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Hasznalati utasitas

OPAL™ tavkoztarto rendszer

Az OPAL transforaminalis megkozelitéshez (28 mm-es és 32 mm-es cage eszkdzok),
illetve kétoldali posterior megkozelitéshez (24 mm-es cage eszkézok) kialakitott
lumbalis csigolyakézi cage rendszer. Az OPAL cage (csigolyakdzi tavtartd) eszkdzok
PEEK anyagbol késziilnek, és két titan jelzGszeget tartalmaznak, amelyek az
implantatum képi megjelenithetségét biztositjak. Az implantatum axialis csatornaja
csontgrafttal vagy csontgraft-helyettesité anyaggal téltheté meg.

A cage eszkdzoket tobbféle alapterlleti és magassagu valtozatokban kinaljuk,
hogy megfeleljenek a paciensek eltérd anatémiai viszonyainak.

A jelen hasznalati utasitas az alabbi termékekre vonatkozo informaciokat tartalmaz:
08.803.050S
08.803.051S
08.803.052S
08.803.053S
08.803.055S
08.803.107S
08.803.108S
08.803.109S
08.803.110S
08.803.111S
08.803.112S
08.803.113S
08.803.115S
08.803.117S
08.803.131S
08.803.132S
08.803.133S
08.803.135S
08.803.207S
08.803.208S
08.803.209S
08.803.210S
08.803.211S
08.803.212S
08.803.213S
08.803.215S
08.803.217S
08.803.230S
08.803.231S
08.803.232S
08.803.233S
08.803.235S

Fontos megjegyzés egészségligyi szakemberek és a mitészemélyzet szamara: A
jelen haszndlati utasitds nem tartalmazza az eszkdzok kivalasztdsdhoz és
hasznalatahoz sziikséges 6sszes tudnivaldt. Hasznalat el6tt figyelmesen el kell
olvasni a hasznélati utasitast és a Synthes ,Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatojat.
A megfeleld sebészeti beavatkozast mindenképpen ismernie kell.

A kiegészitd tudnivalok, példaul a mtéttechnikai utmutaték megismeréséhez
ldtogasson el a  www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-
information weboldalra, vagy forduljon helyi Ggyfélszolgalatunkhoz.

Anyagok

PEEK: poli-(éter-éter-keton) az ASTM F2026 szabvany szerint

Titanotvozet: TAN (titdn — 6% aluminium — 7% nidbium) az ISO 5832-11 szabvany
szerint

Rendeltetés

Az OPAL implantatumok a rendeltetéstikbdl adédoan kifejlett csontozaty,
alumbalis gerincszakasz (L2-51) degenerativ betegségeiben szenvedd pacienseknél
hasznalhatointervertebralis csigolyatest-egyesitd eszkdzok. Az OPALimplantatumok
kialakitasa transforaminalis vagy posterior megkézelitést tesz lehet6ve.

Javallatok
Az OPAL implantatumok degenerativ gerincbetegségek esetén javallottak.

Fontos: Az OPAL implantatumokat posterior rogzitéssel kombinalva kell alkalmazni.

Ellenjavallatok

— Csigolyatesttorések;

— gerincdaganatok;

- els6dleges gerincdeformitasok;
— osteoporosis.
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Betegcélcsoport

Az OPAL implantatumok a rendeltetésiikbdl adoddan kifejlett csontozatd
pacienseknél hasznalhatok. A termékeket a rendeltetésiiket, javallataikat és
ellenjavallataikat, valamint a paciens anatémiai jellemzdit és egészségi allapotat
figyelembe véve kell felhasznalni.

Rendeltetés szerinti felhasznalo

A jelen hasznalati utasitds 6Gnmagaban nem biztosit elégséges hattér-informaciot
az eszkdz vagy a rendszer kozvetlen felhasznédldsdhoz. Az ilyen eszkdzok
kezelésében gyakorlott sebész altali Gtmutatas hatarozottan ajanlott.

A mUtétet a hasznalati utasitas szerint, az ajanlott sebészeti eljaras betartasaval kell
elvégezni. A sebész felel6s annak biztositasaért, hogy a mutétet az elSirasoknak
megfelelen hajtsak végre. Nyomatékosan ajanlott, hogy a mutétet kizarolag
a sziikséges szakképesitésekkel rendelkezd, a gerincsebészetben jartas olyan
sebészorvosok végezzék, akik tisztdban vannak a gerincmitétek altalanos
kockazataival, és ismerik a termékhez kapcsolédd sajatos sebészeti eljarasokat.

Az eszkdz a rendeltetéséb6l adoddan a gerincmUtétek terén gyakorlott, szakképzett
egészségiigyi szakemberek, példaul sebészek, orvosok, mitdszemélyzet, valamint
az eszkdz elOkészitésében részt vevo személyek altal hasznalhato.

Mindenkinek, aki az eszkozt kezeli, tokéletesen tisztaban kell lennie azzal, hogy
a jelen hasznalati utasitds nem tartalmazza az eszkézok kivalasztasdhoz és
hasznalatahoz sziikséges dsszes tudnivalét. Hasznalat elott figyelmesen el kell
olvasni a hasznalati utasitast és a Synthes ,Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatojat.
A megfeleld sebészeti beavatkozast mindenképpen ismernie kell.

Elvart klinikai elényok

Az OPAL implantdtumok rendeltetésszer(, a hasznélati utasitasnak és
a dokumentacionak megfelel6 hasznalata esetében az eszkdzok a csigolyakozi
porckorong eltdvolitdsa utdn a csontegyesilés kiegészitéseként biztositjak
amozgasszegmentumo(k) stabilizalésat, amivarhatdan enyhiti a gerinc degenerativ
elvaltozasai miatti hat- és/vagy labszarfajdalmat.

A biztonsagossagra és klinikai teljesitOképességre vonatkozo ©sszefoglald
a kovetkez0 linken talalhato (aktivalas utan): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Az eszkoz teljesitményjellemzéi

Az OPAL implantatumok intervertebralis csigolyatest-egyesito eszkozok, amelyek
a kialakitasukbol adoéddéan a mozgdsszegmentum(ok) stabilizalasat biztositjak
a csontegyesulés bekovetkezéséig.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és
fennmaradoé kockazatok

Mint minden nagyobb mUtéti beavatkozas esetén, fennall a nemkivanatos események
kockazata. A lehetséges nemkivanatos események a koévetkezok lehetnek: az
érzéstelenitésbdl és a paciens elhelyezésébdl szarmazd problémak; trombozis; embdlia;
fertdzés; tulzott vérzés; ideg- és érsérilés; halal; duzzanat, rendellenes sebgyogyulas
vagy hegképzodés; heterotop csontosodas; a vazizomrendszer rendszer funkcionalis
kdrosodasa; bénulas (atmeneti vagy maradandd); komplex regiondlis fajdalom
szindréma (CRPS); allergia/tulérzékenységi reakcidk; azimplantatum vagy a szerelvények
kiallasaval, az implantatum térésével, kilazulasaval vagy elmozdulasaval 6sszefiiggd
tlinetek; tengelyeltérés, alizilet vagy késedelmes csontegyesiilés; a csontsirlség
csokkenése az athelyezGdd terhelés miatt; a szomszédos szegmentumok degeneracios
elvaltozasai; folyamatos fajdalom és a neuroldgiai tiinetek fennmaradasa; a kérnyezo
csontok, porckorongok, szervek vagy egyéb lagyszovetek karosodasa; gerinchértya-
szakadas vagy az agy-gerincvel0 folyadék szivargasa; a gerincveld 6sszenyomodasa és/
vagy zUzodasa; az eszkdz vagy a graftanyag rendellenes elhelyezkedése; gerincferduilés.

Steril eszk6z

STERlLE Besugarzassal sterilizalva

Asteril eszkozoket az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kdzvetlendl
a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

@ Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérilt.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas
épségét. Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérilt, vagy a szavatossagi ido lejart.

@ Ujrasterilizélasa tilos

Az eszkdz Ujrasterilizélasa azt eredményezheti, hogy a termék nem lesz steril
és/vagy nem felel meg a teljesitképességre vonatkozo specifikacioknak és/vagy az
anyagtulajdonsagai megvaltoznak.
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Egyszer hasznalatos eszk6z

@ Ujrafelhasznélasa tilos

Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amely a rendeltetése szerint egy alkalommal
vagy egyetlen paciensen, egyetlen beavatkozas soran hasznalhaté.

Az Ujrafelhasznalas vagy klinikai feltjitas (pl. tisztitds vagy Ujrasterilizalas)
veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdz meghibasodasdhoz
vezethet, ami a paciens sériilését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti.
Tovabbd, az egyszer haszndlatos eszkdzok Ujrafelhasznalasa vagy feldjitasa
szennyezOdésveszéllyel jarhat, pl. amiatt, hogy fert6z6 anyagok keriilnek at az
egyik paciensrél egy masikra. Ez a paciens vagy a felhasznalé sériilését vagy halalat
eredményezheti.

A beszennyezett implantatumokat tilos feltjitani. Semmilyen esetben sem szabad
Ujrafelhasznalni barmely olyan Synthes gyartmanyd implantatumot, amely vérrel,
szOvetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbOl szarmazd anyagokkal
szennyezett, és az ilyen eszkézoket a korhazi protokolinak megfeleléen kell kezelni.
Még a latszolag sértetlen implantatumokon is olyan apré hibak és az igénybevétel
miatt kialakult belsé elvaltozasmintak lehetnek, amelyek anyagfaradast
okozhatnak.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

— Hatdrozottan ajanlott, hogy az OPAL implantdtum belltetését kizardlag
a szlkséges szakképesitésekkel rendelkez6, a gerincsebészetben jartas
sebészorvosok végezzék, akik tisztdban vannak a gerincm(tétek altalanos
kockazataival és ismerik a termékhez kapcsolddo sajatos sebészeti eljarasokat.

— A belltetést az ajanlott sebészeti eljards utasitasai szerint kell elvégezni.
A sebész felelés annak biztositasaért, hogy a mitétet az elGirasoknak
megfeleléen hajtsak végre.

— A gyarté nem vallal felel6sséget a téves diagnozisbdl, a nem megfeleld
implantatum kivalasztasabdl, az implantatum-alkotoelemek és/vagy a mUtéti
technikdk helytelen kombinalasabdl, valamint a kezelési médszerek korlataibol
vagy az elégtelen asepsisbol eredd semmilyen szévodményért.

Elokészités és discectomia

— A zar6lemezek megfelel6 tisztitasa fontos a csonttranszplantatum érellatasanak
kialakuldsahoz.

— A tulzott mérték tisztitas azonban a porcrétegek alatti csont eltavolitasa miatt
meggyengitheti a zarélemezeket.

— A teljes zéarélemez eltdvolitdsa a csontfelszin besullyedését okozhatja, és
a szegmentum stabilitasanak megsz(inéséhez vezethet.

Probaelem beillesztése

— A ,behelyezés és forgatas” mddszer csak a 10 mm és 15 mm kozotti méretek
esetében hasznalhatd. Az Osszes tobbi méret esetén beltéses technikat
kell alkalmazni.

Implantatum megtoéltése csontgraftanyaggal

— Az implantdtum és/vagy az implantdtumtartd karosodasanak elkertlése
érdekében az implantatumtartot fixen az implantatumhoz kell erdsiteni.

— A 24 mm-es implantdtumot manudlisan kell megtélteni.

Az implantatum behelyezése

— A ,behelyezés és forgatds” modszer csak 10 mm-15 mm koézotti méretek
esetében hasznélhato. Az Osszes tdbbi méret esetén beltéses technikat kell
alkalmazni.

— Azimplantatum kdrosodasanak vagy tul mélyre helyezésének megakadalyozasa
érdekében kertilni kell az implantatumtarto tulzott mérték( beltését.

A tovabbi tudnivalokat a Synthes ,Fontos tudnivalok” c. tajékoztatdjaban kell

ellendrizni.

Orvostechnikai eszk6zok kombinalasa
Az OPAL cage eszkdzoket a hozzéjuk tartozd OPAL eszkozokkel kell alkalmazni.

389.767 Csontkaparo csigolyakozi porckorongokhoz, méret: 7 mm

389.777 Csontkapard csigolyakézi porckorongokhoz, méret: 17 mm

394.951 T fogantyl gyorscsatoloval

03.605.504 Csontkdrett, 5,5 mm, bajonettzéras, fekete

03.605.505 Csontkurett, 45° hajlitott, 5,5 mm, rovid, bajonettzaras,
fekete

03.605.507 Raspoly, kétoldalas, bajonettzaras, fekete

03.605.508 Osteotém, egyenes, fekete

03.803.001 Opal implantatumtarté

03.803.002 Opal implantatumtarto, pisztolymarkolattal

03.803.007 Opal prébaimplantatum, méret 7 mm

03.803.008 Opal prébaimplantatum, méret 8 mm
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03.803.009 Opal prébaimplantadtum, méret 9 mm
03.803.010 Opal prébaimplantatum, méret 10 mm
03.803.011 Opal prébaimplantatum, méret 11 mm
03.803.012 Opal prébaimplantatum, méret 12 mm
03.803.013 Opal prébaimplantadtum, méret 13 mm
03.803.015 Opal prébaimplantadtum, méret 15 mm
03.803.017 Opal prébaimplantatum, méret 17 mm
03.803.054 Kirett, hatszogletd, bajonettzaras, fekete
03.803.055 Csuszdkalapéacs csatlakozoval, rovid
03.803.057 Szivacsos csonthoz szolgalé beveré OPAL
03.803.058 Feltéltéblokk OPAL, méret 28 x 10 mm
03.803.059 Feltsltéblokk OPAL, méret 32 X 10 mm

A Synthes nem vizsgédlta a kompatibilitdst a mas gyartok &ltal biztositott
eszkdzokkel, és ilyen esetekre vonatkozoan semmiféle helytallasi kotelezettséget
vagy felel6sséget nem vallal.

Magneses rezonancias kérnyezet

MR-kérnyezetben csak bizonyos feltételek mellett biztonsagos:

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy az OPAL rendszer

implantatumai  MR-kornyezetben csak bizonyos feltételekkel biztonsdgosak.

Az elemek szkennelése a kdvetkezo feltételek mellett végezhet6 biztonsagosan:

- 1,5 tesla vagy 3,0 tesla indukcioju statikus magneses mez0;

— 300 mT/cm (3000 gauss/cm) térgradiens magneses mezo,

- legfeljebb 4 W/kg teljes testre atlagolt fajlagos elnyelési tényezd (SAR) 15 perces
vizsgalat esetén.

Nem klinikai tesztelés alapjan az OPAL implantdtum legfeljebb 4,0 °C-os,
homennyiségmérdvel mért homeérséklet-emelkedést idéz elé 4 W/kg teljes testre
atlagolt maximalis fajlagos elnyelési tényez6 (SAR) mellett, 15 perces, 1,5 tesla és
3,0 tesla indukciéju MR-szkennerben végzett MR-vizsgalat esetében.

Az MR-képalkotasi eljaras minésége romolhat, ha a vizsgélt tertlet pontosan
ugyanott helyezkedik el, mint az OPAL eszkdz, vagy viszonylag kozel esik
annak helyzetéhez.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

Steril eszkoéz:

Az eszkozok steril allapotban kertlnek forgalomba. A termékeket aszeptikus
eljarassal kell kivenni a csomagolasbdl.

Asteril eszkdzdket az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kdzvetlendl

a hasznélat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és szemrevételezéssel

a steril csomagolas épségét:

— Ellendrizni kell a steril izoldlocsomagolas teljes terlletének és lezarasanak
hidnytalansagat és egyenletességét.

— Ellendrizni kell, hogy a steril izoldl6csomagolason és a lezarason nincsenek-e
lyukak, csatornadk vagy hézagok.

Tilos felhasznalni, ha a csomagolds sérilt, vagy ha a termék szavatossagi

ideje lejart.

Az implantatum eltavolitasa

Az eszkdz eltavolitasara vonatkozo esetleges dontést a sebésznek és a paciensnek
kozosen kell meghoznia, figyelembe véve a paciens altalanos allapotat és az tjabb
mUtét paciensre jelentett kockéazatat.

Ha el kell tavolitani az OPAL implantdtumot, az aldbbi modszer ajanlott.

Az implantatum eltavolitdsa az implantatumtartéval

- A cage eltavolitasa el6tt ¢ssze kell szerelni az implantatumtartot.

- ErGsitse az implantatumot az implantatumtartéra a helyes cranialis/caudalis
irany illeszkedéssel.

- Afogdpofak kinyitasahoz forgassa az implantatumtartoé disztalis végén talalhatd
gombot az éramutatd jarasaval ellentétes iranyba.

— Helyezze a fogopofakat a cage eszkoz posterior végére, tgyelve arra, hogy
a fogdépofék alapja stabilan érintkezzen az implantatummal.

— Forgassa az implantatumtartd végén taldlhaté gombot az 6ramutaté jarasaval
megegyezd iranyba, amig az implantatumtartd fogépoféi szorosan be nem
fogjak a cage eszkozt.

— A pisztolymarkolatos  Opal implantadtumtartd6 esetén: Forgassa az
implantdtumtartét 90°-ban az éramutatd jarasaval ellentétes irdnyba ugy, hogy
a cage eszkoz f6 graftnyilasa cranialis/caudalis iranyba legyen igazitva.

— Ovatosan tavolitsa el az implantatumot a csigolyakézi résbol.

Megjegyzés: A szegmentum disztrakcioja elésegitheti az implantatum eltavolitasat.

Azonban lehetbleg ne végezzen disztrakcidt azel6tt, hogy biztositotta volna az
implantatum és az applikator szoros kapcsolédasat.
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Kulonleges miitéti utasitasok
Megkozelités és feltaras

A beteg elhelyezése
— Helyezze a beteget helyreéllitott fizioldgias lordosisba, elkerllve a hasi restrikciot
a vénas pangas csokkentése érdekében.

ElGkészités és discectomia

— Reszekélja a posterior anatémiai képleteket, és hajtsa végre a discectomiat.
A 28 mm-es és 32 mm-es tavkoztarték behelyezéséhez transforaminalis
megkozelitést kell alkalmazni. A 24 mm-es tavtartok behelyezéséhez kétoldali
posterior megkdzelitést kell alkalmazni.

— A porckorong bemetszési nyilason keresztili eltavolitdsahoz a hasznalja
a csontkaparét.

- A csigolyakézi porckorongokhoz kialakitott csontkaparok és kimetszd eszkézok
megkdnnyithetik a nucleus pulposus és a porcos zarélemezek felszini rétegeinek
eltavolitasat.

Prébaimplantatum az implantatum méretének megallapitasahoz

Az implantdtum méretének meghatarozasa: ,A” lehetéség (,behelyezés és

forgatas” technika)

— A prébaimplantatum in situ forgatasahoz huzza ki a T fogantyut.

— Tolja ki a zold T fogantyut a fogantyatestbol.

— Nyomja meg, és tartsa lenyomva a gombot, mikdzben a T fogantyut az eszkoz
végére csUsztatja.

— Engedje el a gombot, hogy a T fogantyu a helyére zarédjon.

Helyezze be a probaimplantatumot ugy, hogy a probadarab magassagat jelzé

bevésés a csigolya zarolemeze felé legyen forditva.

Ovatosan (itégesse a prébaimplantatum végét addig, amig az implantatum

a medialist keresztezd helyzetbe, az anterior hossz-szalagtol 3 mm-4 mm-re

nem kerdl.

— A prébaimplantatum széarat a medialishoz képest 30-45°-o0s iranyba kell
igazitani. Amikor a prébaimplantadtum eléri a kivant mélységet, forgassa el
90°-kal az o6ramutaté jarasaval megegyezé iranyban a disztraktalashoz,
és hogy felmérje a magassag megfeleldségét.

- Ismételie meg az eljarast a nagysagrendben kévetkez6 probaimplantatummal,
egymas utani disztraktalassal, amig meg nem talalja a megfelel6 anterior magassagot.

— A szegmens teljesen disztraktalt helyzetében a probaimplantatumnak szorosan
a csigolyakozi résbe kell illeszkednie.

— A prébaimplantatumok a 28 mm hosszd implantatumoknak felelnek meg.

Beillesztés kdzben fluoroszkdpiaval kell ellenérizni a probaimplantatum helyzetét.

Az implantatum méretének meghatarozasa: ,B” lehet6ség (belitéses technika)

- Usson be egy megfelelé méretl probaimplantatumot Ggy, hogy a az axialis
csatornat jelz6 bevésés cranialis/caudalis helyzetben legyen.

— Folytassa a probaimplantatum végének Utdgetését addig, amig a cage eszkoz
a medialist keresztez6 helyzetbe, az anterior hossz-szalagtél 3 mm-4 mm-re
nem kerdl. A prébaimplantatum szarat a medialishoz képest 30-45°-0s irdnyba
kell igazitani.

- Ismételje meg az eljarast a nagysagrendben kévetkezd probaimplantatummal,
egymas utani disztraktalassal, amig meg nem taldlia a megfelel6 anterior
magassagot.Aszegmensteljesendisztraktalthelyzetébenaprébaimplantatumnak
szorosan a csigolyakozi résbe kell illeszkednie.

— A prébaimplantatumok a 28 mm hosszd implantatumoknak felelnek meg.

Csavar, rud rogzitése (opcionalis)

— Egyoldali ferde posterior megkdzelités esetén csavarbdl és rudbol 4llo szerkezetet
lehet helyezni az ellentétes oldalra, mikozben a probaimplantatum még a helyén
van. Atmenetileg htzza szorosra a szerkezetet az ellentétes oldalon az ellilsé
oszlop magassaganak megtartasahoz.

Tavolitsa el a probaimplantatumot

— A behelyezés és forgatas technika alkalmazasakor eltavolitas el6tt ajanlott
a probaimplantatumot 90°-kal az 6ramutatd jarasaval ellentétes iranyba forgatni.

— Ha a prébaimplantatum eltavolitasa tul nagy er6t igényel, a cstszokalapacs
hasznalhato.

— CsUsztassa a csuszdkalapacsot a prébaimplantatum végére. Mikdzben az egyik
kezével fogja a prébaimplantatum fogantyujat, a masik kezével fejtsen ki felfelé
iranyulé er6t a csuszokalapacsra.

— Addig ismételje ezt a folyamatot, amig sikerdl eltavolitani az implantadtumot
a csigolyakézi résbol.

— A csUszokalapacs a szar végének nyomasaval tavolithato el.

Beultetés

Az implantatumtarto elkészitése

— A cage eszkdz behelyezése el6tt 6ssze kell szerelni az implantatumtartot.

— Erdsitse a gombot az implantatumtartd hivelyének disztalis végére ugy, hogy
a gombot az 6ramutato jarasaval ellentétes irdnyba forgatja.

- Helyezze a szérat a hiivelybe, Gigyelve arra, hogy a szar végén lévo és a hivelyen
1évé nyilak egymashoz legyenek igazitva.

- Nyomja meg az implantatumtarté disztalis végén lévé gombot, és nyomja
a szarat a tartéba. A szar ekkor a huvely belsejében kell, hogy legyen.
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Vélassza ki az OPAL cage eszkozt

— Az el6z6 |épésekben a prébaimplantatummal lemért méretnek megfelelé cage
eszkozt kell kivélasztani.

- Afogdpofak kinyitasahoz forgassa az implantatumtartoé disztalis végén talalhatéd
gombot az déramutatd jarasaval ellentétes iranyba. Helyezze a fogopofakat
a cage eszkdz posterior végére, tgyelve arra, hogy a fogopofak alapja stabilan
érintkezzen az implantatummal. Forgassa az implantatumtart6 végén talalhaté
gombot az éramutatdé jarasaval megegyez6 iranyba, amig az implantatumtarto
fogépofai szorosan be nem fogjak a cage eszkozt.

Implantatum megtoltése csontgraftanyaggal

— Miutdn a cage eszkozt rogzitette az implantatumtartéhoz, helyezze be
a megfelel6 toltéblokkba.

- Fontos, hogy az implantatumot addig kell télteni, amig a feltéltéanyag nem lép
ki a perforalasokbdl, hogy biztositani lehessen az érintkezést a csigolya
zarélemezeivel.

— A spongiosa csontallomanyhoz kialakitott impaktor hasznalataval toltse ki az
implantatum Uregeit a feltéltéanyaggal.

Az OPAL cage eszkdz behelyezése: , A" lehetOség (,behelyezés és forgatas” technika)

— Ehhez a médszerhez a pisztolymarkolatos implantatumtartét és az elforgathatéd
cage eszkozt. A cage eszkozt olyan irdnyba kell igazitani, hogy a lateralis
graftnyilds a csigolya zarélemeze felé legyen forditva.

— Ovatosan (itégesse az implantatumtarté végét addig, amig a cage eszkéz a medialist
keresztezd helyzetbe, az anterior hossz-szalagtdl 3 mm-4 mm-re nem keril. Az
implantatumtarté szarat a medialishoz képest 30-45°-0s irdnyba kell igazitani.

— Miutdn a cage eszkdz a helyére kerUl, forgassa az implantatumtartét 90°-ban az
Orajarasaval megegyezO iranyba Ugy, hogy a cage eszkodz f6 graftnyilasa
a cranialis/caudalis irdnyba legyen igazitva.

- Az implantatum szorosan kell, hogy illeszkedjen a szegmensmagassag
meg0rzése érdekében.

- Fluoroszkopiaval ellendrizze az implantatum helyzetét és illeszkedését.

- Amikor a cage eszkoz a kivant helyen van, tartsa erdsen a markolatot, és a
kioldasahoz forgassa az implantatumtartd végén lévé gombot az dramutatod
jarasaval ellentétes irdnyba.

Az OPAL cage eszkoz behelyezése ,B" lehetdség (belitéses technika)

- Az implantatumtartd segitségével igazitsa a cage eszkézt ugy, hogy a f6
graftnyilds cranialis/caudalis irdnyban legyen.

— Ovatosan (tégesse az implantdtumtarté disztélis végét addig, amig a cage
eszkoz a medialist keresztezd helyzetbe, az anterior hossz-szalagtol 3 mm—4 mm-
re nem kertl. Az implantdtumtarté szarat a medialishoz képest 30-45°-0s
iranyba kell igazitani.

- Aszegmens teljesen disztraktalt helyzetében az implantatum szorosan kell, hogy
illeszkedjen a szegmensmagassag megdrzése érdekében.

- Fluoroszképiaval ellendrizze az implantatum helyzetét és illeszkedését.

- Amikor a cage eszkdz a kivant helyen van, tartsa er6sen a markolatot, és
a kioldasahoz forgassa az implantatumtarto végén lévé gombot az 6ramutato
jarasaval ellentétes irdnyba.

Kiegészitd posterior rogzités
— Az OPAL implantatumokat posterior rogzitéssel kombinaltan kell alkalmazni.

Artalmatlanitas

Semmilyen esetben sem szabad Ujrafelhasznalni barmely olyan Synthes gyartmanyu
implantatumot, amely vérrel, szovetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl
szarmazé anyagokkal szennyezett, és az ilyen eszkozoket a kérhazi protokollnak
megfelelden kell kezelni.

Az eszkdzoket egészségligyi orvostechnikai eszkozként, az intézményi eljarasrend
szerint kell artalmatlanitani.

Implantatumkiséré kartya és betegtajékoztaté

Ha az eredeti csomagolasban mellékelve van, adja &t a paciensnek az
implantatumkisér6 kartyat, és tajékoztassa a betegtajékoztatd szerinti relevans
tudnivalokrol. A betegtajékoztatot tartalmazo elektronikus fajl a kdvetkezé linken
taldlhato: ic.jnjmedicaldevices.com
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