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Uputstvo za upotrebu

OPAL™ sistem odstojnika

OPAL je lumbalni interkorporalni sistem kaveza dizajniran za transformacioni prist-
up (kavezi od 28mm i 32 mm) ili bilateralni posteriorni pristup (kavezi od 24 mm).
OPAL kavezi su izradeni od PEEK i sadrze dve markerske igle od titanijumske legure
koje omogucavaju vizuelizaciju implantata. Aksijalni kanal implantata moze se is-
puniti kodtanim graftom ili supstitucijom ko3tanog grafta.

Kavezi se nude u vise otisaka i visina kako bi se prilagodili rasponu anatomije paci-
jenata.

Vazna napomena za zdravstvene radnike i osoblje u operacionoj sali: ovo uputstvo
za upotrebu ne obuhvata sve informacije koje su potrebne za odabir i koris¢enje
sredstva. Pre upotrebe paZljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu i brosuru Syn-
thes ,Vazne informacije”. Obavezno se upoznajte sa odgovaraju¢im hirurskim pos-
tupkom.

Materijali

PEEK: polieter-eter-keton prema ASTM F 2026

Legura titanijuma: TAN (titanijum — 6% aluminijum — 7% niobijum) prema
ISO 5832-11

Namena

OPAL implantati su namenjeni za upotrebu kao sredstva za fuziju intervertebralnih
tela kod skeletno zrelih pacijenata sa degenerativnom boles¢u lumbalne ki¢me
(L2-S1). OPAL implantati su dizajnirani za transforaminalni ili posteriorni pristup.

Indikacije
OPAL implantati su indikovani za degenerativnu bolest ki¢me.

Vazno: OPAL implantati se moraju primeniti u kombinaciji sa posteriornom fiksaci-
jom.

Kontraindikacije

— Prelomi prsljenskih tela

— Ki¢meni tumori

— Velike nestabilnosti kicme
Primarni deformiteti ki¢me
— Osteoporoza

Ciljna grupa pacijenata

OPAL implantati su namenjeni za upotrebu kod skeletno zrelih pacijenata. Ovi
proizvodi treba da se koriste u skladu sa namenom, indikacijama, kontraindikaci-
jama i u skladu sa anatomijom i zdravstvenim stanjem pacijenta.

Predvideni korisnik

Ova uputstva za upotrebu sama ne daju dovoljno informacija za direktnu upotrebu
sredstva ili sistema. Preporucuje se da obuku za rukovanje ovim sredstvima obavi
iskusan hirurg.

Operacija treba da se odigra u skladu sa uputstvima za upotrebu u skladu sa pre-
poru¢enom hirurskom procedurom. Hirurg je duzan da obezbedi pravilno obavl-
janje operacije. Strogo se preporucuje da operaciju obavljaju iskljucivo hirurzi koji
su stekli odgovarajuce kvalifikacije, imaju iskustva u spinalnoj hirurgiji i upoznati su
sa opstim rizicima spinalne hirurgije, kao i sa hirurskim procedurama specifi¢nim
za proizvod.

Ovo sredstvo je namenjeno za primenu od strane kvalifikovanih zdravstvenih
stru¢njaka koji imaju iskustva u spinalnoj hirurgiji, npr. hirurzi, lekari, osoblje opera-
cione sale i pojedinci uklju¢eni u pripremu sredstva.

Svi ¢lanovi osoblja koji rukuju sredstvom treba da budu u potpunosti svesni da ova
uputstva za upotrebu ne obuhvataju sve neophodne informacije za odabir i upo-
trebu sredstva. Pre upotrebe paZljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu i brosuru
Synthes ,Vazne informacije”. Obavezno se upoznajte sa odgovaraju¢im hirurskim
postupkom.

Ocekivane klinicke koristi

Kada se OPAL implantati koriste kao 3to je predvideno i prema uputstvu za upotre-
bu i oznakama, ova medicinska sredstva obezbeduju stabilizaciju pokreta segmen-
ta (segmenata) nakon uklanjanja intervertebralnog diska kao dodatak fuziji, $to bi
trebalo da pruzi olak3anje bola u ki¢mi i/ili nozi izazvanog degenerativnim stanjima
ki¢me.
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Sazetak bezbednosti i klini¢kih performansi moze se naci na sledecoj vezi (nakon
aktivacije): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Karakteristike performansi sredstva
OPAL implantati su uredaji za fuziju intervertebralnih tela, dizajnirani da obezbede
stabilnost pokreta segmenta (segmenata) pre fuzije.

Potencijalni nezeljeni dogadaji, nezeljena sporedna dejstva i preostali
rizici

Kao i kod svih velikih hirurskih postupaka, postoji rizik od nezeljenih dogadaja.
U moguce nezeljene dogadaje spadaju i sledece pojave: problemi proistekli iz anes-
tezije i polozaja pacijenta; tromboza; embolija; infekcija; prekomerno krvarenje;
neuralne ili vaskularne povrede; oticanje, abnormalno zarastanje rane ili formiranje
oziljka; funkcionalno o3tecenje misi¢no-skeletnog sistema; slozeni regionalni bolni
sindrom (CRPS); alergijska reakcija/preosetljivost; simptomi povezani sa implanta-
tom ili izbocenjima krutih elemenata; lo3e srastanje; nesrastanje; neprekidan bol;
ostecenje susednih kostiju, diskova, organa ili drugih mekih tkiva; duralni rascep ili
curenje likvora; kompresija i/ili kontuzija ki¢mene mozdine; labavost ili lomljenje
implantata; pomeranje materijala sredstva ili grafta; dislokacija materijala grafta;
vertebralna angulacija.

Sterilno medicinsko sredstvo

STERILE Sterilisano zracenjem

Sterilna sredstva ¢uvati u njihovom originalnom zastitnom pakovanju i ne uklanjati
ih iz pakovanja sve do trenutka neposredno pre upotrebe.

@ Ne koristiti ako je pakovanje o3teceno.

Pre upotrebe proveriti datum isteka roka trajanja i celovitost sterilnog pakovanja.
Ne koristiti ako je pakovanje osteceno ili ako je istekao rok trajanja.

@ Ne sterilizovati ponovo

Ponovna sterilizacija OPAL moZze da dovede do nesterilnosti proizvoda i/ili sman-
jenih karakteristika po specifikaciji i/ili izmenjenih svojstava materijala.

Sredstvo za jednokratnu upotrebu

@ Ne upotrebljavati ponovo

Ukazuje na medicinsko sredstvo koje je namenjeno za jednokratnu upotrebu ili za
upotrebu na jednom pacijentu u toku jednog postupka.

Ponovna upotreba ili klinicka obrada (npr. ¢id¢enje i ponovna sterilizacija) mogu
ugroziti strukturnu celovitost medicinskog sredstva i/ili dovesti do njegovog otka-
za, $to moze dovesti do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

Pored toga, ponovna upotreba ili ponovna obrada sredstava za jednokratnu upo-
trebu moZe da dovede do rizika od kontaminacije npr. usled preno3enja infektiv-
nog materijala sa jednog pacijenta na drugog. To moze dovesti do povrede ili
smrti pacijenta ili korisnika.

Kontaminirani implantati se ne smeju ponovo obradivati. Svaki Synthes implantat
koji je bio kontaminiran krvlju, tkivom i/ili telesnim te¢nostima/materijom nikada se
ne sme ponovo koristiti i sa njim bi trebalo postupati u skladu sa bolni¢kim protoko-
lom. Cak i ako deluju neosteceno, implantati mogu imati sitna o$tecenja i un-
utradnje obrasce naprezanja koji uzrokuju zamor materijala.

Upozorenja i mere predostroznosti

— Strogo se preporucuje da OPAL implantat ugraduju iskljucivo hirurzi koji su stek-
li odgovarajuce kvalifikacije, imaju iskustva u spinalnoj hirurgiji, upoznati su sa
opstim rizicima spinalne hirurgije, kao i sa hirurskim procedurama specifi¢nim za
proizvod.

— Implantacija treba da se obavi uz uputstva za preporucenu hirursku proceduru.
Hirurg je duzan da obezbedi pravilno obavljanje operacije.

— Proizvodac nije odgovoran za bilo kakve komplikacije koje su posledica nepravilne
dijagnoze, izbora nepravilnog implantata, nepravilnog kombinovanja kompone-
nata implantata i/ili operativnih tehnika, ogranic¢enja metoda lecenja ili neadek-
vatne asepse.
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Priprema i diskektomija

— Odgovarajuce cis¢enje motornih ploca je vazno za vaskularizaciju koStanog
transplantata.

— Medutim,prekomerno ¢is¢enje moze da oslabi motorne ploce uklanjanjem kosti
ispod hrskavi¢nih slojeva.

— Uklanjanje cele motorne plo¢e moze prouzrokovati sleganje i dovesti do gubitka
stabilnosti segmenta.

Probno uvodenje
— Tehnika umetanja i rotiranja moZze se koristiti samo za velicine 10 mm-15 mm.
Za sve ostale velicine koristite tehniku udara.

Napunite implantat ko$tanim graftom ili zamenom za kostani graft

— Drzac¢ implantata mora biti ¢vrsto pri¢vrs¢en za implantat kako bi se izbegla
ostecenja implantata i/ili drzaca implantata.

— Implantat od 24 mm mora biti napunjen ru¢no.

Umetanje implantata
— Tehnika umetanja i rotiranja moze se koristiti samo za veli¢ine 10 mm-15 mm.
Za sve ostale veli¢ine koristite tehniku udara.

Za vise informacija pogledajte brosuru Synthes ,Vazne informacije”.

Kombinovanje medicinskih sredstava
OPAL kavezi se primenjuju pomocu odgovaraju¢ih OPAL instrumenata.

Synthes nije testirao kompatibilnost sa sredstvima drugih proizvodaca i ne preuzi-
ma odgovornost za takve slucajeve.

Okruzenje magnetne rezonance (MR)

Uslovno bezbedno u okruzenju MR:

Neklini¢ko testiranje najgoreg moguceg slucaja pokazalo je da su implantati OPAL

sistema uslovno bezbedni za MR. Ovi artikli mogu bezbedno da se skeniraju u

slede¢im uslovima:

— Stati¢ko magnetno polje gustine 1,5 tesle i 3,0 tesle.

— Polje prostornog gradijenta od 300 mT/cm (3000 Gaus/cm).

— Maksimalna prosecna specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) celog tela od 4 W/kg za
15 minuta skeniranja.

Na osnovu neklinickog testiranja, OPAL implantat sa standardni zavrtnjima dovesce
do porasta temperature od najvise 4,0 °C pri maksimalnoj prose¢noj specifi¢noj
stopi apsorpcije (SAR) celog tela od 4 W/kg, kako je procenjeno kalorimetrijom
tokom 15 minuta MR snimanja na skeneru od 1,5 tesle i 3,0 tesle.

Kvalitet snimanja MR moze biti narusen ako je interesna zona potpuno ista ili rela-
tivno blizu polozaja OPAL sredstva.

Tretiranje pre upotrebe sredstva

Sterilno medicinsko sredstvo:

Sredstva se isporucuju u sterilnom stanju. Izvadite proizvode iz pakovanja na asep-
tican nacin.

Sterilna sredstva Cuvati u njihovom originalnom zastitnom pakovanju i ne uklanjati
ih iz pakovanja sve do trenutka neposredno pre upotrebe. Pre upotrebe proveriti
datum isteka roka trajanja i celovitost sterilnog pakovanja. Ne koristite ako je pa-
kovanje osteceno.
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Uklanjanje implantata
Ako OPAL implantat mora da se ukloni, preporucuje se sledeca tehnika.

Uklanjanje implantata pomocu drzac¢a implantata

— Drza¢ implantata mora biti sastavljen pre uklanjanja kaveza.

— Pri¢vrstite implantat na drza¢ implantata u ispravhom kranijalnom/kaudalnom
poravnanju.

— Okrenite dugme na distalnom kraju drzaca implantata u smeru suprotnom od
kretanja kazaljke na satu da biste otvorili Celjusti.

— Postavite Celjusti preko zadnjeg kraja kaveza, vodedi racuna da je osnova Celjus-
ti ¢vrsto naslonjena na implantat.

— Okrecite dugme na kraju drzaca implantata u smeru kazaljke na satu dok ¢eljus-
ti drzaca implantata ¢vrsto ne stisnu kavez.

— Za drza¢ implantata Opal, sa drskom za pistolj: okrenite drza¢ implantata za
90° u smeru suprotnom od kretanja kazaljke na satu, tako da je glavni prozor
grafta kaveza orijentisan u kranijalnom/kaudalnom smeru.

— Pazljivo uklonite implantat iz prostora diska.

Napomena: distrakcija segmenta moze olak3ati uklanjanje implantata. Medutim,
ako je moguce, ne vriite distrakciju pre nego 3to osigurate Cvrstu vezu izmedu
implantata i aplikatora.

Odlaganje u otpad

Svaki Synthes implantat koji je bio kontaminiran krvlju, tkivom i/ili telesnim te¢nos-
tima/materijom nikada se ne sme ponovo koristiti i sa njim bi trebalo postupati u
skladu sa bolni¢kim protokolom.

Sredstva se moraju odloziti u otpad kao medicinska sredstva za zdravstvenu negu
u skladu sa procedurama bolnice.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Uputstvo za upotrebu:
www.e-ifu.com
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