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Rendeltetésszerl hasznalat

Az Oyster halék nyaki csigolyatestek kozotti fuzids halok, és csigolyatestek kozotti egy- vagy tobbszintl anterior fuzidhoz
fejlesztették ki ket. Két egymads melletti nyaki csigolya kozé torténé behelyezésre szolgalnak kifejlett csontozatu betegek
esetében. Autografttal vagy allografttal valé egyuttes hasznalatuk esetén az Oyster haldk helyredllitjak a gerincszegmens
csigolyak kozotti magassagat és elsegitik az oszteoszintézist. Ajanlott a tovabbi stabilizalas lemezrendszer segitségével.

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

Javallatok Ellenjavallatok

Az Oyster ACIF hald az alabbiak kezelésére szolgal: Az ellenjavallatok lehetnek relativak vagy abszolutak.
Egy adott implantatum kivalasztasat a beteg kortorténetének
- Degenerativ porckorongbetegség (DDD) figyelembevételével, gondosan mérlegelni kell. Az alabbi
- Csigolyak kdzétti porckorong-kitiiremkedés és tiinetekkel korulmények csokkenthetik a kezelés sikerességét:
jaré nyaki spondilézis
- Spondyloticus myelopathia és foraminalis stenosis + Implantalas olyan betegeknél, akiknél aktiv fert6zés vagy
- A gerincoszlop sériilései, elvaltozasai and reviziés mUtétjei kifejezett helyi gyulladas all fenn a mditéti terileten

« A gerincet érint6 sulyos csontritkulas

« A gerincet érint6 primer vagy metasztatikus daganatok

- Allergia vagy idegentest-reakcié gyanuja titanra vagy
titanotvozetekre

+ Olyan betegek, akik csak korlatozottan képesek a mitét utani
korlatozasok, ovintézkedések és rehabilitacios programok
betartasara, ill. kovetésére.

- Torések, sulyos deformitasok vagy instabilitas a mUtéti
terileten

Ezenkivil a dohanyzas igazoltan noveli a pszeudarthrosis
eléfordulasi gyakorisagat.

Nemkivanatos esemenyek

A rendszer hasznalataval kapcsolatban azonositott lehetséges kockazatok az alabbiak:
+ Az eszkoz torése

- Arogzités elvesztése

« Nem gydgyuld csonttorés

« Implantatumsullyedés

+ Neurologiai sériilés és/vagy érrendszeri/zsigeri sériilés

- Fertézés

« Az implantatum posztoperativ elmozdulasa

« Az anyaggal szembeni intolerancia

A tovabbi, a termékkel vagy az eljarassal nem kozvetlendl kapcsolatos azonositott nemkivanatos események az alabbiak:
« Az artrodézis melletti csigolydk degeneracioja
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Preoperativ tervezés

Végezzen megfelel6 betegvalasztast, és tajékoztassa a beteget
a mtét korlatairol és esetleges nemkivanatos hatasairdl.

A betegeknek kifejlett csontozattal kell rendelkeznitik,

és legalabb hat honapig tarté, nem mitéti kezelésben kellett
részesulnitik. Gondoskodjon rdla, hogy az implantatumok és

a kijeldlt miszerkészlet rendelkezésre alljanak és hasznalatra
készek legyenek (a miiszerek tisztitasara és sterilizalasara
vonatkozd utasitasokat lasd a hasznalati utasitasban).
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A mutet [épései

ELOKESZITES ES MEGKOZELITES

Helyezze el a beteget a MUTOasztalon a nyaki csigolyatestek
kozotti anterior fuziok esetében szokasos standard pozicionalas
alkalmazasaval. Gondoskodjon réla, hogy lehetéség legyen
C-karos rontgenkészulékkel végzett vizsgalatokra.

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

és alkalmazzon standard anterior nyaki megkozelitést.

DISZTRAKCIO
Disztrahalja a csigolyakat a Caspar disztraktor hasznalati
utasitdsanak megfeleléen.
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A mutet [épései

DISZKEKTOMIA ES KURETKANALLAL VEGZETT TISZTITAS
Reszekalja az anterior anatomiat, és végezze el az
intervertebralis diszkektémiat. A diszkektomiat standard
mUiszerekkel végezze el, és tegye szabadda a csontos
véglemezeket.
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Probabehelyezés es a hald meretéenek meghatarozasa

Erésitse a prébaimplantatumot a behelyezeszkozre. Igazitsa
a prébaimplantatum elilsé részét a behelyez6eszkoz
cstcsahoz, és tigyeljen ra, hogy a csucs belecstsszon az
érintkezési felllet nyilasaiba. Forgassa el a hatul talalhato
gombot az 6ramutatd jarasaval megegyezd iranyban,

amig a probaimplantatum biztonsagosan be nem illeszkedik
a behelyez6eszkoz csticsaba.

Helyezze be a prébaimplantatumot a fogantyu hatsé
részének finom (itogetésével, amig teljesen be nem
illeszkedik az intervertebralis térbe. Kezdje egy kis mérettel,
és ismételje sorban egymas utan a kévetkezé nagyobb
mérettel, amig a prébaimplantatum szorosan be nem
illeszkedik a porckorongtérbe, és megfelel6en fel nem
szabadulnak az ideggyokok. Ellendrizze fluoroszkopiaval

a probaimplantatum biztonsagos illeszkedését és végsé
helyzetét. A halé méretének meghatdarozasa utan tavolitsa
el a prébaimplantatumot.
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Az implantatum behelyezése

Nyissa fel a prébaimplantatum segitségével meghatarozott
méretl implantatum steril cscomagolasat a szokasos
aszeptikus eljaras alkalmazasaval. Rogzitse az
implantatumot a behelyezdeszkozre, a sebész preferenciaja
szerint a behelyez6eszkéz hasznalhaté (BM-OINSS)
mélységiitkozével vagy anélkiil (BM-OINS) ', Igazitsa az
implantatum eliilsé részét a behelyez6eszkoz cstcsahoz,
és tgyeljen ra, hogy a csucs belecsuisszon az implantatum
érintkezési felliletének nyildsaiba. Forgassa el a hatul
talalhaté gombot az 6ramutato jarasaval megegyez6
iranyban, amig az implantatum biztonsagosan be nem
illeszkedik a behelyez6eszkoz csucsaba.

1A behelyezeszkoz Gsszeszereléséhez csavarja be a tiit (BM-OINSP) a csGbe
(BM-OINSTS vagy BM-OINST), amig a tii hegye ki nem nydlik a kiilsé cs6
disztalis részén. Tisztitas el6tt szerelje szét a behelyez6eszkozt: forditsa el a tit
az 6ramutato jardsaval ellentétes irdnyban, és vegye ki a t(it a kiilsé cs6bdl.
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Az implantatum behelyezése

A haldba csontgraftot és/vagy csontgraft-helyettesité
anyagot lehet behelyezni. Ezt a behelyez6eszkoz rogzitése
utan tegye meg, hogy elkeriilje a csontgraft
felhalmozdddsat az implantatum és a behelyezéeszkoz
érintkezési feluletén, ami akadalyozna az implantatum-
behelyezéeszkdz megfelel6 rogzitéseét.
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Az implantatum behelyezése

Helyezze be az implantatumot a behelyezéeszkdz hatso
részének finom Utogetésével, amig az implantatum az
intervertebralis térbe nem kerdil.
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Az implantatum behelyezése

Ellenérizze fluoroszképiaval az implantatum biztonsagos
illeszkedését és végsé helyzetét. Ha az implantatum
helyzete megfelel6, tavolitsa el a behelyezéeszkozt
gombjanak az dramutato jarasaval ellentétes forgatasaval.
Tavolitsa el a Caspar csapokat.

A miitéti preferenciaktdl fliggéen a porckorongtér

a halobelltetés eltt és utan feltoltheté a maradék
csontgrafttal és/vagy csontgraft-helyettesit6 anyaggal.
Ajanlott anterior lemezrendszert behelyezni a megfelel6
mutéti technikanak megfelelSen.
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Az implantatum eltavolitasa; Posztoperativ; Artalmatlanitas

Az implantatum eltavolitasa

A Oyster ACIF halo tartos beultetésre szolgal, és jo
eredmény esetén altalaban nem kell eltavolitani.
Nemkivanatos események bekovetkezése esetén azonban
szukségessé 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.

Aflzi6 és az implantatum allapotanak posztoperativ
értékelése kotelez6.

Artalmatlanitas

Ennek az orvostechnikai eszkoznek az artalmatlanitdsa nem
igényel specidlis intézkedéseket. A csomagoléanyag és

a potencialisan fert6z6 targyak artalmatlanitasakor
feltétlendl tartsa be az 6sszes orszagos/helyi elirast és
iranyelvet.
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OYSTER"ACIF
TERMEKTAJE-
KOZTATO

Oyster ACIF implantatumok cikkSZAm SZEINT ...ttt essesseasesseaes P1 02
Oyster ACIF probaimplantatumok cikKSZAm SZEFINT ..ottt saseane Pl 04
Oyster MUSZErek CIKKSZAM SZEFINT ...ttt ettt st s et st saessesane P1 05
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Oyster ACIF implantatumok

A cikkszam magyarazata példaként a halé esetében:

Oyster ACIF halé, 16 x 17 x 5 kupola zart

BM|—|[OTI|—|16 17 05 |—|DC
BAAT Rendszer HosszUsag Szélesség Magassag Tipus
Medical
x5°
Rendszer:

Oyster

Implantadtumtipus:

ACIF
Tipizalas:
kupola zart

Anyag:
Ti6AI4VELI

Rendszer:
Oyster

Implantatumtipus:

ACIF

Tipizalas:
kupola zart

Anyag:
Ti6AI4VELI

Rendszer:
Oyster

Implantatumtipus:

ACIF
Tipizalas:
kupola zart

Anyag:
Ti6AI4VELI
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BM-OTI1141504DC

Oyster 14 x 15 x 4 kupola zart

BM-OTI141505DC

Oyster 14 x 15 x 5 kupola zart

BM-OTI1141506DC

Oyster 14 x 15 x 6 kupola zart

BM-OT1141507DC

Oyster 14 x 15 x 7 kupola zart

BM-OTI141508DC

Oyster 14 x 15 x 8 kupola zart

BM-OTI141509DC

Oyster 14 x 15 x 9 kupola zart

BM-OT1141704DC

Oyster 14 x 17 x 4 kupola zart

BM-OTI1141705DC

Oyster 14 x 17 x 5 kupolazart

BM-OTI141706DC

Oyster 14 x 17 x 6 kupola zart

BM-OT1141707DC

Oyster 14 x 17 x 7 kupola zart

BM-OTI1141708DC

Oyster 14 x 17 x 8 kupola zart

BM-OT1141709DC

Oyster 14 x 17 x 9 kupola zart

BM-OTI161704DC

Oyster 16 x 17 x 4 kupola zart

BM-OTI161705DC

Oyster 16 x 17 x 5 kupola zart

BM-OTI161706DC

Oyster 16 x 17 x 6 kupola zart

BM-OTI161707DC

Oyster 16 x 17 x 7 kupolazart

BM-OTI161708DC

Oyster 16 x 17 x 8 kupola zart

BM-OTI161709DC

Oyster 16 x 17 x 9 kupola zart




Rendszer:
Oyster

Implantatumtipus:

ACIF
Tipizalas:
ékalaku, zart

Anyag:
Ti6AI4VELI

Rendszer:
Oyster

Implantatumtipus:

ACIF

Tipizalas:
ékalaku, zart

Anyag:
Ti6AI4VELI

Rendszer:
Oyster

Implantadtumtipus:

ACIF
Tipizalas:
ékalaku, zart

Anyag:
Ti6AI4VELI

BM-OTI141504FC

Oyster® ACIF implantatumok

Oyster 14 x 15 x 4 ékalaku, zart

BM-OTI141505FC

Oyster 14 x 15 x 5 ékalaku, zart

BM-OTI141506FC

Oyster 14 x 15 x 6 ékalaku, zart

BM-OTI141507FC

Oyster 14 x 15 x 7 ékalaku, zart

BM-OTI141508FC

Oyster 14 x 15 x 8 ékalaku, zart

BM-OTI141509FC

Oyster 14 x 15 x 9 ékalaku, zart

BM-OTI141704FC

Oyster 14 x 17 x 4 ékalaku, zart

BM-OTI141705FC

Oyster 14 x 17 x 5 ékalaku, zart

BM-OTI141706FC

Oyster 14 x 17 x 6 ékalaku, zart

BM-OTI141707FC

Oyster 14 x 17 x 7 ékalaku, zart

BM-OTI141708FC

Oyster 14 x 17 x 8 ékalaku, zart

BM-OTI141709FC

Oyster 14 x 17 x 9 ékalaku, zart

BM-OTI161704FC

Oyster 16 x 17 x 4 ékalaku, zart

BM-OTI161705FC

Oyster 16 x 17 x 5 ékalaku, zart

BM-OTI161706FC

Oyster 16 x 17 x 6 ékalaku, zart

BM-OTI161707FC

Oyster 16 x 17 x 7 ékalaku, zart

BM-OTI161708FC

Oyster 16 x 17 x 8 ékalaku, zart

BM-OTI161709FC

Oyster 16 x 17 x 9 ékalaku, zart
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Oyster® ACIF probaimplantatumok

Rendszer:
Oyster

Implantatumtipus:
ACIF

Tipizalas:
kupola

Anyag:
Rozsdamentes acél
(17-4PH)

Rendszer:
Oyster

Implantatumtipus:
ACIF

Tipizalas:
kupola

Anyag:
Rozsdamentes acél
(17-4PH)

Rendszer:
Oyster

Implantatumtipus:
ACIF

Tipizalas:
kupola

Anyag:
Rozsdamentes acél
(17-4PH)

Rendszer:
Oyster

Implantatumtipus:
ACIF

Tipizalas:
ékalaku
Anyag:

Rozsdamentes acél
(17-4PH)
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BM-OTR141504D

Oyster prébaimplantatum 14 x 15 x 4 kupola

BM-OTR141505D

Oyster prébaimplantatum 14 x 15 x 5 kupola

BM-OTR141506D

Oyster prébaimplantadtum 14 x 15 x 6 kupola

BM-OTR141507D

Oyster prébaimplantatum 14 x 15 x 7 kupola

BM-OTR141508D

Oyster prébaimplantatum 14 x 15 x 8 kupola

BM-OTR141509D

BM-OTR141704D

Oyster prébaimplantatum 14 x 15 x 9 kupola

Oyster prébaimplantatum 14 x 17 x 4 kupola

BM-OTR141705D

Oyster prébaimplantatum 14 x 17 x 5 kupola

BM-OTR141706D

Oyster prébaimplantatum 14 x 17 x 6 kupola

BM-OTR141707D

Oyster prébaimplantatum 14 x 17 x 7 kupola

BM-OTR141708D

Oyster prébaimplantatum 14 x 17 x 8 kupola

BM-OTR141709D

BM-OTR161704D

Oyster prébaimplantatum 14 x 17 x 9 kupola

Oyster prébaimplantatum 16 x 17 x 4 kupola

BM-OTR161705D

Oyster prébaimplantatum 16 x 17 x 5 kupola

BM-OTR161706D

Oyster prébaimplantatum 16 x 17 x 6 kupola

BM-OTR161707D

Oyster prébaimplantatum 16 x 17 x 7 kupola

BM-OTR161708D

Oyster prébaimplantatum 16 x 17 x 8 kupola

BM-OTR161709D

BM-OTR141504F

Oyster prébaimplantatum 16 x 17 x 9 kupola

Oyster prébaimplantdtum 14 x 15 x 4 ékalaku

BM-OTR141505F

Oyster prébaimplantatum 14 x 15 x 5 ékalaku

BM-OTR141506F

Oyster prébaimplantatum 14 x 15 x 6 ékalaku

BM-OTR141507F

Oyster prébaimplantdtum 14 x 15 x 7 ékalaku

BM-OTR141508F

Oyster prébaimplantatum 14 x 15 x 8 ékalaku

BM-OTR141509F

Oyster prébaimplantatum 14 x 15 x 9 ékalaku




Oyster® ACIF probaimplantatumok

Rendszer:
Oyster

BM-OTR141704F Oyster probaimplantatum 14 x 17 x 4 ékalaku Implantatumtipus:
BM-OTR141705F Oyster prébaimplantatum 14 x 17 x 5 ékalaku Al
BM-OTR141706F Oyster prébaimplantatum 14 x 17 x 6 ékalaku Tipizélas:

ékalaku
BM-OTR141707F Oyster prébaimplantatum 14 x 17 x 7 ékalaku

Anyag:
BM-OTR141708F Oyster prébaimplantatum 14 x 17 x 8 ékalaku Rozsdamentes acél

(17-4PH)
BM-OTR141709F Oyster prébaimplantatum 14 x 17 x 9 ékalaku

Rendszer:

Oyster
BM-OTR161704F Oyster probaimplantdtum 16 x 17 x 4 ékalaku 2 ;

Implantatumtipus:
BM-OTRI161705F Oyster probaimplantatum 16 x 17 x 5 ékalakd ACIF
BM-OTR161706F Oyster prébaimplantatum 16 x 17 x 6 ékalaku Tipizalas:

) ) ) ékalaku

BM-OTR161707F Oyster probaimplantatum 16 x 17 x 7 ékalaku
BM-OTRI161708F Oyster probaimplantatum 16 x 17 x 8 ékalaku Anyag: )

Rozsdamentes acél
BM-OTR161709F Oyster prébaimplantatum 16 x 17 x 9 ékalaku (17-4PH)

® 77
Oyster® muszerek

Aterméket a specidlis m(iszerkészlettel és a standard gerincm(iszerekkel (beleértve a Caspar disztraktort és
a kuiretkanalakat) egyttt kell hasznalni.

BM-OINSS Oyster behelyezdeszkoz ttkozdvel /
BM-OINSTS Oyster behelyez6eszkdz-cs6 Utkdzével /
BM-OINSP Oysterbehelyezéeszkdz-t /
BM-OINS Oyster behelyezdeszkdz Gtkozé nélkil /
BM-OINST Oyster behelyezdeszkdz-csé Uitkozd nélkil /
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