Bruksanvisning

OPAL™ distanssystem

Denna bruksanvisning ar inte avsedd
for distribution i USA

For tillfallet finns inte alla produkter
pa alla marknader.

ECIREP

Authorised Representative

DePuy Ireland UC
Loughbeg
Ringaskiddy

Co. Cork Ireland

Manualer kan @ndras;

den senaste versionen av varje
manual finns tillganglig pa natet.
Tryckt den: Aug 19, 2021

(#) DePuySynthes

PART OF THE g h g FAMILY OF

© Synthes GmbH 2021. Med ensamratt. SE_528819 AD 08/2021



Bruksanvisning

OPAL™ distanssystem

OPAL é&r ett mellankroppsbursystem for Iandryggen som &r konstruerat for en trans-
foraminal inldaggningsmetod (28 mm och 32 mm burar) eller bilateral posterior
inldggningsmetod (24 mm burar). OPAL-burarna &r gjorda av PEEK och innehaller
tva mérkstift av titanlegering som medger visualisering av implantatet. Implantatets
axialkanal kan fyllas med bentransplantat eller bentransplantatsubstitut.

Burarna erbjuds i flera olika storlekar och hojder for att tillgodose skillnader i
patientanatomin.

Viktigt meddelande till sjukvardspersonal och operationssalspersonal: Denna
bruksanvisning innehaller inte all den information som behovs for val och anvénd-
ning av en produkt. Las bruksanvisningen och Synthes broschyr “Viktig informa-
tion” noga fére anvandning. Du méste vara val insatt i lamplig kirurgisk teknik.

Material
PEEK: Polyetereterketon enligt ASTM F 2026
Titanlegering: TAN (titan — 6 % aluminium - 7 % niobium) enligt ISO 5832-11

Avsedd anvéandning

OPAL-implantat &r avsedda att anvandas som intervertebrala kroppsfusionsenhe-
ter i skelettmogna patienter med degenerativ sjukdom i landryggen (L2-S7).
OPAL-implantaten &r konstruerade fér en transforaminal eller posterior metod.

Indikationer
OPAL-implantaten &r indicerade for degenerativ ryggradssjukdom.

Viktigt: OPAL-implantaten maste appliceras i kombination med posterior fixering.

Kontraindikationer

Frakturer i kotkroppen
Ryggradstumérer

Stora ryggradsinstabiliteter
Priméara ryggradsdeformiteter
— Osteoporos

Patientmalgrupp

OPAL-implantaten rekommenderas for anvandning i skelettmogna patienter.
Dessa produkter ska anvandas med hansyn till avsedd anvandning, indikationer,
kontraindikationer och med hansyn till patientens anatomi och halsotillstand.

Avsedd anvandare

Enbart denna bruksanvisning ger inte tillrécklig bakgrund fér direkt anvéndning av
produkten eller systemet. Vagledning fran en kirurg med erfarenhet av att hantera
dessa produkter rekommenderas starkt.

Operation ska ske enligt bruksanvisningen och enligt det kirurgiska ingrepp som
rekommenderas. Kirurgen ansvarar for att sakerstalla att operationen utfors kor-
rekt. Det rekommenderas starkt att operationen endast utfors av kirurger som har
forvarvat lampliga kvalifikationer, har erfarenhet av ryggradskirurgi samt ar med-
vetna om de allmanna riskerna med ryggradskirurgi och som ar bekanta med de
produktspecifika, kirurgiska procedurerna.

Produkten ar avsedd att anvdndas av kvalificerad vardpersonal som har erfarenhet
av ryggradskirurgi, t.ex. kirurger, lakare, personal i operationssal och personal som
forbereder produkten.

All personal som hanterar produkten bér vara fullstandigt medveten om att denna
bruksanvisning inte innehéller all den information som &r nédvéandig for val och
anvandning av en produkt. Las bruksanvisningen och Synthes broschyr “Viktig in-
formation” noga fore anvandning. Du maste vara val insatt i Iamplig kirurgisk teknik.

Foérvantad klinisk nytta

N&r OPAL-implantaten anvands som avsett och enligt bruksanvisningen och mark-
ningen tillhandahaller de stabilisering av rérelsesegmentet/rorelsesegmenten efter
avlagsnande av intervertebraldisken som ett komplement till fusion, vilket férvéan-
tas ge lindring i nacke och/eller armsmarta som orsakas av degenerativa tillstand i
ryggraden.

En sammanfattning av sékerhet och kliniska prestanda finns pa féljande lank (vid
aktivering): https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Produktegenskaper
OPAL-implantaten ar enheter for intervertebral kotkroppsfusion som utformats for
att ge stabilitet vid rorelsesegmentet/segmenten innan fusion.

Potentiella negativa héndelser, o6nskade biverkningar och kvarstaende
risker

I'likhet med alla storre kirurgiska ingrepp finns det risk for biverkningar och avvikan-
de handelser. Méjliga biverkningar kan innefatta: Problem fran anestesi och pa-
tientens placering, trombos, emboli, infektion, kraftig blédning, nervskada och
vaskulédr skada, svullnad, onormal sérlakning eller arrbildning, férsémring av det
muskuloskeletala systemets funktioner, komplext regionalt smartsyndrom (CRPS),
allergiska reaktioner/éverkanslighetsreaktioner, symptom férknippade med utskju-
tande implantat eller hardvara, felaktig frakturlakning, utebliven frakturldkning,
fortgdende smaérta, skador pa intilliggande ben, diskar, organ eller andra mjukvav-
nader, dural ruptur eller lackage av ryggmargsvatska, ryggmargskompression och/
eller kontusion, implantatet lossnar eller gar sénder, enheten eller materialet for-
skjuts, vertebral vinkling.

Steril produkt

STERlLE Steriliserad med stralning

Forvara de sterila enheterna i sin ursprungliga skyddsférpackning och ta inte ut
dem ur férpackningen forrdn omedelbart fére anvandning.

@ Anvand inte om férpackningen ar skadad.

Kontrollera produktens utgangsdatum fére anvandning och kontrollera att den
sterila forpackningen ar intakt. Anvand inte om férpackningen ar skadad eller om
utgangsdatumet har passerats.

@ Far ej steriliseras om

Omsterilisering av OPAL kan leda till att produkten inte ar steril, och/eller att den
inte uppfyller prestandaspecifikationer, och/eller andrade materialegenskaper.

Produkt for engangsbruk

@ Far ej dteranvandas

Anger en medicinteknisk produkt som &r avsedd for engangsbruk, eller for anvand-
ning pa en enstaka patient under ett enda ingrepp.

Ateranvéandning eller klinisk ombearbetning (t.ex. rengéring och resterilisering) kan
kompromettera produktens strukturella integritet och/eller leda till att produkten
inte fungerar, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.
Dessutom kan ateranvandning eller ombearbetning av produkter for engangsbruk
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av éverféring av smittodmnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till att patienten eller anvandaren skadas
eller avlider.

Kontaminerade implantat far inte ombearbetas. Synthes-implantat som har konta-
minerats med blod, vavnad och/eller kroppsvatskor/-substanser, far aldrig dteran-
vandas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets rutiner. Aven om de kan se
oskadade ut kan implantaten ha sméa defekter och inre belastningsménster som
kan leda till materialutmattning.

Varningar och forsiktighetsatgarder

— Det rekommenderas starkt att OPAL-implantatet endast implanteras av kirurger
som har forvarvat lampliga kvalifikationer, har erfarenhet av ryggradskirurgi, ar
medvetna om allménna risker kring ryggradskirurgi och som ar bekanta med de
produktspecifika, kirurgiska procedurerna.

- Implantationen ska ske enligt bruksanvisningen och enligt det rekommenderade
kirurgiska ingreppet. Kirurgen ansvarar for att sakerstalla att operationen utférs
korrekt.

— Tillverkaren ansvarar inte for eventuella komplikationer som uppstar till foljd av
felaktig diagnos, val av felaktigt implantat, felaktig kombination av implantat-
komponenter och/eller operationsteknik, begransningar av behandlingsmetoder
eller otillracklig aseptik.

Forberedelse och diskektomi

— Det &r viktigt att andplattorna rengérs pa lampligt satt for vaskulariseringen av
bentransplantationen.

— Alltfor kraftig rengéring kan dock forsvaga andplattorna genom att ben som
ligger under brosklagren avlagsnas.

— Om hela dndplattan avlagsnas kan foljden bli sattningar och forlust av segmen-
tell stabilitet.
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Provinsattning
— Insattnings- och roteringstekniken kan endast anvandas for storlek 10 mm-15 mm.
Anvand slagtekniken for alla andra storlekar.

Packa implantat med bentransplantat eller bentransplantatsubstitut

— Implantatets héllare maste vara ordentligt fast vid implantatet for att undvika
skada pa implantatet och/eller implantatets hallare.

— Implantatet pd 24 mm madste packas manuellt.

Insattning av implantatet
— Insattnings- och roteringstekniken kan endast anvandas for storlek 10 mm-15 mm.
Anvénd slagtekniken for alla andra storlekar.

Mer information finns i Synthes broschyr " Viktig information”.

Kombinationer av medicintekniska enheter
OPAL-burarna appliceras med hjalp av tillhérande OPAL-instrument.

Synthes har inte testat produktens kompatibilitet med produkter som tillhandahalls
av andra tillverkare och pétar sig inget ansvar i sadana fall.

Magnetisk resonansmiljo

MR-villkorlig:

Icke-klinisk testning av ett varsta fall-scenario har visat att implantaten i OPAL-systemet

ar MR-villkorliga. De hér artiklarna kan skannas sakert under foljande férhallanden:

— Statiskt magnetfalt pa 1,5 Tesla och 3,0 Tesla.

— Spatialt gradientfalt pd 300 mT/cm (3 000 Gauss/cm).

— Maximal genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) for hela kroppen pa 4 W/kg
fér 15 minuters skanning.

Enligt icke-kliniska tester ger OPAL-implantatet upphov till en temperaturhojning
som inte dverstiger 4,0 °C vid en maximal genomsnittlig specifik absorptionsniva
(SAR) for hela kroppen pa 4 W/kg enligt bedémning genom kalorimetri vid
15 minuters MR-skanning i en 1,5 tesla och 3,0 tesla MR-skanner.

MR-avbildningens kvalitet kan forsamras om omradet av intresse ar i exakt samma
omrade som, eller relativt ndra OPAL-enhetens position.

Behandling innan produkten anvands

Steriliserad produkt:

Produkterna tillhandahalls sterila. Ta ut produkterna ur forpackningen med asep-
tisk metod.

Forvara de sterila enheterna i sin ursprungliga skyddsférpackning och ta inte ut
dem ur forpackningen forrdan omedelbart fore anvéandning. Kontrollera produktens
utgadngsdatum fore anvandning och kontrollera att den sterila forpackningen
ar intakt. Anvand inte om férpackningen &r skadad.

SE_528819 AD

Avlagsnande av implantat
Om ett OPAL-implantat maste tas ut rekommenderas féljande teknik.

Implantatborttagning med implantathallare

— Implantathallaren maste monteras fore avldagsnandet av buren.

— Fast implantatet i implantathallaren i korrekt kranial-/kaudalinriktning.

— Vrid vredet i den distala dnden av implantathallaren moturs for att 6ppna kéftarna.

— Placera kaftarna 6ver den bakre &nden av buren och se till att kaftens bas sitter
fast ordentligt mot implantatet.

- Vrid vredet pa implantathallaren medurs tills implantathallarens kéftar har ett
tatt grepp pa buren.

— For OPAL-implantathallare med pistolgrepp: Vrid implantathéllaren 90° moturs
sd att huvudgraftfonstret pa buren befinner sig i kranial-/kaudalinriktningen.

- Ta forsiktigt ut implantatet ur diskutrymmet.

OBS! En distraktion av segmentet kan underlatta avldgsnande av implantatet. Om
mojligt, distrahera inte innan du sakerstallt att det finns en fast koppling mellan
implantatet och applikatorn.

Kassering
Synthes-implantat som har kontaminerats med blod, vavnad och/eller kroppsvét-
skor/-substanser, far aldrig dteranvandas och ska hanteras i enlighet med sjukhu-
sets rutiner.

Produkterna ska kasseras som medicintekniska produkter i enlighet med sjukhu-
sets riktlinjer.
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