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Hasznalati utasitas

OPAL™ tavkoztarto rendszer

Az OPAL transforaminalis megkozelitéshez (28 mm-es és 32 mm-es cage eszko-
z6k), illetve kétoldali posterior megkozelitéshez (24 mm-es cage eszkdzok) kiala-
kitott lumbalis csigolyakdzi cage rendszer. Az OPAL cage eszkdzok PEEK anyagbol
készilnek, és két titan jelzOszeget tartalmaznak, amelyek az implantatum képi
megjelenithetGségét biztositjak. Az implantatum axidlis csatornaja csontgrafttal
vagy csontgraft-helyettesité anyaggal télthetd meg.

A cage eszkdzoket tobbféle alapterlleti és magassagu valtozatokban kinaljuk,
hogy megfeleljenek a paciensek eltérd anatémiai viszonyainak.

Fontos megjegyzés egészségligyi szakemberek és a mitészemélyzet szamara: A
jelen hasznalati utasitas nem tartalmazza az eszkdzok kivalasztasahoz és hasznala-
tahoz szilkséges osszes tudnivaldt. Hasznalat el6tt figyelmesen el kell olvasni a
hasznéalati utasitast és a Synthes , Fontos tudnivalék” cim( tajékoztatojat. Gondos-
kodjon a megfelel6 sebészeti beavatkozasban valo jartassagarol.

Anyagok

PEEK: poli-(éter-éter-keton) az ASTM F 2026 szabvany szerint

Titanotvozet: TAN (titdn — 6% aluminium — 7% niobium) az ISO 5832-11 szabvany
szerint

Rendeltetés

Az OPAL implantatumok a rendeltetésik szerint intervertebralis csigolyatest-egye-
sitd eszkozként hasznalhatok kifejlett csontozatd, a lumbalis gerinc (L2-S1)
degenerativ betegségeiben szenvedd paciensekben. Az OPAL implantatumok
transforaminalis vagy posterior megkézelitéshez vannak kialakitva.

Javallatok
Az OPAL implantatumok degenerativ gerincbetegségek esetén javallottak.

Fontos: Az OPAL implantatumokat posterior rogzitéssel kombinalva kell alkalmazni.

Ellenjavallatok

— Csigolyatesttorések;

— Gerincdaganatok;

— Sulyos gerinc-instabilitasok;

- Elsédleges gerincdeformitasok;
— Osteoporosis.

Pacienscélcsoport

Az OPAL implantatumok a rendeltetésiik szerint kifejlett csontozatl paciensek-
nél hasznalhatok. A termékeket a rendeltetésiiket, a javallatokat, az ellenjavalla-
tokat, valamint a paciens anatémiai jellegzetességeit és egészségi allapotat
figyelembe véve kell felhasznalni.

Rendeltetés szerinti felhasznalo

A jelen hasznalati utasitas Gnmagaban nem biztosit elégséges hattér-informaciot
az eszkdz vagy a rendszer kézvetlen felhasznalasdhoz. Az ilyen eszkzok kezelésé-
ben tapasztalt sebész ltali utmutatas hatarozottan ajanlott.

A mUtétet a hasznalati utasitas szerint, az ajanlott sebészeti eljaras betartasaval kell
elvégezni. A sebész felelGs annak biztositasaért, hogy a mitétet az elGirasoknak
megfelelden hajtsak végre. Hatarozottan ajanlott, hogy a mitétet kizarolag a szik-
séges szakképesitésekkel rendelkezo, a gerincsebészetben jartas sebészorvosok
végezzék, akik tisztaban vannak a gerincmiitétek altalanos kockéazataival és ismerik
a termékhez kapcsolddo sajatos sebészeti eljarasokat.

Az eszkdz a rendeltetésénél fogva a gerincm(tétek terén gyakorlott, szakképzett
egészségligyi szakemberek, pl. sebészek, orvosok, mitészemélyzet, valamint az
eszkdz elOkészitésében részt vevo személyek altal hasznalhato.

Mindenkinek, aki az eszkdzt kezeli, tokéletesen tisztaban kell lennie azzal, hogy a
jelen hasznalati utasitas nem tartalmazza az eszkdzok kivalasztasdhoz és hasznala-
tahoz szikséges dsszes tudnivalot. Hasznalat eltt figyelmesen el kell olvasni a
hasznalati utasitast és a Synthes , Fontos tudnivalék” cim( tajékoztatojat. Gondos-
kodjon a megfelel6 sebészeti beavatkozasban valo jartassagarol.

Elvart klinikai el6nyok

Az OPAL implantatumok rendeltetésszer(, a hasznalati utasitasnak és a dokumen-
tacionak megfeleld hasznélata esetében ezek az eszkdzok a csontegyesités kiegé-
szitéseként biztositia a mozgasszegmentum(ok) stabilizalasat a csigolyakozi
porckorong eltdvolitdsa utdn, ami varhatéan enyhiti a gerinc koros elvaltozasai
miatti hat- és/vagy labszarfajdalmat.
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A biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre vonatkozo dsszefoglalo a kévet-
kez0 linken talalhato (aktivalas utan): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Az eszkoz teljesitményjellemzéi

Az OPAL implantatumok intervertebralis csigolyatest-egyesité eszkozok, amelyek
a kialakitasuk szerint a mozgasszegmentum(ok) stabilizalasat biztositjak a csonte-
gyesulés bekdvetkezéséig.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és
fennmaradé kockazatok

Mint minden nagyobb mUtéti beavatkozas esetén, fennall a nemkivanatos esemé-
nyek kockéazata. A lehetséges nemkivanatos események a kévetkezok lehetnek: az
érzéstelenitésbdl és a paciens elhelyezésébdl szarmazo problémak; trombozis, em-
bolia, fertdzés; tulzott vérzés, ideg- és érsértilés, duzzanat, rendellenes sebgydgyu-
las vagy hegképzddés; a mozgasszervi rendszer funkcionalis karosodasa; komplex
regionalis fajdalom szindréma (CRPS); allergia/tulérzékenységi reakciok; az implan-
tatum vagy a szerelvények kiallasaval 6sszefliggo tinetek; tengelyeltérés vagy ali-
zlilet, folyamatos fajdalom; kérnyezé csontok, porckorongok, szervek vagy egyéb
lagyszovetek karosodasa; gerinchartya-szakadas vagy az agy-gerincveldi folyadék
szivargasa; a gerincveld dsszenyomaodasa és/vagy zuzddasa; az implantatum kila-
zuldsa vagy torése; az eszkdz vagy a graftanyag rendellenes elhelyezkedése; a graft
anyaganak elmozdulasa; gerincferduilés.

Steril eszk6z

STERILE Besugarzassal sterilizélva

A steril eszkozoket az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kozvetle-
nil a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

@ Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérdilt.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas
épségét. Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérilt, vagy a szavatossagi id6 lejart.

@ Ujrasterilizalasa tilos

Az OPAL eszkoz Ujrasterilizalasa azt eredményezheti, hogy a termék nem lesz steril
és/vagy nem felel meg a teljesitéképességre vonatkozo specifikacioknak és/vagy az
anyagtulajdonsagai megvaltoznak.

Egyszer hasznalatos eszk6z

@ Ujrafelhasznéalasa tilos

Olyan orvostechnikai eszkozt jel6l, amely a rendeltetése szerint egy alkalommal
vagy egyetlen paciensen, egyetlen beavatkozas soran hasznalhato.

Az Ujrafelhasznalas vagy klinikai feltjitas (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizalas) veszé-
lyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdéz meghibasodasdhoz
vezethet, ami a paciens sériilését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti.
Tovabba, az egyszer hasznalatos eszkdzok ujrafelhasznalasa vagy feldjitasa szeny-
nyezOdésveszéllyel jarhat, pl. amiatt, hogy fert6z6 anyagok kerllnek &t az egyik
paciensrél egy masikra. Ez a paciens vagy a felhasznalo sérilését vagy halalat ered-
ményezheti.

A beszennyezett implantatumokat tilos feltjitani. Semmilyen esetben sem szabad
Ujrafelhasznalni barmely olyan Synthes gyartmanyu implantatumot, amely vérrel,
szévetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazo anyagokkal szennye-
zett, és az ilyen eszkozoket a korhazi protokollnak megfelel6en kell kezelni. Még a
latszélag sértetlen implantatumokon is olyan apré hibak és az igénybevétel miatt
kialakult belsé elvaltozasmintak lehetnek, amelyek anyagfaradtsagot okozhatnak.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

— Hatdrozottan ajanlott, hogy az OPAL implantatum bedultetését kizarolag a szlk-
séges szakképesitésekkel rendelkez0, a gerincsebészetben jartas sebészorvosok
végezzék, akik tisztaban vannak a gerincmutétek altalanos kockéazataival és is-
merik a termékhez kapcsolodo sajatos sebészeti eljarasokat.

— A belltetést az ajanlott sebészeti eljaras utasitasai szerint kell elvégezni. A se-
bész felel6s annak biztositasaeért, hogy a mitétet az elSirasoknak megfeleléen
hajtsak végre.

- A gyarto nem vallal felel6sséget a téves diagnozisbol, a nem megfeleld implan-
tatum kivélasztasabol, az implantatum-alkotdelemek és/vagy a mutéti technikak
helytelen kombinalasabol, valamint a kezelési modszerek korlataibol vagy az
elégtelen asepsisbdl eredd semmilyen szovédményért.
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El6készités és discectomia

— A zérélemezek megfelel6 megtisztitasa fontos a csonttranszplantatum érellata-
sanak kialakuldséhoz.

— A tulzott mértéki tisztitds azonban a porcréteg alatti csont eltavolitdsa miatt
meggyengitheti a zarélemezeket.

— A teljes zarélemez eltavolitasa a csontfelszin bestllyedéséhez és a szegmentum
stabilitasanak megszlinéséhez vezethet.

Probaelem beillesztése

— A, behelyezés és forgatas” modszer csak a 10 mm és 15 mm kozotti méretek
esetében hasznalhatd. Az 6sszes tobbi méret esetén beltéses technikat kell al-
kalmazni.

Az implantatum megtéltése csontgrafttal vagy csontgraft-helyettesité anyaggal

— Azimplantatum és/vagy az implantatumtarto sérilésének elkertlése érdekében
az implantatumtartot fixen az implantatumhoz kell erdsiteni.

— A 24 mm-es implantdtumot manudlisan kell megtélteni.

Az implantatum behelyezése

— A ,behelyezés és forgatas” mddszer csak a 10 mm és 15 mm kozotti méretek
esetében hasznalhatd. Az dsszes tdbbi méret esetén beltéses technikat kell al-
kalmazni.

A tovabbi tudnivalokat a Synthes ,Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatdjaban kell
ellendrizni.

Orvostechnikai eszk6zok kombinalasa
Az OPAL cage eszkdzoket a hozzéjuk tartozd OPAL eszkozokkel kell hasznélni.

A Synthes nem vizsgalta a kompatibilitast a mas gyartok altal biztositott eszkdzok-
kel, és ilyen esetekre vonatkozéan semmiféle helytéllasi kotelezettséget vagy fele-
|6sséget nem vallal.

Magneses rezonancias kdrnyezet

MR-kérnyezetben feltételesen biztonsagos:

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy az OPAL rendszer imp-

lantatumai MR-kdrnyezetben csak bizonyos feltételekkel biztonsagosak. Az ele-

mek szkennelése a kovetkezo feltételek mellett végezhetd biztonsagosan:

- 1,5 tesla és 3,0 tesla indukcioju statikus magneses mez0;

— 300 mT/cm (3000 gauss/cm) térgradiensi magneses mezo;

- legfeljebb 4 W/kg teljes testre atlagolt fajlagos elnyelési tényezd (SAR) 15 perces
vizsgalat esetén.

Nem klinikai tesztelés alapjan az OPAL implantatum legfeljebb 4,0 °C-os, hémeny-
nyiségmérdvel mért hémérséklet-emelkedést idéz el6 4 W/kg teljes testre atlagolt
maximalis fajlagos elnyelési tényezo (SAR) mellett, 15 perces, 1,5 tesla és 3,0 tesla
indukciéju MR-szkennerben végzett MR-vizsgélat esetében.

Az MR-képalkotési eljards mindsége romolhat, ha a vizsgélt terulet pontosan
ugyanott helyezkedik el, mint az OPAL eszkdz, vagy viszonylag kozel esik annak
helyzetéhez.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

Steril eszkoz:

Az eszkdzok steril dllapotban keritilnek forgalomba. A termékeket aszeptikus elja-
rassal kell kivenni a csomagolasbol.

A steril eszkdzoket az eredeti véddcsomagolasukban kell tarolni, és csak kozvetle-
nil a hasznélat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol. Hasznalat el6tt ellendrizni
kell a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas épségét. Tilos felhasznalni,
ha a csomagolés sérult.
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Az implantatum eltavolitasa
Ha el kell tavolitani az OPAL implantatumot, az aldbbi médszer ajanlott.

Az implantatum eltavolitasa az implantatumtartéval

- A cage eltavolitasa el6tt ¢ssze kell szerelni az implantatumtartot.

— ErGsitse az implantatumot az implantatumtartdhoz a helyes cranialis/caudalis
irdnyu illeszkedéssel.

- Afogdpoféak kinyitasahoz forgassa az implantatumtarto disztalis végén taldlhatd
gombot az éramutatd jarasaval ellentétes irdnyba.

- Helyezze a fogdpofakat a cage posterior végére, tigyelve arra, hogy a fogopofak
alapja stabilan érintkezzen az implantatummal.

- Forgassa az implantatumtarto végén talalhaté gombot az 6ramutato jarasaval
megegyezd iranyba, amig az implantatumtarté fogépofai szorosan be nem fog-
jak a cage eszkozt.

— A pisztolymarkolatos Opal implantatumtartd esetén: Forgassa az implantatum-
tartét 90°-ban az dramutato jarasaval ellentétes iranyba ugy, hogy a cage f6
graftablaka cranialis/caudalis irdnyba legyen igazitva.

— Ovatosan tavolitsa el az implantatumot a csigolyakézi résbdl.

Megjegyzés: A szegmentum disztrakcidja elGsegitheti az implantatum eltavolita-
sat. Azonban lehetdleg ne végezzen disztrakciot azel6tt, hogy biztositotta volna az
implantatum és az applikator szoros kapcsolodasat.

Artalmatlanitas

Semmilyen esetben sem szabad Ujrafelhasznélni barmely olyan Synthes gyartma-
nyu implantatumot, amely vérrel, szévetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl
szarmazd anyagokkal szennyezett, és az ilyen eszkozoket a korhazi protokollnak
megfeleléen kell kezelni.

Az eszkdzoket egészségugyi orvostechnikai eszkdzként, az intézményi eljarasrend
szerint kell artalmatlanitani.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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