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Instrukcja stosowania

Klatka miedzykregowa ORACLE

Klatki miedzykregowe ORACLE sa implantami do stabilizacji miedzykregowej,
przeznaczonymi do stosowania w odcinku ledzwiowym kregostupa. Klatki sa
wprowadzane w przestrzeni miedzykregowej, aby zapewnic jej stabilnos¢. Klatki
wykonane sa z materiatu PEEK i zawieraja cztery znaczniki radiocieniujace oraz
kanat centralny, do ktérego mozna wprowadzi¢ materiat przeszczepu kostnego.

Klatki sa oferowane w wersjach o r6znej wielkosci podstawy i roznych profilach strzat-
kowych, dzieki czemu sa dopasowane do réznej budowy anatomicznej pacjentdw.

Niniejsza instrukcja stosowania zawiera informacje dotyczace nastepujacych
produktow:

08.809.209S 08.809.257S 08.809.635S
08.809.211S 08.809.269S 08.809.637S
08.809.213S 08.809.271S 08.809.649S
08.809.215S 08.809.273S 08.809.651S
08.809.217S 08.809.275S 08.809.653S
08.809.2295 08.809.277S 08.809.655S
08.809.231S 08.809.609S 08.809.657S
08.809.233S 08.809.611S 08.809.669S
08.809.235S 08.809.613S 08.809.671S
08.809.237S 08.809.615S 08.809.673S
08.809.249S 08.809.617S 08.809.675S
08.809.251S 08.809.629S 08.809.677S
08.809.253S 08.809.631S

08.809.255S 08.809.633S

Wazna informacja dla cztonkéw personelu medycznego i pracownikéw sali operacyj-
nej: niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niezbednych do
wyboru i stosowania wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejsza
instrukcje stosowania i dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes. Nalezy
zapozna¢ sie z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Materiaty
PEEK: polieteroeteroketon zgodnie z norma ASTM F 2026
Stop tytanu: TAN (tytan — 6% glin — 7% niob) zgodnie z norma ISO 5832-11

Przeznaczenie

Implanty ORACLE sa przeznaczone do stosowania jako wyréb do stabilizacji mie-
dzytrzonowej u pacjentdéw z dojrzatym uktadem kostnym cierpiacych na chorobe
zwyrodnieniowa kregostupa ledzwiowego (L1-L5). Implanty ORACLE zostaty za-
projektowane do podejscia bocznego.

Wskazania
Implanty ORACLE s3 wskazane do stosowania w chorobie zwyrodnieniowej kregostupa.

Wazne: implanty ORACLE moga by¢ stosowane wytacznie w potaczeniu
z dodatkowa stabilizacja.

Przeciwwskazania

— Ztamania trzonu kregu

— Nowotwory kregostupa

— Duza niestabilno$¢

— Pierwotne deformacje kregostupa
— Osteoporoza

Docelowa grupa pacjentéw

Implanty ORACLE sa przeznaczone do stosowania u pacjentéw z dojrzatym ukfa-
dem kostnym. Produkty te nalezy stosowac zgodnie z przeznaczeniem, wskazania-
mi, przeciwwskazaniami oraz przy uwzglednieniu budowy anatomicznej i stanu
zdrowia pacjenta.

Docelowy uzytkownik

Niniejsza instrukcja stosowania nie zapewnia wystarczajacej podstawy do bezpo-
Sredniego korzystania z wyrobu lub systemu. Zdecydowanie zaleca sie uzyskanie
instrukcji od chirurga majacego doswiadczenie w postugiwaniu sie tymi wyrobami.

Operacje nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcja stosowania, przestrzegajac za-
lecanej procedury chirurgicznej. Chirurg ponosi odpowiedzialno$¢ za zagwaranto-
wanie prawidtowego przeprowadzenia operacji. Zaleca sig, aby zabieg chirurgiczny
wykonywali jedynie chirurdzy majacy odpowiednie kwalifikacje, specjalizujacy sie w
chirurgii kregostupa i znajacy ogdlne zagrozenia dotyczace operacji kregostupa
oraz techniki operacyjne zwiazane z danym produktem.

Wyrob jest przeznaczony do uzycia wytacznie przez wykwalifikowany personel me-

dyczny majacy doswiadczenie w chirurgii kregostupa, np. chirurgdw, lekarzy, pra-
cownikoéw sali operacyjnej i 0soby uczestniczace w przygotowaniu tego wyrobu.

SE_528809 AD

Caty personel korzystajacy z tego wyrobu powinien mie¢ $wiadomos¢, ze niniejsza
instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niezbednych do wyboru
i stosowania wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instruk-
cje stosowania i dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes. Nalezy zapoznac sie
z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Implanty ORACLE, stosowane zgodnie z przeznaczeniem oraz zgodnie z instrukcja
stosowania i 0znaczeniem, zapewniaja stabilizacje segmentéw ruchowych po usu-
nieciu krazka miedzykregowego jako uzupetnienie zabiegu fuzji, co powinno
zmniejszy¢ bol plecéw i/lub konczyn dolnych spowodowany zmianami zwyrodnie-
niowymi kregostupa.

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i wydajnosci klinicznej mozna znalez¢
pod ponizszym adresem (po aktywacji): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Charakterystyka dziatania wyrobu
Implanty ORACLE sa wyrobami do fuzji miedzytrzonowej zapewniajacymi stabil-
nos¢ segmentéw ruchomych przed fuzja.

Potencjalne zdarzenia niepozadane, uboczne
i zagrozenia szczatkowe

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegéw chirurgicznych, istnieje ry-
zyko wystapienia zdarzen niepozadanych. Mozliwe zdarzenia niepozadane: pro-
blemy wynikajace ze sposobu znieczulenia i utozenia pacjenta, zakrzepica, zator,
zakazenie, nadmierne krwawienie, obrazenia uktadu nerwowego i naczyniowego,
zgon, obrzek, nieprawidtowe gojenie sie rany lub bliznowacenie, kostnienie hete-
rotropowe, czynnosciowe uposledzenie narzadu ruchu, porazenie (przemijajace
lub trwate), kompleksowy zespot bolu regionalnego (CRPS), reakcje alergiczne /
nadwrazliwosci, objawy zwiazane z wystawaniem implantu lub sprzetu, pekniecie,
poluzowanie lub przemieszczenie implantu, nieprawidtowy zrost kosci, brak zrostu
kosci lub opdzniony zrost kosci; spadek gestosci kosci spowodowany rozktadem
naprezen, zwyrodnienie sasiedniego segmentu, nieprzemijajacy bél lub objawy
neurologiczne, uszkodzenie sasiadujacych kosci, krazkéw, narzadéw lub innych
tkanek miekkich, rozerwanie opony twardej lub wyciek ptynu rdzeniowego, ucisk
i/lub uszkodzenie rdzenia kregowego, przemieszczenie przeszczepu lub wyrobu,
przesuniecie katowe kregow.

niepozadane skutki

Wyréb steryiny

STER“_E Sterylizowano przez napromieniowanie

Wyroby sterylne nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu ochronnym
i nie wolno ich wyjmowac z opakowania do momentu bezposrednio przed uzyciem.

@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz stan sterylnego
opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub przekroczony zo-
stat termin waznosci.

@ Nie sterylizowa¢ ponownie

Ponowna sterylizacja wyrobu moze spowodowa¢, ze nie bedzie on sterylny i/lub
nie bedzie spetniat specyfikacji w zakresie dziatania i/lub zmienionych
wtasciwosci materiatu.

Wyréb jednorazowego uzytku

@ Nie stosowac ponownie

Oznacza wyréb medyczny przeznaczony do jednorazowego uzytku lub zastosowa-
nia u jednego pacjenta podczas jednego zabiegu.

Ponowne uzycie lub dekontaminacja (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja) moga
naruszy¢ integralno$¢ strukturalna wyrobu i/lub doprowadzi¢ do powstania wady
wyrobu, co moze spowodowac obrazenia, chorobe lub zgon pacjenta.

Ponadto ponowne uzycie lub dekontaminacja wyrobéw jednorazowego uzytku
moga doprowadzi¢ do zanieczyszczenia, np. w wyniku przeniesienia materiatu
zakaznego miedzy pacjentami. Moze to skutkowac obrazeniami lub $miercia
pacjenta badz uzytkownika.

Zanieczyszczonych implantéw nie wolno poddawa¢ dekontaminacji. Zaden im-
plant firmy Synthes, ktéry ulegt zanieczyszczeniu przez kontakt z krwia, tkanka
i/lub ptynami/materiatami ustrojowymi, nie moze zostac¢ uzyty ponownie. Nalezy
z nim postepowac zgodnie z protokotem obowiazujacym w szpitalu. Nawet gdy
implanty sa pozornie nieuszkodzone, mozliwa jest obecno$¢ niewielkich defektow
i naprezen wewnetrznych, ktére moga by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

— Zaleca sie, aby klatka miedzykregowa ORACLE byta wszczepiana wytacznie
przez chirurgéw posiadajacych odpowiednie kwalifikacje, specjalizujacych sie
w chirurgii kregostupa i znajacych ogolne zagrozenia dotyczace operacji krego-
stupa oraz techniki operacyjne zwiagzane z danym produktem.

— Wszczepienie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjami zalecanego zabiegu

chirurgicznego. Chirurg ponosi odpowiedzialno$¢ za zagwarantowanie prawi-

dtowego przeprowadzenia operacji.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek powiktania powstate

na skutek nieprawidtowego rozpoznania, doboru niewtfasciwego implantu,

nieprawidtowego potaczenia elementéw implantu i/lub technik operacyjnych,

ograniczenia metod leczenia lub niedostatecznej aseptyki.

Zalecane jest wykonanie przedoperacyjnego badania (MRI, TK, przeswietlenie

rentgenowskie itp.) w celu okreslenia charakterystycznych dla danego pacjenta

czynnikow patologicznych, majacych wptyw na powodzenie zabiegu chirurgicz-

nego (w tym okreslenie lokalizacji i orientacji struktur naczyniowych w poblizu

operowanego miejsca).

— W czasie zabiegu chirurgicznego mozna opcjonalnie stosowa¢ neuromonitorowanie.

— Przed umieszczaniem klatki oraz w jego trakcie nalezy sprawdzac, czy konstruk-

cja klatki znajduje sie w odpowiednim potozeniu (za pomoca fluoroskopii

przednio-tylnej lub bocznej), aby wprowadzenie klatki nie spowodowato uszko-

dzenia struktury tylnej lub przedniej.

Nie nalezy uzywac klatki ORACLE w przypadkach, w ktorych przednie naczynia

krwionos$ne lub ich gatezie (rozwidlenia) znajduja sie w poblizu obszaru dostepu

bocznego do operowanego miejsca.

Utozenie pacjenta

Utozy¢ pacjenta w pozycji bocznej i umocowac na stole.

— Podczas pozycjonowania i mocowania pacjenta nalezy unika¢ zbednych
punktéw nacisku.

— Jesli zaplanowano neuromonitorowanie, neurofizjolog lub technik neuromoni-
toringu powinien przed utozeniem pacjenta sprawdzi¢, czy umieszczono na
ciele pacjenta wszystkie odpowiednie elektrody.

Dostep i ekspozycja

Dojscie do kregostupa przy uzyciu dyssektora tkankowego.

— Wyznaczy¢ bezpieczny korytarz przez miesien ledzwiowy do kregostupa ledz-
wiowego. Zaleca sie wykonanie fluoroskopii w celu zlokalizowania przednich
dwdch trzecich krazka poddawanego zabiegowi. Przednia jedna trzecia miesnia
ledzwiowego jest najbardziej prawdopodobna bezpieczna strefa dla unikniecia
struktur nerwowych w splocie ledzwiowym.

— Nalezy rozwazy¢ uzycie sondy o tepej koricdwee, na przyktad Penfield 4, w celu
potwierdzenia, ze krazek i kos¢ znajduja sie ponizej miesnia ledZzwiowego
w odpowiedniej odlegtosci od aorty.

— Upewnic sig, ze drut Kirschnera podczas wykonywania tych czynnosci pozosta-
je w bezpiecznej pozycji.

— Monitorowac¢ koncowke drutu Kirschnera pod kontrola fluoroskopowa,
aby upewnic¢ sie, ze nie przebije on przeciwlegtej $ciany trzonu kregu.

Dojscie do kregostupa przy uzyciu rozszerzaczy

— Upewnic¢ sie, ze drut Kirschnera podczas wykonywania tych czynnosci pozosta-
je w bezpiecznej pozycji.

— Monitorowac¢ koricéwke drutu Kirschnera pod kontrola fluoroskopowa,
aby upewnic¢ sie, ze nie przebije on przeciwlegtej $ciany trzonu kregu.

Odsuniecie tkanki miekkiej (odsuniecie za pomoca systemu SYNFRAME)
— Dokfadne utozenie retraktoréw jest konieczne, by zminimalizowa¢ uszkodzenia
tkanki miekkiej.

Odsuniecie tkanki miekkiej (odsuniecie za pomoca narzedzi dostepowych ORACLE)

— Nie dokreca¢ zbyt mocno Srubokretem. Dokrecenie dwoma palcami wystarczy,

aby przymocowac ostrza do uchwytu retraktora.

Trzecie ostrze nie powinno by¢ umieszczone zbyt daleko poza tylna powierzch-

nia 1/3 przestrzeni krazka, co pozwoli uniknac natrafienia na jakiekolwiek struk-

tury nerwowe.

— W przypadku neuromonitorowania nalezy stymulowa¢ odstoniety obszar w celu
sprawdzenia, czy w polu operacyjnym nie ma struktur nerwowych.

— Nie stosowac¢ stymulacji przy retraktorze.

— Przed umieszczeniem kotwicy wewnatrzkrazkowej i/lub wtyku retraktora nalezy
wykonac fluoroskopie zaréwno boczna, jak i przednio-tylna, aby potwierdzic, ze
refraktor znajduje sie w pozycji bezpiecznej do wprowadzenia tego instrumentu.

Discektomia

— Nadmierne opracowanie chirurgiczne tkanki i usuniecie gestej kosci moze osta-
bi¢ ptytke graniczna, a tym samym pogorszy¢ osadzenie implantu, potencjalnie
prowadzac do zapadania sie.

— Aby zapobiec uszkodzeniu istotnych struktur, zaleca sie¢ zachowanie w stanie
nienaruszonym kilku milimetréw pierscienia po stronie przedniej i tylnej.

— Aby zapobiec ostabieniu struktur kostnych, nalezy unika¢ uszkodzen ptytek granicz-
nych kregdw spowodowanych przez tyzeczkowanie, shavery i/lub rozszerzacze.

— Wystrzegac sie uszkodzenia wiekszych struktur naczyniowych, korzeni nerwow,
splotu ledZzwiowego i/lub rdzenia kregowego.

— We wszystkich przypadkach wiezadta przednie i tylne podtuzne (ALL i PLL)
musza pozostac nienaruszone.

— Nalezy unika¢ nadmiernego rozciggania, aby zapobiec uszkodzeniu struktur

tkanki miekkiej.

Obrdci¢ rozszerzacz w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara o ¢wierc

obrotu, aby rozciagna¢ odcinek. Obrdci¢ rozszerzacz w kierunku przeciwnym do

ruchu wskazéwek zegara w celu usuniecia. Obrécenie rozszerzacza w niewtasci-

wym kierunku moze spowodowac uszkodzenie struktur kostnych.

SE_528809 AD

Przygotowanie ptytek granicznych

- Nadmierne opracowanie chirurgiczne tkanki i usuniecie gestej kosci moze osta-
bi¢ ptytke graniczna, a tym samym pogorszy¢ osadzenie implantu, potencjalnie
prowadzac do zapadania sie.

Wprowadzenie implantu (wprowadzenie za pomoca szybkiego insertera-rozszer-

zacza z dostepem bocznym)

— Szybkiego insertera-rozszerzacza z dostepem bocznym nie nalezy dociskac¢. Na-
rzedzie zostato zaprojektowane tak, aby implant wystawat 1 mm z proksymalnej
czesci trzondw kregdw. W zaleznosci od preferencji chirurga w kwestii ostatecz-
nego potozenia implantu chirurg moze zdecydowac sie na uzycie impaktora
Oracle do osadzenia implantu w zadanym potozeniu (tj. wyréwnania do poziomu
lub zagtebienia).

Usuwanie implantu

— Wyjecie implantu moze by¢ trudne ze wzgledu na chropowatos¢ powierzchni
i potozenie klatki. Jesli implant zostat wprowadzony za pierscierr nasadowy,
usuniecie moze by¢ trudniejsze i konieczna moze by¢ dodatkowa dystrakcja.

Aby uzyskac wiecej informacji, nalezy zapoznac sie z dokumentem ,Wazne informacje”
firmy Synthes.

Potaczenie z innymi wyrobami medycznymi
Do wszczepiania klatek ORACLE stosuje sie specjalnie przeznaczone do tego celu
instrumentarium ORACLE.

Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z wyrobami oferowanymi przez innych pro-
ducentéw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.

Srodowisko rezonansu magnetycznego
Produkt warunkowo bezpieczny w Srodowisku rezonansu magnetycznego:
Badania niekliniczne przy najgorszym scenariuszu wykazaty, ze implanty klatki mie-
dzykregowej ORACLE moga by¢ warunkowo stosowane w srodowisku rezonansu ma-
gnetycznego. Produkty te mozna bezpiecznie skanowac w nastepujacych warunkach:
— Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5Ti 3,0 T.
- Gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 300 mT/cm (3000 Gs/cm).
— Maksymalny wspétczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata
wynoszacy 4 W/kg przez 15 minut skanowania.
Na podstawie badania nieklinicznego ustalono, ze implant klatki ORACLE ze stan-
dardowymi srubami spowoduje wzrost temperatury nieprzekraczajacy 4,0°C przy
maksymalnym wspétczynniku absorpcji swoistej (SAR) usrednionym dla catego
ciata wynoszacym 4 W/kg, zgodnie z ocena kalorymetryczna przez 15 minut ska-
nowania RM w skanerze RM o natezeniu 1,5Ti3,0T.

Jakos¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu, jesli obszar zainteresowania znajduje sie
doktadnie w tym samym obszarze co klatka ORACLE lub wzglednie blisko niej.

Przygotowanie wyrobu przed uzyciem

Wyrab sterylny:

Wyroby sa dostarczane w stanie sterylnym. Produkty nalezy wyjmowac z opako-

wania w sposob zgodny z zasadami aseptyki.

Wyroby sterylne nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu ochronnym

i nie wolno ich wyjmowac z opakowania do momentu bezposrednio przed uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin przydatnosci produktu i potwierdzi¢ inte-

gralnos¢ opakowania sterylnego, stosujac kontrole wzrokowa:

— Nalezy doktadnie sprawdzi¢ cata powierzchnie opakowania tworzacego bariere
sterylna oraz uszczelnienie, aby potwierdzi¢ kompletnosc i jednorodnos¢.

— Nalezy dokonac kontroli pod katem braku otworéw, kanatéw lub ubytkéw ste-
rylnego opakowania barierowego i uszczelnienia.

Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone lub jesli uptynat termin waznosci.

Usuwanie implantu

Klatki ORACLE sa przeznaczone do wszczepienia na state i nie sa przeznaczone

do usuwania.

Decyzja o usunieciu wyrobu nalezy kazdorazowo do chirurga, ktéry musi ja podjac

W porozumieniu z pacjentem, uwzgledniajac ogolny stan zdrowia pacjenta oraz

ryzyko kolejnego zabiegu.

Jesli klatke ORACLE trzeba usunac, zaleca sie zastosowanie ponizszej techniki.

— Przymocowac ekstraktor implantu ORACLE do implantu

— Wyja¢ implant

Opcjonalnie:

Przy usuwaniu implantu z przestrzeni miedzykregowej przy uzyciu mtotka suwa-

kowego ORACLE moze by¢ konieczne lekkie, kontrolowane uderzanie mtotkiem

w ekstraktor implantu ORACLE:

— Nasuna¢ mtotek ORACLE na koniec ekstraktora implantu ORACLE z szybkoztaczka.

— Przytrzymujac ekstraktor implantu ORACLE jedna reka, druga reka przytozy¢ do
mtotka suwakowego ORACLE site skierowana w gore.

— Powtarzac ten proces az do usuniecia implantu.

Nalezy pamietac, ze $rodki ostroznosci / ostrzezenia dotyczace usuwania implantu
przedstawiono w czesci , Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”.
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Utylizacja

Zaden implant firmy Synthes, ktéry ulegt zanieczyszczeniu przez kontakt z krwia,
tkanka i/lub ptynami/materiatami ustrojowymi, nie moze zostac¢ uzyty ponownie.
Nalezy z nim postepowac zgodnie z protokotem obowiazujacym w szpitalu.

Wyroby nalezy zutylizowa¢ jak wyroby medyczne, postepujac zgodnie
z procedurami szpitalnymi.

Karta implantu i ulotka dla pacjenta

Jesli to mozliwe, nalezy dostarczy¢ pacjentowi karte implantu oraz odpowiednie
informacje zgodnie z ulotka z informacjami dla pacjenta. Plik elektroniczny zawie-
rajacy informacje dla pacjenta mozna znalez¢ pod nastepujacym taczem:
ic.jnjmedicaldevices.com

q3

0123

e

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Instrukcja stosowania:
www.e-ifu.com
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https://www.ic.jnjmedicaldevices.com/accept-terms-conditions
https://www.jnjmedicaldevices.com/global
https://www.e-ifu.com/accept-terms-conditions
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