarhizd bevésett vonala nemiilleszkedik a célzoesz-
koz széléhez, ha a csavar rogzitve van a lemezhez. A SYNFIX Evolution csavarhlizon
egy zold bevésett vonal lesz lathatd a menetzar-hively proximalis oldalan, ha a csavar
rogzitve van a lemezhez. A csavarok teljes behelyezését egy jol érezhet6 titkdzés jelzi.

- Lazitsa meg a célzoeszkozt a SYNFIX Evolution implantdtumhoz csatlakoztatd
csatlakozdcsavart, és a masik két csavar behelyezéséhez 180°-kal forgassa el a
célzoeszkozt.

Csavarok behelyezése: minimalisan invaziv nyitott mdtéti csavarhuzé miniméalisan

invaziv nyitott matéti célzdeszkdzzel

— Aminimalisan invaziv nyitott m{téti ar és csavarhtzok csatlakozé része révidebb.
A minimalisan invaziv nyitott m(téti csavarhtzé a standard menetzar-hivellyel
valé mikodésre van kialakitva.

— A minimélisan invaziv nyitott m{téti csavarhtzokon és aron talalhato szar proxi-
malis vége (fekete) bevonattal van ellatva, hogy meg lehessen kulénboztetni a
standard csavarhtzoktol és artol.

- Lazitsa meg a célzoeszkozt a SYNFIX Evolution implantdtumhoz csatlakoztatd
csatlakozdcsavart, és a masik két csavar behelyezéséhez 180°-kal forgassa el a
célzoeszkozt.

Rovid, minimalisan invaziv nyitott mitéti csavarhizd

- Vegye figyelembe, hogy rendelkezésre all a megkozelitéstol és a beteg anatémi-
ai viszonyaitol fliggéen hasznalhato révid csavarhizo is. Ezen a csavarhuzon is
(fekete) bevonatot tartalmazé sav taldlhatd, amely megkullénbozteti a standard
SYNFIX Evolution készletben talalhatd csavarhuzoktol.

A csavarok behelyezése

Az ar és a csavarhuzok dsszeszerelése

— Csatlakoztassa a fogantyut az &r AO-csatlakozoéjahoz.

— Ezutén csatlakoztassa a fogantyut a SYNFIX Evolution csavarhizo AO-csatlako-
z0jahoz. Ezt kdvetden csavarja a menetzar-hiivelyt addig, amig teljesen le nem
kertl csavarhuzo végéhez.

— Ellendrizze, hogy a hiivelyen lévé nyil a csavarhizo fogantydja felé mutat.

Opciondlis:

— Asebész dontése szerint felszerelhetd egy opcionalis, racsnis csavarkulccsal ellatott
fogantyu, egy menetzar-hively nélkili csavarhuzéd vagy egy egyenes csavarhtizo is.

— A sebész dontése szerint a csavarbehelyezés és a végs6 meghtzas egy lépésben
is elvégezhetd gy, hogy a nyomatékszabalyozos fogantydt szereli a SYNFIX Evo-
lution csavarhuzéra.

SE_624159 AC

Opcionalis: a védohuvely felszerelése

— A védbhuvely felszerelheté mindegyik, csatlakozoval ellatott SYNFIX Evolution
eszkozre.

— CsUsztassa a védohuvelyt az eszkdz fogantyus vége felé mutaté nyillal az eszk6z
disztalis végén &t a csatlakozo felé. Ovatosan illessze be a véddhiivelyt a megfe-
lel6 barazdakba.

- Avédohuvely 35°-0s szgben van meghajlitva, ami megkénnyiti a célzoeszkézbe

- Ellendrizze, hogy a hiively megfelel6en helyezkedik-e el, és megfelelGen illeszke-
dik-e az eszkozre.

Vezet6furat készitése

— Vezesse be az art a célzoeszkdzbe. Hozzon létre a csavar bevezetésére valo ve-
zetdfuratot a csigolyatestben az ar fogantyujanak forgatéasaval.

— Alagyszovetfeltard a szévetek tovabbi széthtzasara és védelmére is hasznalhatd
az els6 csavar behelyezése utan. Rogzitse a feltardt a kivalasztott célzoeszkéz
megfeleld vajataban.

— Szlkség esetén hasznélhato a tartoeszkdz az ar hegyének vezetésére és a kor-
nyez0 lagyszovetek vagy erek sériilésének elkertilésére.

— Akdrnyezé képletek sértlésének elkertlése érdekében a tartoeszkédz hasznalha-
t6 az ar eltavolitasara is.

- Az els6 vezetdfurat elkészitése utan folytassa az elsé csavar behelyezésével,
hogy régzitse az implantatumot, miel6tt a tobbi lyukat elkészitené.

- Ajanlott a csavarok behelyezését a legkénnyebben behelyezhet6 csavarokkal
elkezdeni (példaul L5/S1 esetében az S1 csigolyaba vald csavarokkal).

— A csontkéreg attoréséhez nem szilkséges az ar kalapalasa vagy teljes elforditasa.
Altalaban elegendd az elforditasa az dramutatd jarasaval megegyezo és az ellen-
tétes irdnyban.

— Mindegyik csavar hosszabb, mint az ar behatolasi mélysége.

A csavarok kivalasztasa

— Vélasszon a beteg anatomiai jellemzGinek és a klinikai kdvetelményeknek meg-
felel6 tipusu és hosszusagu csavart.

— A vékony hegy( csavarok megkénnyitik a szklerotikus csontba valé behatolast.

tonsagos hasznalattol fiiggben.

A csavar behelyezése a csavarhtzéba

- Helyezze a csavarbetoltd allomast egy sik feltletre, vagy tartsa az egyik kezében,
mikdzben behelyezi a csavart. Helyezzen egy csavart a csavarbetéltd allomasba
ugy, hogy a hegye lefelé tekintsen.

— lllessze a csavarhuzot a csavar mélyedésébe, és gy6zodjon meg arrdl, hogy a
menetzar-hiively teljesen be van illesztve a csavarbetslté allomasba. Eléfordul-
hat, hogy a huvelyt le kell nyomni, hogy érintkezzen a csavarral.

— A csavarhuzot az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyban forgatva szoritsa meg,
amennyire két ujjaval lehetséges, amig a csavar be nem kerl, és a htvely teljesen
illeszkedik a csavar fejéhez.

— Huzza ki a csavarhuzot a betoltdtt csavarral egyltt a csavarbetdlto allomasbol.

A csavarok behelyezése és meghutzasa

— A lagyszovetfeltaro a szovetek tovabbi széthuzasara és védelmére, valamint a
csavar palyaja mentén torténd csavarbehelyezéshez sziikséges szabad hely biz-
tositasara alkalmas. Régzitse a feltarot a kivalasztott célzoeszkéz megfelel6 va-
jataban.

— Vezesse be a betdltott csavart a célzéeszk6zon keresztul az arral kialakitott ve-
zetGfuratba. A csavar becsavarasa kézben fluoroszkopiaval figyelje meg a csavar
elhelyezkedését.

— A tartoeszkdz hasznalhato a csavarhuzo vezetésére a célzoeszkdzbe térténd be-
helyezéshez vagy az abbdl valo eltavolitashoz.

- Ha mindkét zold gyUr( lathaté a menetzar-hively ablakaiban, és egy hatarozott
(itkdzés érezhetd, a csavar teljesen be van helyezve.

- A csavar becsavarasa soran végig nyomni kell a csavart a tengelye irdnyaban.

— Csatlakoztassa a nyomatékkorlatozé fogantyut a csavarhizohoz. HUzza meg
ismét, amig a forgatassal szembeni ellenallas érezhetéen nem csokken, ami a
szlikséges nyomaték elérését jelzi.

- A megfeleld rogzités biztositasa érdekében fontos, hogy a végsé meghuzas so-
ran az U-csatlakozé tengelye ne keresztezze a célzéeszkoz tartdjanak irdnyat. A
lagyszovetfeltard segitségével a széveteket széthtizva csdkkentse az U-csatlako-
76 sz6gét.

— Fluoroszkopiaval ellenérizze a csavar helyzetét.

— A csavar behelyezésének megkdnnyitése érdekében a célzoeszkdz tartdja el is
tavolithato az els6 csavar behelyezése és meghtzasa utan.

— Végezze el a fent felsorolt csavarbehelyezési Iépéseket a maradék 3 csavarral is.

— A 17/19 mm-es implantatumot hasznélata esetében a célzoeszkozt el kell fordi-
tani a masodik csavar behelyezése utan.

— Ha a csavar bevezetése akadalyba Utkdzik vagy nehéz, ellendrizze, hogy a korab-
ban behelyezett csavarok elég tavol vannak-e, ahhoz, hogy ne akadalyozzak az
aktualis csavart, és hogy nincs-e mar behelyezve egy csavar a nyilasba.

- Avégs6 meghuzashoz ajanlott az egyenes csavarhizé hasznalata, ha a hozzafé-
rés lehetdvé teszi, vagy a hajlitott csavarhizo szogének az egyeneshez lehetd
legkdzelebb beallitasa.
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A 17 és 19 mm-es célzoeszkdz elforditasa

— A 17 és 19 mm-es implantatumok esetében az elsé 2 csavar behelyezése utan el
kell forditani a célzdeszkozt.

— El6szor ismét csatlakoztassa a célzoeszkoz tartdjat a célzdeszkézhoz. Huzza a
célzoeszkoz tartdjanak kiilsé szarat a fogantyd felé, majd csatlakoztassa a cél-
z6eszkdzhoz. Oldja ki a célzoeszkdz tartojanak kiilsé szarat.

— lllessze a csatlakozot a célzoeszkdz tartdjdhoz, és a csatlakozot az dramutatd
jarasaval ellentétes irdnyban forgatva vélassza le a csatlakozé csavarjat az imp-
lantatumrol.

— Vélassza le a célzoeszkozt az implantatumrol, forditsa el 180°-kal, majd ismét
csatlakoztassa az implantatumhoz.

— lllessze az 6sszeszerelt célzoeszkoz kulccsal ellatott csatlakozé feltletét az imp-

lantatum megfelel6 feltletéhez. Miutan elhelyezte a célzdeszkozt, régzitse a

csatlakozdcsavar Gramutato jarasaval megegyez6 iranyd forgatasaval.

Tavolitsa el a csatlakozot a célzoeszkézbol.

— Végezze el a fent felsorolt csavarbehelyezési [épéseket a maradék 2 csavarral is.

Az eszkozok eltavolitasa

— El6szor ismét csatlakoztassa a célzoeszkdz tartojat a célzdeszkdzhodz. Huzza a
célzdeszkdz tartdjanak kilsd szarat a fogantyu felé, majd csatlakoztassa a cél-
z0eszkdzhdz. Oldja ki a célzdeszkoz tartdjanak kilso szarat.

— lllessze a csatlakozot a célzdeszkoz tartdjdhoz, és a csatlakozdt az dramutatd
jarasaval ellentétes iranyban forgatva valassza le a csatlakozé csavarjat az imp-
lantatumrol.

— Vélassza le a célzoeszkdzt az implantatumrol.

- Ha nehéz a célzdeszkdz eltavolitasa, ellendrizni kell, hogy az ésszes csavar meg-
felelGen be van-e helyezve, és nem akadalyozzak-e a célzoeszkoz eltavolitasat.

Az implantatum elhelyezkedésének ellendrzése

— A SYNFIX Evolution implantatum optimalis pozicidjaban a csigolyatest periférias
részének kozéppontjaban helyezkedik el, megfelelden illeszkedik, és kitolti a csi-
golyakozi rést.

— AP és lateralis iranyu fluoroszkopiaval ellendrizze a SYNFIX Evolution implanta-
tum csigolyatestekhez viszonyitott elhelyezkedését.

— Atitanlemez és az implantatumba beépitett egyetlen hatsoé tantal réntgenjelslé
kialakitasa lehetGvé teszi az implantatum helyzetének intraoperativ radioldgiai
ellendrzéseét.

— Arontgenjeldlés parhuzamos a véglemezekkel, és a SYNFIX Evolution implanta-
tum hatso falaval egy vonalban van.

A csavarok eltavolitasa

A célzdeszkdz bsszedllitasa

— Vélassza ki az implantatum magassaganak megfeleld célzdeszkézt. Mindegyik
célzoeszkodz kétféle magassagu implantdtumhoz is hasznalhato.

— Szerelje 6ssze a célzoeszkoztartot.

— A csatlakozocsavart teljesen csavarja be a célzdeszkdzbe a csatlakozédval.
A célzoeszkdz tartojan 1évo kiilsé szarnak a fogantyu felé torténd huzasaval
csatlakoztassa, majd rogzitse a célzoeszkdz tartdjat a célzoeszkdzhoz. Igazitsa
egymashoz a célzéeszkdz tartojan és a célzdeszkdzon talalhatod fliggdleges
fekete vonalakat. A szerkezet rogzitéséhez engedje el a kiils6 szarat.

— lllessze a csatlakozot a célzoeszkoz tartojaba.

— Gy6z6djon meg arrol, hogy a célzéeszkoz tartoja teljesen illeszkedik a célzoesz-
kozhoz.

A célzdeszkoz csatlakoztatasa

— Vezesse be az 6sszeszerelt célzoeszkdzt a mtéti teriletre.

— lllessze a célzoeszkoz kulccsal ellatott csatlakozo fellletét az implantatum meg-
felel6 fellletéhez.

— Miutan elhelyezte a célzdeszkdzt, rogzitse a csatlakozdcsavar 6ramutato jarasa-
val megegyezd iranyu forgatasaval. Tavolitsa el a csatlakozot a célzoeszkézrol.

— A célzdeszkdznek szorosan a lemezhez kell illeszkednie.

— Gy6z6djon meg arrél, hogy a célzdeszkdz stabilan csatlakoztatva van az implan-
tatumhoz.

A csavarok eltavolitasa

— Allitsa 6ssze a menetzar-hvely nélkiili csavarhuzot.

- A hozzaféréstdl fliggben az egyenes csavarhizo is hasznalhato.

— Alagyszovetfeltard a szovetek tovabbi széthuzasara és védelmére is hasznalhato
a hajlitott csavarhtizo hasznélata esetén. Rogzitse a feltarot a kivalasztott cél-
z0eszkdz megfeleld vajataban.

— Helyezze a csavarhUzot a célzoeszkozbe, és illessze a csavar mélyedésébe.

- A tartoeszkéz hasznalhato a csavarhuzo vezetésére a célzoeszkézbe torténd be-
helyezéshez vagy az abbol valé eltavolitashoz.

— A csavar kioldasahoz és eltavolitdsdhoz forgassa el a csavarhuzot az dramutatd
jarasaval ellentétes iranyba.

— SzUkség esetén a célzdeszkdz tartoja eltdvolithatod a jobb lathatdsag és hozzafé-
rés érdekében. Végezze el ezt a Iépést a maradék harom csavarral is.

— Fluoroszkoépiaval ellendrizze, hogy az dsszes csavar el van-e tavolitva.

— A menetzar-hivellyel ellatott, hajlitott csavarhtizé nem hasznélhato csavar elta-
volitasdra.
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A célzdeszkdz eltavolitasa

— Szlkség esetén ismét csatlakoztassa a célzdeszkdz tartojat a célzdeszkdzhoz.
Huzza a célzoeszkdz tartdjanak kiilsé szarat a fogantyu felé, majd csatlakoztassa
a célzoeszkodzhoz. Oldja ki a célzdeszkdz tartdjanak kiilso szarat.

— lllessze a csatlakozdt a célzdeszkdz tartdjdhoz, és a csatlakozot az dramutatd
jarasaval ellentétes iranyban forgatva vélassza le a csatlakozd csavarjat az imp-
lantatumrol.

— Valassza le a célzdeszkdzt az implantatumrdl.

- Ha nehéz a célzéeszkdz eltavolitasa, ellendrizni kell, hogy az ©sszes csavar el
van-e tavolitva, és nem akadalyozzak-e a célzoeszkoz eltavolitasat.

Implantatumkiséré kartya és betegtajékoztato

Ha az eredeti csomagolasban mellékelve van, adja at a paciensnek az implantatum-
kisérd kartyat, és tajékoztassa a betegtajékoztato szerinti relevans tudnivalokrol. A
betegtajékoztatdt tartalmazo elektronikus fajl a kévetkezd linken talalhato: ic.jnj-
medicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Hasznélati utasitas:
www.e-ifu.com

8/8


http://ic.jnjmedicaldevices.com
http://ic.jnjmedicaldevices.com
http://www.jnjmedtech.com

http://www.e-ifu.com


	DatePrinted: A kézikönyvek tartalma változhat; 
az egyes kézikönyvek aktuális verziója 
az interneten mindig elérhető. 
Nyomtatás dátuma: Jun 07, 2024


