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Kasutusjuhend

Vahetukiststeem OPAL™

OPAL on lumbaalne lilikehadevaheline sorestikustisteem, mis on moeldud trans-
foraminaalseks ldhenemiseks (28 mm ja 32 mm sérestikud) voi bilateraalseks pos-
terioorseks ldhenemiseks (24 mm sorestikud). OPAL-i sorestikud on valmistatud
PEEK-ist ja sisaldavad kaht titaanisulamist markertihvti, mis véimaldavad implan-
taati visualiseerida. Implantaadi aksiaalse kanali saab taita luusiiriku voi luusiiriku
asendajaga.

Sérestikud on saadaval mitmesuguse jalgpinna ja kdrgusega, mis sobivad mitme-
suguste patsiendi anatoomiatega.

Oluline markus meditsiinitdotajatele ja operatsioonisaali personalile: see kasutus-
juhend ei holma kogu vajalikku teavet seadme valimise ja kasutamise kohta. Enne
kasutamist lugege hoolikalt kasutusjuhendit ja Synthesi bro3udri ,Tahtis teave”.
Veenduge, et tunneksite asjakohast kirurgilist protseduuri.

Materjalid

PEEK: polueetereeterketoon standardi ASTM F 2026 jérgi

Titaanisulam: TAN (titaan, 6% alumiinium, 7% nioobium) standardi ISO 5832-11
jargi.

Kasutusotstarve

Implantaadid OPAL on ette nahtud kasutamiseks ltlikehadevaheliste fusioonisead-
metena valjaarenenud luustikuga patsientidel, kellel on ltlisamba nimmepiirkonna
(L2-S1) degeneratiivne haigus. Implantaadid OPAL on moeldud kasutamiseks
transforaminaalse voi posterioorse meetodiga.

Naidustused
Implantaadid OPAL on naidustatud lulisamba degeneratiivse haiguse korral.

Tahtis: Implantaate OPAL tuleb kasutada koos posterioorse fiksatsiooniga.

Vastunaidustused

— Lulikehamurrud

— Lulisambakasvajad

— Olulised lulisamba ebastabiilsused

— Primaarsed lulisamba deformatsioonid
— Osteoporoos

Patsientide sihtriihm

Implantaadid OPAL on méeldud kasutamiseks véljaarenenud luustikuga patsien-
tidel. Need tooted on mdeldud kasutamiseks ettendhtud eesmadrgil, jargides
naidustusi ja vastunaidustusi ning vottes arvesse patsiendi anatoomiat ja tervise-
seisundit.

Ettendhtud kasutaja

See kasutusjuhend Uksi ei anna seadme ega sUsteemi otsese kasutamise kohta
piisavalt taustteavet. Tungivalt soovitatav on to6tada sellise kirurgi juhendamisel,
kellel on nende seadmete kasitsemise kogemus.

Operatsiooni kdigus peab jargima soovitatavat kirurgilist protseduuri ja kasutusju-
hendit. Kirurg vastutab operatsiooni digesti labiviimise eest. On tungivalt soovita-
tav, et operatsiooni teeksid ainult need opereerivad kirurgid, kes on saanud
asjakohase valjadppe, on lulisambakirurgias kogenud ning tunnevad ltlisambaki-
rurgia Uldisi riske ja tootepohiseid kirurgilisi protseduure.

Seade on moéeldud kasutamiseks kvalifitseeritud tervishoiutdétajatele, kes on luli-
sambakirurgias kogenud, nt kirurgidele, arstidele, operatsioonisaali personalile ja
seadme ettevalmistamisse kaasatud isikutele.

Koik seadet kasitsevad isikud peavad olema teadlikud sellest, et see kasutusjuhend
ei sisalda kogu vajalikku teavet seadme valimiseks ja kasutamiseks. Enne kasuta-
mist lugege hoolikalt kasutusjuhendit ja Synthesi brosudri , Tahtis teave”. Veendu-
ge, et tunneksite asjakohast kirurgilist protseduuri.

Eeldatav kliiniline kasu

Kui implantaate OPAL kasutatakse sihtotstarbeliselt ning kasutusjuhendi ja margis-
tuse jargi, stabiliseerivad need seadmed liilkumissegmendi(d) parast lulivaheketta
eemaldamist lisana fusioonile, mis eeldatavalt leevendab selja- ja/voi jalavalu, mis
on pohjustatud ltlisamba degeneratiivsetest seisunditest.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote on saadaval jargmisel lingil (aktiveerimi-
sel): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Seadme toimivusnaitajad
Implantaadid OPAL on lulikehadevahelised fusiooniseadmed, mis on ette néhtud
stabiilsuse tagamiseks liikumissegmendis (-segmentides) enne fusiooni.

Véimalikud korvalndhud, soovimatud korvaltoimed ja jaakriskid

Nagu kaigi suurte kirurgiliste protseduuride puhul esineb korvaltoimete oht. Véima-
likud korvaltoimed voivad holmata jargmisi: anesteesiast ja patsiendi asendist poh-
justatud probleemid, tromboos, emboolia, infektsioon, rohke verejooks, narvi- ja
veresoonekahjustus, turse, ebanormaalne haavade paranemine voi armide moodus-
tumine, lihas-skeletiststeemi funktsionaalne kahjustus, kompleksne regionaalne va-
lusiindroom (CRPS), allergia/ulitundlikkusreaktsioonid, implantaadi voi tugiseadme
valjaulatumisega seotud simptomid, luude vadrkokkukasvamine véi mittekokkukas-
vamine, pusiv valu, ldhedalasuvate luude, ketaste, organite ja pehmete kudede kah-
justused, kovakesta rebend voi seljaajuvedeliku leke, seljaaju kompressioon ja/voi
kontusioon, implantaadi loksumine voi purunemine, seadme vdi siirikumaterjali pai-
galtnihkumine, siirikumaterjali dislokatsioon, ltlide angulatsioon.

Steriilne seade

STERlLE Steriliseeritud kiirgusega

Hoidke steriilseid seadmeid kaitsvas originaalpakendis ja votke need pakendist val-
ja alles vahetult enne kasutamist.

@ Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.

Enne kasutamist kontrollige toote aegumiskuupdeva ja veenduge, et steriilne pa-
kend oleks terve. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud véi aegumiskuupaev
on moddas.

@ Mitte resteriliseerida

Seadme OPAL resteriliseerimine v6ib pohjustada toote mittesteriilsuse ja/voi toimi-
misnaitajatele mittevastamise ja/vdi materjali omaduste muutumise.

Uhekordselt kasutatav seade
@ Mitte korduskasutada

Viitab, et meditsiiniseade on ette nédhtud Ghekordseks kasutamiseks voi kasutami-
seks Uhel patsiendil Ghe protseduuri jooksul.

Korduskasutus voi kliiniline taastdotlemine (nt puhastamine ja resteriliseerimine)
voib kahjustada seadme konstruktsiooni terviklust ja/voi pohjustada seadme rikke,
mille tagajarjeks voib olla patsiendi vigastus, haigus voi surm.

Peale selle voib Uhekordselt kasutatavate seadmete korduskasutamine voi taas-
tootlemine tekitada saastumisohu, nt nakkusohtliku materjali Glekandumise tottu
Uhelt patsiendilt teisele. See voib pohjustada patsiendi voi kasutaja vigastuse voi
surma.

Saastunud implantaate ei tohi taastéddelda. Uhtegi ettevotte Synthes implantaati,
mis on saastunud vere, koe ja/voi kehavedelike/-materjalidega, ei tohi kunagi uues-
ti kasutada ning neid peab kaitlema haigla eeskirjade kohaselt. Isegi kui implantaa-
did néivad kahjustusteta, voib neil olla vaikseid defekte ja sisepingeid, mis voivad
pohjustada materjali vasimist.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

— On tungivalt soovitatav, et implantaadi OPAL implanteeriksid ainult need ope-
reerivad kirurgid, kes on saanud asjakohase véljadppe, on ltlisambakirurgias
kogenud ning tunnevad ltlisambakirurgia Uldisi riske ja tootepohiseid kirurgilisi
protseduure.

— Implanteerimine peab toimuma soovitatava kirurgilise protseduuri juhiste koha-
selt. Kirurg vastutab operatsiooni digesti toimumise eest.

— Tootja ei vastuta Uhegi tUsistuse eest, mis tekib valest diagnoosist, implantaadi
valest valikust, valesti kombineeritud implantaadi komponentidest ja/voi operat-
sioonimeetoditest, ravimeetodite piirangutest voi ebapiisavast aseptikast.

Ettevalmistused ja diskektoomia

— Luusiiriku vaskulariseerimiseks on oluline otsplaatide korralik puhastamine.

— Liigne puhastamine voib aga otsplaate nérgendada, eemaldades kohreliste kih-
tide aluse luu.

— Kogu otsplaadi eemaldamine voib pohjustada vajumist ja segmendi stabiilsuse
kadu.

Prooviku sisestamine

— Sisestamise ja pd6ramise tehnikat saab kasutada ainult suuruste 10-15 mm pu-
hul. Kéigi teiste suuruste puhul kasutage I66mistehnikat.
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Taitke implantaat luusiiriku véi luusiiriku asendajaga

— Implantaadihoidik tuleb kinnitada kindlalt implantaadi kulge, et valtida implan-
taadi ja/voi implantaadihoidiku kahjustamist.

— 24 mm implantaat tuleb taita kasitsi.

Implantaadi sisestamine
— Sisestamise ja po6ramise tehnikat saab kasutada ainult suuruste 10-15 mm pu-
hul. Koigi teiste suuruste puhul kasutage 166mistehnikat.

Lisateavet vaadake Synthesi bro3uurist , Tahtis teave”.

Meditsiiniseadmete kombineerimine
OPAL-i sorestikud paigaldatakse seotud OPAL-i instrumendiga.

Synthes ei ole katsetanud Uhilduvust teiste tootjate seadmetega ega vota sellistel
juhtudel endale mingit vastutust.

Magnetresonantskeskkond

MR-tingimuslik

Halvima stsenaariumiga tehtud mittekliiniline katsetamine naditas, et ststeemi

OPAL implantaadid on MR-tingimuslikud. Nende toodete skannimine on ohutu

jargmistes tingimustes.

— Staatiline magnetvali 1,5 teslat ja 3,0 teslat.

— Ruumiline gradientvéli 300 mT/cm (3000 Gs/cm).

— Maksimaalne kogu keha keskmistatud erineelduvuskiirus (SAR) 4 W/kg
15-minutilise skannimise kohta.

Mittekliinilise katsetamise pohjal pdhjustab standardkruvidega implantaat OPAL
temperatuuritdusu mitte tle 4,0 °C maksimaalse kogu keha keskmistatud erineeldu-
vuskiiruse (SAR) 4 W/kg juures, nagu on mododetud kalorimeetriliselt 15-minutilisel
MR-skannimisel 1,5-teslase ja 3,0-teslase MR-skanneriga.

MR-kujutise kvaliteet voib halveneda, kui huvipakkuv piirkond asub tépselt seadme
OPAL asukohas voi sellele suhteliselt Idhedal.

Toimingud enne seadme kasutamist

Steriilne seade

Seadmed tarnitakse steriilsena. Eemaldage tooted pakendist aseptilist tehnikat ka-
sutades.

Hoidke steriilseid seadmeid kaitsvas originaalpakendis ja votke need pakendist val-
ja alles vahetult enne kasutamist. Enne kasutamist kontrollige toote aegumiskuu-
péeva ja veenduge, et steriilne pakend oleks terve. Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud.
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Implantaadi eemaldamine
Kui implantaat OPAL tuleb eemaldada, on soovitatav kasutada jargmist meetodit.

Implantaadi eemaldamine implantaadihoidikuga

— Implantaadihoidik tuleb enne sérestiku eemaldamist kokku panna.

- Kinnitage implantaat implantaadihoidiku kilge, jargides diget kraniaalset/kau-
daalset joondust.

— Haaratsite avamiseks keerake implantaadihoidiku distaalses otsas olevat nuppu
vastupdeva.

- Paigutage haaratsid Ule sorestiku posterioorse otsa, veendudes, et haaratsite
alus oleks kindlalt vastu implantaati.

- Keerake implantaadihoidiku otsas olevat nuppu paripaeva, kuni implantaadihoi-
diku haaratsid on kindlalt sorestiku kljes kinni.

- Pustolkdepidemega Opali implantaadihoidik: keerake implantaadihoidikut
90° vastupaeva, nii et sorestiku peamine siirikuaken paikneks kraniaalses/kau-
daalses suunas.

— Eemaldage implantaat ettevaatlikult kettaruumist.

Markus. Implantaadi eemaldamist voib hélbustada segmendi distraktsioon. Kuid
vbimaluse korral &rge distrakteerige enne, kui on tagatud kindel thendus implan-
taadi ja aplikaatori vahel.

Kérvaldamine

Uhtegi ettevotte Synthes implantaati, mis on saastunud vere, koe ja/v6i kehavede-
like/-materjalidega, ei tohi kunagi uuesti kasutada ning neid peab kaitlema haigla
eeskirjade kohaselt.

Seadmed tuleb kérvaldada tervishoius kasutatavate meditsiiniseadmetena haigla
eeskirjade jargi.
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