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Naudojimo instrukcija

ORACLE tarpslankstelinio tarpo implantas

ORACLE tarpslankstelinio tarpo implantai yra slanksteliy kany sujungimo jtaisai,
skirti naudoti stuburo juosmeninéje dalyje. Tarpslankstelinio tarpo implantai jstato-
mi j tarpslankstelinio disko tarpa, kad baty uztikrintas stabilumas. Tarpslankstelinio
tarpo implantai pagaminti i$ PEEK, juose yra keturi rentgenokontrastiniai zymekliai
ir centrinis kanalas, kuriame galima priimti kaulo transplantato medziaga.

Tarpslankstelinio tarpo implantai sidlomi keliy pédsaky ir sagitaliniy pédsaky, kad
atitikty paciento anatomijos ribas.

Sioje naudojimo instrukcijoje pateikiama informacijos apie $iuos gaminius:

08.809.209S 08.809.257S 08.809.6355
08.809.211S 08.809.269S 08.809.637S
08.809.213S 08.809.271S 08.809.649S
08.809.215S 08.809.273S 08.809.651S
08.809.217S 08.809.275S 08.809.653S
08.809.2295 08.809.277S 08.809.655S
08.809.231S 08.809.609S 08.809.657S
08.809.233S 08.809.611S 08.809.669S
08.809.235S 08.809.613S 08.809.671S
08.809.237S 08.809.615S 08.809.673S
08.809.249S 08.809.617S 08.809.6755
08.809.251S 08.809.629S 08.809.677S
08.809.253S 08.809.631S

08.809.255S 08.809.633S

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operaciniy personalui: 3ioje naudojimo
instrukcijoje néra visos reikalingos informacijos apie jtaiso parinkima ir naudojima.
Prie$ naudodami atidziai perskaitykite 3ia naudojimo instrukcija ir ,Synthes” bro-
siara , Svarbiinformacija”. |sitikinkite, kad iSmanote reikiama chirurgine procedara.

Medziagos
PEEK: polietereterketonas pagal ASTM F 2026 standarta
Titano lydinys: TAN (titanas, 6 % aliuminio, 7 % niobio) pagal ISO 5832-11 standarta

Numatytoji paskirtis

ORACLE implantai skirti naudoti kaip tarpslankstelinio kano sujungimo jtaisai pa-
cientams, kuriy skeletas subrendes, sergantiems degeneracine juosmens stuburo
liga (L1-L5). ORACLE implantai skirti naudoti per Sonine prieiga.

Indikacijos
ORACLE implantai indikuojami esant degeneracinei stuburo ligai.

Svarbu: ORACLE implantai turi bati naudojami kartu su papildomu tvirtinimu.

Kontraindikacijos

— Slanksteliy kany lGziai

— Stuburo augliai

— Didelis stuburo nestabilumas
— Pirminiai stuburo iskrypimai
— Osteoporozé

Tiksliné pacienty grupé

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

Numatomas naudotojas

Vien 3i naudojimo instrukcija nesuteikia pakankamos kvalifikacijos, kad i$ karto
galétumeéte naudoti jtaisa arba sistema. Labai rekomenduojame isklausyti chirurgo,
turincio patirties naudoti tokius prietaisus, instruktaza.

Operacija turi bati atliekama pagal naudojimo instrukcija, laikantis rekomenduoja-
mos chirurginés proceduros. Uz tinkama operacijos atlikima atsako chirurgas. Pri-
mygtinai rekomenduojama, kad operacija atlikty tik operuojantys chirurgai, jgije
atitinkama kvalifikacija, turintys stuburo chirurgijos patirties, zinantys bendra stu-
buro chirurgijos rizika ir imanantys konkretaus gaminio chirurgines procedaras.

Sj jtaisa gali naudoti kvalifikuoti sveikatos prieZiaros specialistai, turintys stuburo

chirurgijos patirties, pvz., chirurgai, gydytojai, operacinés personalas ir asmenys,
dalyvaujantys paruosiant jtaisa.
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Visi su jtaisu dirbantys darbuotojai turi gerai zinoti, kad $ioje naudojimo instrukci-
joje pateikiama ne visa informacija, reikalinga jtaisui parinkti ir naudoti. Pries
naudodami atidziai perskaitykite 3ia naudojimo instrukcija ir ,Synthes” brosidra
,Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad iSmanote reikiama chirurgine procedara.

Tikétina klinikiné nauda

Kai ORACLE implantai naudojami pagal paskirtj ir pagal naudojimo bei Zenklinimo
instrukcijas, Sie jtaisai stabilizuoja judamajj segmenta (-us) po tarpslankstelinio
disko pasalinimo kaip papildomo sujungimo, kuris, tikétina, palengvins nugaros
ir (arba) kojy skausma, kurj sukelia degeneracinés stuburo buklés.

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

Funkcinés jtaiso charakteristikos
ORACLE implantai yra tarpslankstelinio kiino sujungimo jtaisai, skirti uztikrinti
judamojo (-yjy) segmento (-y) stabiluma, pries atliekant sujungima.

Kaip ir atliekant visas sudétingas chirurgines procediras, 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; mirtis; patinimas, nenormalus Zaizdy gijimas
ar randy susidarymas; heterotopiné osifikacija; raumeny ir kauly sistemos funkcinis
sutrikimas; paralyzius (laikinasis arba nuolatinis); kompleksinis regioninis skausmo
sindromas (KRSS); alergijos / padidéjusio jautrumo reakcijos; su implantu arba
prietaisy iskilumu susije simptomai, implanto 10Zis, atsilaisvinimas ar poslinkis;
netaisyklingas suaugimas, nesuaugimas ar uzdelstas suaugimas; kaulo tankio
sumazéjimas dél sumazéjusio kravio; progresuojanti gretimy segmenty degene-
racija; nuolatinis skausmas ar neurologiniai simptomai; gretimy kauly, disky,
organy ar kity minkstyju audiniy pazeidimas; kietojo smegeny dangalo jpléSimas
arba stuburo smegeny skyscio istekéjimas; nugaros smegeny suspaudimas ir (arba)
kont0zija; jtaiso ar transplantato pasislinkimas; slankstelio iskrypimas.

Sterilus jtaisas

sTER||_E Sterilizuotas spinduliuote

Sterilius jtaisus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje ir neisimkite jy i$ pakuo-
tés iki pat naudojimo pradzios.

@ Nenaudokite, jei pakuoté pazeista.

Pries naudodami patikrinkite gaminio tinkamumo termina ir sterilios pakuotés vienti-
suma. Nenaudokite, jei pakuoté pazeista arba pasibaiges tinkamumo naudoti laikas.

@ Pakartotinai nesterilizuoti

Pakartotinai sterilizuotas prietaisas gali nebati sterilus ir (arba) neatitikti specifika-
cijy reikalavimy ir (arba) gali pasikeisti medziagy savybés.

Vienkartinis jtaisas
® Pakartotinai nenaudoti

Nurodomas medicinos jtaisas, skirtas naudoti vienag karta arba vienam pacientui
atliekant viena procedira.

Pakartotinai panaudojus arba kliniskai apdorojus (pvz., idvalius arba sterilizavus),
gali bati pazeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todél pacientas gali
bati suzalotas, gali susirgti arba mirti.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus, gali kilti uzkré-
timo rizika, pvz., dél vieno paciento infekuotos medziagos perdavimo kitam.
Dél Sios priezasties pacientas arba naudotojas gali bati suzalotas arba mirti.

Uztersty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,Synthes” implanto,
kuris buvo uzterstas krauju, audiniais, kino skysciais ir (arba) paliais, nebegalima
naudoti, jj reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Net jei atrodo,
kad implantai nepazeisti, gali turéti mazy defekty ir vidiniy pazeidimy, dél kuriy
gali sumazéti medziagos atsparumas.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

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

— Implantuoti reikia laikantis rekomenduojamai operacijai taikomos naudojimo
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
apribojimy arba aseptikos reikalavimy nesilaikymo.

— Itin rekomenduojamas priesoperacinis planavimas (MRT, KT, rentgenologiniai
ir kiti tyrimai), kad bdty nustatyti pacientui badingi ir patologiniai veiksniai,
turintys jtakos operacijos sékmei (jskaitant arti operuojamos vietos esanciy
kraujagysliy struktary vietos ir padéties nustatyma).

— Operacijos metu taip pat galima atlikti neurologinj stebéjima.

Prie3 jstatydami tarpslankstelinio tarpo implanta ir jstatymo metu jsitikinkite

(naudodami priekinj-uzpakalinj [AP] ir Soninj fluoroskopinj vaizda), ar jis yra tinka-

moje padétyje, kad jstatant tarpslankstelinio tarpo implanta nebdty pazeistos

uzpakalinés ar priekinés struktaros.

— Nenaudokite ORACLE tarpslankstelinio tarpo implanto, jei priekinés kraujagyslés
ar juy sakos (bifurkacija) yra arti soninés prieigos operacijos vietoje.

Paciento paguldymas j reikiama padétj

Paguldykite pacienta ant 3ono ir pritvirtinkite pacienta prie stalo.

— Guldydami ir tvirtindami pacienta venkite per didelio spaudimo taskuy.

— Jei planuojama atlikti neuromonitoringa, neurofiziologas arba neuromonitorin-
go technikas, pries paguldydamas pacienta j reikiama padétj, turéty jsitikinti,
kad yra visi tinkami elektrodai.

Prieiga ir poveikis

Prieiga prie stuburo naudojant audiniy disektoriy

— Pazymékite saugy koridoriy per juosmens raumenj iki juosmeninés stuburo dalies.
Rekomenduojama  atlikti  fluoroskopija, kad baty galima apzidréti du
priekinius tre¢dalius reikiamo disko tarpo. Priekiné juosmens raumens dalis yra labiau-
siai tikétina saugi zona, kurioje galima iSvengti juosmens rezginio nervy elementy.

— Apsvarstykite galimybe naudoti zonda buku galiuku, pavyzdziui, ,Penfield 4”,
kad patvirtintuméte, jog diskas ir kaulas po juosmens raumeniu yra pakankamu
atstumu nuo aortos.

— Atlikdami Siuos veiksmus jsitikinkite, kad KirSnerio virbalas tvirtai laikosi
savo vietoje.

— Kirsnerio virbalo galiuka stebékite fluoroskopu siekdami uztikrinti, kad jis nepra-
durty kontralateralinés slankstelio kiino sienelés.

Prieiga prie stuburo naudojant plétiklius

— Atlikdami 3iuos veiksmus jsitikinkite, kad Kirsnerio virbalas tvirtai laikosi
savo vietoje.

— Kir$nerio virbalo galiuka stebékite fluoroskopu siekdami uztikrinti, kad jis nepra-
durty kontralateralinés slankstelio kno sienelés.

Minkstyjuy audiniy atitraukimas (atitraukimas naudojant SYNFRAME)
— Atsargiai nustatykite retraktoriaus padétj, kad nebaty pazeisti minkstieji audiniai.

Minkstyjy audiniy atitraukimas (atitraukimas naudojant ORACLE prieigos instru-

mentus)

— Neperverzkite atsuktuvo. Pakanka priverzti dviem pirstais, kad geleztés baty
pritvirtinti prie retraktoriaus rankenos.

— Treciosios geleztés negalima déti daug toliau uz disko tarpo uzpakalinés 1/3 ribos,
kad isvengtuméte nervy struktdry.

— Jei naudojamas neuromonitoringas, stimuliuokite atidengta sritj ir patikrinkite,
ar chirurginiame lauke néra nervy struktdry.

— Nestimuliuokite retraktoriaus.

— Pries jvedant tarpdiskinj fiksatoriy ir (arba) retraktoriaus smaiga, reikia atlikti
sonine ir priekine-uzpakaline fluoroskopija, kad jsitikintuméte, jog retraktorius
saugiai nustatytas tokiam instrumentui jstatyti.

Desektomija

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

— Siekiant uzkirsti kelia bet kokiam gyvybiniy struktdry pazeidimo pavojui,
rekomenduojama palikti nepazeistus keleta milimetry ziedo priekinéje ir uzpaka-
linéje pusése.

— Kad kaulinés struktaros nesusilpnéty, batina vengti bet kokio slanksteliy galiniy
ploksteliy pazeidimo, kurj sukelia kiuretés, skustuvai ir (arba) skétikliai.

— Nepazeiskite stambiy kraujagysliy struktdry, nervy Sakny, juosmens srities
rezginio ir (arba) stuburo smegenuy.

— Priekiniai ir uzpakaliniai iSilginiai rai¢iai (ALL ir PLL) visais atvejais turi likti
nepazeisti.

— Venkite atitraukti per daug, kad nepazeistuméte mink3tyjy audiniy struktdry.

— Pasukite skétiklj ketvirtadaliu pasukimo pagal laikrodzio rodykle, kad atitrauktu-
méte segmenta. Norédami isSimti, sukite skétiklj pries laikrodzio rodykle. Skétiklj
sukdami netinkama kryptimi, galite pazeisti kaulo struktdras.

Galiniy ploksteliy paruosimas
— Pasalinus per daug audinio ar tankaus kaulo, galinés plokstelés gali susilpnéti

ir taip pabloginti implanto jstatyma, o tai gali lemti nusédima.
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Implanto jvedimas (jvedimas su Soniniu greitojo jterpimo distraktoriumi)

— Nesmdagiuokite j Soninj greitojo jterpimo distraktoriy. Instrumentas suprojek-
tuotas taip, kad implantas likty T mm auksciau slanksteliy kiiny proksimalinés
dalies. Atsizvelgiant j pageidavimus dél galutinés implanto padéties, chirurgas
gali pasirinkti naudoti ,Oracle” smogtuva implantui j pageidaujama vieta jstatyti
(t.y., lygiai ar jleistai).

Implanto 3alinimas

— Implanta gali bati sunku pasalinti dél pavirsiaus 3iurkstumo ir tarpslankstelinio
tarpo implanto padéties. Jei implantas buvo jstatytas pro epifizés zieda, isimti
gali bati sunkiau ir gali prireikti papildomos distrakcijos.

I3samesne informacija zr. , Synthes” brosiaroje , Svarbi informacija”.

Medicinos priemoniy derinimas
ORACLE tarpslankstelinio tarpo implantai yra naudojami kartu su susijusiais
ORACLE tarpslankstelinio tarpo implanty instrumentais.

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

Magnetinio rezonanso aplinka

Salyginai saugus MR aplinkoje.

Neklinikiniai bandymai pagal blogiausio atvejo scenariju parodé, kad ORACLE

tarpslankstelinio tarpo implantai yra suderinami su MR. Siuos gaminius galima

saugiai skenuoti Siomis salygomis:

— statinio magnetinio lauko magnetinio srauto tankis yra 1,5ir 3,0 T;

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

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

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad ORACLE tarpslankstelinio tarpo implantai su

standartiniais varztais pakels temperatlra ne daugiau kaip 4,0 °C esant viso kino

vidutinei specifinei sugerties spartai (SAR) 4 W/kg, ismatuotai kalorimetru

po 15 minuciy MR skenavimo 1,5 ir 3,0 tesly MR skeneriu.

MR tyrimo kokybé gali bati blogesné, jei skenuojama sritis yra ten pat arba arti
ORACLE tarpslankstelinio tarpo implanty jtaiso.

|taiso paruosimas pries naudojant

Sterili priemoneé

Pateikti jtaisai yra sterilds. Gaminius reikia isimti i$ pakuotés, nepazeidziant jy

sterilumo.

Sterilius jtaisus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje ir neidimkite jy i3 pakuotés

iki pat naudojimo pradzios.

Pries naudodami patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir vizualiai jvertinkite

sterilios pakuotés vientisuma:

— patikrinkite visg sterily barjera uztikrinancia pakuotés dalj ir sandariklj; jie turi
bati nepazeisti ir vientisi;

— patikrinkite, ar sterily barjera uztikrinancioje pakuotéje ir sandariklyje néra skyliu,
grioveliy ar ertmiy.

Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista ar pasibaiges galiojimo laikas.

Implanto Salinimas

ORACLE tarpslankstelinio tarpo implantai yra skirti ilgalaikiam implantavimui ir

néra numatyti isimti.

Sprendima pasalinti jtaisa turi priimti chirurgas ir pacientas, atsizvelgdamij bendra

paciento sveikatos bukle bei j galima pavojy pacientui, kurj kelia antroji chirurginé

proceddra.

Jei reikia pasalinti ORACLE tarpslankstelinio tarpo implanta, rekomenduojama

naudoti 3ia metodika:

— prijunkite ORACLE implanto $alinimo jtaisa prie implanto;

— iSimkite implanta.

Pasirinktinai

Norint iSimti implanta i$ tarpslankstelinio disko tarpo, gali prireikti kontroliuojamai

ir lengvai smagiuoti j ORACLE implanto 3alinimo jtaisa ORACLE slankiuoju plaktuku:

— jstumkite ORACLE slankujj plaktuka ant ORACLE implanto 3alinimo jtaiso galo,
naudodami greitojo sujungimo mova;

— viena ranka laikydami ORACLE implanto 3alinimo jtaisa, kita ranka ORACLE
slankyjj plaktuku smagiuokite j virsy;

— kartokite 3j procesa, kol iSimsite implanta.

Atkreipkite démesj, kad atsargumo priemonés ir jspéjimai, susije su implanto
isémimu, isvardyti skyriuje ,Jspéjimai ir atsargumo priemoneés”.
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ISmetimas
Jokio ,,Synthes” implanto, kuris buvo uzterstas krauju, audiniais, kino skysciais
ir (arba) paliais, nebegalima naudoti, jj reikia pa3alinti pagal ligoninéje numatyta
protokola.

Jtaisus reikia iSmesti kaip sveikatos priezidrai skirtas medicinos priemones, vado-
vaujantis ligoninés proceddromis.

Implanto kortelé ir paciento informacinis lapelis

Jei yra, pacientui pateikite implanto kortele ir aktualia informacija, atsizvelgdami
i paciento informacinj lapelj. Elektroninis failas, kuriame pateikiama pacientui
skirta informacija, pasiekiama 3iuo interneto adresu: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Naudojimo instrukcija:
www.e-ifu.com
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https://www.ic.jnjmedicaldevices.com/accept-terms-conditions
https://www.jnjmedicaldevices.com/global
https://www.e-ifu.com/accept-terms-conditions
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