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Instructiuni de utilizare

Sistem distantier OPAL™

OPAL este un sistem de cusca intercorp lombar conceput pentru o abordare
transforaminala (custi de 28 mm si 32 mm) sau abordare bilaterala posterioara
(custi de 24 mm). Custile OPAL sunt confectionate din PEEK si contin doi pini de
marcaj din aliaj de titan, care permit vizualizarea implantului. Canalul axial al
implantului poate fi umplut cu grefa osoasa sau substitut de grefa osoasa.

Custile sunt oferite in amprente si inaltimi multiple, pentru a se adapta la diferen-
tele anatomice ale pacientilor.

Nota importanta pentru specialistii din domeniul medical si personalul din sala de
operatii: aceste instructiuni de utilizare nu includ toate informatiile necesare pentru
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 F 2026
Aliaj de titan: TAN (Titan - 6% aluminiu - 7% niobiu) in conformitate cu ISO 5832-11

Destinatie

Implanturile OPAL sunt destinate utilizarii ca dispozitive de fuziune a corpului inter-
vertebral la pacientii cu maturitate scheletala cu boald degenerativa a coloanei
lombare (L2-S1). Implanturile OPAL sunt proiectate pentru un abord transforaminal
sau posterior.

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

Important: Implanturile OPAL trebuie aplicate numai in combinatie cu fixarea pos-
terioara.

Contraindicatii

— Fracturi de corp vertebral
Tumori spinale

Instabilitati spinale majore
Diformitati spinale primare
— Osteoporoza

Grup tinta de pacienti

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

Utilizator vizat

Doar aceste instructiuni de utilizare nu ofera un context suficient pentru utilizarea
directa a dispozitivului sau a sistemului. Se recomanda instruirea de catre un chi-
rurg cu experienta in utilizarea acestor dispozitive.

Interventia chirurgicala va avea loc in conformitate cu instructiunile de utilizare,
respectand practica chirurgicala recomandatd. Chirurgul este responsabil pentru
asigurarea efectuarii corecte a operatiei. Se recomanda insistent ca interventia chi-
rurgicala sa fie efectuata numai de chirurgii care au obtinut calificarile adecvate,
sunt experimentati in chirurgia coloanei vertebrale, sunt constienti de riscurile ge-
nerale ale chirurgiei coloanei vertebrale si sunt familiarizati cu procedurile chirurgi-
cale 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 in pregatirea dispozitivului.

Intreg 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”. Asigu-
rati-va ca sunteti familiarizat(a) cu procedura chirurgicala corespunzatoare.

Beneficii clinice preconizate

Atunci cand implanturile OPAL sunt utilizate conform destinatiei si in conformitate cu
instructiunile de utilizare si cu cele de pe etichete, aceste dispozitive asigura stabili-
zarea segmentului (segmentelor) de miscare dupa indepartarea discului interverte-
bral, pentru facilitarea fuziunii, ceea ce se preconizeaza ca va ameliora durerea din
zona spatelui si/sau a piciorului provocata de degenerescenta coloanei vertebrale.
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Rezumatul privind siguranta si performanta clinica poate fi consultat accesand ur-
matorul link (la activare): http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Caracteristicile de performanta ale dispozitivului
Implanturile OPAL 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 rezi-
duale

Ca n cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, exista risc de efecte adverse.
Evenimentele adverse posibile pot include: probleme rezultate din anestezie si po-
zitionarea pacientului; tromboza, embolie, infectie, sangerari excesive, leziuni ne-
uronale si vasculare; umflare; vindecare anormala a ranilor sau formare anormala
a cicatricilor, afectare functionala a aparatului locomotor, sindrom de durere regi-
onala complexa (CRPS), reactii alergice/hipersensibilitate, simptome asociate cu
proeminenta implantului sau hardware-ului, sudare necorespunzatoare, lipsa su-
darii, durere continua; deteriorarea oaselor, discurilor, organelor adiacente sau a
altor tesuturi moi; rupere durala sau scurgere de lichid cefalorahidian; compresia
si/sau contuzia maduvei spinarii, slabirea sau ruperea implantului; deplasarea dis-
pozitivului sau a grefei, dislocarea materialului grefei; angulatie vertebrala.

Dispozitiv steril

STERlLE Sterilizat prin iradiere

Pastrati dispozitivele sterile in 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 OPAL poate avea ca rezultat nesterilitatea produsului si/sau neres-
pectarea specificatiilor de performanta si/sau modificarea proprietatilor materialu-
lui.

Dispozitiv de unica folosinta

@ A nu se reutiliza

Indica un dispozitiv medical destinat pentru o utilizare, sau pentru utilizare la un
singur pacient In timpul unei sigure proceduri.

Reutilizarea sau reprocesarea clinica (de exemplu, curdtarea si resterilizarea) pot
compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot duce la defectarea
dispozitivului, ceea ce poate determina vatamarea, imbolndvirea sau decesul paci-
entului.

Tn plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosints poate crea
riscul contaminarii, de ex. din cauza transmiterii materialului infectios de la un pa-
cient la altul. Acest lucru poate avea ca rezultat vatamarea sau decesul pacientului
sau utilizatorului.

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Niciun implant Synthes care a
fost contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substante corporale nu trebuie refo-
losit si trebuie manipulat in conformitate cu protocolul spitalicesc. Chiar daca nu
par a fi deteriorate, implanturile pot avea mici defecte sau urme de tensiuni interne
care pot provoca deteriorarea materialului.

Avertismente si precautii

- Se recomanda insistent ca implantul OPAL sa fie implantat 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 co-
recte a operatiei.

— Producatorul nu este responsabil pentru niciun fel de complicatii provocate de
diagnosticul incorect, de alegerea implantului incorect, de componente ale im-
plantului si/sau de tehnici operatorii combinate incorect, de limitari ale metode-
lor de tratament sau de asepsie necorespunzatoare.
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Pregatire si discectomie

— Curatarea corespunzatoare a placilor terminale este importanta pentru vascula-
rizarea transplantului 0sos.

— Cu toate acestea, curatarea excesiva poate conduce la slabirea placilor termina-
le prin indepartarea osului subiacent straturilor cartilaginoase.

— Indepértarea completd a plicii terminare poate duce la tasare si la pierderea
stabilitatii segmentare.

Introducerea probei
— Tehnica de inserare si rotire poate fi utilizatd numai pentru dimensiunile de
10 mm-15 mm. Pentru toate celelalte dimensiuni, utilizati tehnica de impact.

Ambalati implantul cu grefa osoasa sau substitut de grefa osoasa

— Suportul implantului trebuie sa fie atasat ferm la implant pentru a evita deterio-
rarea implantului si/sau a suportului implantului.

— Implantul de 24 mm trebuie ambalat manual.

Introducerea implantului
— Tehnica de inserare si rotire poate fi utilizata numai pentru dimensiunile de
10 mm-15 mm. Pentru toate celelalte dimensiuni, utilizati tehnica de impact.

Pentru informatii suplimentare, consultati brosura Synthes ,, Informatii importante”.

Combinatie de dispozitive medicale
Custile OPAL sunt aplicate utilizand instrumentarul OPAL asociat.

Synthes nu a testat compatibilitatea cu dispozitive provenite de la alti producatori
si nu fsi 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 sistemului OPAL nu prezinta probleme de RM in conditii specifice 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 camp spatial de 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

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

Pe baza testarii neclinice, implantul OPAL cu suruburi standard va produce o cres-
tere a temperaturii nu mai mare de 4,0°C la o rata specifica de absorbtie (SAR)
maxima mediata pentru intregul corp de 4 W/kg, asa cum a fost ea evaluata prin
calorimetrie pentru 15 minute de scanare RM intr-un scaner RM de 1,5 Tesla si
3,0 Tesla.

Calitatea imaginii RM poate fi compromisa daca zona de interes se afla exact in
acelasi loc sau este relativ apropiata de pozitia dispozitivului OPAL.

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Dispozitiv steril:

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

Pastrati dispozitivele sterile in ambalajul original de protectie si nu le scoateti din
ambalaj decat chiar nainte de utilizare. Inainte de utilizare, verificati data de expi-
rare a produsului si controlati integritatea ambalajului steril. Nu utilizati produsul
daca ambalajul este deteriorat.
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indepartarea implantului
Daca trebuie indepartat un implant OPAL, se recomanda urmatoarea tehnica.

Indepartarea implantului cu suportul implantului

— Suportul implantului trebuie asamblat inainte de indepartarea custii.

- Atasati implantul la suportul implantului in alinierea craniana/caudala corecta.

— Rotiti butonul de la capatul distal al suportului pentru implant in sens antiorar
pentru a deschide falcile.

— Asezati falcile peste capatul posterior al custii asigurandu-va ca baza falcii este
asezata ferm in fata implantului.

— Rotiti butonul de la capatul suportului implantului in sens orar, pana cand falcile
suportului implantului au o prindere stransa asupra custii.

— Pentru suportul pentru implant Opal, cu maner tip pistol: rotiti suportul implan-
tului cu 90° in sens antiorar, astfel incat fereastra principala a grefei sa fie orien-
tata in directia craniana/caudala.

— Indepartati cu atentie implantul din spatiul discului.

Nota: distragerea segmentului poate facilita indepartarea implantului. Cu toate
acestea, daca este posibil, nu distrageti inainte de a asigura o conexiune ferma
ntre implant si aplicator.

Eliminare
Niciun implant Synthes care a fost contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substan-
te corporale nu trebuie refolosit si trebuie manipulat in conformitate cu protocolul
spitalicesc.

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