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LietoSanas instrukcija

OPAL™ starplikas sistéma

OPAL ir mugurkaula jostas dalas starpskrieme|u ramju sistéma, kas ir paredzéta
transforaminalai piek|uvei (28 mm un 32 mm ramji) vai divpuséjai piek|uvei no
aizmugures (24 mm ramji). OPAL ramiji ir izgatavoti no poliéteréterketona (PEEK)
un satur divas titana sakauséjuma markiera tapas, kas nodro3ina implanta vizuali-
zaciju. Implanta aksialo kanalu var aizpildit ar kaula transplantatu vai kaula trans-
plantata aizvietotaju.

Ramjiem ir dazadi skérsgriezumi un augstumi, tadé| ramjus var pielagot pacienta
anatomijai.

Svariga piezime medicinas specialistiem un operaciju zales personalam: 3aja
lietosanas instrukcija nav ieklauta visa informacija, kas ir nepieciesama ierices izvélei
un lietosanai. Pirms lietosanas rapigi izlasiet lieto3anas instrukciju un Synthes brosaru
“Svariga informacija”. Parliecinieties, vai labi parzinat attiecigo kirurgisko procedaru.

Materiali

PEEK: poliéteréterketons, kas atbilst standarta ASTM F 2026 prasibam

Titana sakauséjums: TAN (6% titans, 7% aluminijs, niobijs), kas atbilst standarta
ISO 5832-11 prasibam

Paredzétais lietojums

OPAL implantus ir paredzéts lietot ka starpskrieme|u saaudzé3anas ierices pacien-
tiem ar nobriedusu skeletu un mugurkaula jostas dalas (L2-S1) degenerativu
slimibu. OPAL implanti ir paredzéti transforaminalai piek|uvei vai piekluvei no aiz-
mugures.

Indikacijas
OPAL implantus ir paredzéts izmantot pacientiem ar mugurkaula degenerativu sli-
mibu.

Svarigi! OPAL implanti ir jaizmanto kopa ar muguréju fiksaciju.

Kontrindikacijas

Skriemela kermena lazumi
Mugurkaula audzéji

Batiska mugurkaula nestabilitate
Primara mugurkaula deformacija
— Osteoporoze

Meérka pacientu grupa

OPAL implantus ir paredzéts lietot pacientiem ar nobriedusu skeletu. Sie izstra-
dajumi ir jalieto, nemot véra to paredzéto lietojumu, indikacijas, kontrindikacijas
un pacienta anatomiju un veselibas stavokli.

Paredzétais lietotajs

Slietosanas instrukcija atseviski nenodrosina pietiekamu informaciju par ierices vai
sistémas tieso lietosanu. Ir Tpasi ieteicams sanemt noradijumus no kirurga, kuram
ir pieredze 3o iericu lieto3ana.

Operacija ir javeic saskana ar lieto3anas noradijumiem, veicot ieteikto kirurgisko
procediru. Kirurgam ir janodro3ina, ka operacija tiek veikta pareizi. Stingri ietei-
cams, lai operaciju veiktu tikai praktizéjosi kirurgi, kam ir atbilsto3a kvalifikacija un
pieredze mugurkaula kirurgija un kas apzinas mugurkaula kirurdijas visparigos ris-
kus, ka arT parzina ar siem izstradajumiem saistitas kirurgiskas procedaras.

So ierici drikst lietot kvalificéti veselibas apripes specialisti, kam ir pieredze mugur-
kaula kirurgija, pieméram, kirurgi, terapeiti, operaciju zales personals un ierices
sagatavo3ana iesaistitas personas.

Visiem darbiniekiem, kas rikojas ar ierici, pilniba jaapzinas, ka 31 lietosanas instruk-
cija neietver visu nepieciesamo informaciju par ierices izvéli un lietosanu. Pirms
lietosanas rapigi izlasiet lietosanas instrukciju un Synthes brosdru “Svariga infor-
macija”. Parliecinieties, vai labi parzinat attiecigo kirurgisko procedaru.

Paredzamie kliniskie ieguvumi

Ja OPAL implanti tiek izmantoti atbilsto3i paredzétajam lietojumam un saskana ar
lietosanas instrukciju un markésanas instrukciju, $Ts ierices nodrosina kustigo seg-
mentu stabilizaciju péc starpskriemelu diska iznem3anas un darbojas ka papildu
nostiprinasanas lidzeklis. Paredzams, ka tas mazinas mugurkaula un/vai kajas sa-
pes, ko izraisa mugurkaula degenerativie stavokli.

Drosuma un kliniskas veiktspé&jas kopsavilkums ir pieejams timekla vietné
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (jaaktivizé).
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lerices veiktspéjas raksturlielumi
OPAL implanti ir starpskrieme|u saaudzésanas ierices, ko paredzéts izmantot, lai
pirms saaudzésanas nodrosinatu kustigo segmentu stabilizaciju.

lespéjamie nevélamie notikumi, nevélamas blakusparadibas un atlikusie
riski

Tapat ka visu nozimigo kirurgisko procedaru gadijuma, pastav nevélamo notikumu
risks. lespéjamie nevélamie notikumi var bat $adi: anestézijas un pacienta novieto-
juma izraisitas problémas; tromboze; embolija; infekcija; parmériga asinosana;
nervu un asinsvadu bojajums; pietikums; patologiska brucu dzisana vai rétu veido-
3anas; muskulu un skeleta sistémas funkcionalie traucéjumi; kompleksais regionalo
sapju sindroms (complex regional pain syndrome — CRPS); alergija/paaugstinatas
jutibas reakcija; simptomi, kas saistiti ar implanta vai ierices izvirzijumu; nepareiza
saaugsana; nesaaugsana; neparejosas sapes; blakus esoso kaulu, disku, organu vai
citu miksto audu bojajumi; durali plisumi vai mugurkaula 3kidruma noplade;
muguras smadzenu kompresija un/vai kontdzija; implanta nestabilitate vai salt3a-
na; ierices vai transplantata materiala parvietosanas; transplantata materiala dislo-
kacija; mugurkaula angulacija.

Sterila ierice

STERlLE Sterilizéta, izmantojot starojumu

Glabajiet sterilas ierices to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no iepakoju-
ma tikai tiesi pirms lieto3anas.

@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Pirms lieto3anas ir japarbauda izstradajuma deriguma termin$ un japarliecinas, vai
sterilais iepakojums nav bojats. Ja iepakojums ir bojats vai deriguma termin3 ir
beidzies, izstradajumu nedrikst lietot.

@ Nesterilizét atkartoti

OPAL implantu atkartotas sterilizacijas gadijuma izstradajums var k|Gt nesterils un/
vai neatbilst raksturojumu specifikacijai, ka arf var mainities materialu fpasibas.

Vienreizlietojama ierice

@ Nelietot atkartoti

Norada, ka mediciniska ierice ir paredzéta vienai lietosanas reizei vai lietosanai
vienam pacientam vienas procedaras laika.

Atkartota lieto3ana vai atkartota kliniska apstrade (pieméram, tirisana un atkarto-
ta sterilizé3ana) var apdraudét ierices strukturalo integritati un/vai radtt ierices dar-
bibas traucéjumus, kas var izraisTt pacienta traumas, slimibas vai navi.

Turklat vienreizéjas lieto3anas iericu atkartota lieto3ana vai atkartota apstrade var
radit piesarnojuma risku, pieméram, infekcioza materiala parnesi no viena pacien-
ta uz citu. Tadéjadi pacientam vai lietotajam var izraisit traumas vai navi.

Piesarnotus implantus nedrikst apstradat atkartoti. Nevienu Synthes implantu, kas
ir piesarnots ar asinim, audiem un/vai kermena $kidrumiem/vieldam, nedrikst iz-
mantot atkartoti, un ar to jarikojas atbilstosi slimnicas protokolam. Lai gan implan-
ti var skist nebojati, tiem var bat nelieli defekti un iek3éja sprieguma pazimes, kas
var izraistt materiala nogurumu.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

— Irstingriieteicams, lai OPAL implanta ievietosanu veiktu tikai praktizé&josi kirurgi,
kam ir atbilsto3a kvalifikacija un pieredze mugurkaula kirurgija un kas apzinas
mugurkaula kirurgijas visparigos riskus, ka arf parzina ar iem izstradajumiem
saistitas kirurgiskas procedaras.

- Implantésana ir javeic saskana ar ieteicamas kirurgiskas procedaras instrukcijam.
Kirurgam ir janodrosina, ka operacija tiek veikta pareizi.

- RaZotajs neuznemas nekadu atbildibu par komplikacijam, kas radu3as neparei-
zas diagnozes, nepiemérota implanta izvéles, nepareizi kombinétu implanta
sastavdalu un/vai operacijas metozu, arstésanas metozu ierobezojumu vai neat-
bilsto3as aseptikas dé|.

Sagatavo3ana un diskektomija

— Pareiza skriemelu plaksnisu tirisana ir svariga kaulu transplantata vaskularizacijai.

— Parmériga tirisana var vajinat skriemela plaksnites un tadéjadi izraisit kaula
skrimsla slana bojajumus.

— Skriemela plaksnites pilniga iznems3ana var izraisit nosésanos un segmentalo ne-
stabilitati.
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Parbaudes ierices ievieto3ana

— levietoSanas un pagrieSanas metodi var pielietot tikai gadijuma, ja izmérs ir
10-15 mm. Visu paréjo izméru gadijuma izmantojiet bidisanas metodi.

Implanta ar kaula transplantatu vai kaula transplantata aizvietotaja iepakosana

— Implanta turétajam ir jabat stingri piestiprinatam implantam, lai novérstu im-
planta un/vai implanta turétaja bojajumus.

— ArT 24 mm implants ir jaiepako manuali.

Implanta ievietosana
— levietoSanas un pagrieSanas metodi vai pielietot tikai gadijuma, ja izmérs ir
10-15 mm. Visu paréjo izméru gadijuma izmantojiet bidisanas metodi.

Vairak informacijas skatiet Synthes brosdra “Svariga informacija”.

Medicinisko ieri¢cu kombinésana
OPAL ramiji tiek pielietoti, izmantojot OPAL paliginstrumentus.

Uznémums Synthes nav parbaudijis saderibu ar citu razotaju iericém, tapéc neuz-
nemas nekadu atbildibu, ja tiek lietotas citu raZotaju ierices.

Magnétiskas rezonanses vide

Saderiba ar MR noteiktos apstak|os.

Nekliniskajas parbaudés péc sliktaka gadijuma scenarija ir pieradits, ka OPAL sisté-

mas implanti ir savietojami ar MR. Sos priek$metus var dro$i skenét talak noradrta-

jos apstak|os.

— Statiskais magnétiskais lauks 1,5 teslas un 3,0 teslas.

— Telpiska gradienta lauks 300 mT/cm (3000 gausi/cm).

— Maksimalais visa kermena vidéjas Tpatnéjas absorbcijas koeficients (specific ab-
sorption rate — SAR) 15 mint3su skené3anas laika ir 4 W/kg.

Saskana ar nekliniskajam parbaudém OPAL implants ar standarta skravém neradis
temperatdras paaugstinajumu vairak par 4,0 °C, maksimalajam visa kermena vidéjas
Tpatnéjas absorbcijas koeficientam (SAR) esot 4 W/kg, kas novértéts kalorimetriski,
15 mindtes veicot MR skenésanu 1,5 teslu un 3,0 teslu MR skenert.

MR attélveidoSanas kvalitate var pasliktinaties, ja intereséjosa zona sakrit vai ir re-
lativi tuvu OPAL ierices pozicijai.

Apstrade pirms ierices lietoSanas

Sterila ierice.

lerices tiek piegadatas sterilas. Iznemiet izstradajumus no iepakojuma aseptiska
veida.

Glabajiet sterilas ierices to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no iepakoju-
ma tikai tiesi pirms lietoSanas. Pirms lietosanas ir japarbauda izstradajuma derigu-
ma termin$ un japarliecinas, vai sterilais iepakojums nav bojats. Ja iepakojums ir
bojats, nelietojiet izstradajumu.
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Implanta iznemsana
Ja OPAL implants ir jaiznem, ieteicams izmantot talak noradito metodi.

Implanta iznemsana ar implanta turétaju

— Implanta turétajs ir jasaliek pirms ramja iznemsanas.

- Implanta turétajam piestipriniet implantu, ievérojot pareizo kranialo/kaudalo
novietojumu.

— Lai atvéertu spailes, pagrieziet implanta turétaja distalaja gala esoso pogu preté-
ji pulkstenraditaju kustibas virzienam.

- Novietojiet spailes pari aizmuguréjam ramja galam un gadajiet, lai spailu pamat-
ne bltu ciesi novietota pret implantu.

- Grieziet implanta turétaja gala eso3o pogu pretéji pulkstenraditaju kustibas vir-
zienam, lidz implanta turétaja spiles ciesi satver rami.

— OPAL implanta turétajs ar pistoles veida rokturi: pagrieziet implanta turétaju pa
90° pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam, lai ramja centralais transplantata
logs batu orientéts kranialaja/kaudalaja virziena.

— Uzmanigi iznemiet implantu no diska vietas.

Piezime. Segmenta distrakcija var atvieglot implanta iznemsanu. Tomér, ja iespé-
jams, neveiciet distrakciju, lidz implants ir stingri pievienots aplikatoram.

Likvidésana

Nevienu Synthes implantu, kas ir piesarnots ar asinim, audiem un/vai kermena
skidrumiem/vielam, nedrikst izmantot atkartoti, un ar to jarikojas atbilsto3i slimni-
cas protokolam.

STs ierices ir jalikvidé ka veselibas aprapes mediciniskas ierices, ievérojot slimnicas
procedaras.
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