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Naudojimo instrukcija

XRL™ slankstelio kdino pakaitinis jtaisas
XRL implantai skirti naudoti kaip stuburo slanksteliy kiino pakaitiniai jtaisai krdtinés
ir juosmens srityse. XRL implanta galima uzpildyti kaulo transplantato medziaga.

XLR modulinis implantas surenkamas pries implantuojant. Jj sudaro penki komponen-
tai: vienas vidurinis kanas (tarpiklis), dvi dengiamosios plokstelés ir du dengiamuju
ploksteliy sraigtai. Vidurinis kinas gali bati modulinis ir integruotas. Kranialiné ir
kaudaliné dengiamoji plokstelé tvirtinama dengiamosios plok3telés sraigtais prie XRL
modulinio vidurinio kiino. Integruoty XRL implanty surinkti nereikia.

XRL implantai gali bati jvairaus pagrindo ploto ir kampuy, todél implanta galima
surinkti kaip stuburo konstrukcija.

Sioje naudojimo instrukcijoje pateikiama informacija apie toliau nurodytus

gaminius:

08.807.200.02S 08.807.211S 08.807.233S
08.807.201S 08.807.212S 08.807.234S
08.807.202S 08.807.213S 08.807.235S
08.807.203S 08.807.214S 08.807.236S
08.807.2045S 08.807.215S 08.807.241S
08.807.205S 08.807.221S 08.807.242S
08.807.206S 08.807.222S 08.807.243S
08.807.207S 08.807.223S 08.807.244S
08.807.208S 08.807.224S 08.807.245S
08.807.209S 08.807.231S 08.807.246S
08.807.210S 08.807.232S

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operaciniy personalui: $ioje naudojimo
instrukcijoje néra visos reikalingos informacijos apie prietaiso parinkima ir naudojima.
Prie3 naudodami atidziai perskaitykite $ia naudojimo instrukcija ir , Synthes” bro-
siara , Svarbiinformacija”. |sitikinkite, kad iSmanote reikiama chirurgine procedara.

Prireikus papildomos informacijos, pvz., apie chirurginius metodus, zr.
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information arba kreipkités
j vietinj klienty aptarnavimo skyriy.

Medziagos

PEEK: polietereterketonas pagal ASTM F 2026 standarta

Titano lydinys: TAN (titanas, 6 % aliuminio, 7 % niobio) pagal ISO 5832-11 standarta
Tantalas pagal ISO 13782, ASTM F 560

Naudojimo paskirtis

XRL implantai skirti naudoti kaip stuburo slankstelio kiino pakaitiniai jtaisai (T3-L5)
kratinés ir juosmens srityse pacientams, kuriy skeletas subrendes.

Atsizvelgiant | paciento patologija XRL implantus galima naudoti vienam ir dviem
stuburo lygiams sujungti.

XRL implantai turi bati naudojami su papildoma vidine fiksacija.

Indikacijos
— Trauminiai [0ziai esant slankstelio kano destrukcijai.
— Slanksteliy kany keitimas 3alinant auglj.

Kontraindikacijos

— Prastos kokybés kaulas, kuriame negalima patikimai jtvirtinti priekinio palaikymo.
— Stuburo metastaziné destrukcija daugelyje lygiy.

— Nesant sveiky gretimy segmenty.

— Aktyvi sisteminé infekcija.

Tiksliné pacienty grupé

XRL implantai yra skirti pacientams, kuriy skeletas subrendes. Sie gaminiai turi bati
naudojami atsizvelgiant j numatytaja paskirtj, indikacijas, kontraindikacijas ir
i paciento anatomija bei sveikatos bukle.

Numatytieji naudotojai

Vien i naudojimo instrukcija nesuteikia pakankamo pagrindo, kad i$ karto galétu-
meéte naudoti prietaisa arba sistema. Labai rekomenduojama isklausyti chirurgo,
turincio tokiy prietaisy naudojimo patirties, instruktaza.

Operacija turi bati atliekama pagal naudojimo instrukcija, laikantis rekomenduojamos
chirurginés procedaros. Uz tinkama operacijos atlikima atsako chirurgas. Primygtinai
rekomenduojama, kad operacija atlikty tik operuojantys chirurgai, jgije atitinkama
kvalifikacija, turintys stuburo chirurgijos patirties, Zinantys bendra stuburo chirur-
gijos rizika ir iSmanantys konkretaus gaminio chirurgines procedaras.
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Sj jtaisa gali naudoti kvalifikuoti sveikatos prieZidros specialistai, turintys stuburo
chirurgijos patirties, chirurgai, gydytojai, operacinés personalas ir asmenys,
dalyvaujantys paruosiant prietaisa.

Visi su jtaisu dirbantys darbuotojai turi gerai Zinoti, kad Sioje naudojimo instrukcijoje
pateikiama ne visa informacija, reikalinga norint parinkti ir naudoti prietaisa. Prie3
naudodami atidziai perskaitykite 3ia naudojimo instrukcija ir ,Synthes” brosidra
,Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad iSmanote reikiama chirurgine procedara.

Tikétina klinikiné nauda
XRL implantus naudojant pagal paskirtj ir pagal naudojimo instrukcijas bei Zenklini-
ma, jie turéty palaikyti arba pagerinti paciento funkcija ir (arba) palengvinti skausma.

Saugumo ir klinikiniy charakteristiky santrauka pateikiama 3iuo adresu (aktyvinus
nuoroda): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Funkcinés prietaiso charakteristikos
XRL implantai yra slankstelio kGno pakaitiniai jtaisai, skirti stuburui palaikyti prieki-
néje ir vidurinéje dalyje naudojant kartu su papildoma fiksacija.

Kaip ir atliekant visas sudétingas chirurgines procedaras, galima nepageidaujamy
reiskiniy rizika. Galimi nepageidaujami reiskiniai gali bati: anestezijos ir paciento
padéties nustatymo problemos; trombozé; embolija; infekcija; per didelis kraujavi-
mas; nervy ir kraujagysliy pazeidimas; patinimas, nenormalus Zaizdy gijimas ar
randy susidarymas; raumeny ir kauly sistemos funkcinis sutrikimas; kompleksinis
regioninis skausmo sindromas (KRSS); alergijos / padidéjusio jautrumo reakcijos; su
implantu arba prietaisy iskilumu susije simptomai, implanto |0Zis, atsilaisvinimas ar
poslinkis; netaisyklingas suaugimas, nesuaugimas ar uzdelstas suaugimas; kaulo
tankio sumazéjimas dél sumazéjusio kravio; progresuojanti gretimy segmenty
degeneracija; nuolatinis skausmas ar neurologiniai simptomai; gretimy kauly,
organy, disky ar kity minkstyjy audiniy pazeidimas; kietojo smegeny dangalo
jplésimas arba stuburo smegeny skyscio istekéjimas; nugaros smegeny suspaudi-
mas ir (arba) kontQzija; prietaiso ar transplantato pasislinkimas; slankstelio iskrypimas.

Sterilus prietaisas

STERILE Sterilizuota spinduliuote

Sterilius prietaisus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje ir neisimkite jy is
pakuotés iki pat pradédami naudoti.

@ Nenaudoti, jei pakuoté pazeista.

Pries naudodami patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos datg ir sterilios pakuotés
vientisuma. Nenaudokite, jei pakuoté paZeista arba pasibaiges gaminio galiojimo laikas.

@ Pakartotinai nesterilizuoti

Pakartotinai sterilizuotas prietaisas gali nebdti sterilus ir (arba) gali neatitikti
funkciniy specifikacijy reikalavimy, ir (arba) gali pasikeisti medziagy savybés.

Vienkartinis prietaisas

@ Nenaudoti pakartotinai

Nurodomas medicinos prietaisas, skirtas naudoti viena karta arba vienam pacientui
atliekant viena procedara.

Pakartotinai panaudojus arba kliniskai apdorojus (pvz., iSvalius ir sterilizavus pakar-
totinai), gali bati pazeista prietaiso konstrukcija ir (arba) prietaisas gali sugesti, todél
pacientas gali bati suzalotas, gali susirgti arba mirti.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius prietaisus, gali kilti
uzkrétimo rizika, pvz., dél vieno paciento infekuotos medziagos perdavimo kitam.
Dél 3ios priezasties pacientas arba naudotojas gali susizaloti arba mirti.

Uztersty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,Synthes” implanto, kuris
buvo uzterstas krauju, audiniais, kiino skysciais ir (arba) paliais, nebegalima naudoti,
ji reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Net jei atrodo, kad implantai
nepazeisti, jie gali turéti mazy defekty ir vidiniy pazeidimy, dél kuriy gali sumazéti
medziagos atsparumas.
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http://www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

— Primygtinai rekomenduojama, kad XRL implanta implantuoty tik operuojantys
chirurgai, jgije reikiama kvalifikacija, turintys stuburo chirurgijos patirtj, Zinantys
bendra stuburo chirurgijos rizika ir iSmanantys specifines gaminio chirurgines
procedaras.

— Implantuoti reikia laikantis rekomenduojamai operacijai taikomos instrukcijos.
Uz tinkama operacijos atlikima atsako chirurgas.

— Gamintojas neprisiima atsakomybés uz jokias komplikacijas, pasireiskiancias
dél klaidingos diagnozés, parinkto netinkamo implanto, netinkamai sujungty
implanto komponenty ir (arba) operavimo metody, gydymo metody apribojimu
arba aseptikos reikalavimy nesilaikymo.

— Sio prietaiso komponentai yra pagaminti i§ PEEK, titano lydinio ir tantalo. Dél
metalurginiy, mechaniniy ir funkciniy priezasciy prietaisai, i3skyrus pateiktus
komponentus (pvz., papildomai fiksacijai), neturéty liestis su XRL konstrukcija,
jei jie pagaminti i$ ¢ia nenurodyty medziagy. Be to, dél metalurginiy, mechaniniy
ir funkciniy priezasciy nerekomenduojama maisyti titano ar titano lydinio su
nerddijanciojo plieno implanty komponentais.

— Pernelyg didelis paciento kravis pries susiformuojant pakankamam kauliniam
tiltui gali lemti implanto gedima.

Korpektomijos atlikimas

Pagal poreikj atlikite daline arba visiska korpektomija.

— Pasalinus per daug audinio ar tankaus kaulo, dengiamosios plokstelés gali
susilpnéti ir taip pabloginti XRL implanto jstatyma, o tai gali lemti nusédima.

Bandomojo implanto jstatymas

Pasirinkite dengiamosios plok3telés pagrindo plota ir kampa.

— Jsitikinkite, kad bandomoji dengiamoji plokstelé lie¢iasi su didziausiu greta
esanciy slanksteliy kany plotu, bet nei3sikisa uz krasto.

Vidurinio kino dydzio nustatymas

Vidurinio kano aukstis apskaic¢iuojamas naudojant bandomaja dengiamaja

plokstele.

— Bandomuyju implanty negalima implantuoti ir, pries jstatant XRL implanta, juos
reikia pasalinti. Bendras konstrukcijos kampas neturi virsyti 30° lordozés / kifozés.

Bandomojo implanto jstatymas

Naudodami implanto laikiklj, jstatykite bandomajj implanta j korpektomijos vieta.

— Pernelyg nespauskite bandomuyjy implanty ir (arba) implanto laikiklio. Tik 3iek
tiek paspauskite.

Implantavimas

Implanto surinkimas

Pagal atitinkama bandomajj implanta pasirinkite implanta.

— Kai spaudziate dengiamasias ploksteles, jsitikinkite, kad dengiamoji plokstelé
tinkamai uzdedama ant vidurinio kano. Tai galima patikrinti apzidrint. Jei dengia-
moji plokstelé néra tinkamai jdéta, kyla pavojus, kad ji gali atsiskirti nuo vidurinio
kano (Zr. 1 pav.).

— XRL vidurinis kGnas niekada neturi bati implantuojamas be kranialinés ir kauda-
linés dengiamuyju ploksteliy, tinkamai pritvirtinty dengiamuju ploksteliy sraigtais.

Dengiamujy ploksteliy padéties pakeitimas
— Dengiamosios plok3telés staigiai atsiskiria nuo vidurinio kdno. Nuimdami
jsitikinkite, kad tvirtai laikote ir vidurinj ktna, ir dengiamaja plokstele.

Implanto paruosimas

Pries implantuodami naudokite transplantato paruo3imo grastuva, kad baty

lengviau jspausti kaulinio transplantato medziaga j XRL implanta.

— NESPAUSKITE transplantato j fiksavimo zieda. Kai spaudziate transplantata,
NENAUDOKITE pernelyg didelés jégos. NESPAUSKITE transplantato, kai implantas
dedamas ant skétiklio.

Implanto jstatymas

— Nereguliuokite skétiklio rankenos, kai reketo mechanizmo svirtis nustatyta j jjun-
gimo padétj. Dél to implantas per anksti bus atitrauktas. Nejstatykite implanto
| korpektomijos vieta, kol skétiklio rankena néra uzfiksuota norimoje padétyje.

— Nespauskite skétiklio ar implanto. Nemanipuliuokite implantu, kol néra uzfiksuoti
ir lizdas, ir ispjova.

Atitraukimas ir padéties patikrinimas

— Nekeiskite skeétiklio rankenos padéties atitraukimo metu arba po atitraukimo.
Kai keiciate implanto padétj, nespauskite XRL skétiklio arba implanto. Perjunge
reketinio mechanizmo svirtj j isjungimo padétj jsitikinkite, kad sukimo momentas
pagal laikrodzio rodykle yra pastovus. Kitu atveju T formos atsuktuvas gali
staiga atsilaisvinti.

— Implanta galima atitraukti tik su XRL instrumenty rinkiniu.
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Implanto padéties pakeitimas

- Kai keic¢iate implanto padétj, nespauskite XRL skétiklio arba implanto. Perjunge
reketinio mechanizmo svirtj j isjungimo padétj jsitikinkite, kad sukimo momentas
pagal laikrodZio rodykle yra pastovus. Kitu atveju T formos atsuktuvas gali
staiga atsilaisvinti.

- Implanto padétj galima pakeisti tik su XRL instrumenty rinkiniu.

Uzfiksavimo patikrinimas
— Fiksavimo Ziedas turi bati tinkamai uzdarytas, kad baty islaikytas galutinis
implanto aukstis.

Papildomas tvirtinimas
Kaulo transplantato medziagos naudojimas
- Kai spaudziate transplantata, nenaudokite pernelyg didelés jégos.

Vidinés tvirtinimo sistemos naudojimas

— Kai naudojate papildoma tvirtinima, bukite atsargls, kad virdutiné ir apatiné
slankstelio kino dengiamosios plokstelés likty pritvirtintos. Manipuliuojant
slanksteliy kdnais, XRL implantas gali pasislinkti Zaizdoje, todél gali tekti keisti
implanto padétj.

Implanto 3alinimas

- Kai 3alinate implanta, nespauskite XRL skétiklio arba implanto. Perjunge reketinio
mechanizmo svirtj j isjungimo padétj jsitikinkite, kad sukimo momentas pagal laikro-
dzio rodykle yra pastovus. Kitu atveju T formos atsuktuvas gali staiga atsilaisvinti.

- Implanta galima pasalinti tik su XRL instrumenty rinkiniu.

I3samesnés informacijos zr. , Synthes” brosiaroje , Svarbi informacija”.

Medicinos prietaisy derinimas
XRL implantai naudojami kartu su susijusiais XRL instrumentais.

,Synthes” neisbandé suderinamumo su kity gamintojy tiekiamais prietaisais ir
tokiais atvejais neprisiima jokios atsakomybés.

Magnetinio rezonanso aplinka

Santykinai saugus MR aplinkoje.

Neklinikiniai XRL implanty bandymai pagal blogiausio atvejo scenariju parodé,

kad jie yra salyginai saugds MR aplinkoje. Siuos gaminius galima saugiai skenuoti

iomis salygomis:

— 1,5 teslos ir 3 tesly statinis magnetinis laukas;

— erdvinis lauko gradientas yra 300 mT/cm (3 000 G/cm);

- didziausia viso kdno vidutiné savitoji sugerties sparta (SAR) yra 4 W/kg
15 minuciy nuskaitymo metu.

Neklinikiniai tyrimai parodeé, kad XRL implantai pakelia temperatdra ne daugiau kaip
4,1 °C esant viso kino vidutinei specifinei sugerties 4 W/kg sugerties spartai (SAR),
iSmatuotai kalorimetru po 15 minuciy MR skenavimo 1,5 ir 3 tesly MR skeneriu.

MR vaizdy kokybé gali bati blogesné, jei dominanti sritis yra tame paciame plote
arba palyginti arti XRL prietaiso vietos.

Prietaiso paruosimas prie$ naudojant

Sterilus prietaisas

Prietaisai tiekiami sterilGs. Gaminius reikia isimti i§ pakuotés nepazeidziant sterilumo.

Sterilius prietaisus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje.

13imkite juos i3 pakuotes tik pries pat naudojima.

Pries naudodami patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir vizualiai jvertinkite

sterilios pakuotés vientisuma:

— Patikrinkite visa sterily barjera uztikrinancia pakuotés dalj, jskaitant sandariklj,
ar ji nepazeista ir vientisa.

— Patikrinkite sterilios pakuotés vientisuma, ar néra skyliy, grioveliy ar ertmiy.

Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista ar pasibaiges galiojimo laikas.
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Implanto salinimas

XRL implantai skirti implantuoti ilgam laikui ir néra numatyti isSimti.

Sprendima pasalinti prietaisa turi priimti chirurgas, atsizvelgdamas j bendra paciento

sveikatos bukle bei j galima pavoju pacientui, kurj kelia antroji chirurginé proceddra,

ir pasitares su pacientu.

Jei XRL implanta reikia pasalinti, rekomenduojama naudoti toliau nurodyta metodika.

— Skeétiklio instrumento surinkimas

— Norédami isimti implanta, visiskai suskleiskite skétiklio virsy ir nustatykite
reketinio mechanizmo svirtj j isjungimo padét;j.

— Isitikinkite, kad atlaisvinimo jrankis yra nuimtas arba atjungtas ir nustatytas
i nedarbine padét;j.

— |Jstumkite skétiklio virsy | lizdus, esancius Zzemiau kranialinés dengiamosios
plokstelés. Nustatykite reketo mechanizmo svirtj j jjungimo padétj ir sukite
T formos atsuktuva pagal laikrodzio rodykle, kol skétiklis uzsifiksuos implanto
i3pjovoje, kad tvirtai laikytysi. Iki galo jstatykite atlaisvinimo jrankj.

- Vienoda jéga sukdami T formos atsuktuva nustatykite reketo mechanizmo svirtj
j isjungimo padét; ir, sukdami T formos atsuktuva pries laikrodzio rodykle,
suspauskite implanta.

— I3imkite implanta.

Atkreipkite démesj, kad atsargumo priemonés ir jspéjimai, susije su implanto
isémimu, iSvardyti skyriuje ,Jspéjimai ir atsargumo priemonés”.

Salinimas
Jokio , Synthes” implanto, kuris buvo uzterstas krauju, audiniais, kGino skysciais ir (arba)
paliais, nebegalima naudoti, jj reikia pa3alinti pagal ligoninéje numatyta protokola.

Prietaisus reikia 3alinti kaip sveikatos prieziGrai skirtas medicinos priemones,
vadovaujantis ligoninés procedaromis.

Specialis naudojimo nurodymai

Pasirinkimas

Pasirinktas dengiamosios plokstelés dydis turéty uztikrinti placiausia atrama greta
esanciy slanksteliy kanams. Jsitikinkite, kad implanto dengiamosios plokstelés
jokia kryptimi neissikisa uz gretimy slanksteliy kiiny dengiamujuy ploksteliy. Tai gali
sukelti sunkiy kraujagysliy ar neurologiniy pazeidimuy.

Dengiamosios plokstelés kampas turi atitikti atitinkamo paciento anatomija ir
patologija. Dél netinkamo kampo ar dydzio implantas gali jsmigti j kaula arba
neleisti sekmingai atlikti korekcijos.

Isitikinkite, kad vidurinis kdnas buvo iSpléstas atitinkamo skeétiklio virsumi.

i, TN

-

Ne visiskai
istatytas
(tarpai)

1 pav.

Tvirtinimas

Tvirtindami dengiamasias ploksteles, laikykités Siy nurodymuy:

— Viduriniame kane esanti fiksavimo Ziedo atlaisvinimo anga turi bati nukreipta
norima kryptimi.

— Jsitikinkite, kad abi dengiamosios plok3telés yra nukreiptos ta pacia kryptimi.
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Implantavimas

Naudodami XRL implanta, laikykités toliau nurodyty punktu:

- Fiksavimo Zieda nukreipe j instrumenta, jstumkite skétiklio virsy j lizdus, esancius
Zemiau kranialinés dengiamosios plokstelés. Nestumkite skétiklio virsaus ant
implanto per jéga. Siek tiek pasukite T formos atsuktuva pagal laikrodZio rodykle,
kol skétiklio korpuso Sakutés uzkirtiklis tvirtai susijungs su implantu. Nustatykite
skale j nulj.

— Per XRL skétiklj visiskai jstatykite atlaisvinimo jrankj j fiksavimo Zieda.

— Vidurinio kiino negalima per daug iSplésti. PrieSingu atveju kyla pavojus, kad
implantas gali bati jspaustas j gretima slankstelio kana.

- Kai implantas yra galutinéje padétyje, patikrinkite, ar vidurinio kdno fiksavimo
Ziedas yra uzdarytas. Kai plySys yra mazdaug 1 mm (2 pav.), implantas yra uzfik-
suotas ir pritvirtintas. Jei plysys yra didesnis (3 pav.), vél prijunkite implanta prie
sketiklio ir, atjunge atlaisvinimo jrankj, Siek tiek atitraukite implanta, kad uzda-
rytuméte fiksavimo Zieda.

— Baige implantuoti patikrinkite, ar implantas tinkamai sulygiuotas.

ETE TV V VvV YN l.n‘-bvvvwvuv,p

3 pav.

Chirurginés procediros etapai

PasiruoSimas

Prieiga

— Priklausomai nuo paveikto stuburo lygio, tinka jvairds metodai.

— Toliau aprasomas 3oninés prieigos i$ kairés, ties L1, metodas. Kaip ir naudojant
bet kurig slanksteliy kany pakaitiniy jtaisy sistema, prie$ operacija visada
reikia atlikti planavima, kad baty jsitikinta, jog implantas atitinka konkretaus
paciento anatomija.

— Chirurgas turi nustatyti norima metoda, atsizvelgdamas j konkretaus paciento
situacija.

Korpektomijos atlikimas
— Pagal poreikj atlikite daline arba visiska korpektomija. Pasalinkite visus pavirsi-
nius kremzliniy dengiamujy ploksteliy sluoksnius ir atverkite kraujuojantj kaula.

Bandomojo implanto parinkimas ir jterpimas

— XRL slankstelio kano pakaitiniy jtaisy komplekte yra visa vidurinio kdno ir
dengiamuju ploksteliy bandomujy implanty linija, atitinkanti kiekviena vidurinio
kdno ir dengiamosios plok3telés implanta. Bandomieji implantai jstatomi j kor-
pektomijos vieta operacijos metu, kad bty galima nustatyti tinkama implanto
pagrindo plota, lordozés / kifozés kampa ir vidurinio kno aukstj.

— Naudokite vidurinio kano ir dengiamyjy ploksteliy bandomuosius implantus,
kad nustatytumete didziausia implanto dydj (integruota arba modulinj), kuris
tinka korpektomijos vietai. Bandomuosius implantus galima pritvirtinti ir nuleisti
i korpektomijos vieta naudojant implanto laikiklj. Kiekviename gale palikite po
1 mm tarpa, kad ant dengiamuyju ploksteliy baty galima pritvirtinti aukstus
smaigus (tik modulinés konstrukcijos).

Pazeidimo dydzio nustatymas

- Norint nustatyti bendra defekto dydj, galima naudoti metalinés juostos matuoklj.

— Jei korpektomijos aukstis mazesnis nei 34 mm, pereikite prie veiksmo ,Bando-
mojo implanto jstatymas” ir naudokite integruotus bandomuosius implantus.

Dengiamosios plokstelés pagrindo ploto ir kampo pasirinkimas

— Dengiamosios plokstelés pagrindo ploto bandomasis implantas gali bati kore-
guojamas taip, kad atitikty pageidaujama metoda. Traukite mova ir sukdami
dengiamosios plokstelés bandomajj implanta nustatykite | reikiama padét;.
Atleiskite mova, kad uzfiksuotumete bandomojo implanto padétj.

— Naudodami dengiamosios plokstelés pagrindo ploto bandomajj implanta nusta-
tykite pagrindo plota. Kampa nustatykite naudodami 3onine rentgenograma.

Vidurinio kiino dydzio nustatymas

— Vidurinio kdno aukstis apskaiciuojamas naudojant dengiamosios plokstelés
bandomojo implanto aukstj, nurodyta ant modulio dangcio uzpakalinés dalies.
Gaminant bandomuosius implantus neatsizvelgiama j implanto smaigus, todel
abiejuose bandomuyjy implanty galuose reikalingas 1 mm tarpas.

- Vidurinio kdno aukstis (VKA) = bendrasis defektas — kranialinis bandomojo
implanto dengiamosios plokstelés aukstis — kaudalinio bandomojo implanto
dengiamosios plokstelés aukstis — tarpas smaigams

— 46 mm defekto su 5° kranialine dengiamaja plokstele ir 10° kaudaline dengia-
maja plokstele pavyzdys: VKA = 46 mm-6,5 mm-8,5 mm-2 mm =29 mm

- Jstatykite pasirinktas bandomasias dengiamasias ploksteles j bandomajj vidurinio
kGno implanta. Prie3 suspausdami komponentus sulygiuokite raizytas linijas.
Isitikinkite, kad tarp dengiamosios plok3telés ir vidurinio kiino bandomojo
implanto néra tarpo.

- Dengiamosios plokstelés aukstis nepriklauso nuo pagrindo ploto ir dengiamosios
ploksteleés (kranialinés / kaudalinés).

— 7Zr. skyriy ,KryZminiy nuorody sara$as”, kuriame pateikiamas dengiamyjy
ploksteliy ir viduriniy kany kryZminiy nuorody sarasas.
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Bandomojo implanto jstatymas

— Naudodami implanto laikiklj, jstatykite bandomajj implanta j korpektomijos vieta.
Isitikinkite, kad atitinkama dengiamoji plokstelé orientuota j kranialine / kauda-
line padétj, o ant bandomojo implanto esancios raizytos linijos yra nukreiptos
i priekj. Nustatykite bandomojo implanto centra ant slanksteliy kiiny palikdami
tarpa, kad baty atsizvelgiama j implanto smaigus. Bandomieji implantai visada
turi bati saugiai laikomi Zaizdoje.

— Integruotuose implantuose néra auksty smaigy, todeél integruoty bandomujy
implanty aukstis yra toks pat, kaip atitinkamo suskleisto implanto.

— Jei reikia, pakeiskite vidurinio kano ir dengiamyjy plok3teliy bandomuosius
implantus, kad pasiektuméte reikiama aukstj, kampa ir pagrindo plota.

Implantavimas

Implanto surinkimas

— Pagal atitinkama bandomajj implanta pasirinkite implanta.

— Jei pasirinktas integruotas surinkimas, pereikite prie veiksmo , Implanto paruosimas”.

— Dengiamosios plokstelés surinkimo fiksatorius yra dengiamosios plokstelés
bandomojo implanto modulyje. Surinkdami implanta, orientuokite kaudaline
dengiamaja plokstele j dengiamosios plokstelés surinkimo fiksatoriy smaigu Zemyn,
sulygiuodami ant dengiamosios plokstelés esancia raide ,A” su dengiamosios
plokstelés surinkimo fiksatoriaus raide , A”. Nustatykite vidurinj kana taip, kad
fiksavimo Ziedas bty nukreiptas norima kryptimi. Pirmiausia prijunkite kaudaline
dengiamaja plokstele, spausdami dengiamaja plokstele ant astuonkampio, kol ji
bus visiskai jstatyta. Pakartokite su kranialine dengiamaja plokstele.

— Raizytos linijos vidurinio kiino galuose, transplantato langelis ir fiksavimo Ziedas
gali bati naudojami prieigos krypciai nustatyti.

— Dengiamosios plokstelés priekinéje dalyje esanti raizyta linija uztikrina, kad abi
dengiamosios plokstelés baty nukreiptos ta pacia kryptimi.

Dengiamujy ploksteliy padéties keitimo (pasirinktinai) instrumentas

— Jeireikia, dengiamuyjy ploksteliy padétj galima pakeisti rankiniu badu jas pasalinant
i8 vidurinio kiino, isskyrus apvalias dengiamasias ploksteles, kurios isimamos XRL
dengiamosios plokstelés 3alinimo jrankiu. Dengiamosios plokstelés Salinima
batina atlikti ant sterilaus stalo.

— Norédami isimti apvalias dengiamasias ploksteles, sulygiuokite XRL dengiamosios
plokstelés $alinimo jrankio antgalj su dengiamosios plokstelés grioveliu. Siek tiek
nuolat spausdami ir sukdami jrankj atlaisvinkite dengiamaja plokstele.

Dengiamosios plokstelés sraigty jstatymas

— Sulygiuokite dengiamosios plok3telés atsuktuvo galiuka su atviru sukimo

momenta ribojancios rankenos galu.

Spauskite, kol isgirsite spragteléjima.

— Sulygiuokite galiuko trijy skil¢iy elementa su dengiamosios plokstelés sraigto

iSpjovomis. Atsuktuvo galiuka 3velniai jspauskite j sraigta. Atsuktuvo galiukas

uzfiksuos sraigta.

Sulygiuokite sukimo momenta ribojancia rankena su viduriniu kanu, kad isveng-

tuméte sriegio susukimo. Suéme didjjj sukimo momenta ribojancios rankenos

gala, sukite sukimo momenta ribojancia rankena pagal laikrodzio rodykle, kad

jstumtumete sraigta per kaudaline dengiamaja plokstele j vidurinj kana. Verzkite,

kol isgirsite spragteléjima sukimo momenta ribojancioje rankenoje. Pakartokite

3j veiksma, kad pritvirtintuméte kranialine dengiamaja plokstele.

— Laikykités sukimo momenta ribojancios rankenos kalibravimo instrukcijuy, kad
uztikrintumeéte tinkama veikima.

Implanto paruosimas

— Prie$ implantuodami naudokite transplantato jspaudimo grastuva, kad baty
lengviau jspausti kaulinj transplantata j XRL implanta. Transplantata galima jdéti
per angas dengiamojoje plok3teléje ir transplantato langelius.

Skétiklio instrumento surinkimas

— Pagal pasirinkta implanto vidurinio kino dydj ant XRL skétiklio sumontuokite tinka-
mo dydzio skétiklio virsy (zr. skyriy ,Vidurinio kino dydzio nustatymas”, kuriame
pateikiamas bandomuyjy implanty / implanty kryZminiy nuorody sarasas). Skétiklio
virsutinés dalys skirtos apsaugoti nuo pernelyg didelés implanto distrakcijos.

— Laikydami skétiklio korpusa horizontaliai reketo mechanizmo svirtj nustatykite
jidjungimo padétj.

— Paspauskite T formos atsuktuvo atleidimo mygtuka ir patraukite T formos atsuk-

tuva atgal. Atleiskite mygtuka, kad nustatytuméte T formos atsuktuva | atvira

padetj. Atliekant 3ia operacija, T formos atsuktuvo visidkai isimti negalima.

Istatykite pasirinkta skétiklio virdy j skétiklio korpusa ir jkiskite T formos atsuktuva

3velniai spausdami ir sukdami T formos atsuktuva j skétiklio mazga.

Patikrinkite skétiklio virsaus veikima sukdami T formos atsuktuva. Tinkamai

sumontuotas skeétiklio virsus turéty judéti sukant T formos atsuktuva, o T formos

atsuktuvas turi likti pritvirtintas prie skétiklio mazgo.

Implanto pritvirtinimas prie skétiklio

— Norédami jstatyti implanta, visiskai suskleiskite sketiklio virSy ir nustatykite
reketinio mechanizmo svirtj j iSjungimo padét;.

Fiksavimo ziedo anga nukreipe j instrumenta, jstumkite skétiklio virsy j lizdus,
esancius zemiau kranialinés dengiamosios plok3telés. Nestumkite skétiklio virsaus
ant implanto per jéga. Nustatykite reketo mechanizmo svirtj j jjungimo padeétj ir
atsargiai sukite T formos atsuktuva pagal laikrodZio rodykle, kol sketiklio korpusas
uzsifiksuos implanto iSpjovoje ir tvirtai laikysis. |sitikinkite, kad implantas pritvir-
tintas virs sterilaus lauko.

Nustatykite skale j nulj.

Per XRL skeétiklj visiskai jstatykite atlaisvinimo jrankj j fiksavimo zieda.
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Implanto jstatymas

— Pried jstatant implanta skétiklio rankena galima pasukti 90° zingsneliu, kad baty
lengviau matyti. Nustatykite reketo mechanizmo svirtj j iSjungimo padétj. Viena
ranka suéme skétiklio korpusa, patraukite atgal atraminj Zieda ir pasukite skéti-
klio rankena j reikiama padétj. Atleiskite atraminj zieda. Patikrinkite, ar skétiklio
rankena uzfiksuota savo vietoje. Nustatykite skale j nulj.

— Sketikliu nukreipkite ir jstatykite implanta j vieta. Kad bty lengviau jstatyti, gali
tekti Siek tiek atitraukti slanksteliy kanus.

— Nustatykite implanta slankstelio kiino dengiamosios plokstelés viduryje. Tam,
kad jvykty periferinis kauly suaugimas, aplink implanty dengiamasias ploksteles
palikite 3iek tiek erdves.

— Naudodami vaizdo intensyvinimo prietaisa patikrinkite implanto padeét;.

— Implanto padéciai nustatyti naudojami tantalo zymekliai ir titano fiksuojamasis
Ziedas.

— 1 mm skersmens tantalo Zymekliai jstatomi j PEEK dengiamasias ploksteles,
kad bty galima naudoti rentgenografinius zymeklius atliekant rentgenograma
operacijos metu ir po jos.

— Priekiniai ir viduriniai / 3oniniai zymekliai yra mazdaug 1 mm atstumu nuo
implanto krasty. Uzpakalinis zymeklis yra 1 mm atstumu nuo apvalaus implanto
krasto ir 2 mm atstumu nuo anatominés formos dengiamuyjy ploksteliy krasto.
Zymekliy kranialinés / kaudalinés vietos yra 2 mm atstumu nuo piramidés formos
danteliy galo.

Atitraukimas ir padéties patikrinimas

— Isitikinkite, kad jjungtas atlaisvinimo jrankis ir reketo mechanizmo svirtis nusta-
tyta j jjungimo padétj, tada sukite skétiklio T formos atsuktuva pagal laikrodzio
rodykle ir pléskite implanta, kol bus pasiektas reikiamas distrakcijos lygis.

— Kaiimplantas bus atitrauktas, visiskai isimkite atlaisvinimo jrankj ir, nuolat pagal
laikrodZio rodykle sukdami T formos atsuktuva, nustatykite reketo mechanizmo
svirtj j iSjungimo padét;.

— Atlaisvinimo jrankj taip pat galima nustatyti j neveikos padétj, o ne visiskai isimti
i3 sketiklio. Atlaisvinimo jrankj traukite aukstyn, kol jis pasislinks ~15 mm ir
sketiklis jj uzfiksuos neveikos padetyje.

— Prie3 isimdami skétiklj patikrinkite, ar tinkamai uzdarytas fiksavimo Zziedas, —
suskleiskite skétiklio virsy ir per skétiklio virdy vizualiai patikrinkite anga. Esant
mazdaug 1 mm plysiui implantas bana uZzfiksuotas ir pritvirtintas. Jei ply3ys yra
didesnis, vél iSpléskite skétiklio vir3y ir Siek tiek atitraukite implanta, kad uzdary-
tumete fiksavimo Zieda. Jei implantas lieka neuzfiksuotas, atlikite veiksma
JImplanto padéties pakeitimas (pasirinktinai)”. Jei fiksavimo Ziedo nesimato,
isSimkite skétiklj ir patikrinkite uzrakta (zr. veiksma ,Uzfiksavimo patikrinimas”).
ISimkite i3 implanto skétiklj — nustatykite reketo mechanizmo svirtj j i$jungimo
padeétj ir pries laikrodZio rodykle pasukite T formos atsuktuva. Kai skétiklio virsus
visiskai suskleidziamas, skeétiklj galima isimti.

- Apziarekite implanto / slankstelio kino sasaja, ar néra tarpy, kad isvengtuméte
sutelktosios apkrovos. Jei aptinkamas tarpas, batina pakeisti implanto padetj
(zr. veiksma ,,Implanto padéties pakeitimas (pasirinktinai)”), kad baty uztikrintas
visiskas dengiamosios plok3telés pavirdiaus kontaktas.

— Naudodami vaizdo intensyvinimo prietaisa patikrinkite implanto padétj. Stabdiklio
kaistelj galima naudoti distrakcijos lygiui apytiksliai nustatyti. Stabdiklio kaisteliui
esant 1 mm atstumu nuo fiksuojamojo Ziedo, implantas bana visiskai i3pléstas.

Implanto padéties pakeitimas (pasirinktinai)

— Norédami pakeisti implanto padétj, visiskai suskleiskite skétiklio virSy ir nustatykite
reketinio mechanizmo svirtj j isjungimo padetj.

— Jsitikinkite, kad atlaisvinimo jrankis yra nuimtas arba atjungtas ir nustatytas
i nedarbine padétj.

— |stumkite sketiklio virsy j lizdus, esancius Zemiau kranialinés dengiamosios
plokstelés. Nustatykite reketo mechanizmo svirtj j jjungimo padétj ir sukite
T formos atsuktuva pagal laikrodzio rodykle, kol skeétiklis uzsifiksuos implanto
iSpjovoje, kad tvirtai laikytysi. Iki galo jstatykite atlaisvinimo jrankj.

- Vienoda jéga sukdami T formos atsuktuva nustatykite reketo mechanizmo svirtj
i i3jungimo padétj ir, sukdami T formos atsuktuva prie$ laikrodzio rodykle,
suspauskite implanta. Perkelkite implanta j norima vieta ir atlikite veiksma
L Atitraukimas ir padéties patikrinimas”, kad i$ naujo atitrauktuméte implanta.

Uzfiksavimo patikrinimas

— Kai implantas yra galutinéje padétyje, patikrinkite, ar vidurinio kano fiksavimo
Ziedas yra uzdarytas. Esant mazdaug 1 mm plysiui implantas bana uZfiksuotas ir
pritvirtintas. Jei ply3ys yra didesnis, vél prijunkite implanta prie skétiklio ir, reketo
mechanizmo svirtj nustate j isjungimo padeétj bei visiskai iséme atlaisvinimo jrankj,
Siek tiek atitraukite implanta, kad uzdarytumete fiksavimo zieda. Jei implantas
lieka atrakintas, pakartokite veiksma ,,Implanto padéties pakeitimas (pasirinktinai)”
ir patikrinkite, ar uzdarytas fiksavimo Ziedas.

Papildomas tvirtinimas

Kaulo transplantato medziagos naudojimas

— Implanto negalima uzpildyti transplantatu in situ, kol nebus pasiekta galutiné
implanto padétis, nes papildomas kaulo transplantatas gali trukdyti pakeisti
implanto padétj.

— Prie$ jterpdami papildoma kaulo transplantata j narvelj arba aplink jj, naudokite
anteroposteriorine (AP) ir Sonine rentgenogramas, kad patikrintuméte implanto
padétj slanksteliy kiny atzvilgiu naudodami tantalo zymeklius ir fiksavimo zieda
nuorodoms gauti.

— Transplantato jspaudimo grastuvas turi du skirtingus galus, atitinkancius
iSsiplétusio vidurinio kano langelj. Paruosimo grastuvas turi lenkta gala, kurj
galima naudoti transplantatui suspausti, kai jo negalima pasiekti transplantato
jspaudimo grastuvu.

— Transplantato jspaudimo grastuvas netelpa j integruoto implanto langelj, taciau
vis tiek gali bati naudojamas transplantato medziagai jspausti.
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Vidinés tvirtinimo sistemos naudojimas

— Norint uztikrinti stuburo stabiluma ir islaikyti tinkama konstrukcijos suspaudima,

XRL turi bati naudojamas su vidine tvirtinimo sistema.
Kryzminiy nuorody sarasas

Dengiamosios plokstelés | =10 -5 0 5 10 15
kampas (°)

Dengiamosios plokstelés | 8,5 6,5 5 6,5 8,5 10,5
aukstis (mm)

Vidurinio kano Vidurinio kano Distrakcijos dia- Skétiklio virsus
numeris aukstis (mm) pazonas (mm)

1* 22* 3 1

2* 24 5 2

3* 28 8 3

4 22 5 6

5 25 8 3

6 29 10 4

7 33 10 4

8 37 15 5

9 44 15 5

10 51 15 5

" 62 15 5

12 73 15 5

13 84 15 5

14 95 15 5

15 106 15 5

*Integruotas surinkimas, dengiamyjy ploksteliy nereikia.

Implanto kortelé ir paciento informacinis lapelis

Jei yra originalioje pakuotéje, pacientui pateikite implanto kortele ir aktualia
informacija, atsizvelgdamij paciento informacinj lapelj. Elektroninis failas, kuriame
pateikiama  pacientui  skirta informacija, pasiekiamas $iuo  adresu:
ic.jnjmedicaldevices.com.

Papildoma informacija apie konkrety prietaisa

XRL paskirtis — atkurti stuburo vientisuma nevykstant suaugimo procesui pacientams,
sergantiems pazengusios stadijos kratininés ir juosmeninés stuburo dalies navikais,
kuriy gyvenimo trukmé nepakankama suaugimui pasiekti. Kaulo transplantato
medziaga gali bati naudojama chirurgo nuozilra, suprantant, kad jokie stuburo
implantai negali neribota laika atlaikyti fiziologiniy kraviy, jei nevyksta kaulo
suaugimo procesas. Prie3 operacija chirurgas turi i$ paciento gauti informuoto
asmens sutikima, atlikti operacijos planavima ir jvertinti tokios paliatyvios operacijos
nauda, palyginti su chirurgine rizika, jskaitant implanto gedimo rizika.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Naudojimo instrukcija:
www.e-ifu.com
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