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Instrukcja stosowania

System dystansujacy OPAL™

OPAL jest systemem ledZwiowej klatki miedzykregowej przeznaczonym do stosowa-
nia w dojéciu transformacyjnym (klatki 28 mm i 32 mm) lub obustronnym tylnym
(klatki 24 mm). Klatki OPAL sa wykonane z tworzywa PEEK i zawieraja dwa znaczni-
ki ze stopu tytanu, ktére umozliwiaja wizualizacje potozenia implantu. Kanat osiowy
implantu moze by¢ wypetniony przeszczepem kostnym lub jego substytutem.

Klatki sa dostepne w wersjach o réznej wielkosci podstawy i roznej wysokosci,
dzieki czemu mozna je dostosowac do budowy anatomicznej pacjenta.

Wazna informacja dla cztonkéw personelu medycznego i pracownikéw sali opera-
cyjnej: niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niezbed-
nych do wyboru i stosowania wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac
niniejsza instrukcje stosowania i dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes.
Nalezy zapoznac sie z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Materiaty
PEEK: polieteroeteroketon zgodnie z norma ASTM F 2026
Stop tytanu: TAN (tytan — 6%, glin — 7%, niob) zgodnie z norma I1SO 5832-11

Przeznaczenie

Implanty OPAL sa przeznaczone do stosowania jako wyréb do stabilizacji miedzy-
trzonowej u pacjentéw z dojrzatym uktadem kostnym cierpiacych na chorobe zwy-
rodnieniowa kregostupa ledzwiowego (L2-S1). Implanty OPAL sa przeznaczone do
stosowania z dojécia przezotworowego lub tylnego.

Wskazania
Implanty OPAL sa wskazane do stosowania w chorobie zwyrodnieniowej kregostupa.

Wazne: Implanty OPAL moga by¢ stosowane wytacznie w potaczeniu ze stabiliza-
cja tylna.

Przeciwwskazania

— Ztamania trzonu kregu

— Nowotwory kregostupa

— Duza niestabilnos¢

— Pierwotne deformacje kregostupa
— Osteoporoza

Docelowa grupa pacjentéw

Implanty OPAL sa przeznaczone do stosowania u pacjentow z dojrzatym uktadem
kostnym. Produkty te nalezy stosowac zgodnie z przeznaczeniem, wskazaniami,
przeciwwskazaniami oraz przy uwzglednieniu budowy anatomicznej i stanu
zdrowia pacjenta.

Docelowy uzytkownik

Niniejsza instrukcja stosowania nie zapewnia wystarczajacej podstawy do bezpo-
Sredniego korzystania z wyrobu lub systemu. Zdecydowanie zaleca sie uzyskanie
instrukcji od chirurga majacego doswiadczenie w obstudze tych wyrobow.

Operacje nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcja stosowania, przestrzegajac
zalecanej procedury chirurgicznej. Chirurg ponosi odpowiedzialnos¢ za zagwaran-
towanie prawidtowego przeprowadzenia operacji. Zaleca sie, aby zabieg chirur-
giczny wykonywali jedynie chirurdzy posiadajacy odpowiednie kwalifikacje,
specjalizujacy sie w chirurgii kregostupa i znajacy ogolne zagrozenia dotyczace
operadji kregostupa oraz techniki operacyjne zwiazane z danym produktem.

Wyréb jest przeznaczony do uzycia wytacznie przez wykwalifikowany personel me-
dyczny posiadajacy doswiadczenie w chirurgii kregostupa, np. chirurgdéw, lekarzy,
pracownikéw sali operacyjnej i osoby uczestniczace w przygotowaniu tego wyrobu.

Caty personel pracujacy z tym wyrobem powinien mie¢ $wiadomos¢, Ze niniejsza
instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niezbednych do wyboru
i stosowania wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje
stosowania i dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes. Nalezy zapozna¢ sie
z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Implanty OPAL, stosowane zgodnie z przeznaczeniem oraz zgodnie z instrukcja stoso-
wania i 0znaczeniem, zapewniaja stabilizacje segmentdw ruchowych po usunieciu kraz-
ka miedzykregowego jako uzupetnienie zabiegu fuzji, co powinno zmniejszy¢ bol ple-
cow i/lub konczyn dolnych spowodowany zmianami zwyrodnieniowymi kregostupa.

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i dziatania klinicznego mozna znalez¢
pod adresem (po aktywadji): https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Charakterystyka dziatania wyrobu
Implanty OPAL sa wyrobami do fuzji miedzytrzonowej zapewniajacymi stabilnos¢
segmentdw ruchomych przed fuzja.

Potencjalne zdarzenia niepozadane, niepozadane skutki uboczne i ryzyko
szczatkowe

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegéw chirurgicznych, istnieje ry-
zyko wystapienia zdarzen niepozadanych. Mozliwe zdarzenia niepozadane: pro-
blemy wynikajace ze sposobu znieczulenia i utozenia pacjenta, zakrzepica, zator,
zakazenie, nadmierne krwawienie, obrazenia uktadu nerwowego i naczyniowego,
obrzek, nieprawidtowe gojenie sie rany lub bliznowacenie, czynnosciowe uposle-
dzenie narzadu ruchu, kompleksowy zespét bolu regionalnego (CRPS), reakcje
alergiczne/nadwrazliwosci, objawy zwigzane z wystawaniem implantu lub sprze-
tu, nieprawidtowy zrost kosci, brak zrostu kosci, nieprzemijajacy bdl, uszkodzenie
sasiadujacych kosci, krazkéw, narzaddw lub innych tkanek miekkich, rozerwanie
opony twardej lub wyciek ptynu rdzeniowego, ucisk i/lub uszkodzenie rdzenia kre-
gowego, poluzowanie lub pekniecie implantu, przemieszczenie wyrobu lub
przeszczepu, przemieszczenie materiatu przeszczepu, przesuniecie katowe kre-
gow.

Wyréb sterylny

STERILE Wysterylizowano przez napromieniowanie

Wyroby sterylne nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu ochronnym
i nie wolno ich wyjmowac z opakowania do momentu bezposrednio przed uzyciem.

@ Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz stan sterylnego
opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub przekroczony zo-
stat termin waznosci.

@ Nie sterylizowa¢ ponownie

Ponowna sterylizacja produktu OPAL moze spowodowac, ze produkt nie bedzie
sterylny i/lub nie bedzie spetniat specyfikacji w zakresie dziatania i/lub zmienionych
wiasciwosci materiatu.

Wyréb jednorazowego uzytku

@ Nie stosowac ponownie

Oznacza wyréb medyczny przeznaczony do jednorazowego uzytku lub zastosowa-
nia u jednego pacjenta podczas jednego zabiegu.

Ponowne uzycie lub dekontaminacja (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja) moga
naruszy¢ integralno$¢ strukturalna wyrobu i/lub doprowadzi¢ do powstania wady
wyrobu, co moze spowodowac obrazenia, chorobe lub zgon pacjenta.

Ponadto ponowne uzycie lub dekontaminacja wyrobéw jednorazowego uzytku
moga doprowadzi¢ do zanieczyszczenia, np. w wyniku przeniesienia materiatu
zakaznego miedzy pacjentami. Moze to doprowadzi¢ do uszczerbku na zdrowiu
lub zgonu pacjenta badz uzytkownika.

Skazonych implantéw nie wolno poddawa¢ dekontaminacji. Zaden implant firmy
Synthes, ktéry ulegt zanieczyszczeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub ptynami/
materiatami ustrojowymi, nie moze zostac uzyty ponownie. Nalezy z nim postepo-
wac zgodnie z protokotem obowiazujacym w szpitalu. Nawet gdy implanty sa
pozornie nieuszkodzone, mozliwa jest obecnos¢ niewielkich uszkodzen i naprezen
wewnetrznych, ktére moga by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

— Zaleca sie, aby implant OPAL byt wszczepiany wytacznie przez chirurgow
posiadajacych odpowiednie kwalifikacje, specjalizujacych sie w  chirurgii
kregostupa i znajacych ogolne zagrozenia dotyczace operacji kregostupa oraz
techniki operacyjne zwiazane z danym produktem.

— Wszczepienie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjami zalecanego zabiegu
chirurgicznego. Chirurg ponosi odpowiedzialno$¢ za zagwarantowanie prawi-
dtowego przeprowadzenia operacji.

— Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek powiktania powstate
na skutek nieprawidtowego rozpoznania, doboru niewtasciwego implantu, nie-
prawidtowego potaczenia elementéw implantu i/lub technik operacyjnych,
ograniczen metody leczenia lub niedostatecznej aseptyki.

Przygotowanie i discektomia

— Dla unaczynienia przeszczepu kostnego istotne jest odpowiednie oczyszczenie
ptytek granicznych.
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— Nadmierne czyszczenie moze jednak ostabi¢ ptytki graniczne wskutek usuniecia
tkanki kostnej lezacej pod warstwami chrzestnymi.

— Catkowite usuniecie ptytki granicznej moze powodowac osiadanie i prowadzi¢
do utraty stabilnosci segmentarne;j.

Wprowadzenie przymiaru

— Technika wsuwania i obracania moze by¢ stosowana tylko dla rozmiaréw
10 mm - 15 mm. W przypadku pozostatych rozmiaréw nalezy uzy¢ techniki
impaktowej.

Do implantu upakowa¢ przeszczep kostny lub substytut przeszczepu kostnego.

— Uchwyt implantu musi by¢ mocno przymocowany do implantu, aby unikna¢
uszkodzenia implantu i/lub jego uchwytu.

— Implant 24 mm nalezy upakowac recznie.

Wprowadzanie implantu

— Technika wsuwania i obracania moze by¢ stosowana tylko dla rozmiaréw
10 mm — 15 mm. W przypadku pozostatych rozmiaréw nalezy uzy¢ techniki
impaktowej.

Aby uzyskac¢ wiecej informacji, nalezy zapoznac sie z dokumentem ,Wazne informa-
cje” firmy Synthes.

taczenie wyrob6éw medycznych
Klatki OPAL sa uzywane z przeznaczonymi do nich przyrzadami OPAL.

Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z wyrobami oferowanymi przez innych pro-
ducentéw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

Produkt warunkowo bezpieczny w srodowisku rezonansu magnetycznego:

Badania niekliniczne przy najgorszym scenariuszu wykazaty, ze implanty systemu

OPAL moga by¢ stosowane warunkowo w $rodowisku rezonansu magnetycznego.

Te produkty mozna bezpiecznie skanowac¢ w nastepujacych warunkach:

— Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5Ti3,0T.

— Gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 300 mT/cm
(3000 Gs/cm).

— Maksymalny wspétczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata
wynoszacy 4 W/kg przez 15 minut skanowania.

Na podstawie badania nieklinicznego ustalono, ze implant OPAL ze standardowy-
mi srubami spowoduje wzrost temperatury nieprzekraczajacy 4,0°C przy maksy-
malnym wspdtczynniku absorpcji swoistej (SAR) usrednionym dla catego ciata
wynoszacym 4 W/kg, zgodnie z ocena kalorymetryczna przez 15 minut skanowa-
nia podczas rezonansu magnetycznego o natezeniu 1,5Ti3,0 T.

Jako$¢ obrazu rezonansu magnetycznego moze ulec pogorszeniu, jesli obszar za-
interesowania znajduje sie doktadnie w tym samym obszarze, co produkt OPAL lub
wzglednie blisko niego.

Przygotowanie wyrobu przed uzyciem

Wyréb sterylny:

Wyroby sa dostarczane w stanie sterylnym. Produkty nalezy wyjmowac z opako-
wan w sposéb zgodny z zasadami aseptyki.
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Wyroby sterylne nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym
i nie wolno ich wyjmowac¢ z opakowania do momentu bezposrednio przed
uzyciem. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz stan
sterylnego opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Usuwanie implantu
Jesliimplant OPAL musi zostac usuniety, zaleca sie zastosowanie ponizszej techniki.

Usuwanie implantu za pomoca uchwytu implantu

— Przed wyjeciem klatki nalezy ztozy¢ uchwyt implantu.

- Przymocowac¢ implant do uchwytu w odpowiednim utozeniu czaszkowo-
ogonowym.

— Obroci¢ w lewo pokretto na dystalnym koricu uchwytu implantu, aby otworzy¢
szczeki.

— Umiesci¢ szczeki na tylnym koncu klatki, upewniajac sie, ze podstawa szczek
mocno opiera sie o implant.

— Obroci¢ pokretto na koricu uchwytu implantu w prawo, az szczeki uchwytu im-
plantu zacisna sie na klatce.

— W przypadku uchwytu implantu Opal z koricowka pistoletowa: obroci¢ uchwyt
implantu 0 90° w lewo, tak aby gtéwny otwor klatki byt zorientowany w kierun-
ku czaszkowo-ogonowym.

— Ostroznie wyja¢ implant z przestrzeni miedzykregowej.

Uwaga: Dystrakcja odcinka moze utatwic¢ usuniecie implantu. Jednakze, o ile to
mozliwe, dystrakcji nie nalezy wykonywac bez zapewnienia wtasciwego potacze-
nia pomiedzy implantem a aplikatorem.

Utylizacja

Zaden implant firmy Synthes, ktory ulegt zanieczyszczeniu przez kontakt z krwia,
tkanka i/lub ptynami/materiatami ustrojowymi, nie moze zostac¢ uzyty ponownie.
Nalezy z nim postepowa¢ zgodnie z protokotem obowiazujacym w szpitalu.

Wyroby nalezy zutylizowac¢ jako wyroby medyczne, postepujac zgodnie z procedu-
rami szpitalnymi.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Instrukcja stosowania:
www.e-ifu.com
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