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Instructiuni de utilizare

Cusca ORACLE

Implanturile Cusca ORACLE sunt dispozitive de fuziune a corpului intervertebral,
concepute pentru a fi utilizate in regiunea lombara a coloanei vertebrale. Custile
sunt introduse in spatiul discal intervertebral pentru a asigura stabilitatea. Custile
sunt fabricate din PEEK si includ patru marcaje radioopace si un canal central care
poate accepta material de grefa osoasa.

Custile sunt oferite In amprente si profiluri sagitale multiple, pentru a se adapta la
diferentele anatomice ale pacientilor.

Aceste instructiuni de utilizare contin informatii despre urméatoarele produse:

08.809.209S 08.809.257S 08.809.635S
08.809.211S 08.809.269S 08.809.6375
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
08.809.229S 08.809.277S 08.809.655S
08.809.231S 08.809.609S 08.809.657S
08.809.233S 08.809.611S 08.809.6695
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

08.809.2555 08.809.633S

Nota importanta pentru specialistii din domeniul medical si personalul din sala de
operatii: Aceste instructiuni de utilizare nu includ toate informatiile necesare pen-
tru selectarea si utilizarea unui dispozitiv. Inainte de utilizare, va rugam sa cititi cu
atentie aceste instructiuni de utilizare si brosura Synthes , Informatii importante”.
Asigurati-va ca sunteti familiarizat(a) cu procedura chirurgicala corespunzatoare.

Materiale
PEEK: polietercetona, in conformitate cu ASTM F2026
Aliaj de titan: TAN (Titan - 6% Aluminiu - 7% Niobiu) in conformitate cu ISO 5832-11

Utilizare preconizata

Implanturile ORACLE sunt destinate utilizarii ca dispozitive de fuziune a corpului
intervertebral la pacientii cu maturitate scheletala cu boala degenerativa a coloanei
lombare (L1-L5). Implanturile ORACLE sunt proiectate pentru un abord lateral.

Indicatii
Implanturile ORACLE sunt indicate pentru boala degenerativa a coloanei vertebrale.

Important: Implanturile ORACLE trebuie aplicate numai in combinatie cu fixarea
suplimentara.

Contraindicatii

— Fracturi de corp vertebral
— Tumori spinale

— Instabilitati spinale majore
— Diformitati spinale primare
Osteoporoza

Grup-tinta de pacienti

Implanturile ORACLE sunt preconizate pentru a fi utilizate pe pacienti cu sistem
0s0s matur. Aceste produse se vor utiliza in conformitate cu utilizarea preconizata,
indicatiile, contraindicatiile si tindnd cont de conformatia anatomica si starea
de sanatate a pacientului.

Utilizator vizat

Doar aceste instructiuni de utilizare nu ofera un context suficient pentru utilizarea
directd a dispozitivului sau a sistemului. Se recomanda insistent instructiuni din
partea unui chirurg cu experienta in utilizarea acestor dispozitive.

Interventia chirurgicala va avea loc in conformitate cu instructiunile de utilizare,
respectand practica chirurgicala recomandata. Chirurgul este responsabil pentru
asigurarea efectuarii corecte a operatiei. Se recomanda insistent ca interventia
chirurgicala sa fie efectuata numai de chirurgii care au obtinut calificarile adecvate,
sunt experimentati in chirurgia coloanei vertebrale, sunt constienti de riscurile
generale ale chirurgiei coloanei vertebrale si sunt familiarizati cu procedurile chirur-
gicale specifice produsului.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre profesionisti calificati din domeniul

sanatatii, cu experienta in chirurgia coloanei vertebrale, de exemplu chirurgi, medici,
personalul din sala de operatie si persoanele implicate n pregatirea dispozitivului.
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Tntreg personalul care manipuleaza dispozitivul trebuie s& fie pe deplin constient de
faptul ca aceste instructiuni de utilizare nu includ toate informatiile necesare pentru
selectarea si utilizarea unui dispozitiv. Tnainte de utilizare, va rugam sa cititi cu
atentie aceste instructiuni de utilizare si brosura Synthes , Informatii importante”.
Asigurati-va ca sunteti familiarizat(a) cu procedura chirurgicala corespunzatoare.

Beneficii clinice asteptate

Atunci cand implanturile ORACLE sunt utilizate conform destinatiei si in confor-
mitate cu instructiunile de utilizare si cu cele de pe etichete, aceste dispozitive
asigura stabilizarea segmentului (segmentelor) de miscare dupa indepartarea
discului intervertebral, pentru facilitarea fuziunii, ceea ce se preconizeaza ca va
ameliora durerea din zona spatelui si/sau a piciorului provocata de degeneres-
centa coloanei vertebrale.

Rezumatul privind siguranta si performanta clinica poate fi consultat accesand
urmatorul link (dupa activare): http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Caracteristicile de performanta ale dispozitivului
Implanturile ORACLE sunt dispozitive de fuziune a corpului intervertebral, concepute
pentru a asigura stabilitatea la miscare a segmentelor inainte de fuziune.

Evenimente adverse potentiale, efecte secundare nedorite si riscuri reziduale
Casiin cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, exista risc de efecte adverse.
Evenimentele adverse posibile pot include: probleme rezultate din anestezie si
pozitionarea pacientului; tromboza, embolie, infectie, sangerari excesive, leziuni
neuronale si vasculare; deces; umflare; vindecare anormala a ranilor sau formare
anormala a cicatricilor; osificiare heterotropica; afectare functionala a aparatului
locomotor, paralizie (temporara sau permanenta), sindrom de durere regionala
complexa (CRPS); reactii alergice/hipersensibilitate; simptome asociate cu proemi-
nenta implantului sau hardware-ului; ruperea, slabirea sau migrarea implantului,
consolidare necorespunzatoare, lipsa consoliddrii sau consolidare intarziata; scade-
rea densitatii osoase din cauza lipsei solicitarii (stress shielding); degenerarea
segmentului adiacent; durere continua sau simptome neurologice; deteriorarea
oaselor, discurilor, organelor adiacente sau a altor tesuturi moi; rupere durala
sau scurgere de lichid cefalorahidian; compresia si/sau contuzia maduvei spinarii;
deplasarea materialului grefei sau a dispozitivului; angulatie vertebrala.

Dispozitiv steril

STER||_E Sterilizat prin iradiere

Pastrati dispozitivele sterile Tn ambalajul original de protectie si nu le scoateti din
ambalaj decat chiar fnainte de utilizare.

Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul este deteriorat.

Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si controlati integritatea
ambalajului steril. Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat sau data expirarii
a fost depasita.

@ A nu se resteriliza

Resterilizarea dispozitivului poate avea ca rezultat nesterilitatea produsului si/sau
nerespectarea specificatiilor de performanta si/sau modificarea proprietatilor
materialului.

Dispozitiv de unica folosinta

@ A nu se reutiliza

Indica un dispozitiv medical destinat unei singure utilizari sau utilizarii in cazul unui
singur pacient, pentru o singura procedura.

Reutilizarea sau reprocesarea clinica (de exemplu, curatarea si resterilizarea) pot com-
promite integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot duce la defectarea dispo-
zitivului, ceea ce poate determina vatamarea, imbolndvirea sau decesul pacientului.
In plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosinta poate crea
riscul contaminarii, de ex. din cauza transmiterii materialului infectios de la un pacient
la altul. Acest lucru poate avea ca rezultat vatamarea sau decesul pacientului sau
al utilizatorului.

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Orice implant Synthes care a fost
contaminat cu sange, tesuturi si/sau fluide/materii corporale nu trebuie utilizat
din nou si trebuie manipulat conform protocolului spitalicesc. Chiar daca nu par
a fi deteriorate, implanturile pot avea mici defecte sau urme de tensiuni interne
care pot provoca deteriorarea materialului.
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Avertismente si masuri de precautie

— Se recomanda insistent ca Cusca ORACLE sa fie implantata numai de chirurgii
care au obtinut calificarile adecvate, sunt experimentati in chirurgia coloanei
vertebrale, sunt constienti de riscurile generale ale chirurgiei coloanei vertebrale
si sunt familiarizati cu procedurile chirurgicale specifice produsului.

— Implantarea se va face in conformitate cu instructiunile pentru procedura chirur-
gicala recomandata. Chirurgul este responsabil pentru asigurarea efectuarii
corecte a operatiei.

— Producatorul nu este responsabil pentru niciun fel de complicatii provocate
de diagnosticul incorect, alegerea implantului incorect, de componente ale
implantului si/sau de tehnici operatorii combinate incorect, de limitari ale meto-
delor de tratament sau de asepsie necorespunzatoare.

— Se recomanda insistent planificarea preoperatorie (IRM, TC, radiografie) pentru
a stabili factorii specifici pacientului si patologici relevanti pentru reusita
interventiei chirurgicale (inclusiv localizarea si orientarea structurilor vasculare
din vecinatatea locului interventiei).

— In timpul interventiei chirurgicale se poate utiliza optional neuromonitorizarea.

— Confirmati faptul ca structura cu cusca se afla intr-o pozitie corespunzatoare
(prin fluoroscopie anteroposterioara si laterald) fnaintea si in timpul amplasarii
custii, astfel incat introducerea custii sa nu produca deteriorarea structurii
posterioare sau anterioare.

— Nu utilizati Cusca ORACLE in cazurile In care se afla vase de sange anterioare
sau ramurile lor (bifurcatie) in vecinatatea accesului lateral la locul operatiei.

Pozitionarea pacientului

Asezati pacientul in pozitie laterala de decubitus si fixati pacientul de masa.

— Preveniti punctele de presiune inutile in timpul pozitionarii si fixarii pacientului.

— Daca este planificata neuromonitorizarea, medicul neurofiziolog sau tehnicianul
de neuromonitorizare trebuie sa se asigure ca toti electrozii corespunzatori
au fost aplicati pe pacient inainte de pozitionarea pacientului.

Acces si expunere

Abordati coloana cu disectorul tisular

— Cartografiati un coridor sigur prin muschiul psoas pana la coloana lombara.
Se recomanda fluoroscopia pentru a directiona sectiunea anterioara de doua tre-
imi din spatiul discal de interes. Treimea anterioara a muschiului psoas este zona
sigura cel mai probabil, pentru evitarea elementelor neurale ale plexului lombar.

— Luati in considerare utilizarea unei sonde cu varf bont, cum ar fi Penfield 4,
pentru a confirma discul si osul sub psoas, cu o distanta adecvata fata de aorta.

— Asigurati-va ca brosa Kirschner ramane fixata in pozitie in timpul acestor pasi.

— Monitorizati varful brosei Kirschner sub fluoroscopie, pentru a va asigura
Ca aceasta nu penetreaza peretele anterior al corpului vertebral.

Abordati coloana vertebrald cu dilatatoare

— Asigurati-va ca brosa Kirschner ramane fixata in pozitie in timpul acestor pasi.

— Monitorizati varful brosei Kirschner sub fluoroscopie, pentru a va asigura
ca aceasta nu penetreaza peretele anterior al corpului vertebral.

Retractia tesuturilor moi (retractie cu SYNFRAME)
— Este necesara pozitionarea atenta a retractoarelor, pentru a reduce leziunile
asupra tesuturilor moi.

Retractia tesuturilor moi (retractia cu instrumente de acces ORACLE)

— Nu strangeti excesiv cu surubelnita. Strangerea cu doua degete este suficienta
pentru a fixa lamele de manerul retractorului.

— Cea de-a treia lama nu trebuie introdusa cu mult dincolo de marginea 1/3 poste-
rioara a spatiului discal, pentru a evita orice structuri neurale.

— Daca se utilizeaza neuromonitorizarea, stimulati zona expusa pentru a va asigura
ca campul chirurgical nu prezinta structuri nervoase.

— Nu efectuati stimulare impotriva retractorului.

— Inainte de amplasarea intradiscala a ancorei si/sau a pinului retractorului, trebuie
efectuata atat fluoroscopia laterala, cat si cea anterioara-posterioara pentru
a confirma faptul ca retractorul este amplasat in siguranta pentru o astfel de
introducere a instrumentului.

Discectomie

— Debridarea excesiva a tesutului si indepartarea osului dens pot slabi placa termi-
nala si pot, prin urmare, diminua asezarea implantului, ducand la scufundare.

— Pentru a preveni orice risc de deteriorare a structurilor vitale, se recomanda sa
se mentina intact cativa milimetri ai inelului pe partile anterioare si posterioare.

— Pentru a preveni slabirea structurilor osoase, trebuie evitata orice deteriorare
a placilor vertebrale terminale cauzate de chiurete, shavere si/sau depdrtatoare.

— Nu vatamati structurile vasculare majore, radacinile nervoase, plexul lombar
si/sau maduva spinarii.

— Ligamentele longitudinale anterioare si posterioare (ALL si PLL) trebuie sa ramana
intacte in toate cazurile.

— Evitati distractarea excesiva, pentru a preveni lezarea structurilor tesuturilor moi.

— Rasuciti departatorul in sens orar cu un sfert de tura pentru a distrage segmentul.
Rasuciti departatorul in sens antiorar pentru indepartare. Rotirea in sens gresit
a departatorului poate provoca deteriorarea structurilor osoase.

Pregatiti placile terminale

— Debridarea excesiva a tesutului si indepartarea osului dens pot slabi placa termi-
nala si pot, prin urmare, diminua asezarea implantului, ducand la scufundare.
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Introduceti implantul (Introducerea cu distractorul lateral de introducere rapida)

— Nu loviti distractorul lateral rapid de introducere rapida. Instrumentul este
proiectat pentru a ldsa implantul la o adancime de 1 mm de partea proximala
a corpurilor vertebrale. In functie de preferinta chirurgului pentru pozitia finala a
implantului, chirurgul poate alege sa utilizeze impactorul Oracle pentru
a aseza implantul in pozitia dorita (adica la nivel sau fncastrat).

Indepértarea implantului

— Implantul poate fi dificil de indepartat din cauza duritatii suprafetei si a pozitiei
custii. Daca implantul a fost introdus dincolo de inelul epifizar, este posibil sa fie
mai dificil de indepartat si ar putea fi necesara distractarea suplimentara.

Pentru informatii suplimentare, va rugam sa consultati brosura Synthes , Informatii
importante”.

Combinarea dispozitivelor medicale
Custile ORACLE sunt aplicate utilizand instrumentarul asociat custii ORACLE.

Synthes nu a testat compatibilitatea cu dispozitive provenite de la alti producatori
si nu isi asuma responsabilitatea in asemenea situatii.

Mediul de rezonanta magnetica

Compatibilitate RM conditionata:

Testarea neclinica in situatia celui mai defavorabil scenariu a demonstrat ca implan-

turile custii ORACLE nu prezinta probleme de rezonanta magnetica in conditii spe-

cifice de utilizare. Aceste articole pot fi scanate in siguranta in urmatoarele conditii:

— Camp magnetic static de 1,5 Tesla si 3,0 Tesla.

- Gradient de cdmp spatial de 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— Rata maxima specifica de absorbtie pe greutatea totala a corpului (RSA) de
4 Wrkg pentru 15 minute de scanare.

Pe baza testdrii neclinice, implantul cu cusca ORACLE cu suruburi standard va

produce o crestere a temperaturii nu mai mare de 4,0 °C la o rata specifica de

absorbtie (RSA) maxima mediata pentru intregul corp de 4 W/kg, asa cum a fost

ea evaluata prin calorimetrie pentru 15 minute de scanare IRM intr-un scaner

IRM de 1,5 Tesla si 3,0 Tesla.

Calitatea imaginii IRM poate fi compromisa daca zona de interes se afla exact
n acelasi loc sau este relativ apropiata de pozitia dispozitivului cusca ORACLE.

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Dispozitiv steril:

Dispozitivele sunt furnizate sterile. Scoateti produsele din ambalaj intr-o manie-

ra aseptica.

Pastrati dispozitivele sterile Tn ambalajul original de protectie si nu le scoateti din

ambalaj decat chiar fnainte de utilizare.

Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si controlati integritatea

ambalajului steril prin inspectie vizuala:

— Inspectati intreaga zona a ambalajului barierei sterile si sigiliul, pentru a verifica
integralitatea si uniformitatea.

- Inspectati absenta orificiilor, canalelor sau golurilor ambalajului barierei sterile
si sigiliului.

A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat sau expirat.

indepartarea implantului

Implantul Cusca ORACLE este destinat implantarii definitive si nu este destinat

nlaturarii.

Orice decizie de a indeparta dispozitivul trebuie luata de chirurg si de pacient,

ludnd in considerare starea medicala generald a pacientului si riscul potential

implicat pentru pacient de o a doua procedura chirurgicala.

Daca trebuie indepartat un implant de cusca ORACLE, se recomanda urmatoa-

rea tehnica:

— Atasati dispozitivul de indepartare a implantului ORACLE la implant

— Indepartarea implantului

Optional:

Poate fi necesara o ciocanire controlata si usoara a dispozitivului de indepartare

a implantului ORACLE pentru a scoate implantul din spatiul discal intervertebral

cu ciocanul culisant ORACLE:

— Glisati ciocanul culisant ORACLE pe capatul dispozitivului de indepartare
a implantului ORACLE, folosind cuplarea rapida.

— In timp ce tineti cu 0 mana dispozitivul de indepartare al implantului ORACLE,
aplicati o forta in sus pe ciocanul culisant ORACLE cu cealalta mana.

— Repetati acest proces pana la indepartarea implantului.

Retineti ca masurile de precautie/avertismentele asociate indepartarii implantului
sunt enumerate in sectiunea , Avertismente si masuri de precautie”.
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Eliminare
Orice implant Synthes care a fost contaminat cu sange, tesuturi si/sau fluide/materii
corporale nu trebuie utilizat din nou si trebuie manipulat conform protocolului
spitalicesc.

Dispozitivele trebuie eliminate ca dispozitive medicale, in conformitate cu procedu-
rile spitalicesti.

Card de implant si prospect de informare pentru pacient

Daca este disponibil, oferiti cardul de implant precum si informatii relevante, conform
brosurii de informatii pentru pacient. Fisierul electronic care contine informatii
pentru pacient este disponibil la urmatoarea adresa: ic.jnjmedicaldevices.com

C€

0123

e

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Instructiuni de utilizare:
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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