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Navod k pouziti

Vymezovaci systém OPAL™

Systém OPAL je lumbalni meziobratlovy systém klicky navrzeny pro transforaminal-
ni pfistup (klicky 28 mm a 32 mm) nebo oboustranny posteriorni pristup (klicky
24 mm). Klicky OPAL jsou vyrobeny z PEEK a obsahuji dva znacené cepy z titanové
slitiny, které umoznuji vizualizaci implantatu. Axialni kanal implantatu mize byt
vyplnén kostnim $tépem nebo nahradou kostniho $tépu.

Klicky jsou k dispozici v riiznych tvarech a vyskach, aby byly schopné pokryt Sirokou
skalu anatomicky odlisnych pacientd.

Dulezita poznamka pro lékare a pracovniky opera¢niho sélu: Tento navod k pouzi-
ti nezahrnuje v3echny informace potiebné pro vybér a pouziti prostfedku. Pied
pouzitim si prec¢téte tento navod k pouziti a pfirucku , Dulezité informace” spole¢-
nosti Synthes. Ujistéte se, Ze jste obeznameni s vhodnym chirurgickym postupem.

Materialy
PEEK: polyéteréterketon podle ASTM F 2026
Slitina titanu: TAN (titan — 6 % hlinik — 7 % niob) podle ISO 5832-11

Ucel pouziti

Implantaty OPAL slouzi jako intervertebralni spojovaci prostfedky tél obratlt u pa-
cientl s dospélym skeletem, kteff trpi degenerativnim onemocnénim lumbdlni pa-
tefe (L2-S1). Implantaty OPAL jsou navrzeny pro transforaminalni nebo posteriorni
pristup.

Indikace
Implantaty OPAL jsou indikovéany pfi degenerativnich onemocnénich patefe.

Dulezité: Implantaty OPAL se smi pouZivat pouze v kombinaci s posteriorni fixaci.

Kontraindikace

— Zlomeniny téla obratle
Nadory patefe

Velké nestability patere
Primarni deformity patere
— Osteoporoza

Cilova skupina pacientt

Implantaty OPAL jsou urceny k pouzivani u pacientl s dozralym skeletem. Tyto
produkty musi byt pouzivany v souladu s ucelem pouziti, indikacemi a kontrain-
dikacemi a s ohledem na anatomii a zdravotni stav pacienta.

Zamysleny uzivatel

Tento nadvod k pouZiti neposkytuje dostate¢né podklady pro pfimé pouziti pro-
stfedku nebo systému. Dlrazné se doporucuje zaskoleni chirurgem, ktery ma zku-
Senosti se zachazenim s témito prostredky.

Operace musi probéhnout v souladu s ndvodem k pouziti a podle doporu¢eného
chirurgického postupu. Chirurg odpovida za spravné provedeni operace. Dlrazné se
doporucuje, aby operaci provadéli pouze chirurgové, ktefi ziskali pfislusnou kvalifi-
kaci, maji zkusenosti s operacemi patefe, uvédomuji si obecna rizika spojena s ope-
racemi patefe a jsou obeznameni s technikami specifickymi pro tento produkt.

Tento prostredek je urcen k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky, kte-
fi maji zkusenosti s operacemi patefe, napf. chirurgy, lékafi, personalem operacni-
ho salu a osobami zapojenymi do pfipravy prostfedku.

Veskery personal, ktery zachazi s timto prostfedkem, musi byt dokonale obezna-
men se skutecnosti, Ze tento navod k pouziti neobsahuje veskeré informace nutné
k volbé a pouziti prostfedku. Pfed pouzitim si pfectéte tento ndvod k pouziti a pfi-
rucku ,Dulezité informace” spole¢nosti Synthes. Ujistéte se, Ze jste obeznameni
s vhodnym chirurgickym postupem.

Ocekavané klinické pfinosy

Kdyz se implantaty OPAL pouzivaji v souladu s ur¢enim a podle ndvodu k pouziti
ainformaci na 3titcich, poskytuji tyto prostredky stabilizaci pohybovych segmentt po
odstranéni meziobratlové ploténky jako dopInék k fuzi, u které se ocekava, Ze zajisti
ulevu od bolesti zad a/nebo nohy zplsobenou degenerativnim stavem péatefe.

Souhrn bezpec¢nostnich informaci a informaci o klinické funk¢nosti naleznete na
nasledujicim odkazu (po aktivaci): https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Funkéni charakteristiky prostiedku
Implantaty OPAL jsou intervertebralni spojovaci prostfedky tél obratll, které zajis-
tuji stabilitu pohybovych segmentl pred provedenim fuze.

Potencialni nezadouci pfihody, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika
Stejné jako u vsech velkych chirurgickych zakrokd zde existuje riziko nezadoucich
pfihod. Mezi mozné nezadouci pfihody patfi: problémy vyplyvajici z anestezie
a polohovani pacienta; tromboza; embolie; infekce; nadmérné krvaceni; nervové
a cévni poranéni; otoky; abnormalini hojeni ran nebo tvorba abnormadlnich jizev;
funkéni porucha pohybového aparéatu; komplexni regiondlni bolestivy syndrom
(KRBS); alergické reakce / hypersenzitivita; pfiznaky spojené s prominenci implan-
tatu nebo technického prostfedku; kostni srist v chybném postaveni; pakloub;
pokracujici bolesti; poskozeni prilehlych kosti, plotének, organd nebo dalsich mék-
kych tkani; trhlina dury nebo Unik mozkomidniho moku; komprese a/nebo po-
hmozdéni michy; uvolnéni nebo zlomeni implantatu; posunuti prostfedku nebo
materialu $tépu; dislokace materidlu $tépu; vyboceni obratle.

Sterilni prostredek

STERILE Sterilizovano ozafenim

Sterilni prostredky skladujte v plvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu
drive nez tésné pred pouzitim.

@ Nepouzivejte, je-li obal poskozen.

Pred pouzitim zkontrolujte datum expirace a ovérte neporusenost sterilniho obalu.
Prostfedek nepouzivejte, pokud je jeho obal poskozeny nebo bylo prekroceno da-
tum jeho expirace.

@ Neprovadéjte opétovnou sterilizaci

Opakovana sterilizace systému OPAL muZze vést k narudenf sterility produktu, ne-
splnéni specifikaci vykonu nebo zméné materialovych vlastnosti.

Prostfedek na jedno pouziti

@ Nepouzivejte opakované

Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery je uréen pouze na jedno pouziti, nebo na
pouziti u jednoho pacienta v ramci jednoho postupu.

Opakované pouziti nebo opakované klinické zpracovani (napf. ¢isténi ¢i opétovna
sterilizace) mohou narusit konstrukéni pevnost prostfedku nebo zpUsobit poruchu
prostfedku, kterd maze vést k poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.
Opakované pouziti nebo obnova jednorazovych prostfedkd navic predstavuiji riziko
kontaminace, napfiklad v dasledku pfenosu infek¢niho materialu z jednoho paci-
enta na druhého. V takovém pfipadé by mohlo dojit ke zranéni ¢ umrti pacienta
nebo uzivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety, nesmi se jiz
Znovu pouzit a je tfeba s nim zachéazet podle predpist daného zdravotnického za-
fizeni. | kdyz se takovy implantat jevi jako neposkozeny, mdze mit drobné defekty
a poruchy vnitfnf struktury, které mohou zpUdsobit Unavu materialu.

Varovani a bezpecnostni opatieni

— Durazné se doporucuje, aby implantat OPAL implantovali pouze chirurgové, kte-
fi ziskali pfislusnou kvalifikaci, maji zkusenosti s operacemi patere, uvédomuijf si
obecnd rizika spojend s operacemi patefe a jsou obezndmeni s technikami spe-
cifickymi pro tento produkt.

— Implantace musi probé&hnout v souladu s pokyny pro doporuceny chirurgicky
zakrok. Chirurg odpovida za spravné provedeni operace.

— Vyrobce neodpovidd za jakékoli komplikace vzniklé v dasledku nespravné
diagnozy, vybéru nespravného implantatu, nespravné kombinovanych soucasti
implantatu a/nebo operacnich technik, omezeni lé¢ebnych metod nebo nedo-
state¢né aseptickych podminek.

Priprava a diskektomie

— Aby byl kostni tranplantat vaskularizovan, je dulezité spravné vycistit koncové
plosky.

— Nadmérné ocisténi vsak mize oslabit koncové plosky v disledku odstranéni
kostni tkané pod chrupaveitymi vrstvami.

— Odstranéni celé koncové plosky mUze zapficinit sesedani a vést ke ztraté stabili-
ty celého segmentu.
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Zkusebni zavedeni
— Techniku zavedeni a otocenf Ize pouZit pouze u velikosti 10 mm az 15 mm. Pro
viechny ostatni velikosti pouzijte rdzovou techniku.

Natésnani implantatu s kostnim stépem nebo kostnim $tépem nahrady

— Drzak implantatu musi byt pevné pfipevnén k implantéatu, aby nedoslo k posko-
zeni implantatu a/nebo drzéku implantatu.

— Implantat velikosti 24 mm musi byt natésnan rucné.

Zavedeni implantatu
— Techniku zavedeni a otoceni Ize pouzit pouze u velikosti 10 mm az 15 mm. Pro
v3echny ostatni velikosti pouZijte rdzovou techniku.

Dal3i informace naleznete v pfiru¢ce ,Dulezité informace” spole¢nosti Synthes.

Kombinovani zdravotnickych prostiedka
Klicky OPAL jsou aplikovany s vyuzitim souvisejicich nastroj OPAL.

Spole¢nost Synthes netestovala kompatibilitu svych prostfedkd s prostfedky jinych
vyrobcd a nepfijima v takovych pfipadech zadnou odpovédnost.

Prostfedi magnetické rezonance

Podminéné vhodné pro magnetickou rezonanci:

Neklinické zkou3eni nejhorsiho pfipadu prokézalo, Ze systém OPAL je podminéné

vhodny pro prostfedi MR. Prvky mohou byt bezpecné snimany za nésledujicich

podminek:

— Statické magnetické pole 1,5Ta3,0T.

— Prostorovy gradient pole 300 mT/cm (3 000 Gauss/cm).

— Maximalni primérna mira specifické absorpce (SAR) pro celé télo je 4 W/kg pfi
15 minutach snimani.

Na zékladé neklinického zkouseni bylo zjisténo, Ze implantat OPAL se standardnimi
Srouby dosahuje zvyseni teploty nejvyse 4,0 °C pfi maximalni celotélové specifické
mife absorpce (SAR) 4 W/kg, jak bylo posouzeno kalorimetrii pro 15minutové sni-
maéani MR ve skenerech MR 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita zobrazeni MR muze byt narusena, pokud je z&jmova oblast v pfesné stejné
oblasti nebo relativné blizko k prostfedku OPAL.

Osetieni pied pouzitim prostiedku

Sterilni prostredek:

Tyto prostfedky jsou dodavany sterilni. Produkty vyjimejte z obalu za aseptickych
podminek.

Sterilni prostfedky skladujte v plvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu

dfive nez tésné pred pouzitim. Pfed pouzitim zkontrolujte datum expirace a ovérte
neporusenost sterilniho obalu. Prostfedek nepouzivejte, pokud je jeho obal poskozen.
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Vyjmuti implantatu
Pokud musi byt implantat OPAL vyjmut, je doporucena nasleduijici technika.

Vyjmuti implantatu s drzékem implantatu

— Drzék implantatu se musf pfed vyjmutim klicky sestavit.

- Pripojte implantat k drzaku implantatu ve spravné kranio/kaudalni poloze.

— Otocte knoflikem na distalnim konci drzaku implantatu proti sméru hodinovych
rucicek, aby se otevrely Celisti.

— Umistéte Celisti na zadni konec klicky a ujistéte se, Ze je zakladna celisti pevné
usazena proti implantatu.

— Otécejte knoflikem na konci drzaku implantatu ve sméru hodinovych rucicek,
dokud celisti drzaku implantatu pevné neseviou klicku.

— V pfipadé drzaku implantatu Opal s pistolovou rukojeti: Otocte drzak implantatu
0 90° proti sméru hodinovych rucicek tak, aby byl hlavni otvor klicky pro $tépy
orientovan v kranio/kaudalnim sméru.

— Opatrné vyjméte implantat z prostoru ploténky.

Poznamka: Distrakce segmentu mize usnadnit odstranéni implantatu. Pokud je to
ale mozné, neprovadéjte distrakci, dokud se neujistite, Ze spojeni mezi implanta-
tem a aplikatorem je pevné.

Likvidace

Pokud byl implantat Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami
¢i sekrety, nesmi se jiz znovu pouZzit a je tfeba s nim zachazet podle predpist dané-
ho zdravotnického zafizeni.

Prostfedky je nutné zlikvidovat jako zdravotnické prostfedky v souladu s postupy
zdravotnického zafizeni.
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