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Instrukcja obstugi

OPAL™

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje obstugi, dokument
Wazne informacje” firmy Synthes oraz odpowiednie techniki operacyjne. Nalezy
upewni¢ sie, ze posiada sie wiedze na temat odpowiedniej techniki chirurgicznej.

Materiat

Materiat: Norma:

PEEK (Polieteroeteroketon) ASTM F 2026
TAN (Ti-6AI-7Nb) ISO 5832-11

Przeznaczenie

OPAL jest systemem umozliwiajacym implantacje jednostronng, przezotworowa (TLIF)
lub opcjonalnie obustronng z dojscia tylnego (PLIF). Zostat zaprojektowany tak, by
umozliwi¢ matoinwazyjna implantacje, pozwalajagc na przeprowadzenie wzglednie
nieurazowego zabiegu na pacjencie. Implanty zapewniajg odpowiednig stabilno$¢,
przywracaja wysokosc i lordoze, zapewniajac optymalna stabilizacje.

Wskazania

Wskazania:

Patologie ledzwiowe i ledzwiowo-krzyzowe, przy ktorych wskazana jest spondylo-
deza segmentowa, na przykfad:

Choroby zwyrodnieniowe krazkéw i niestabilnos¢ kregostupa
Reoperacja po dysektomii

Staw rzekomy lub nieudana spondylodeza

Kregozmyk zwyrodnieniowy

Kregozmyk cie$niowy

Wazne: Implant OPAL musi by¢ stosowany wylacznie w potaczeniu ze stabilizacjg tylna.

Przeciwwskazania

— Ztamania trzonu kregu

— Nowotwory kregostupa

— Duza niestabilno$¢

— Pierwotne deformacje kregostupa

Mozliwe skutki uboczne

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegow chirurgicznych, moga wystapic¢
zagrozenia, skutki uboczne i dziatania niepozadane. Moze wystapi¢ wiele reakji, jed-
nak do najczestszych naleza:

Problemy wynikajace ze znieczulenia ogoélnego i utoZenia pacjenta (np. nudnosci,
wymioty, uszkodzenia zebow, zaburzenia neurologiczne itp.), zakrzepica, zatory,
zakazenie, nadmierne krwawienie, jatrogenne obrazenia uktadu nerwowego i
naczyniowego, uszkodzenie tkanki miekkiej, w tym obrzek, nieprawidtowe
bliznowacenie, funkcjonalne uposledzenie uktadu miesniowo-szkieletowego,
kompleksowy zespot bélu regionalnego, reakcje alergiczne/nadwrazliwos$¢, skutki
uboczne zwigzane z wystawaniem implantu lub sprzetu, nieprawidtowy zrost kosci,
brak zrostu kosci, nieprzemijajacy bol, uszkodzenie sasiednich kosci (np. zapadanie),
kregu (np. degeneracja poziomu sasiedniego) lub tkanki migkkiej, rozerwanie opony
twardej lub wyciek ptynu rdzeniowego, ucisk i/lub uszkodzenie rdzenia kregowego,
czesciowe przemieszczenie przeszczepu, przesuniecie katowe kregow.

Produkt sterylny

STER“_E Produkt sterylizowany poprzez napromieniowanie

Implanty nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym i nie wolno
ich wyjmowac z opakowania az do momentu bezposérednio przed uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz sprawdzi¢ czy opako-
wanie nie jest naruszone. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

@ Nie sterylizowa¢ ponownie

Produkt jednorazowego uzytku

@ Nie stosowac¢ ponownie

Produkty przeznaczone do jednorazowego uzytku nie moga by¢ uzywane ponownie.
Ponowne uzycie lub powtdrne czyszczenie i sterylizacja moga naruszyc integralnosc
strukturalng produktu oraz/lub prowadzi¢ do powstania wady implantu, ktéra moze
skutkowac obrazeniami, chorobg lub $miercig pacjenta.
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Ponowne uzycie lub powtorna sterylizacja produktow jednorazowego uzytku stwarza
ponadto ryzyko ich zanieczyszczenia np. w wyniku przeniesienia materiatu zakaznego
z jednego pacjenta na drugiego. Moze to skutkowac obrazeniami lub $miercia pacjen-
ta lub uzytkownika.

Nie wolno powtornie sterylizowa¢ uzytych produktéw. Zaden implant firmy Synthes,
ktory ulegt skazeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub ptynami/materiatami ustrojo-
wymi, nie moze by¢ uzywany ponownie. Nalezy z nim postepowac zgodnie ze stoso-
wanym w szpitalu protokotem. Mimo ze implanty sa z pozoru nieuszkodzone, mozliwa
jest obecnos¢ niewielkich uszkodzen i wzorcow naprezeh wewnetrznych, ktére moga
byc¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Srodki ostroznosci

Ogolne zagrozenia zwiazane z zabiegiem chirurgicznym nie zostaty opisane w niniej-
szej instrukcji obstugi. Aby uzyska¢ wiecej informacji nalezy zapoznac sie z dokumen-
tem ,Wazne informacje” firmy Synthes.

Ostrzezenia

Zaleca sig, aby implantacje produktu OPAL wykonywali jedynie chirurdzy znajacy ogol-
ne problemy chirurgii kregostupa i mogacy opanowac techniki operacyjne zwigzane z
danym produktem. Implantacje nalezy wykona¢ zgodnie z instrukcjami zalecanego
zabiegu chirurgicznego. Chirurg ponosi odpowiedzialnos¢ za zagwarantowanie pra-

widtowego wykonania operacji.

Producent nie ponosi odpowiedzialnoéci za jakiekolwiek powikfania wynikajace z
btednej diagnozy, btednego doboru implantu, nieprawidtowo potaczonych elemen-
tow implantu oraz/lub technik operacyjnych, ograniczen metod leczenia lub niedosta-
tecznej jatowosci.

Potaczenie urzadzen medycznych
Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z urzadzeniami oferowanymi przez innych produ-
centow i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

Warunkowe stosowanie w srodowisku RM:

Badania niekliniczne przy najgorszym scenariuszu wykazaty, ze implanty systemu

OPAL moga by¢ warunkowo stosowane w $rodowisku RM. Te produkty mozna bez-

piecznie skanowac w nastepujacych warunkach:

— Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5Ti3,0T.

— Gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 300 mT/cm (3000 Gs/cm).

— Maksymalny wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata wy-
nosi 4 W/kg przez 15 minut skanowania.

Na podstawie badania nieklinicznego ustalono, ze implant OPAL ze standardowymi

$rubami spowoduje wzrost temperatury nieprzekraczajgcy 4,0°C przy maksymalnym

wspotczynniku absorpcji swoistej (SAR) usrednionym dla catego ciata wynoszacym

4 W/kg, zgodnie z ocena kalorymetryczng przez 15 minut skanowania RM w skanerze

RM o natezeniu 1,5Ti3,0T.

Jakos¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu, jeéli obszar zainteresowania znajduje sie
doktadnie w tym samym obszarze co produkt OPAL lub wzglednie blisko niego.
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