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Rendeltetésszerl hasznalat

Adolfyn halok egyszer hasznalatos, csigolyatestek kozotti fuzids haldk, és lumbalis és/vagy lumboszakralis csigolyatestek kozotti
egy- vagy tobbszintii fuzidhoz fejlesztették ki 6ket. Az implantdtum rendeltetése két egymas melletti csigolya kdzé torténd
behelyezés. Autografttal vagy allografttal (a terapias bioldgiai, pl. csont morfogén fehérje kivételével), poszterior csavar-rud
rendszerrel és adott esetben a haldk helyredllitjak a gerincszegmens csigolyak kozotti magassagat és elGsegitik az
oszteoszintézist. Az eszkozoket képzett ortopéd- és idegsebészek hasznaljak a szokasos mitékornyezetben.

Lasd még a FIGYELMEZTETESEK c. részt ebben a miiszerezési itmutatdban.

Javallatok Ellenjavallatok

A dolfyn hald az agyéki gerinc alabbi degenerativ Ne hasznalja a dolfyn haldt az alabbi esetekben:
elvaltozasai miatti krénikus derék- és labfajdalmak
kezelésére szolgal: - Csokkent csontmindség (pl. csontritkulds vagy
csontdekalcifikacio)
- Degenerativ porckorongbetegség (DDD) specidlis - Torések
diszkogén fajdalommintaval « Daganatok
- Spondylolisthesis (1. fokuig) « Aktiv fert6zés
« Az anterior gerincoszlop instabilitasa a poszterior « Helyi gyulladas
patolégidval osszefliggésben « Els6dleges gerincdeformitasok

« Allergia a titdnra vagy annak otvozeteire
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Figyelmezteteések

Arendszer hasznalataval kapcsolatban azonositott lehetséges kockazatok az alabbiak:

« Sziv- és érrendszeri szovédmények (vérveszteség, vérellatasi zavarok, érsériilés, hematoma)
« Neuroldgiai szovédmeények (duraszakadas, neuroldgiai kadrosodas/deficitek, CSF-szivargas)

« Pulmonalis szévédmények

« Urolégiai szov6dmények

- Fertézés és sebgyogyulasi problémak

- Fuzio hidnya / késleltetett fuzi¢ / pszeudoarthrosis

+ Az implantdtum meghibasodasa (torés)

« Az implantatum elmozdulasa

+ Az implantatum hibas elhelyezése

« Implantatumsullyedés

« Posztoperativ fajdalom

+ Az anyaggal szembeni intolerancia / allergids reakcié a halé anyagara

- Oszteolizis

+ Megvaltozott biomechanika, amely fajdalmat okoz / a mellette 1évé szegmens degeneracioja
- Tovabbi miszerezéssel kapcsolatos szévédmények (pl. csavartorés, csavar hibas elhelyezése)
« A szomszédos bioldgiai strukturdk kdrosodasa
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Preoperativ tervezés

Végezzen megfeleld betegvalasztast, és tajékoztassa

a beteget a m(itét korlatairol és esetleges nemkivanatos
hatasairol. A betegeknek kifejlett csontozattal kell
rendelkeznilik, és legalabb hat hénapig tarté, nem mditéti
kezelésben kellett részestilnitik. Gondoskodjon réla, hogy az
implantatumok és a kijelolt miszerkészlet rendelkezésre
alljanak és hasznalatra készek legyenek (a mUszerek
tisztitasara és sterilizalasara vonatkozo utasitasokat lasd

a hasznalati utasitasban).
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A mutet [épései

ELOKESZITES ES MEGKOZELITES

A beteget el kell elhelyezni a MUTOasztalon, hason fekvé
helyzetben. Gondoskodjon réla, hogy lehetéség legyen C-karos
(AP és lateralis) rontgenkészUlékkel végzett vizsgalatokra.

Erésitse meg az érintett szint(ek)et képalkotd eljarasokkal.

A porckorongtér eléréséhez standard transzforaminalis
megkdzelitést alkalmazzon.

DISZKEKTOMIA ES A VEGLEMEZEK ELOKESZITESE
Végezzen diszkektomiat standard miszerekkel
(csontcsipdk, fogok). Tegye szabadda a csontos
véglemezeket.
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Probabehelyezés es a hald meretéenek meghatarozasa

Helyezze be a prébaimplantdtumot a fogantyu hatso részének
finom ltogetésével, amig teljesen be nem illeszkedik az
intervertebralis térbe. Kezdje egy kis mérettel, és ismételje sorban
egymas utan a kdvetkezé nagyobb mérettel, amig

a prébaimplantdtum szorosan be nem illeszkedik

a porckorongtérbe, el nem éri a lordotikus ivet, és megfelel6en fel
nem szabadulnak az ideggyokok. Ellendrizze fluoroszkdpiaval

a probaimplantatum biztonsagos illeszkedését és végsé helyzetét.
A hdlé méretének meghatarozasa utan tavolitsa el

a prébaimplantatumot.

Az implantatum behelyezese

Nyissa fel a probaimplantatum segitségével meghatarozott
méret(i implantatum steril csomagoldsat a szokasos aszeptikus
eljaras alkalmazasaval. Erésitse az implantatumot

a behelyezdeszkozre. Igazitsa az implantatum ells6 részét

a behelyezdeszkoz csticsahoz, és ligyeljen rd, hogy a csucs
belecstsszon az implantatum érintkezési feliiletének nyildsaiba.
Forgassa el a hatul taldlhaté gombot az dramutato jarasaval
megegyezd iranyban, amig az implantatum biztonsagosan be
nem illeszkedik a behelyezéeszkoz csticsaba.

A halé nyilasaba csontgraftot és/vagy csontgraft-helyettesité
anyagot lehet behelyezni. Ezt a behelyez6eszkoz rogzitése utan
tegye meg, hogy elkeriilje a csontgraft felhalmozdédasat az
implantdtum és a behelyezéeszkoz érintkezési feliiletén,

ami akadalyoznd az implantatum-behelyez6eszkoz megfeleld
rogzitését.
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Az implantatum behelyezése

Helyezze be az implantatumot a behelyezéeszkdz hatsod
részének finom Gtogetésével, amig az implantatum az
intervertebralis térbe nem kerdul. Ellewndrizze az implantatum
helyzetét fluoroszkopiaval. Ha az implantatum helyzete
megfeleld, tavolitsa el a behelyezéeszkozt gombjanak az
6ramutato jarasaval ellentétes forgatasaval.

Allitsa be az implantatum szégét és helyzetét tgy, hogy az
implantatum az anterior oldalon legyen, és kovesse

a csigolyak gorbliletét. Ellendrizze fluoroszképiaval az
implantatum biztonsagos illeszkedését és végso helyzetét.
A mutéti preferenciaktol fliggéen a porckorongtér

a halébelltetés el6tt és utan feltoltheté a maradék
csontgrafttal és/vagy csontgraft-helyettesité anyaggal.
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Az implantatum eltavolitasa; Posztoperativ; Artalmatlanitas

Az implantatum eltavolitasa

Adolfyn halé tartos beliltetésre szolgal, és j6 eredmény
esetén dltaldban nem kell eltavolitani. Nemkivanatos
események bekdvetkezése esetén azonban sziikségessé
valhat az implantatum eltavolitasa.

Preparalja a csontot, rogzitse a behelyezéeszkozt az
implantatumhoz, és tavolitsa el az implantatumot.

Posztoperativ

A beteget meg kell kérni arra, hogy korlatozza

a posztoperativ tevékenységeit, mert ezzel csokkenti
a meghajlott, torott és/vagy meglazult
implantatumkomponensek kockazatat.

Afuzi6 és az implantatum allapotanak posztoperativ
értékelése kotelezd.

Artalmatlanitas

Ennek az orvostechnikai eszkoznek az artalmatlanitasa nem
igényel specialis intézkedéseket. A cscomagoléanyag és

a potencialisan fert6z6 targyak artalmatlanitasakor
feltétlendl tartsa be az 6sszes orszagos/helyi el6irast és
iranyelvet.
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Dolfyn®TLIF implantatumok

A cikkszam magyarazata példaként a halé esetében:

Dolfyn TLIF halo, 28 x 10

BM|—|DTI|—{28 10
| I |

BAAT Rendszer Hosszlsag Magassag
Medical

Rendszer:
Dolfyn
Implantatumtipus: BM-DTI2806 Dolfyn 28 x 6
TLIF

BM-DTI2808 Dolfyn 28 x 8
Tipizalas: BM-DTI2810 Dolfyn 28 x 10
28 mm

BM-DTI12812 Dolfyn 28 x 12
Anyag:
Rendszer:
Dolfyn
Implantatumtipus: BM-DTI3206 Dolfyn32x 6
TLIF

BM-DTI3208 Dolfyn 32 x 8
Tipizalas: BM-DTI3210 Dolfyn 32 x 10
32mm

BM-DTI3212 Dolfyn 32 x12
Anyag:
Ti6AI4VELI BM-DTI3214 Dolfyn 32 x 14
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Fogantyu, egyenes, 1/4" csatlakozd mindkét oldalon _




Altaldanos miszerek

GI-3101 T-fogantyu A
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www.silonyspine.com

Qe silony Medical GmbH ml BAAT Medical Products B.v.

Leinfelder Stral3e 60 F. Hazemeijerstraat 800
70771 Leinfelden-Echterdingen 7555 RJ Hengelo, Hollandia
Németorszag Tel.+3188 565 66 00

Tel. +49 71178 25250 C€ osus

Fax +4971178 25251

elabeling.silony-medical.com/contact
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