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Kullanim Talimatlari

OPAL™ Ara Parca Sistemi

OPAL, transforaminal (28 mm ve 32 mm kafesler) veya bilateral posterior yaklasim
(24 mm kafesler) icin tasarlanmis lomber viicut ici kafes sistemidir. OPAL kafesler
PEEK'ten yapilmistir ve implantin gérinttlenmesine olanak saglayan iki titanyum
alasimi isaret pini icermektedir. implantin eksenel kanali, kemik greftiyle veya ke-
mik grefti muadilleriyle doldurulabilir.

Kafesler, hasta anotomisindeki cesitliliklere uyum saglamak icin farkli taban izlerin-
de ve boylarda sunulur.

Tip uzmanlari ve ameliyathane personeli icin dnemli not: Bu kullanim talimatlari bir
cihazin secimi ve kullanimi icin gerekli tim bilgileri icermemektedir. Kullanmadan
dnce lutfen kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brostrint dikkatle
okuyun. Uygun cerrahi prosedire asina oldugunuzdan emin olun.

Materyaller

PEEK: ASTM F 2026'ya gore polietereterketon

Titanyum Alagimi: ISO 5832-11'e gére TAN (Titanyum - %6 Aliminyum -
%7 Niyobyum)

Kullanim Amaci

OPAL implantlar, dejeneratif lomber omurga hastaligi (L2-S1) bulunan, iskelet gelisimini
tamamlamis hastalarda intervertebral govde fuizyon cihazi olarak kullanilmaya
yoneliktir. OPAL implantlar transforaminal veya posterior yaklasimlar icin tasarlanmistir.

Endikasyonlar
OPAL implantlar, dejeneratif omurga hastaliklari icin endikedir.

Onemli: OPAL implantlar yalnizca posterior sabitlemeyle kombine sekilde uygulan-
malidir.

Kontrendikasyonlar

— Vertebral gévde fraktarleri
— Spinal timoérler

— Majér spinal enstabiliteler
Primer spinal deformiteler
— Osteoporoz

Hedef Hasta Grubu

OPAL implantlar iskelet gelisimini tamamlamis hastalarda kullanilmak Gzere tasarlan-
mistir. Bu Grtnler; kullanim amacina, endikasyonlarina ve kontrendikasyonlarina
uygun olarak ve hastanin anatomisi ile saglik durumu dikkate alinarak kullaniimalidir.

Hedef Kullania

Bu kullanim talimatlari, cihazin veya sistemin dogrudan kullanimi icin tek basina
yeterli altyapiyi saglamaz. Bu cihazlarin kullanimi konusunda deneyimli bir cerrah-
tan talimat alinmasi &nemle tavsiye edilir.

Ameliyat, kullanim talimatlari uyarinca, 6nerilen cerrahi prosedire gére gercekles-
tirilmelidir. Ameliyatin dogru sekilde gerceklestirilmesini saglamak cerrahin sorum-
lulugundadir. Ameliyatin yalnizca uygun nitelikleri kazanmis, omurga cerrahisinde
deneyimli, Urline 6zgl cerrahi prosedurler hakkinda bilgi sahibi olan ve genel
omurga cerrahisi risklerinin farkinda olan cerrahlar tarafindan gerceklestirilmesi
onemle tavsiye edilir.

Bu cihazin cerrahlar, hekimler, ameliyathane personeli ve cihaz hazirlama strecine
dahil olan kisiler gibi omurga cerrahisinde deneyimli olan kalifiye saglik profesyo-
nelleri tarafindan kullanilmasi amaclanmistir.

Cihazi kullanan tim personel, bu kullanim talimatlarinin cihazin secim ve kullanimi-
na iliskin gerekli tim bilgileri icermediginin farkinda olmalidir. Kullanmadan énce
|ttfen kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brostrini dikkatle oku-
yun. Uygun cerrahi prosedure asina oldugunuzdan emin olun.

Beklenen Klinik Faydalar

OPAL implantlar kullanim amacr dogrultusunda ve kullanim talimatlari ile etiketine
uygun sekilde kullanildiginda cihazlar intervertebral disk ¢ikarma sonrasinda fiizyo-
na ek olarak hareket segmentinin/segmentlerinin stabilizasyonunu saglar ve bunun
dejeneratif omurga rahatsizliklarinin neden oldugu sirt ve/veya bacak agrisini iyi-
lestirmesi beklenir.

Su baglantidan gtivenlik ve klinik performansa iliskin bir 6zete ulasilabilir (aktivas-
yon islemi yapildiktan sonra): https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Cihazin Performans Ozellikleri
OPAL implantlar, fizyon 6ncesinde hareket segmentinde/segmentlerinde stabilite
saglamak icin tasarlanmis intervertebral viicut flzyon cihazlaridir.

Olasi Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Rezidiiel Riskler

Tum major cerrahi prosedurlerde oldugu gibi advers olay riski bulunur. Olasi advers
olaylar arasinda sunlar yer alabilir: anestezi ve hastanin konumlandiriimasindan kay-
naklanan sorunlar; tromboz; emboli; enfeksiyon; asiri kanama; noral ve vaskuler ya-
ralanma; sisme, anormal yara iyilesmesi veya skar olusumu; kas-iskelet sisteminin
fonksiyonel bozuklugu; kompleks bolgesel agri sendromu (CRPS); alerji/hipersensiti-
vite reaksiyonlari; implant veya donanim prominansi ile iliskili semptomlar; hatali kay-
nama; kaynamama; strekli agri; bitisik kemiklerde, disklerde, organlarda veya diger
yumusak dokularda hasar; dural yirtilma veya spinal sivi sizintisi; spinal kord kompres-
yonu ve/veya kontlizyonu; implantin gevsemesi veya kirilmasi; cihaz veya greft ma-
teryalinin yer degistirmesi; greft materyalinin yerinden ¢ikmasi; vertebral angulasyon.

Steril Cihaz

STER||_E irradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen 6nce-
sine dek ambalajdan ¢ikarmayin.

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Kullanmadan &nce, Grinln son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
saglamligindan emin olun. Ambalaji hasar gérmusse veya son kullanma tarihi gec-
misse kullanmayin.

@ Yeniden sterilize etmeyin

OPAL'in tekrar sterilizasyonu, steril olmayan ve/veya performans spesifikasyonlarini
karsilamayan ve/veya materyal 6zellikleri degismis trlnlere yol acabilir.

Tek Kullanimlik Cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek kullanima veya tek bir prosedir sirasinda tek bir hastada kullanima y&nelik
tibbi cihazi ifade eder.

Tekrar kullanim veya tekrar klinik islemden gecirme (temizleme ve tekrar sterilizas-
yon gibi) cihazin yapisal butinligini bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, has-
talanmasi veya 6limu ile sonuglanabilecek cihaz arizasina yol acabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi veya tekrar islenmesi, 6rnegin
enfeksiyéz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi gibi bir kontaminasyon
riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi ya da élumuyle
sonuclanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar islenmemelidir. Kan, doku ve/veya vicut sivila-
ri/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar kullanil-
mamalidir ve hastane protokoltine gore islem gérmelidir. Hasarsiz gérinseler de
implantlarda, materyal yorgunluguna yol acabilecek kuctik defektler ve dahili stres
paternleri olabilir.

Uyarilar ve Onlemler

— OPAL implantin yalnizca uygun nitelikleri kazanmis, omurga cerrahisinde deneyimli,
Urline 6zgu cerrahi proseddrler hakkinda bilgi sahibi olan ve genel omurga cerrahi
risklerin farkinda olan cerrahlar tarafindan implante edilmesi dnemle tavsiye edilir.

— Implantasyon, tavsiye edilen cerrahi prosedire yénelik talimatlara uygun olarak

gerceklestirilmelidir. Ameliyatin dogru sekilde gerceklestiriimesini saglamak cer-

rahin sorumlulugundadir.

Uretici; hatali tani, yanlis implant secimi, yanlis sekilde kombine edilmis implant

bilesenleri ve/veya operasyon teknikleri, tedavi yontemlerinin sinirlamalari veya

yetersiz asepsiden kaynaklanan hicbir komplikasyondan sorumlu degildir.

Hazirlik ve diskektomi

— Kemik nakli vaskularizasyonu icin son plaklarin dogru sekilde temizlenmesi
onemlidir.

— Ancak asir temizlik, kikirdak katmanlarinin altindaki kemikleri cikararak son
plaklari zayiflatabilir.

— Son plagin tamamen cikariimasi, cokmeye neden olabilir ve segmental dengenin
kaybina yol acabilir.

Deneme parcasinin yerlestirilmesi

— Yerlestir ve dondur teknigi yalnizca 10 mm—-15 mm boyutlari icin kullanilabilir.
Diger tim boyutlar icin impakt teknigini kullanin.
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implanti kemik grefti veya kemik grefti muadiliyle doldurun

— implant ve/veya implant tutucuya zarar vermemek icin implant tutucu implanta
sikica takilmalidir.

— 24 mm implant manuel olarak doldurulmalidir.

implantin yerlestiriimesi
— Yerlestir ve dondur teknigi yalnizca 10 mm-15 mm boyutlari icin kullanilabilir.
Diger tim boyutlar icin impakt teknigini kullanin.

Daha fazla bilgi icin lutfen Synthes “Onemli Bilgiler” brostrine bagvurun.

Tibbi Cihazlarin Kombinasyonu
OPAL kafesler, iliskili OPAL Aletleri kullanilarak uygulanir.

Synthes, diger Ureticiler tarafindan saglanan cihazlarla uyumlulugu test etmemistir
ve bu tip durumlarda sorumluluk kabul etmez.

Manyetik Rezonans Ortami

MR Kosullu:

En kotd durum senaryosunun klinik olmayan testleri OPAL sisteminin implantlarinin

MR kosullu oldugunu gostermistir. Bu Urtinler asagidaki kosullar altinda gtvenle

taranabilir:

— 1,5 Tesla'lik ve 3,0 Tesla'lik statik manyetik alan.

— 300 mT/cm’lik (3000 Gauss/cm) uzamsal gradyan alani.

— 15 dakikalik tarama icin 4 W/kg'lik maksimum tim vicut ortalamali spesifik
absorbsiyon orani (SAR).

Klinik olmayan testlere gére, 1,5 Tesla ve 3,0 Tesla MR tarayicisinda 15 dakikalik MR
taramasi icin kalorimetreyle yapilan 6lciime gore standart vidalarla OPAL implant
4 W/kg'lik maksimum tim vicut ortalama spesifik absorbsiyon oraninda (SAR)
4,0 °C'den fazla sicaklik artisi yaratmaz.

ilgilenilen bélge OPAL cihaziyla ayni bélgeyse veya bu bolgeye yakinsa MR Goriin-
tuleme kalitesi bozulabilir.

Cihazin Kullanimindan Once Yapilmasi Gereken islem
Steril Cihaz:
Cihazlar steril olarak saglanir. Urtinleri ambalajdan aseptik yéntemle cikarin.

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen 6nce-
sine dek ambalajdan ¢ikarmayin. Kullanmadan énce, Grtintin son kullanma tarihini
kontrol edin ve steril ambalajin saglamligindan emin olun. Ambalaj hasarliysa kul-
lanmayin.
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implantin Cikarilmasi
OPAL implantin cikariimasi gerekirse asagidaki tekniklerin uygulanmasi énerilir.

implant tutucu ile implantin ¢ikariimasi

— Kafes ¢ikarilmadan ¢nce implant tutucu monte edilmelidir.

— Implanti implant tutucuya dogru kraniyal/kaudal hizalamayla takin.

— Ceneleri agmak icin implant tutucunun distal ucundaki digmeyi saat yontunun
tersi ydne cevirin.

— Cene tabaninin implanta saglam bir sekilde oturdugundan emin olarak ceneleri
kafesin posterior ucu Uzerine yerlestirin.

— Implant tutucunun ceneleri kafesi sikica tutana kadar implant tutucunun ucun-
daki digmeyi saat yonune cevirin.

- Kabzali Opal implant Tutucu icin: Kafesin ana greft penceresi kraniyal/kaudal
yone bakacak sekilde implant tutucuyu saat yoniniin tersi yone 90° dondurin.

— Implanti disk alanindan dikkatlice cikarin.

Not: Segmentin distraksiyonu, implantin ¢ikariimasini kolaylastirabilir. Ancak mtm-
ktinse implant ve aplikator arasinda saglam bir baglanti kuruldugundan emin olma-
dan distraksiyonda bulunmayin.

Atma

Kan, doku ve/veya vicut sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir
Synthes implanti asla tekrar kullanilmamalidir ve hastane protokoltine gore islem
gormelidir.

Cihazlar, hastane prosedurlerine uygun sekilde tibbi saglik cihazlari olarak atiima-
hidir.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Kullanim Talimatlari:
www.e-ifu.com
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