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Hasznalati utasitas

OPAL™

Hasznalat el6tt gondosan olvassa el a jelen hasznalati Utmutatot, a Synthes brosura
,Fontos tajékoztatas” dokumentumat, valamint a kapcsolodo mUtéti technikakat. Bi-
zonyosodjon meg arrol, hogy a megfeleld sebészeti technikakban jartas.

Anyag

Anyag: Szabvany:
PEEK (poli-(éter-éter-keton)) ASTM F 2026
TAN 06tvdzet (Ti-6Al-7Nb) 1SO 5832-11

Rendeltetés

Az OPAL egyoldali transforaminalis megkézelitéshez (TLIF) vagy opcionalisan kétoldali
posterior megkozelitéshez (PLIF) kialakitott implantdtumrendszer. Kifejezetten kisebb
bemetszésekkel jard, a beteg szdmdra emiatt ardnylag atraumatikus mitétekhez
tervezték. A megfeleld stabilitast nyujtd implantatumok helyreéllitjdk a magassagot és
a lordosist, igy optimalis csontegyesulést biztositanak.

Javallatok

Javallatok:

Javallott lumbalis, valamint lumbosacralis patolégiak esetén, amelyek szamara szeg-
menses spondylodesis javallott, példaul:

— Degenerativ porckorongbetegségek és gerincinstabilitas
Felllvizsgélati eljarasok posztdiscectomia-szindroma esetére
— Pseudarthrosis vagy kudarcos spondylodesis

— Degenerativ spondylolisthesis

— Sz(iklletes spondylolisthesis

Fontos: Az OPAL eszkdzt csak hatulso rogzitéssel kombinélva alkalmazza.

Ellenjavallatok
Csigolyatest-torések
Gerinctumorok

Sulyos gerincinstabilitas
Elsédleges gerincdeformitasok

Lehetséges nemkivanatos események

Mint minden nagy sebészeti eljaras esetén, kockdzatok, mellékhatdsok és nem kivant
események léphetnek fel. Bar a lehetséges reakciok szama nagy, a leggyakoribbak a
kovetkezok:

Az érzéstelenitésbdl és a paciens elhelyezésébdl szarmazo problémak (pl. émelygés,
hanyas, fogsérulések, neuroldgiai karosodasok stb.), trombodzis, embolia, fertdzés,
tulzott vérzés, iatrogén ideg- és érsériilés, lagyszovetek sérilése —ideértve a duzzadast
is —, rendellenes hegképz&dés, a musculoskeletalis rendszer funkcionalis karosodasa,
komplex regionalis fajdalom szindréma (CRPS), allergia vagy tulérzékenységi reakciok,
az implantdtum vagy a szerelvények kiallaséval kapcsolatos mellékhatasok, nem
megfelel6 vagy elmaradt csontegyestlés, dllandd fajdalom; karosodas a szomszédos
csontokban (pl. a csontfelszin besUllyedése), porckorongokban (pl. szomszédos
porckorongok degeneracidja) vagy lagyszovetekben, agyhartyaszakadas vagy az agy-
gerincveldi folyadék szivargasa; gerincveld kompresszidja és/vagy zuzddésa, a graft
részleges elmozduldsa, gerincferdilés.

Steril eszkoz

STER||_E Sugérzas hasznalataval sterilizalva

Az implantdtumokat az eredeti védécsomagolasaban tarolja, és kozvetlenil a haszna-
lat el&tti pillanatig ne tavolitsa el a csomagolasbdl.

Hasznalat el6tt ellendrizze a termék lejarati idejét és bizonyosodjon meg arrél, hogy a
steril csomagolés sériilésmentes-e. Ne hasznalja, ha a csomagolds sérult.

@ Ne sterilizélja Ujra

Egyszer hasznalatos eszkoz

@ Ne hasznalja Ujra

Az egyszeri hasznalatra szant termékeket nem szabad djra hasznalni.

Az Ujbdli hasznalat vagy Ujrakezelés (pl. tisztitds vagy Ujrasterilizacio) veszélyeztetheti
az eszkoz strukturalis épségét és/vagy az eszkdz meghibasoddsat eredményezheti,
amely a beteg séruléséhez, megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet.

Ezen kivul az egyszer hasznalatos eszkdzok Ujbdli hasznalata vagy Ujrakezelése fertd-
zésveszélyt okozhat, pl. fertéz6 anyag az egyik betegrél a masikra torténd atvitele
esetén. Ez a beteg vagy felhasznalo sérulését vagy halalat okozhatja.
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A beszennyez6dott implantatumokat nem szabad Ujrakezelni. Barmely olyan Synthes
implantdtumot, amely vérrel, szévettel és/vagy testnedvekkel, illetve testb&l szarmazo
anyagokkal szennyezett, nem szabad Ujra hasznalni; ezeket a kérhazi protokollnak meg-
feleléen kell kezelni. Habar sértetlennek tlinhetnek, az implantdtumok apro sértléseket
és belsd kopasnyomokat tartalmazhatnak, amelyek anyagfaradtsagot okozhatnak.

Vigyazat
A mtéttel jaro altalanos kockazatokat nem tuntettlk fel a jelen hasznalati Gtmutatdban.
Tovabbi tajékoztatasért kérjuk, olvassa el a Synthes ,Fontos tajékoztatas” brosurajat.

Figyelmeztetés

Erésen ajanlott, hogy az OPAL-t kizarélag olyan m(it6orvosok Ultessék be, akik jartasak
a gerincsebészet altalanos problémaiban, és akik el tudjak végezni a termékre jellemz6
sebészeti technikakat. A belltetést az ajanlott sebészeti eljarasra vonatkozd Utmuta-
tasnak megfeleléen kell elvégezni. A sebész felel az operacio megfeleld elvégzéséért.

A gyarto nem felel semmiféle, nem megfelel6 diagnozisbdl, nem megfeleld implanta-
tum kivalasztasabol, a nem megfeleléen kombindlt implantdtum-osszetevék megva-
lasztasabol és/vagy mtéti technikakbdl, illetve a kezelési modszerek korlatozasabol
vagy nem megfelel6 asepsisbél fakadd komplikaciokért.

Orvosi eszkdzok kombinacioja
A Synthes nem tesztelte a mas gyartok altal biztositott eszkozdkkel vald kompatibili-
tast, és ilyen esetekre semmiféle felelésséget nem vallal.

Magneses rezonancias kornyezet

MR-feltételes:

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy az OPAL rendszer implan-

tatumai MR-feltételesek. Ezeket a termékeket a kovetkezd feltételek mellett biztonsa-

gosan szkennelheti:

— 1,5 Tesla és 3,0 Tesla indukcioju statikus magneses mezd.

— Az indukciovektor gradiense 300 mT/cm (3000 gauss/cm).

— Maximalis teljes testre atlagolt specifikus abszorpcids rata (SAR) 4 W/kg esetén,
15 percnyi szkennelésénél.

Nem klinikai tesztelés alapjan a normal csavaros OPAL implantatum 4,0 °G-nal nem

nagyobb hémérséklet-névekedést idéz eld, amikor a h6mennyiségmérd altal mért ma-

ximalis egész testre atlagolt specific absorption rate (SAR / fajlagos abszorpcios ténye-

26) 4 W/kg 15 perces, 1,5 Tesla és 3,0 Tesla MR-szkennerben végzett MR-szkennelés

utan.

Az MR-képalkotasi eljaras minésége sérulhet, ha a kérdéses terllet pontosan ugyanott
helyezkedik el, vagy nagyon kozel esik az OPAL készulék helyszinéhez.
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