Gebrauchsanweisung
Opal™ Abstandhaltersystem

Diese Gebrauchsanweisung ist nicht
zur Verteilung in den USA bestimmt

Derzeit sind nicht alle Produkte in
allen Markten erhaltlich.

ECIREP

Authorised Representative

DePuy Ireland UC
Loughbeg
Ringaskiddy

Co. Cork Ireland

Handbucher sind freibleibend;

die aktuellste Version von jedem Handbuch
ist immer online verfiigbar.

Gedruckt am: Aug 19, 2021

(#) DePuySynthes

© Synthes GmbH 2021.  Alle Rechte vorbehalten. SE_528819 AD 08/2021



Gebrauchsanweisung

Opal™ Abstandhaltersystem

OPAL ist ein Lendenwirbelkérper-Cage-System, das fur einen transforaminalen Zu-
gang (28-mm- und 32-mm-Cages) oder einen bilateralen posterioren Zugang
(24-mm-Cages) konzipiert ist. Die OPAL Cages sind aus PEEK gefertigt und ent-
halten zwei Markierungsstifte aus einer Titanlegierung, die eine Visualisierung des
Implantats ermoglichen. Der axiale Kanal des Implantats kann mit Knochentrans-
plantat oder Knochenersatzmaterial aufgefullt werden.

Die Cages werden in verschiedenen Grundflachen und H6hen angeboten, um den
unterschiedlichen anatomischen Gegebenheiten der Patienten gerecht zu werden.

Wichtiger Hinweis fur medizinisches Fachpersonal und OP-Mitarbeiter: Diese Ge-
brauchsanweisung umfasst nicht alle Informationen, die zur Auswahl und Verwen-
dung eines Produkts notwendig sind. Vor Gebrauch die Gebrauchsanweisung und
die Synthes Broschtire ,Wichtige Informationen” genau durchlesen. Es ist unerldss-
lich, mit dem entsprechenden Operationsverfahren eingehend vertraut zu sein.

Materialien
PEEK: Polyetheretherketon gemaB ASTM F 2026
Titanlegierung: TAN (Titan — 6 % Aluminium — 7 % Niobium) gemaB ISO 5832-11

Verwendungszweck

Die OPAL Implantate sind fur die Verwendung als Zwischenwirbelkérper-
Fusionsvorrichtungen bei Patienten mit ausgewachsenem Skelett mit degenerativen
Erkrankungen der Lendenwirbelsdule (L2-S1) vorgesehen. Die OPAL Implantate
sind fur einen transforaminalen oder posterioren Zugang konzipiert.

Indikationen
Die OPAL Implantate sind bei degenerativen Wirbelséulenerkrankungen indiziert.

Wichtig: OPAL Implantate mussen in Kombination mit einer posterioren Fixierung
verwendet werden.

Kontraindikationen

— Wirbelkérperfrakturen
Wirbelsaulentumore

Schwere Wirbelsauleninstabilitaten
Primére Wirbelsaulendeformitaten
— Osteoporose

Patientenzielgruppe

Die OPAL Implantate sind fur den Einsatz bei Patienten mit ausgewachsenem
Skelett vorgesehen. Diese Produkte sind unter Berlcksichtigung von Verwen-
dungszweck, Indikationen, Kontraindikationen sowie der Anatomie und des Ge-
sundheitszustands des Patienten zu verwenden.

Vorgesehene Anwender
Diese Gebrauchsanweisung allein stellt keine ausreichenden Hintergrundinforma-
tionen fur die sofortige Verwendung des Produkts oder des Systems bereit. Eine
Einweisung durch einen im Umgang mit diesen Produkten erfahrenen Chirurgen
wird dringend empfohlen.

Der Eingriff muss gemaB der Gebrauchsanweisung unter Beachtung der empfoh-
lenen Operationstechnik erfolgen. Der Chirurg ist daftr verantwortlich, dass
die Operation ordnungsgemé&B durchgefuhrt wird. Es ist dringend anzuraten,
dass der Eingriff ausschlieBlich von Chirurgen durchgefihrt wird, die eine entspre-
chende Qualifikation errungen haben, Erfahrung in der Wirbelsaulenchirurgie be-
sitzen, die allgemeinen Risiken in Verbindung mit der Wirbelsaulenchirurgie ken-
nen und die produktspezifischen Operationstechniken beherrschen.

Dieses Produkt darf nur von qualifizierten, mit der Wirbelsaulenchirurgie vertrau-
ten medizinischen Fachkraften wie Chirurgen, Arzten, OP-Personal und Personen,
die an der Vorbereitung des Produkts beteiligt sind, eingesetzt werden.

Allen an der Handhabung dieses Produkts beteiligten Personen sollte vollstandig
klar sein, dass diese Gebrauchsanweisung nicht alle Informationen enthélt, die fur
die Auswahl und Verwendung eines Produkts erforderlich sind. Vor Gebrauch die
Gebrauchsanweisung und die Synthes Broschire , Wichtige Informationen” genau
durchlesen. Es ist unerlasslich, mit dem entsprechenden Operationsverfahren ein-
gehend vertraut zu sein.

Erwarteter klinischer Nutzen

Wenn die OPAL Implantate bestimmungsgemaB und entsprechend der
Gebrauchsanweisung und Kennzeichnung verwendet werden, bieten diese Gerate
eine Stabilisierung des/der Bewegungssegmente(s) nach einer
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Bandscheibenentfernung als Erganzung zur Fusion, von der eine Linderung der
durch degenerative Erkrankungen der Wirbelsaule verursachten Ruicken- und/oder
Beinschmerzen erwartet wird.

Eine Zusammenfassung der Sicherheitsaspekte und klinischen Leistung finden Sie
unter folgendem Link (nach Aktivierung): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Leistungsmerkmale des Produkts

Bei den OPAL Implantaten handelt es
Fusionsvorrichtungen, die vor der Fusion flr
Bewegungssegment(en) sorgen sollen.

sich um Zwischenwirbelkorper-
Stabilitét an dem/den

Mégliche unerwiinschte Ereignisse, unerwiinschte Nebenwirkungen und
Restrisiken

Wie bei allen gréBeren chirurgischen Eingriffen besteht ein Risiko fur unerwiinsch-
te Ereignisse. Mdgliche unerwiinschte Ereignisse kdnnen sein: Probleme, die auf-
grund der Narkose und der Positionierung des Patienten entstehen; Thrombosen;
Embolien; Infektionen; GbermaBige Blutungen; Nerven- und GefaBverletzungen;
Schwellungen, anormale Wundheilung oder Narbenbildung; funktionelle Beein-
trachtigung des Bewegungsapparats; komplexes regionales Schmerzsyndrom
(CRPS); Allergie-/Uberempfindlichkeitsreaktionen; Symptome im Zusammenhang
mit dem Hervorstehen des Implantats oder der Befestigungselemente; Ausheilung
in Fehlstellung; Pseudarthrose; anhaltende Schmerzen; Schadigung benachbarter
Knochen, Bandscheiben, Organe oder anderer Weichteile; Durariss oder Austritt
von Ruckenmarksflissigkeit; Quetschungen und/oder Prellungen des Ricken-
marks; Implantatlockerung oder -bruch; Verschiebung des Produkts oder Trans-
plantatmaterials; Dislokation des Transplantatmaterials; Wirbelangulation.

Steriles Produkt

STERlLE Sterilisiert mit ionisierender Strahlung

Sterile Produkte in ihrer Original-Schutzverpackung aufbewahren und erst unmit-
telbar vor der Verwendung aus der Verpackung entnehmen.

@ Bei Beschadigung der Verpackung Produkt nicht verwenden.

Vor der Verwendung das Verfallsdatum des Produkts kontrollieren und die Unver-
sehrtheit der sterilen Verpackung Uberpriifen. Bei beschadigter Verpackung oder
abgelaufenem Verfallsdatum das Produkt nicht verwenden.

@ Nicht erneut sterilisieren

Eine erneute Sterilisation von OPAL kann dazu fuhren, dass das Produkt unsteril ist
und/oder Leistungsspezifikationen nicht erfullt und/oder andere Materialeigen-
schaften aufweist.

Einmalprodukt
@ Nicht wiederverwenden

Weist auf ein Medizinprodukt hin, das nur fur den einmaligen Gebrauch oder fur
den Gebrauch an nur einem einzigen Patienten wahrend eines einzelnen Verfah-
rens vorgesehen ist.

Eine Wiederverwendung oder klinische Wiederaufbereitung (wie die Reinigung
oder Sterilisation) kann die strukturelle Unversehrtheit des Produktes beeintrachti-
gen und/oder den Ausfall des Produktes verursachen, was wiederum zu Schaden,
Erkrankungen oder Tod des Patienten fuhren kann.

Des Weiteren erhoht die Wiederverwendung oder Aufbereitung von Einmalproduk-
ten das Kontaminationsrisiko, z. B. durch Keimtibertragung von Patient zu Patient.
Dies kann zu Verletzungen oder zum Tod des Patienten oder Anwenders fiihren.

Verunreinigte Implantate durfen nicht wiederaufbereitet werden. Durch Blut, Gewe-
be und/oder Kérperflissigkeiten und -substanzen verunreinigte Implantate von
Synthes diirfen unter keinen Umsténden wiederverwendet werden und sind in Uber-
einstimmung mit den Richtlinien und Vorschriften der Klinik zu handhaben. Selbst
Komponenten, die duBerlich unbeschadigt erscheinen, kdnnen kleinere Defekte und
innere Belastungsmuster aufweisen, die eine Materialermtidung bewirken kénnen.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

- Esistdringend anzuraten, dass das OPAL Implantat ausschlieBlich von Chirurgen
implantiert wird, die eine entsprechende Qualifikation errungen haben, Erfah-
rung in der Wirbelsaulenchirurgie besitzen, die allgemeinen Risiken in Verbin-
dung mit der Wirbelsdulenchirurgie kennen und die produktspezifischen
Operationstechniken beherrschen.
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— Die Implantation muss gemaB den Anweisungen zur empfohlenen Operations-
technik erfolgen. Dem Chirurgen obliegt die Verantwortung fur die sachgemaBe
Durchfuihrung der Operation.

— Der Hersteller Gbernimmt keinerlei Verantwortung fur Komplikationen, die
durch fehlerhafte Diagnose, Wahl des falschen Implantats, falsch kombinierte
Implantatkomponenten und/oder Operationstechniken oder inaddquate Asep-
sis ausgelost werden oder die aufgrund der gegebenen Grenzen der Behand-
lungsmethoden entstehen.

Préparation und Diskektomie

— Die angemessene Reinigung der Endplatten begunstigt die Vaskularisierung des
Knochentransplantats.

— Eine UbermaBige Reinigung kann hingegen die Endplatten schwachen, wenn
Knochensubstanz unterhalb der Knorpelschichten entfernt wird.

— Die Entfernung der gesamten Endplatte kann zu einem Absinken und anschlie-
Bendem Verlust der Segmentstabilitat fahren.

Einbringen der Probekomponenten

— Die Rotationstechnik kann nur bei den GréBen 10mm — 15 mm verwendet wer-
den. Bei allen anderen GroBen bitte die Impaktionstechnik anwenden.

Implantat mit Knochentransplantat oder Knochenersatzmaterial aufftllen

— Um Beschadigungen am Implantat und/oder Implantathalter zu vermeiden, den
Implantathalter sicher am Implantat befestigen.

— Das Implantat von 24 mm muss manuell beftllt werden.

Einbringen des Implantats
— Die Rotationstechnik kann nur bei den GréBen 10mm — 15 mm verwendet wer-
den. Bei allen anderen GroBen bitte die Impaktionstechnik anwenden.

Weitere Informationen sind in der Synthes Broschtre ,Wichtige Informationen”
enthalten.

Verwendung mit anderen Medizinprodukten
Die OPAL Cages werden mit der zugehorigen OPAL Instrumentierung appliziert.

Synthes hat das Produkt nicht im Hinblick auf seine Kompatibilitat mit Medizinpro-
dukten anderer Hersteller gepruift und Gbernimmt in solchen Fallen keine Haftung.

MRT-Umgebung

Bedingt MRT-tauglich:

Nicht-klinische Tests des Worst-Case-Szenarios haben gezeigt, dass die Implantate

des OPAL Systems bedingt MRT-tauglich sind. Diese Artikel konnen unter den fol-

genden Bedingungen sicher gescannt werden:

— Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla und 3,0 Tesla.

— Raumgradient-Feldstarke von 300 mT/cm (3000 GauB/cm).

— Maximale spezifische Ganzkérper-Absorptionsrate (SAR) von 4 W/kg bei einer
Scandauer von 15 Minuten.

Basierend auf den Ergebnissen nicht-klinischer Tests verursacht das OPAL Implan-
tat mit Standardschrauben gemaB kalorimetrischer Messung bei einer Scandauer
von 15 Minuten in einem Magnetresonanztomografen mit einer Feldstarke von
1,5 Tesla und 3,0 Tesla einen Temperaturanstieg von maximal 4,0 °C bei einer ma-
ximalen spezifischen Ganzkérper-Absorptionsrate (SAR) von 4 W/kg.

Befindet sich der zu untersuchende Bereich exakt im Bereich des OPAL Implantats

bzw. in relativer Nahe zum Implantat, kann die MRT-Bildqualitat unter Umstanden
beeintrachtigt werden.
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Anwendungshinweise vor dem Gebrauch

Steriles Produkt:

Die Produkte werden steril geliefert. Produkte unter Anwendung aseptischer Tech-
nik aus der Verpackung entnehmen.

Sterile Produkte in ihrer Original-Schutzverpackung aufbewahren und erst unmit-
telbar vor der Verwendung aus der Verpackung entnehmen. Vor der Verwendung
das Verfallsdatum des Produkts kontrollieren und die Unversehrtheit der sterilen
Verpackung tberprifen. Bei Beschadigung der Verpackung das Produkt nicht ver-
wenden.

Implantatentfernung
Beim Entfernen eines OPAL Implantats geméB der nachfolgend beschriebenen
empfohlenen Technik vorgehen.

Implantatentfernung mit dem Implantathalter

- Den Implantathalter vor Entfernen des Cages zusammenbauen.

— Das Implantat in der korrekten kranialen/kaudalen Ausrichtung auf den Implan-
tathalter aufsetzen.

— Den Knopf am distalen Ende des Implantathalters gegen den Uhrzeigersinn dre-
hen, um die Backen zu 6ffnen.

— Mit den Backen das posteriore Ende des Cages greifen und darauf achten, dass
die Backenbasis fest am Implantat anliegt.

— Den Knopf am Ende des Implantathalters im Uhrzeigersinn drehen, bis die Ba-
cken des Implantathalters den Cage fest umschlieBen.

— Bei dem Opal Implantathalter mit Pistolengriff: Den Implantathalter um 90° ge-
gen den Uhrzeigersinn drehen, so dass das Haupttransplantatfenster des Cages
kranial/kaudal ausgerichtet ist.

- Das Implantat vorsichtig aus dem Bandscheibenraum entfernen.

Hinweis: Durch Distraktion des Segments kann das Entfernen des Implantats er-
leichtert werden. Sofern maéglich, die feste Verbindung zwischen Implantat und
Applikator stets Uberprifen und bestatigen, bevor eine Distraktion ausgefuhrt
wird.

Entsorgung
Durch Blut, Gewebe und/oder Kérperflussigkeiten und -substanzen verunreinigte
Implantate von Synthes durfen unter keinen Umstéanden wiederverwendet werden
und sind in Ubereinstimmung mit den Richtlinien und Vorschriften der Klinik zu
handhaben.

Die Produkte mussen gemdB den Krankenhausverfahren als Medizinprodukte ent-
sorgt werden.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Gebrauchsanweisung:
www.e-ifu.com
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