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Navod k pouziti

Vymezovaci systém OPAL™

OPAL je bederni meziobratlovy systém s klickami uréeny pro transforaminalni
pristup (klicky 28 mm a 32 mm) nebo bilateralni posteriorni pfistup (klicky 24 mm).
Klicky OPAL jsou vyrobené z PEEK a obsahuji dva znacené cepy z titanové slitiny, které
umoznuji vizualizaci implantatu. Axialni kanal implantatu maze byt vypInény kostnim
Stépem.

Klicky jsou k dispozici v rlznych tvarech a vyskach, aby byly schopné pokryt
rozmanité anatomie pacientd.

Tento navod k pouziti obsahuje informace o nasledujicich produktech:
08.803.050S
08.803.051S
08.803.052S
08.803.053S
08.803.055S
08.803.107S
08.803.108S
08.803.109S
08.803.110S
08.803.111S
08.803.112S
08.803.113S
08.803.115S
08.803.117S
08.803.131S
08.803.132S
08.803.133S
08.803.135S
08.803.207S
08.803.208S
08.803.209S
08.803.210S
08.803.211S
08.803.212S
08.803.213S
08.803.215S
08.803.217S
08.803.230S
08.803.231S
08.803.232S
08.803.233S
08.803.235S

Dalezité upozornéni pro zdravotnické pracovniky a personal opera¢niho salu: Tento
nadvod k pouziti neobsahuje vsechny informace potfebné k vybéru a pouziti
prostfedku. Pfed pouzitim si pfectéte ndvod k pouziti a pfirucku spole¢nosti Synthes
.Dulezité informace”. Musite si byt jisti, ze ovladate vhodny chirurgicky postup.

Dalsi souvisejici informace, napfiklad o chirurgickych technikdch, najdete na
adrese www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information nebo
kontaktujte mistni oddéleni zékaznické podpory.

Materialy
PEEK: polyéteréterketon podle normy ASTM F 2026
Slitina titanu: TAN (titan — 6 % hlinik — 7 % niob) podle ISO 5832-11

Zamyslené pouziti

Implantaty OPAL slouZi jako intervertebralni spojovaci prostfedky tél obratld
u pacientl s dospélym skeletem, ktefi trpi degenerativnim onemocnénim lumbaini
patefe (L2-S1). Implantaty OPAL jsou navrzeny pro transforaminalni nebo
posteriorni pristup.

Indikace
Implantaty OPAL jsou indikovéany pfi degenerativnich onemocnénich patere.

Dulezité: Implantaty OPAL se smi pouZivat pouze v kombinaci s posteriorni fixaci.

Kontraindikace

— Zlomeniny téla obratle

— Nadory péatefe

— Primarni deformity patere
— Osteoporoéza
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Cilova skupina pacientt

Implantaty OPAL jsou urceny k pouzivani u pacientl s dozralym skeletem. Tyto
produkty se musi pouzivat v souladu s UcCelem pouziti, indikacemi
a kontraindikacemi a s ohledem na anatomii a zdravotni stav pacienta.

Zamysleny uzivatel

Tento ndvod k pouziti sém o sobé neposkytuje dostatecné podklady pro pfimé
pouziti prostfedku nebo systému. Ddrazné doporucujeme absolvovat instruktaz
u chirurga, ktery ma zkusenosti s pouzivanim téchto prostredkd.

Operace musi probéhnout v souladu s ndvodem k pouziti a podle doporuc¢eného
chirurgického postupu. Za zajisténi spravného provedeni chirurgického zékroku
odpovida chirurg. Dlrazné se doporucuje, aby operaci provadéli pouze chirurgové,
ktefi ziskali pfislusnou kvalifikaci, maji zkusenosti s operacemi patefe, uvédomuiji
si obecnd rizika spojend s operacemi pétefe a jsou obezndmeni s opera¢nimi
technikami specifickymi pro tento produkt.

Tento prostiedek je urcen k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky,
ktefi maji zku3enosti s operacemi patefe, napf. chirurgy, lékafi, personadlem
operac¢niho salu a osobami zapojenymi do pfipravy prostfedku.

Veskery persondl, ktery s prostfedkem manipuluje, si musi byt plné védom toho,
7e tento navod k pouziti neobsahuje viechny informace nezbytné pro vybér
a pouziti prostfedku. Pfed pouzitim si prectéte ndvod k pouziti a prirucku
spole¢nosti Synthes ,Dulezité informace”. Musite si byt jisti, Ze ovladate vhodny
chirurgicky postup.

Ocekavané klinické pfinosy

Kdyz se implantaty OPAL pouzivaji v souladu s ur¢enim a podle navodu k pouziti
a informaci na stitcich, poskytuji tyto prostredky stabilizaci pohybovych segment
po odstranéni meziobratlové ploténky jako doplnék k fuzi, u které se ocekava,
Ze zajisti Ulevu od bolesti zad a/nebo nohy zplsobenou degenerativnim
stavem patere.

Souhrn Udajd o bezpec¢nosti a klinické funkci najdete na nasledujicim odkazu
(po aktivaci): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Funkéni charakteristiky prostiedku
Implantadty OPAL jsou intervertebraini spojovaci prostfedky tél obratlt, které
zajistuji stabilitu pohybovych segmentt pred provedenim fuze.

Potencialni nezadouci pfihody, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika
Stejné jako u v3ech velkych chirurgickych zakrok( i zde existuje riziko nezadoucich
pfihod. Mezi mozné nezadouci pfihody patfi: problémy vyplyvajici z anestezie
a polohovani pacienta; tromboza; embolie; infekce; nadmérné krvaceni; nervové
a cévni poranéni; smrt; otoky; abnormalini hojeni ran nebo tvorba abnormalnich
jizev; heterotopickd osifikace; funkéni porucha pohybového aparatu; paralyza
(docasna nebo trvald); komplexni regiondini bolestivy syndrom (KRBS); alergické
reakce / hypersenzitivita; pfiznaky spojené s prominenci implantatu nebo
technického prostiedku; zlomeni, uvolnéni nebo migrace implantatu; zhojeni
ve $patném postaveni, pakloub nebo opozdéné spojeni; snizeni hustoty kosti
v dUsledku stresového stinéni; degenerace sousedniho segmentu; pretrvavajici
bolest nebo neurologické pFiznaky; poskozeni sousednich kosti, plotének, organd
nebo jinych mékkych tkanf; durdini trhlina nebo Unik misniho moku; komprese
a/nebo pohmozdéni michy; posunuti prostfedku nebo materidlu 3tépu;
angulace obratle.

Sterilni prostfedek

STERlLE Sterilizovano ozarenim

Sterilni prostfedky skladujte v pdvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu
dfive nez tésné pred pouzitim.

@ NepouZivejte, je-li obal poskozen.
Pfed pouzitim zkontrolujte datum expirace a zkontrolujte, zda je sterilni obal

neporuseny. Pokud je obal prostfedku poskozeny nebo uplynulo datum expirace,
prostfedek nepouzivejte.

@ Nesterilizujte opakované

Opétovna sterilizace prostfedku mulze vést k naruseni jeho sterility a/nebo
k nesplnéni specifikaci vykonu a/nebo zméné materidlovych vlastnosti.
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Prostiedek k jednorazovému pouziti

@ Nepouzivejte opakované.

Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery je urceny pouze na jedno pouziti
nebo k pouziti u jednoho pacienta v rdmci jednoho zakroku.

Opakované pouziti nebo klinické zpracovani (napf. ¢isténi ¢i opakovana sterilizace)
mohou narusit strukturalni integritu prostfedku a zpUsobit jeho poruchu, ktera
muUZe vést k poranéni, onemocnéni nebo umrti pacienta.

Opakované pouziti nebo opétovné pouziti jednordzovych prostfedkd navic
predstavuji riziko kontaminace, napfiklad v dasledku prenosu infek¢niho
materidlu z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by dojit k poranéni ¢i umrti
pacienta nebo uzivatele.

Kontaminované implantadty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl
implantat Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety,
nesmi se jiz znovu pouZit a je tfeba s nim zachazet podle predpist daného
zdravotnického zafizeni. | kdyz se takovy implantat jevi jako neposkozeny,
mUze mit drobné defekty a porusenou vnitfni strukturu, coz mize zpUsobit
Unavu materialu.

Varovani a bezpecnostni opatfeni

— Dulrazné se doporucuje, aby implantat OPAL implantovali pouze chirurgové,
ktefi ziskali prislusnou kvalifikaci, maji zkusenosti s operacemi patere, uvédomuiji
si obecna rizika spojend s operacemi patefe a jsou obeznameni s technikami
specifickymi pro tento produkt.

— Implantace musi probéhnout v souladu s pokyny pro doporuceny chirurgicky

zakrok. Za zajisténi spravného provedeni chirurgického zakroku odpovida

chirurg.

Vyrobce neodpovida za jakékoli komplikace v dlsledku nespravné diagnozy,

vybéru nespravného implantatu, nespravné kombinovanych soucasti implantatu

nebo operacnich technik, omezeni IéCebnych metod nebo nedostate¢né

aseptickych podminek.

Priprava a diskektomie

— Pro vaskularizaci transplantované kosti je ddlezité vhodné ocisténi motoric-
kych plotének.

— Nadmérné ocisténi vdak mudze oslabit motorické ploténky v disledku odstranéni
kostni tkané pod chrupavcitymi vrstvami.

— Odstranéni celé motorické ploténky miZze zapficinit sesedani a vést ke ztraté
stability celého segmentu.

Zkusebni zavedeni
— Techniku zavedeni a otoceni Ize pouzit pouze u velikosti 10 mm az 15 mm.
U vsech ostatnich velikosti pouzijte razovou techniku.

Sestava implantatu s kostnim $tépem

— Aby nedoslo k poskozeni implantdtu nebo drzédku implantatu, musi byt drzak
k implantatu pevné pfipevnény.

— Implantat o velikosti 24 mm se musi natésnat ru¢né.

Zavedeni implantatu

— Techniku zavedeni a otoceni Ize pouzit pouze u velikosti 10 mm az 15 mm.
U vSech ostatnich velikosti pouZzijte rdzovou techniku.

— Aby nedoslo k poskozeni implantatu nebo zavedeni do pfilis velké hloubky,
je nutné predchazet nadmérnym naraztm.

Dal3i informace najdete v pfirucce spole¢nosti Synthes ,Dulezité informace”.

Kombinovani zdravotnickych prostiedku
Klicky OPAL se aplikuji s vyuZitim pfislusnych nastroji OPAL.

389.767 Lzicka pro meziobratlovou ploténku, velikost 7 mm
389.777 Lzi¢ka pro meziobratlovou ploténku, velikost 17 mm
394.951 Rukojet tvaru T s rychlospojkou

03.605.504 Kostnf kyreta, 5,5 mm, bajonetova, cerna
03.605.505 Kostni kyreta, 45° zalomend, 5,5 mm, bajonetova
03.605.507 Radple, oboustranna, bajonetova, ¢erna
03.605.508 Osteotom, rovny, cerny

03.803.001 Drzak implantatu Opal

03.803.002 Drzak implantéatu Opal, s pistolovym drzakem
03.803.007 Zkusebni implantat Opal, velikost 7 mm
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03.803.008 Zku3ebni implantat Opal, velikost 8 mm
03.803.009 Zku3ebni implantat Opal, velikost 9 mm
03.803.010 Zkudebni implantat Opal, velikost 10 mm
03.803.011 Zkusebnf implantat Opal, velikost 11 mm
03.803.012 Zku3ebni implantat Opal, velikost 12 mm
03.803.013 Zku3ebni implantat Opal, velikost 13 mm
03.803.015 Zkudebni implantat Opal, velikost 15 mm
03.803.017 Zkusebnf implantat Opal, velikost 17 mm
03.803.054 Kyreta, pravouhla, bajonetova, ¢erna
03.803.055 Kluzné kladivo se spojkou

03.803.057 Impaktor na spongiézni kost OPAL
03.803.058 PInici blok OPAL, velikost 28 X 10 mm
03.803.059 Plnici blok OPAL, velikost 32 X 10 mm

Spole¢nost Synthes netestovala kompatibilitu svych prostiedk( s prostiedky jinych
vyrobcU a v takovych pfipadech nenese zadnou odpovédnost.

Prostiedi magnetické rezonance (MR)

Podminéné pouzitelné pfi magnetické rezonanci:

Neklinické zkou3eni nejhorsiho pripadu prokazalo, Ze systém OPAL je podminéné

vhodny pro prostfedi MR. Tyto vyrobky mohou byt bezpe¢né snimany za

nasledujicich podminek:

— Statické magnetické pole 1,5Ta3,0T

- Prostorovy gradient pole 300 mT/cm (3 000 gauss/cm)

— Maximalni primérna mira specifické absorpce (SAR) pro celé télo je 4 W/kg
pfi 15 minutach snimani.

Na zakladé neklinického zkouseni se zjistilo, ze implantat OPAL dosahuje zvy3eni
teploty nejvyse 4,0 °C pfi maximalni celotélové specifické mife absorpce (SAR)
4 Wrkg, jak bylo posouzeno kalorimetrii pro 15minutové sniméani MR ve skenerech
MR 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita zobrazeni MR muze byt narusend, pokud je zdjmova oblast v presné
stejné oblasti nebo relativné blizko k prostfedku OPAL.

Osetieni pfed pouzitim prostiedku
Sterilni prostredek:
Tyto prostredky se doddvaji sterilni. Vyrobky vyjimejte z obalu aseptickym postupem.

Sterilni prostredky skladujte v plvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu

drive nez tésné pred pouzitim.

Pred pouzitim zkontrolujte datum expirace a vizualni kontrolou ovérte neporudenost

sterilniho obalu:

— Zkontrolujte Uplnost a stejnomérnost celé plochy sterilniho bariérového obalu
a tésnéni.

— Zkontrolujte, zda sterilni bariérovy obal a tésnéni neobsahuji otvory, kanalky
nebo dutiny.

Pokud je obal prostfedku poskozeny nebo uplynulo datum expirace, prostfedek

nepouzivejte.

Vyjmuti implantatu

O vyjmuti zdravotnického prostfedku musi rozhodnout chirurg i pacient s ohledem
na celkovy zdravotni stav pacienta a potencidlni riziko, které by druhy chirurgicky
zakrok pro pacienta predstavoval.

Pokud je nutné implantat OPAL vyjmout, doporucuje se nasledujici technika.

Vyjmuti implantatu s drzakem implantatu

— Drzak implantatu se musi pfed vyjmutim klicky sestavit.

— Pripojte implantat k drzaku implantatu ve spravné kranio/kaudalini poloze.

— Otocte knoflikem na distalnim konci drzéku implantatu proti sméru hodinovych
rucicek, aby se otevrely Celisti.

— Umistéte Celisti na zadni konec klicky a ujistéte se, Ze je zakladna celisti pevné
usazena proti implantétu.

— Otacejte knoflikem na konci drzaku implantatu ve sméru hodinovych rucicek,
dokud ¢elisti drzaku implantéatu klicku pevné neseviou.

- V pfipadé drzaku implantatu Opal s pistolovou rukojeti: Otocte drzak implantatu
0 90° proti sméru hodinovych rucicek tak, aby byl hlavni otvor klicky pro Stépy
orientovan v kranio/kaudalnim sméru.

— Opatrné vyjméte implantat z prostoru ploténky.

Poznédmka: Distrakce segmentu mUze usnadnit odstranéni implantatu. Pokud je

to ale mozné, neprovadéjte distrakci, dokud si nebudete jisti, Ze je spojeni mezi
implantatem a aplikatorem pevné.
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Specialni pokyny k operaci
Pristup a expozice

UloZeni pacienta do spravné polohy
— Napolohujte pacienta, aby byla obnovena fyziologickad lordoéza, ale davejte
pozor na omezeni v oblasti bficha, aby se snizila staza krve.

Priprava a diskektomie

— Provedte resekci posteriorni anatomie a provedte diskektomii. Pfi zavadéni
distan¢nich vlozek o velikosti 28 mm a 32 mm pouzijte transforamindinf pfistup.
K zavedeni 24mm distanc¢nich vlozek pouzijte bilateralni posteriorni pfistup.

— Pomoci kyrety vyjméte ploténku pres incizni okénko.

— Lzi¢ky a nastroje na fezani meziobratlovych plotének mohou usnadnit odstranéni
jadra ploténky a povrchovych vrstev chrupavcitych motorickych plotének.

Velikost zkusebniho implantatu

Urceni velikosti implantatu: Moznost A (technika vloZeni a otocenf)

— Aby bylo mozné otocit zkusebni implantat in situ, vysurte rukojet ve tvaru T.

— Zatlacte zelenou rukojet ve tvaru T z téla rukojeti.

— Stisknéte a podrzte tlacitko a zaroven posunujte rukojet ve tvaru T ke konci
nastroje.

— Uvolnéte tlacitko, aby se mohla rukojet ve tvaru T zamknout.

— Zku3ebni implantat vlozte tak, aby lept predstavujici vysku zkusebniho
implantatu sméroval k obratlové ploténce.

— Jemné tlacte na konec zkusebniho implantatu, dokud nebude implantat
umistény pres stfedni ¢aru a 3 mm az 4 mm od anteriorniho podélného vazu.

— Drik zkusebniho implantatu by mél byt orientovany 30-45° od stfedni linie. Kdyz
zkusebni implantat dosahne pozadované hloubky, otacejte o 90° ve sméru
hodinovych rucicek, abyste vyhodnotili, zda je vyska dostate¢na.

— Postup opakujte se zkusebnim implantatem o nejbliz3i vétsi velikosti a provadéjte
distrakci, dokud nedosahnete adekvatni anteriorni vysky.

— Pri Uplné distrakci segmentu musi zkusebni implantat tésné zapadnout do
prostoru mezi ploténkami.

— Zkugebni implantaty predstavuji implantaty s délkou 28 mm.

— Béhem zku3ebniho zavadéni pouzijte skiaskopii a ovérte konec¢nou polohu
a usazeni zkusebniho implantatu.

Urceni velikosti implantatu: Moznost B (technika zatlacenf)

— ZatlaCte zkusebni implantat vhodné velikosti s leptem predstavujicim axialni
kanal umisténym kranialné/kaudalné.

— Dal tla¢te na konec zkusebniho implantatu, dokud nebude klicka umisténa
pfes stfedni ¢aru a 3 mm az 4 mm od anteriorniho podéiného vazu. Dfik
zkudebniho implantatu by mél byt orientovany 30-45° od stfedni linie.

— Postup opakujte se zkusebnim implantatem o nejblizsi vétsi velikosti
a provadéjte distrakci, dokud nedosahnete adekvatni anteriorni vysky. Pfi tplné
distrakci segmentu musi zku3ebni implantat tésné zapadnout do prostoru
mezi ploténkami.

— Zkugebni implantaty predstavuji implantaty s délkou 28 mm.

Fixace Sroubu/tyce (volitelné)

— U unilaterainiho 3ikmého posteriorniho pfistupu je mozné na kontralaterdlni
stranu umistit konstrukci Sroubu/tyce, zatimco je zkusebni implantat stale
ve své poloze. Provizorné utdhnéte konstrukt na kontralaterdini strané, aby se
zachovala vy3ka predniho sloupce.

Vyjmuti zkusebniho implantatu

— PFi pouziti techniky vloZeni a otaceni doporucujeme zkusebni implantat pred
vyjmutim otocit o 90° proti sméru hodinovych rucicek.

— Pokud je nutné zkusebni implantat vyjmout pfilis velkou silou, je mozné pouzit
kluzné kladivo.

— Nasunte kluzné kladivo na konec zkusebniho implantatu. Zatimco jednou rukou
drzite rukojet zkudebniho implantatu, druhou rukou plsobite na kluzné kladivo
silou smérem nahoru.

— Postup opakujte, dokud zku3ebni implantat nevyjmete z prostoru meziobratlové
ploténky.

- Kluzné kladivo Ize vyjmout zatlacenim na konec dfiku.

Implantace

Pfiprava drzaku implantatu

— Drzak implantatu se musf pred vlozenim klicky sestavit.

— Otocenim knofliku proti sméru hodinovych rucicek pfipojte knoflik k distalnimu
konci pouzdra drzaku implantatu.

- Vlozte dfik do objimky a zkontrolujte, zda jsou Sipky na konci dfiku zarovnané
s Sipkami na pouzdre.

— Stisknéte tlacitko na distalnim konci drzaku implantatu a zatlacte d¥ik do drzaku.
Dfik by se nyni mél drzet uvniti pouzdra.

Vyber klicky OPAL

— Vyberte klicku, kterd odpovidé velikosti naméfené pomoci zkusebniho
implantatu v predchozich krocich.
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— Otocte knoflikem na distalnim konci drzéku implantatu proti sméru hodinovych
rucicek, aby se otevrely Celisti. Umistéte Celisti na zadni konec klicky a ujistéte se,
Ze je zakladna celisti pevné usazena proti implantatu. Otacejte knoflikem na
konci drzaku implantatu ve sméru hodinovych ruci¢ek, dokud celisti drzaku
implantatu klicku pevné neseviou.

Sestava implantatu s kostnim $tépem

— Jakmile je klicka upevnéna k drzdku implantatu, vlozte ji do pfislusného

baliciho bloku.

Je dulezité implantat naplnit, dokud plnici material nevy¢niva z perforaci, aby se

zajistil kontakt s obratlovymi motorickymi ploténkami.

— Pomoci spongiézniho kostniho impaktoru napliite dutiny
plnicim materialem.

implantatu

Vlozeni klicky OPAL: Moznost A (technika vloZeni a otoceni)

— U této techniky pouzijte drzak implantatu s pistolovou rukojeti a oto¢nou klicku.
Klicku orientujte tak, aby bo¢ni otvor pro stépy sméfoval k obratlové motorické
ploténce.

— Jemné tlacte na konec drzéku implantatu, dokud nebude klicka umisténa pres
stfednf ¢aru a 3 mm az 4 mm od anteriorniho podéiného vazu. Dfik drzaku
implantatu by mél byt orientovany 30-45° od stfedn linie.

— Jakmile je klicka na svém misté, otocte drzak implantatu o 90° proti sméru
hodinovych rucicek, aby byl hlavni otvor klicky pro $tépy orientovany v kranialnim/
kaudalnim sméru.

— Aby se zachovala vyska segmentu, musi implantat tésné priléhat.

— Pouzijte skiaskopii a ovérte kone¢nou polohu a usazeni implantatu.

— Kdyz je klicka v pozadované poloze, drzte rukojet pevné a otocte knoflikem
na konci drzaku implantatu proti sméru hodinovych rucic¢ek a uvolnéte ji.

Vlozeni klicky OPAL: Moznost B (technika impaktu)

— Pomoci drzéku implantdtu nasmérujte klicku s hlavnim otvorem pro 3tépy
v kranidlnim/kaudalnim sméru.

— Jemné tlac¢te na distalni konec drzaku implantatu, dokud nebude klicka umisténa
pres stfedni ¢aru a 3 mm az 4 mm od anteriorniho podélného vazu. Dfik drzaku
implantatu by mél byt orientovany 30-45° od stfedn linie.

— Po Uplném provedeni distrakce segmentu musi implantat tésné pfiléhat,
aby se zachovala vyska segmentu.

— Pouzijte skiaskopii a ovérte kone¢nou polohu a usazeni implantatu.

— Kdyz je klicka v pozadované poloze, drzte rukojet pevné a otocte knoflikem
na konci drzaku implantatu proti sméru hodinovych rucicek a uvolnéte ji.

Doplikovéa posteriorni fixace
— Implantaty OPAL se musi pouzivat v kombinaci s posteriorni fixaci.

Likvidace

Pokud byl implantat Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami
¢i sekrety, nesmi se jiz znovu pouzit a je tfeba s nim zachéazet podle predpist
daného zdravotnického zafizeni.

Prostfedky je nutné zlikvidovat jako zdravotnické prostfedky v souladu s postupy
zdravotnického zafizeni.

Karta implantatu a informacni letak pro pacienta

Poskytnéte pacientovi kartu implantatu, je-li dodana s pdvodnim balenim,
a relevantni informace podle letéku pro pacienta. Elektronicky soubor obsahujici
informace pro pacienty naleznete na nasledujicim odkazu: ic.jnjmedicaldevices.com
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