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Navod na pouzitie

Rozperny systém OPAL™

Systém OPAL je lumbalny medzitelovy klietkovy systém urceny na transformacny
pristup (28 mm a 32 mm klietky) alebo dvojstranny zadny pristup (24 mm klietky).
Klietky OPAL su vyrobené z PEEK a obsahuju dva znackovacie koliky zo zliatiny
titdnu, ktoré umoznuju vizualizaciu implantatu. Axialny kanal implantatu je mozné
naplnit kostnym $tepom alebo ndhradou kostného Stepu.

Klietky su k dispozicii vo viacerych pddorysoch a vyskach tak, aby vyhovovali roz-
nym variantom anatomickych pomerov pacienta.

Délezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a personal opera¢nych sal:
Tento navod na pouZitie nezahfia vietky informacie potrebné pre vyber a pouZitie
pomocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouzitie a brozuru spoloc¢-
nosti Synthes s nazvom , Dolezité informacie”. Uistite sa, ze dobre ovladate prislus-
ny chirurgicky postup.

Materialy
PEEK: polyéteréterketén podla normy ASTM F 2026
Zliatina titanu: TAN (zliatina titdnu, 6 % hlinika a 7 % niébu) podla normy ISO 5832-11

Zamyslané pouzitie

Implantaty OPAL su ur¢ené na pouzitie ako fuzne pomdcky medzi telad stavcov
u pacientov s dospelym skeletom, ktorf trpia degenerativnym ochorenim driekovej
chrbtice (L2-S1). Implantaty OPAL su urcené na transforaminalny alebo zadny
pristup.

Indikacie
Implantaty OPAL su indikované na degenerativne ochorenie chrbtice.

Dolezité: implantaty OPAL sa maju pouzivat len v kombinéacii so zadnou fixaciou.

Kontraindikacie

Fraktury chrbticovych stavcov
Tumory chrbtice

Zavazné spinalne nestability
— Primarne spinalne deformity
— Osteoporéza

Cielova skupina pacientov

Implantaty OPAL su uréené na pouZzitie u pacientov so zrelym skeletom. Tieto
produkty su ur¢ené na stanoveny Ucel pouZitia vzhladom na indikacie, kontrain-
dikéacie a so zvazenim anatomickych pomerov a zdravotného stavu pacienta.

Urceny pouzivatel

Tento ndvod na pouzitie neposkytuje dostato¢né zakladné informacie na priame
pouzitie pomocky alebo systému. Dorazne odpordc¢ame riadit sa pokynmi chirur-
ga, ktory ma skusenosti s pouzivanim tychto pomécok.

Chirurgicky zakrok sa ma vykonat podla navodu na pouzitie s dodrzanim odporu-
¢aného postupu chirurgického zakroku. Chirurg je zodpovedny za zabezpecenie
spravneho vykonania operacie. Dérazne sa odporuca, aby chirurgicky zakrok vyko-
navali len chirurgovia, ktori ziskali prislusna kvalifikaciu, maju skusenosti s chirur-
gickymi zakrokmi na chrbtici a su si vedomi vseobecnych rizik chirurgického
zakroku na chrbtici a chirurgickych technik 3pecifickych pre dany produkt.

Tuto pomécku maju pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici, ktori maju sku-
senosti s chirurgickymi zakrokmi na chrbtici, napr. chirurgovia, lekari, personal
operacnej saly a osoby, ktoré sa podielaju na priprave pomaocky.

V3setci pracovnici, ktori manipuluji s poméckou, si musia plne uvedomit, Ze tento
navod na pouzitie neobsahuje vetky informacie potrebné na vyber a pouzitie po-
maocky. Pred pouzitim si dokladne preditajte ndvod na pouzitie a brozdru spoloc-
nosti Synthes s nazvom ,Doélezité informéacie”. Uistite sa, Ze dobre ovladate
prislusny chirurgicky postup.

Ocakavané klinické prinosy

Ked st implantaty OPAL pouzité podla urcenia a podla ndvodu na pouzitie a 3titku,
tieto pomacky poskytuju stabilizaciu pre pohyblivy segment (segmenty) po vybrati
medzistavcovej platnicky ako doplnok k fuzii, pricom sa ocakava zlep3enie bolesti
chrbta a/alebo nohy spésobenej degenerativnymi ochoreniami chrbtice.

Zhrnutie informacii o bezpec¢nosti a klinickej Uc¢innosti najdete na tomto odkaze
(po aktivacii): https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Vykonnostné charakteristiky pomécky
Implantaty OPAL st pomocky na medzistavcovu fuziu tiel stavcov, ktoré sd navrh-
nuté tak, aby zabezpedili stabilitu segmentu pred dosiahnutim fuzie.

Potencialne neZiaduce udalosti, neziaduce vedlajsie tucinky a zvyskové rizika
Tak ako pri vietkych véacsich chirurgickych zakrokoch, aj pri tomto sa moze vyskyt-
nut riziko vedlajsich ucinkov. K moznym neziaducim ucinkom patria: problémy vy-
plyvajuce z anestézie a polohy pacienta; trombdza, embdlia, infekcia, nadmerné
krvacanie, poskodenie nervov a ciev, opuch, abnormalne hojenie ran a tvorba ja-
ziev, funkéné poskodenie muskuloskeletdlneho systému, komplexny regionalny
bolestivy syndrom (CRPS), alergické reakcie/reakcie z precitlivenosti, priznaky spo-
jené s vy¢nievanim implantatu alebo pomécky, nespravne spojenie alebo nespoje-
nie, pretrvavajuca bolest; poskodenie prilahlych kosti, platni¢iek, organov alebo
inych makkych tkaniv, natrhnutie tvrdej pleny alebo tnik spinalnej tekutiny; kom-
presia a/alebo kontuzia (pomliazdenie) miechy, uvolnenie alebo zlomenie implan-
tatu, posunutie materialu pomocky alebo stepu, vertebralne zakrivenie.

Sterilna pomocka

STERILE Sterilizované Ziarenim

Sterilné pomoécky uchovavajte v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich
vyberajte len tesne pred pouzitim.

@ Ak je balenie poskodené, produkt nepouzivajte.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie produktu a skontrolujte neporusenost
sterilného balenia. Pomocku nepouZivajte, ak je balenie poskodené alebo ak uply-
nul datum exspiracie.

@ Nesterilizujte opakovane.

Opakovana sterilizacia systému OPAL moze spdsobit, Ze produkt nebude sterilny
alebo nebude splnat 3pecifikacie vykonu, pripadne méze dojst k pozmeneniu vlast-
nosti materialu.

Pomécka na jedno pouzitie

@ NepouZivajte opakovane.

Oznacuje zdravotnicku pomocku, ktord je urcend na jedno pouzitie alebo na pou-
Zitie u jedného pacienta pocas jedného postupu.

Opakované klinické pouzitie alebo priprava na opakované pouzitie (napr. Cistenie
a opakovand sterilizadcia) mozu narusit Strukturdinu celistvost pomdcky a/alebo
viest k jej zlyhaniu, ¢o moéZe viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.
Okrem toho moze opakované pouzivanie alebo priprava na opakované pouzivanie
pomdcok urcenych na jedno pouzitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu
prenosu infekéného materialu z jedného pacienta na iného. To by mohlo viest
k poraneniu alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouzitie. Implan-
tat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom alebo telesnymi
tekutinami/latkami, sa nikdy nesmie pouzivat opakovane a je nutné s nim manipu-
lovat v stlade so smernicami nemocnice. Hoci sa méze zdat, Ze implantaty nie su
poskodené, mdzu na nich byt malé chyby a mézu vykazovat vnitorné poskodenia,
ktoré moézu spésobovat Unavu materidlu.

Vystrahy a bezpecnostné opatrenia

— Doérazne sa odporuca, aby implantat OPAL implantovali len chirurgovia, ktori
ziskali prislusnu kvalifikaciu, maju skusenosti s chirurgickymi zékrokmi na chrbti-
ci a su si vedomi vieobecnych rizik chirurgického zakroku na chrbtici a chirurgic-
kych technik specifickych pre dany produkt.

— Implantdcia sa vykona podla pokynov tykajucich sa odporucaného chirurgického
postupu. Chirurg je zodpovedny za zabezpecenie spravneho vykonania operéacie.

— Vyrobca nie je zodpovedny za ziadne komplikacie vyplyvajuce z nespravnej diag-
ndzy, vyberu nespravneho implantatu, nespravnej kombinacie komponentov
implantatu a/alebo operac¢nych technik, obmedzeni liecebnych metéd alebo ne-
dostatocne zabezpecenej asepsy.

Priprava a resekcia platnicky

— Vhodné ocistenie koncovych platniciek je dolezité pre tvorbu prekrvenia kostné-
ho tkaniva.

— Nadmerné ocistenie viak moze viest k oslabeniu koncovych platni¢iek odstrane-
nim kosti pod vrstvou chrupavky.

— Odstranenie celej koncovej platnicky moze sposobit pokles a viest k strate seg-
mentovej stability.
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Skusobné vlozenie
— Techniku vkladania a otacania je mozné pouzit len pre velkosti 10 mm — 15 mm.
Pre v3etky ostatné velkosti pouzite techniku narazu.

Implantat napliite kostnymi $tepmi alebo nahradou kostného $tepu

— Aby nedoslo k poskodeniu implantatu a/alebo drziaka implantatu, drziak
implantatu musi byt pevne pripojeny k implantatu.

— Implantat s priemerom 24 mm sa musi zabalit manualne.

Vlozenie implantatu
— Techniku vkladania a otacania je mozné pouzit len pre velkosti 10 mm — 15 mm.
Pre vSetky ostatné velkosti pouZite techniku narazu.

DalSie informécie si precitajte v brozire spolo¢nosti Synthes s ndzvom ,DéleZité
informacie”.

Kombinacia zdravotnickych pomécok
Klietky OPAL sa aplikuju pomocou prislusnych nastrojov OPAL.

Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s poméckami od inych vyrobcov
a v takychto pripadoch nenesie Ziadnu zodpovednost.

Prostredie magnetickej rezonancie

Podmienecna bezpecnost v prostredi MR:

Neklinické skusanie scenara v najhorsom pripade preukazalo, ze pouzitie implan-

tatov systému OPAL je podmienecné v prostredi MRI. Pomocky mozno bezpecne

skenovat za tychto podmienok:

— statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3,0 Tesla,

— Priestorovy gradient pola 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— Maximélna celotelova priemerna 3pecifickd miera absorpcie (SAR) 4 W/kg
za 15 minut skenovania.

Na zaklade neklinického skdsania bude implantat OPAL so $tandardnymi skrutkami
sposobovat zvysenie teploty maximalne o 4,0°C pri maximalnej priemernej Specific-
kej miere absorpcie (SAR) celého tela 4 W/kg hodnotenej na zéklade kalorimetrie
pocas 15 minut skenovania v skeneri MRI's magnetickym polom 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita obrazu MRI méze byt horsia, ak sa oblast zdujmu nachadza presne v tej
istej oblasti alebo relativne blizko k polohe pomdcky OPAL.

Osetrenie pomocky pred pouzitim
Sterilnd pomaocka:
Pomocky sa dodavaju sterilné. Vyberte produkty z balenia aseptickym spdsobom.

Sterilné pomocky uchovévajte v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich
vyberajte len tesne pred pouzitim. Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie
produktu a skontrolujte neporusenost sterilného balenia. Ak je balenie poskodené,
vyrobok nepouzivajte.
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Odstranenie implantatu
Ak je potrebné odstranit implantat OPAL, odporuca sa nasledujlci postup.

Odstranenie implantatu s drziakom implantatu

— Pred vybratim klietky sa musi zostavit drziak implantatu.

— Pripojte implantat k drziaku implantatu v spravnom kranialnom/kaudalnom
zarovnani.

— Aby ste otvorili Celuste, oto¢te gombik na distadlnom konci drziaka implantatu
proti smeru hodinovych ruciciek.

— Umiestnite Celuste cez zadny koniec klietky a uistite sa, Ze je zékladna celuste
pevne nasadena proti implantatu.

- Toc¢te gombikom na konci drziaka implantdtu v smere hodinovych ruciciek
dovtedy, kym budu mat Celuste drziaka implantatu na klietke pevné zovretie.

- Drziak implantatu Opal, s pistolovou rukovétou: otocte drziak implantatu o 90°
proti smeru hodinovych ruciciek tak, aby sa hlavné okno $tepu klietky orientova-
lo v kranidlnom/kaudalnom smere.

— Opatrne vyberte implantat z medzistavcového priestoru.

Pozndmka: roztiahnutim segmentu je mozné ulahcit vybratie implantatu. Avsak, ak
je to mozné, distrakciu nerobte pred zabezpecenim pevného pripojenia implantatu
na aplikator.

Likvidacia

Implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom alebo te-
lesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy nesmie pouzivat opakovane a je nutné s nim
manipulovat v stlade so smernicami nemocnice.

Pomécky sa musia zlikvidovat ako zdravotnicke pomécky v stlade s nemocni¢nymi
postupmi.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Navod na poufzitie:
www.e-ifu.com
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