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Kayttoohjeet

OPAL™-vdlikejarjestelma

OPAL on lannerangan nikamavalien kehikkojarjestelma, joka on tarkoitettu asen-
nettavaksi transforaminaalisesti (28 mm:n ja 32 mm:n kehikot) tai bilateraalisesti
posteriorisesti (24 mm:n kehikot). OPAL-kehikot on valmistettu PEEK-materiaalista
ja sisaltdvat kaksi titaaniseoksesta valmistettua merkkinastaa, joiden avulla
implantti voidaan visualisoida. Implantin aksiaalikanava voidaan tayttaa luusiirteel-
14 tai luusiirrekorvikkeella.

Kehikkoja on saatavilla eri kokoina ja korkeuksina potilaan anatomian mukaan.

Térked huomautus |aaketieteen ammattilaisille ja leikkaussalihenkilokunnalle:
Nama kayttoohjeet eivat sisalla kaikkia laitteen valintaan ja kayttdéon tarvittavia
tietoja. Lue kayttoohjeet ja Synthes-esite “Tarkeita tietoja” huolellisesti ennen
kayttod. Varmista, ettd olet perehtynyt asianmukaiseen leikkaustoimenpiteeseen.

Materiaalit

PEEK: polyeetterieetteriketoni ASTM F 2026 -standardin mukaisesti

Titaaniseos: TAN (titaania, 6 % alumiinia, 7 % niobiumia) ISO 5832-11 -standardin
mukaisesti

Kayttotarkoitus

OPAL-implantit on tarkoitettu kaytettaviksi nikamien valisina fuusiolaitteina luus-
toltaan tdysin kehittyneille potilaille, joilla on lannerankaa rappeuttava sairaus
(L2-S1). OPAL-implantit on tarkoitettu asennettavaksi transforaminaalisesti tai pos-
teriorisesti.

Kayttoaiheet
OPAL-implantit on tarkoitettu rappeuttavan selkarankasairauden hoitoon.

Tarkeaa: OPAL-implantteja on kdytettava posteriorisen fiksaation kanssa.

Vasta-aiheet

Nikamasolmun murtumat

Selkdrangan kasvaimet

Merkittavat selkarangan instabiliteetit

— Primaariset selkarangan epamuodostumat
— Osteoporoosi

Kohdepotilasryhma

OPAL-implantit on tarkoitettu kaytettaviksi luustoltaan taysin kehittyneille poti-
laille. N&ita tuotteita tulee kayttaa kayttotarkoitus, kayttdaiheet, vasta-aiheet
sekd potilaan anatomia ja terveydentila huomioon ottaen.

Kohdekayttaja

Nama kéyttoohjeet eivat yksinaan sisalla riittavaa taustatietoa laitteen tai jarjestel-
man suoraan kayttoon. Naiden laitteiden kasittelyyn perehtyneen kirurgin antama
opastus on erittdin suositeltavaa.

Leikkauksen tulee tapahtua kdyttdohjeen mukaisesti ja suositeltua leikkaustoimen-
piteen ohjeistusta noudattaen. Kirurgin vastuulla on varmistaa, etta toimenpide
suoritetaan oikein. On erittdin suositeltavaa, etta leikkauksen suorittavat vain sel-
laiset leikkaavat ladkarit, joilla on soveltuva patevyys ja kokemusta selkarankakirur-
giasta, jotka tuntevat hyvin selkdrankakirurgian yleiset ongelmat ja hallitsevat
tuotekohtaiset leikkausmenetelmat.

Tata laitetta saavat kayttaa patevat terveydenhuollon ammattilaiset, joilla on koke-
musta selkdrankakirurgiasta, esim. kirurgit, laakarit, leikkaussalihenkilékunta ja
laitteen valmistelemiseen osallistuvat henkilot.

Kaiken laitetta kasittelevan henkildokunnan tulee olla taysin tietoinen siita, etta
nama kayttoohjeet eivat sisalla kaikkea tarvittavaa tietoa laitteen valitsemiseksi
ja kdyttamiseksi. Lue kayttdohjeet ja Synthes-esite "Tarkeita tietoja” huolellises-
ti ennen kayttoa. Varmista, etta olet perehtynyt asianmukaiseen leikkaustoimen-
piteeseen.

Odotettavissa olevat kliiniset hyédyt

Kun OPAL-implantteja kdytetdadn niiden kayttotarkoituksen, kayttdohjeiden ja
merkintdjen mukaisesti, laitteiden tarkoituksena on fuusion liséksi stabiloida liike-
segmenttid/-segmentteja nikamavalilevyn poiston jalkeen. Taman odotetaan lievit-
tavan seldn ja/tai jalan kipua, joka johtuu rappeuttavista selkdarankasairauksista.

Turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn yhteenveto on saatavissa seuraavasta lin-
kista (aktivoinnin jalkeen): https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Laitteen suorituskykyominaisuudet
OPAL-implantit ovat nikamienvalisia fuusiolaitteita, jotka on tarkoitettu ennen fuu-
siota antamaan liikesegmenttiin/-segmentteihin stabiiliutta.

Mahdolliset haittatapahtumat, epéatoivottavat sivuvaikutukset ja jaan-
nosriskit

Kuten kaikissa merkittavissa leikkaustoimenpiteissa, haittatapahtumia voi esiintya.
Mahdollisia haittatapahtumia voivat olla: ongelmat, jotka johtuvat anestesiasta
ja potilaan asennosta, tromboosi, embolia, infektio, runsas verenvuoto, hermo- ja
verisuonivamma, turvotus, epanormaali haavan paraneminen tai arvenmuodostus,
tuki- ja liikuntaelinjarjestelman toiminnan heikentyminen, monimuotoinen paikal-
linen kipuoireyhtyméa (CRPS), allergiset reaktiot tai yliherkkyysreaktiot, implantin
tai laitteen 16ystymiseen liittyvat oireet, virheluutuminen, luutumattomuus, jatkuva
kipu, viereisten luiden, levyjen, elinten tai muiden pehmytkudosten vaurioitumi-
nen, kovakalvon repeytyma tai selkdydinnesteen vuoto, selkdytimen kompressio
ja/tai ruhjoutuminen, implantin I6ystyminen tai rikkoutuminen, laitteen tai siirre-
materiaalin siirtyminen, siirremateriaalin dislokaatio, nikamien angulaatio.

Steriili laite

STERlLE Steriloitu sateilyttamalla

Sailyta steriilit laitteet alkuperdisissa suojapakkauksissa ja poista ne pakkauksista
vasta valittémasti ennen kayttoa.

@ Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut.

Ennen kuin kadytat tuotetta, tarkista sen viimeinen kayttépdivdmaara ja varmista
steriilin pakkauksen eheys. Ei saa kdyttad, jos pakkaus on vahingoittunut tai viimei-
nen kdyttopaivamaara on ohitettu.

@ Ei saa steriloida uudelleen

OPAL-implantin uudelleensteriloiminen voi aiheuttaa sen, ettei tuote ole steriili eika
tayta suorituskykymaarittelyja ja/tai materiaalien ominaisuudet muuttuvat.

Kertakayttoinen laite

@ Ei saa kayttaa uudelleen

limaisee ladkintalaitetta, joka on tarkoitettu yhteen kayttoon tai kdytettavaksi yh-
delle potilaalle yhden toimenpiteen aikana.

Uudelleenkaytto tai kliininen kasittely (esim. puhdistus tai uudelleensterilointi)
saattaa vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen vikaantumi-
seen, mista voi olla seurauksena potilaan vamma, sairaus tai kuolema.

Lisaksi kertakdyttoisten laitteiden uudelleenkdyttd tai uudelleenkasittely voi syn-
nyttaa kontaminaatioriskin, esim. infektiivisen materiaalin valittymisen potilaasta
toiseen. Seurauksena voi olla potilaan tai kayttajan vamma tai kuolema.

Kontaminoituneita implantteja ei saa kasitelld uudelleen. Mitaan veren, kudoksen
ja/tai kehonnesteiden/-aineiden kontaminoimaa Synthes-implanttia ei saa koskaan
kayttaa uudelleen, ja sitd on kasiteltdva sairaalan kaytantdjen mukaisesti. Vaikka
implantit voivat vaikuttaa vaurioitumattomilta, niissé voi olla pienia vikoja ja siséisia
rasituksia, jotka voivat aiheuttaa materiaalin vasymista.

Varoitukset ja varotoimet

— On erittain suositeltavaa, ettd OPAL-implantin implantoivat vain sellaiset leikkaa-
vat 1aékarit, joilla on soveltuva pétevyys ja kokemusta selkarankakirurgiasta ja
jotka tuntevat hyvin selkdrankakirurgian yleiset ongelmat ja hallitsevat tuotekoh-
taiset leikkausmenetelmét.

— Implantoinnin tulee tapahtua suositeltua leikkaustoimenpiteen ohjeistusta nou-
dattaen. Kirurgin vastuulla on varmistaa, etta toimenpide suoritetaan oikein.

— Valmistaja ei vastaa mistadn komplikaatioista, jotka aiheutuvat vaarasta diag-
noosista, vaaran implantin valitsemisesta, vaarista implantin osien ja/tai kaytto-
menetelmien yhdistelmistd, hoitomenetelmien rajoituksista tai puutteellisesta
aseptiikasta.

Valmistelu ja diskektomia

— Paatylevyjen asianmukainen puhdistaminen on tarkeda luuimplantin vaskula-
risoitumiselle.

— Liiallinen puhdistaminen voi kuitenkin heikentda paatylevyja poistamalla rustois-
ten kerrosten alapuolista luuta.

— Koko paatylevyn poisto voi johtaa vajoamiseen ja segmentin vakauden menetyk-
seen.
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Koeasettaminen

— Asetus- ja kiertomenetelmdd voidaan kdyttda vain kokojen ollessa 10mm —
15mm. Muihin kokoihin on kaytettava impaktiomenetelmaa.

Pakkaa implanttiin luusiirretta tai luusiirrekorviketta.

— Implantin pidike on kiinnitettava hyvin implanttiin, jotta valtetaan implantin ja/
tai implantin pidikkeen vaurioituminen.

— 24mm:n implantti on pakattava kasin.

Implantin asentaminen
— Asetus- ja kiertomenetelmdd voidaan kdyttda vain kokojen ollessa 10mm —
15mm. Muihin kokoihin on kaytettéva impaktiomenetelmaa.

Katso lisatietoja Synthes-esitteesta “Tarkeita tietoja”.

Laakintalaitteiden yhdistelma
OPAL-kehikot asennetaan tarkoitukseen varatuilla OPAL-instrumenteilla.

Synthes ei ole testannut yhteensopivuutta muiden valmistajien laitteiden kanssa
eikd ota vastuuta yhteensopivuudesta.

Magneettikuvausymparisto

MR-ehdollinen:

Ei-kliiniset pahimman mahdollisen tapauksen testit ovat osoittaneet, etta OPAL-jar-

jestelman implantit ovat MR-ehdollisia. Nama tuotteet voidaan kuvata turvallisesti

seuraavissa olosuhteissa:

— 1,5 teslan ja 3,0 teslan staattinen magneettikentta.

— Spatiaalinen gradienttikentta 300 mT/cm (3000 gaussia/cm).

— Suurin  koko kehon keskim&arainen ominaisabsorptio (SAR) on 4 Wr/kg
15 minuutin kuvauksessa.

Ei-kliinisten testien perusteella vakioruuveilla varustetun OPAL-kehikkoimplantin
tuottama ldmpétilannousu on enintadn 4,0 °C koko kehon keskimaaraiselld omi-
naisabsorptiolla 4 W/kg. Téama arvioitiin kalorimetrilla 15 minuutin magneettiku-
vauksen aikana 1,5 teslan ja 3,0 teslan magneettikuvauslaitteilla.

Magneettikuvauslaatu voi heikentyd, jos tutkittava alue on tasmalleen samalla
alueella tai suhteellisen lahella aluetta, jolla OPAL-laite sijaitsee.

Kasittely ennen laitteen kayttéa
Steriili laite:
Laitteet toimitetaan steriileind. Poista tuotteet pakkauksesta aseptisesti.

Sailyta steriilit laitteet alkuperdisissa suojapakkauksissa ja poista ne pakkauksista
vasta valittdmasti ennen kayttoa. Ennen kuin kaytat tuotetta, tarkista sen viimei-
nen kayttopaivamaard ja varmista steriilin pakkauksen eheys. Ei saa kayttaa, jos
pakkaus on vahingoittunut.
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Implantin poisto
Jos OPAL-implantti on poistettava, suositellaan seuraavaa menetelmaa.

Implantin poisto implantin pidikkeelld

— Implantin pidike on koottava ennen kehikon poistamista.

— Kiinnitd implantti implantin pidikkeeseen niin, ettd kraniaalinen/kaudaalinen
kohdistus on oikein.

— K&anné implantin pidikkeen distaalipaassa olevaa nuppia vastapdivaan leukojen
avaamiseksi.

— Aseta leuat kehikon takapadhdan ja varmista, etta leukojen alusta on lujasti
implanttia vasten.

— Kaanna implantin pidikkeen paésséa olevaa nuppia vastapaivaan, kunnes pidik-
keen leuat tarttuvat tiukasti kehikkoon.

— Opal-implantin pidike, jossa on pistoolikahva: kierra implantin pidikettd 90° vas-
tapdivaan, jotta kehikon tarkein siirreikkuna tulee kraniaaliseen/kaudaaliseen
suuntaan.

— Poista implantti varovasti levytilasta.

Huomautus: Segmentin distraktio voi helpottaa implantin poistoa. Ald kuitenkaan
aloita distraktiota, ennen kuin olet varmistanut implantin ja asettimen lujan liitdnnan.

Havitys

Mitaén veren, kudoksen ja/tai kehonnesteiden/-aineiden kontaminoimaa Synt-
hes-implanttia ei saa koskaan kdyttad uudelleen, ja sitd on kasiteltdva sairaalan
kaytantojen mukaisesti.

Laitteet on havitettava ladkintalaitteina sairaalan kdytantdjen mukaisesti.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Kayttéohjeet:
www.e-ifu.com
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