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Naudojimo instrukcija

L OPAL" ™ tarpiklio sistema

OPAL yra juosmeniné tarpkaniné narvelio sistema, skirta transformaciniam meto-
dui (28 mm ir 32 mm narveliuose) arba dvi3aliam uzpakaliniam metodui (24 mm
narveliuose). MATINE narveliai yra pagaminti is PEEK ir turi du titano lydinio Zyme-
kliy smeigtukus, kurie leidZia atvaizduoti implanta. Asinis implanto kanalas gali bati
pripildytas kaulo transplantato ar kaulo transplantato pakaitalo.

Narveliai silomi keliais pédsakais ir auk3ciais, kad atitikty paciento anatomijos ri-
bas.

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operaciniy personalui: $ioje naudojimo
instrukcijoje pateikta ne visa reikalinga informacija apie prietaiso parinkima ir nau-
dojima. Prie3 naudodami atidziai perskaitykite Sia naudojimo instrukcija ir
. Synthes” brosidra , Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad iSmanote reikiama chirur-
gine procedara.

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

Numatytoji paskirtis

OPAL implantai skirti naudoti kaip tarpslankstelinio kano suliejimo jtaisai pacien-
tams, kuriy skeletas subrendes, sergantiems degeneracine juosmens stuburo liga
(L2-S1). OPAL implantai skirti transforaminaliniam ar laikysenos tikslams.

Indikacijos
OPAL implantai skirti degeneracinei stuburo ligai.

Svarbu: OPAL implantai turi bati naudojami kartu su laikysenos fiksacija.

Kontraindikacijos

— Slanksteliy kany ldziai

— Stuburo augliai

— Didelis stuburo nestabilumas
Pirminiai stuburo iskrypimai
— Osteoporozé

Tiksliné pacienty grupeé
OPAL implantai skirti pacientams, kuriy skeletas subrendes. Sie gaminiai turi bati
naudojami atsizvelgiant j paskirtj, indikacijas, kontraindikacijas ir j paciento ana-
tomija bei sveikatos bukle.

Numatomas naudotojas

Vien 3i naudojimo instrukcija nesuteikia pakankamai kvalifikacijos, kad i karto ga-
létuméte naudoti prietaisa arba sistema. Labai rekomenduojame isklausyti chirur-
go, turin¢io patirties naudoti tokius prietaisus, instruktaza.

Operacija turi bati atliekama pagal naudojimo instrukcija, laikantis rekomenduoja-
mos chirurginés proceddros. Chirurgas yra atsakingas uz tai, kad operacija baty
atliekama tinkamai. Primygtinai rekomenduojama, kad operacija atlikty tik operuo-
jantys chirurgai, jgije atitinkama kvalifikacija, turintys stuburo chirurgijos patirtj,
Zinantys bendra stuburo chirurgijos rizika ir iSmanantys specifinio produkto chirur-
gines proceddras.

Sj prietaisa gali naudoti kvalifikuoti sveikatos priezidros specialistai, turintys stubu-
ro chirurgijos patirties, pvz., chirurgai, gydytojai, operacinés personalas ir asmenys,
dalyvaujantys paruosiant prietaisa.

Visi su prietaisu dirbantys darbuotojai turi gerai zinoti, kad $ioje naudojimo instruk-
cijoje pateikiama ne visa informacija, reikalinga prietaisui parinkti ir naudoti. Pries
naudodami atidZiai perskaitykite 3ia naudojimo instrukcija ir ,Synthes” brosidra
. Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad iSmanote reikiama chirurgine procedara.

Numatoma klinikiné nauda

Kai OPAL implantai naudojami pagal paskirtj ir pagal naudojimo bei Zzenklinimo
instrukcijas, 3ie jtaisai stabilizuoja judesio segmenta (-us) po tarpslankstelinio disko
pasalinimo kaip papildomo suliejimo, kuris, tikétina, palengvins nugaros ir (arba)
koju skausma, kurj sukelia degeneracinés stuburo bakleés.

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

SE_528819 AD

Funkcinés prietaiso charakteristikos
OPAL implantai yra tarpslankstelinio kiino sujungimo prietaisai, skirti uztikrinti ju-
dancio (-iu) segmento (-y) stabiluma, pries atliekant sujungima.

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; malunionas; ne sajunga; nuola-
tinis skausmas; gretimy kauly, disky, organy ar kity minkstyjy audiniy pazeidimas;
duralinis asaras ar stuburo skyscio nuotékis; nugaros smegeny suspaudimas ir
(arba) sumusimas; implanto atlaisvinimas ar |0zimas; prietaiso ar transplantato me-
dziagos poslinkis; transplantato medziagos isnirimas; stuburo slankstelis.

Sterilus prietaisas

STERlLE Sterilizuota spinduliuote

Sterilius prietaisus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje, neisSimkite ju i3 pa-
kuotés, kol nebisite pasiruose iskart panaudoti.

@ Nenaudokite, jei pakuoté pazeista.

Prie3 naudodami patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir sterilios pakuotés
vientisuma. Nenaudokite, jei pakuoté pazeista arba pasibaiges tinkamumo naudo-
ti laikas.

@ Pakartotinai nesterilizuoti

Pakartotinai sterilizavus OPAL, gaminys gali bati nesterilus ir (arba) neatitikti speci-
fikacijuy reikalavimuy ir (arba) gali pasikeisti medZiagy savybeés.

Vienkartinis prietaisas
@ Pakartotinai nenaudoti

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

Pakartotinai naudojant arba pakartotinai kliniskai apdorojant (pvz., valant arba pa-
kartotinai sterilizuojant), gali bati pazeista prietaiso konstrukcija ir (arba) prietaisas
gali sugesti, todél pacientas gali susizaloti, susirgti arba mirti.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius prietaisus, gali kilti
uzkrétimo rizika, pvz., dél vieno paciento infekuotos medziagos perdavimo kitam.
Todél pacientas arba naudotojas gali susizalotas arba mirti.

Uztersty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio , Synthes” implanto, kuris
buvo uzterstas krauju, audiniais, kiino skysciais ir (arba) paliais, nebegalima naudo-
ti, ji reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Nors gali atrodyti, kad
implantai nepazeisti, tac¢iau gali bati mazy defekty ir vidinio tempimo sri¢iy, dél
kuriy gali sumazéti medziagos atsparumas.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

— Primygtinai rekomenduojama, kad OPAL implanta implantuoty tik operuojantys
chirurgai, jgije reikiama kvalifikacija, turintys stuburo chirurgijos patirtj, zinantys
bendra stuburo chirurgijos rizika ir iSmanantys specifinio produkto 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 im-
planto komponenty ir (arba) operavimo metody, gydymo metody ribotumo arba
aseptikos reikalavimy nesilaikymo.

Paruosimas ir diskektomija

— Tinkamas galiniuy ploksteliy valymas yra svarbus atliekant kaulo transplantacijos
vaskuliarizacija.

— Per didelis valymas gali susilpninti galines ploksteles, pa3alindamas kaula po
kremzliniais sluoksniais.

— Galinés plokstelés pasalinimas gali nulemti nusédima ir segmentinio stabilumo
praradima.
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Bandomasis jstatymas

— Intarpas ir pasukimo badas gali bati naudojami tik 10-15 mm dydzio. Visais ki-
tais dydziais naudokite poveikio metoda.

Implanta uzpildykite kaulo transplantatu arba kaulo transplantato pakaitalu

— Implanto laikiklis turi bati tvirtai pritvirtintas prie implanto, kad bty iSvengta
implanto ir (arba) implanto laikiklio pazeidimo.

— 24 mm implanta reikia supakuoti rankiniu badu.

Implanto jstatymas
— Intarpas ir pasukimo badas gali bati naudojami tik 10-15 mm dydzio. Visais ki-
tais dydziais naudokite poveikio metoda.

Norédami gauti daugiau informacijos, skaitykite , Synthes” brosiara ,, Svarbi informa-
cija”.

Medicinos prietaisy derinimas
OPAL narveliai naudojami naudojant susijusius OPAL instrumentus.

,Synthes” neisbandé suderinamumo su kity gamintojy tiekiamomis priemonémis
ir tokiais atvejais neprisiima jokios atsakomybés.

Magnetinio rezonanso aplinka

Santykinai saugus MR aplinkoje.

Neklinikiniai OPAL sistemos implanty bandymai pagal blogiausio atvejo scenarijy

parodé, kad jie yra santykinai saugls MR aplinkoje. Siuos gaminius galima saugiai

skenuoti Siomis salygomis:

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

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

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

ne aukstesne kaip 4,0 °C temperatara, kai viso kino vidutiné savitoji sugerties
sparta (SAR) yra 4 W/kg, jvertinant kalorimetrija 15 minuciy. MR skenavimas 1,5 T
ir 3,0 T MR skaitytuvais.

MR vaizdy kokybeé gali bati pazeista, jei dominanti sritis yra tame paciame plote
arba palyginti arti OPAL jrenginio padéties.

Prietaiso paruosimas prie$ naudojant

Sterilus prietaisas.

Pateikti prietaisai yra sterilds. Gaminius reikia isimti i$ pakuotés nepazeidziant ste-
rilumo.

Sterilius prietaisus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje, neiimkite jy i$ pa-
kuotes, kol nebisite pasiruose iskart panaudoti. Prie3 naudodami patikrinkite ga-
minio galiojimo pabaigos data ir sterilios pakuotés vientisuma. Nenaudokite, jei
pakuoté pazeista.
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Implanto Salinimas
Jei reikia pasalinti OPAL implanta, rekomenduojama naudoti 3ia metodika.

Implanto pasalinimas su implanto laikikliu

— Prie3 nuimant narvelj, implanto laikiklis turi bati surinktas.

— Pritvirtinkite implanta prie implanto tinkamoje kaukolés / uodegos linijoje.

— Pasukite rankenéle ties implanto laikiklio distaliniu galu pries laikrodzio rodykle,

kad atidarytuméte Ziotis.

Istatykite Ziotis per uzpakalinj narvelio gala ir jsitikinkite, kad Ziotys tvirtai uzdé-

tos ant implanto.

Pasukite rankenéle ant implanto laikiklio galo pagal laikrodZzio rodykle, kol im-

planto laikiklio Ziotys tvirtai sukibs su narveliu.

— ,Opal” implanto laikikliui su ,Grip"” pistoletu: sukite implanto laikiklj 90° pagal
laikrodzio rodykle taip, kad pagrindinis narvelio transplantato langas baty nu-
kreiptas j kaukolés / uodegos puse.

- Atsargiai nuimkite implanta i3 disko vietos.

Pastaba. Segmento atitraukimas gali palengvinti implanto 3alinima. Taciau, jei jma-
noma, nesiblaskykite prie$ uztikrindami tvirta implanto ir aplikatoriaus rys;j.

ISmetimas

Jokio ,,Synthes” implanto, kuris buvo uzterstas krauju, audiniais, kiino skysciais ir
(arba) paliais, nebegalima naudoti, jj reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta pro-
tokola.

Prietaisus reikia iSmesti kaip sveikatos priezilrai skirtas medicinos priemones, va-
dovaujantis ligoninés procedaromis.
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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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