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Instrukcja stosowania

System dystansujacy OPAL™

Implanty OPAL stanowia system miedzytrzonowych klatek ledzwiowych, zaprojek-
towanych do wprowadzania z dostepu przezotworowego (klatki 28 mm i 32 mm)
lub z obustronnego dostepu tylnego (klatki 24 mm). Klatki OPAL sa wykonane
z tworzywa PEEK i zawieraja dwa znaczniki ze stopu tytanu, ktére umozliwiaja
wizualizacje potozenia implantu. Kanat osiowy implantu moze by¢ wypetniony
materiatem przeszczepu kostnego.

Klatki sa dostepne w wersjach o réznej wielkosci podstawy i roznej wysokosci,
dzieki czemu mozna je dostosowa¢ do budowy anatomicznej pacjenta.

Niniejsza instrukcja stosowania zawiera informacje dotyczace nastepujacych
produktow:
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

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

Informacje dodatkowe, np. na temat technik operacyjnych, mozna uzyskac,
odwiedzajac  strone  www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-
information lub kontaktujac sie z lokalnym dziatem obstugi klienta.

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 OPAL sa przeznaczone do stosowania jako wyrob do stabilizacji miedzy-
trzonowej u pacjentéow z dojrzatym uktadem kostnym cierpiacych na chorobe
zwyrodnieniowa kregostupa ledzwiowego (L2-S1). Implanty OPAL sa przeznaczone
do stosowania z dostepu przezotworowego lub tylnego.

Wskazania
Implanty OPAL sa wskazane do stosowania w chorobie zwyrodnieniowej kregostupa.

Wazne: Implanty OPAL moga by¢ stosowane wytacznie w potaczeniu ze
stabilizacja tylna.

Przeciwwskazania

— Ztamania trzonu kregu

— Nowotwory kregostupa

— Pierwotne deformacje kregostupa
— Osteoporoza
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Grupa docelowa pacjentow

Implanty OPAL sa przeznaczone do stosowania u pacjentéw z dojrzatym uktadem
kostnym. Produkty te nalezy stosowac zgodnie z przeznaczeniem, wskazaniami,
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
zalecanej procedury chirurgicznej. Chirurg ponosi odpowiedzialno$¢ za
zagwarantowanie prawidtowego przeprowadzenia operacji. Zaleca sie, aby zabieg
chirurgiczny wykonywali jedynie chirurdzy majacy odpowiednie kwalifikacje,
specjalizujacy sie w chirurgii kregostupa i znajacy ogélne zagrozenia dotyczace
operacji kregostupa oraz techniki operacyjne zwiazane z danym produktem.

Wyrob jest przeznaczony do uzycia wytacznie przez wykwalifikowany personel
medyczny majacy doswiadczenie w chirurgii kregostupa, np. chirurgéw, lekarzy,
pracownikow sali operacyjnej i osoby uczestniczace w przygotowaniu tego wyrobu.

Wszyscy cztonkowie personelu postugujacy sie tym wyrobem powinni pamietac,
Ze niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niezbednych
do wyboru i stosowania wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac
niniejsza instrukcje stosowania i dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes.
Nalezy zapoznac sie z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Implanty OPAL, stosowane zgodnie z przeznaczeniem oraz zgodnie z instrukcja
stosowania i oznaczeniem, zapewniaja stabilizacje segmentéw ruchowych po
usunieciu krazka miedzykregowego jako uzupetnienie zabiegu fuzji, co powinno
zmniejszyc¢ bol plecdéw i/lub koriczyn dolnych spowodowany zmianami zwyrodnie-
niowymi kregostupa.

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

Charakterystyka dziatania wyrobu
Implanty OPAL sa wyrobami do fuzji miedzytrzonowej zapewniajacymi stabilnos¢
segmentdw ruchomych przed fuzja.

Potencjalne zdarzenia niepozadane, dziatania niepozadane i ryzyko
rezydualne

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegéw chirurgicznych, istnieje
ryzyko wystapienia zdarzer niepozadanych. Mozliwe zdarzenia niepozadane:
problemy wynikajace ze sposobu znieczulenia i utozenia pacjenta, zakrzepica,
zator, zakazenie, nadmierne krwawienie, obrazenia uktadu nerwowego i naczy-
niowego, zgon, obrzek, nieprawidtowe gojenie sie rany lub bliznowacenie,
kostnienie heterotopowe, czynnosciowe uposledzenie narzadu ruchu, porazenie
(przemijajace lub trwate), zespot wieloobjawowego bolu miejscowego (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,
krazkow, narzadow lub innych tkanek miekkich, rozerwanie opony twardej lub
wyciek ptynu rdzeniowego, ucisk i/lub uszkodzenie rdzenia kregowego, prze-
mieszczenie przeszczepu lub wyrobu, przesuniecie katowe kregéw.

Wyréb sterylny

STERlLE Wyréb sterylizowany promieniowaniem

Wyroby sterylne nalezy przechowywac 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
zostat termin waznosci.

@ Nie sterylizowa¢ ponownie
Ponowna sterylizacja wyrobu moze spowodowac¢, ze nie bedzie on sterylny i/lub

nie bedzie spetniat specyfikacji w zakresie dziatania i/lub zmienionych wtasciwosci
materiatu.
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Wyréb jednorazowego uzytku

@ Nie uzywac ponownie

Oznacza wyréb medyczny przeznaczony do jednorazowego uzytku lub zastosowania
u jednego pacjenta podczas jednego zabiegu.

Ponowne uzycie lub dekontaminacja (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja)
moga naruszyc¢ 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
moze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia, np. w wyniku przeniesienia materiatu
zakaznego miedzy pacjentami. Moze to skutkowac obrazeniami lub zgonem
pacjenta badZ uzytkownika.

Skazonych implantéw nie wolno poddawac¢ dekontaminacji. Zaden implant firmy
Synthes, ktory 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 obecnos¢ niewielkich defektow i naprezen
wewnetrznych, ktére moga by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

— Zaleca sig, aby implant OPAL byt wszczepiany wytacznie przez chirurgéw posia-
dajacych odpowiednie kwalifikacje, specjalizujacych sie w chirurgii kregostupa
i znajacych ogolne zagrozenia dotyczace operacji kregostupa oraz techniki
operacyjne zwiazane z danym produktem.

— Wszczepienie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjami zalecanego zabiegu
chirurgicznego. Chirurg ponosi odpowiedzialnos¢ za zagwarantowanie prawi-
dtowego przeprowadzenia operacji.

— Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek powiktania powstate
na skutek nieprawidtowego rozpoznania, doboru niewtasciwego implantu,
nieprawidtowego potaczenia elementéw implantu i/lub technik operacyjnych,
ograniczen metody leczenia lub niedostatecznej aseptyki.

Przygotowanie i dyscektomia

— Wiasciwe oczyszczenie blaszek granicznych jest istotne dla unaczynienia przesz-
czepu kostnego.

— Nadmierne czyszczenie moze jednak ostabi¢ blaszki graniczne wskutek usunie-
cia tkanki kostnej lezacej pod warstwami chrzestnymi.

— Catkowite usuniecie blaszki granicznej moze powodowac¢ osiadanie i prowadzi¢
do utraty stabilnosci segmentalnej.

Wprowadzenie przymiaru
— Technika wsuwania i obracania moze by¢ stosowana tylko dla rozmiaréw 10 mm
— 15 mm. W przypadku pozostatych rozmiaréw nalezy uzy¢ techniki pobijania.

Umieszczanie materiatu przeszczepu kostnego w implancie

— Uchwyt implantu musi by¢ mocno przymocowany do implantu, aby unikna¢
uszkodzenia implantu i/lub jego uchwytu.

— Implant 24 mm nalezy upakowac recznie.

Wprowadzanie implantu

— Technika wsuwania i obracania moze by¢ stosowana tylko dla rozmiaréw 10 mm
— 15 mm. W przypadku pozostatych rozmiaréw nalezy uzy¢ techniki pobijania.

— Unika¢ nadmiernego pobijania uchwytu implantu, aby unikna¢ uszkodzenia
implantu lub zbyt gtebokiego wprowadzenia.

Aby uzyska¢ wiecej informacji, nalezy zapoznac sie z dokumentem ,Wazne

informacje” firmy Synthes.

Potaczenie z innymi wyrobami medycznymi
Klatki OPAL sa uzywane z przeznaczonymi do nich przyrzadami OPAL.

389.767 Wycinak do krazkéw miedzykregowych, rozmiar 7 mm

389.777 Wycinak do krazkéw miedzykregowych, rozmiar 17 mm

394.951 Rekojes¢ typu T z szybkoztaczka

03.605.504 tyzeczka do kosci, 5,5 mm, bagnetowa, czarna

03.605.505 tyzeczka do kosci, wygieta o 45°, 5,5 mm, krotka,
bagnetowa, czarna

03.605.507 Skrobaczka, obustronna, bagnetowa, czarna

03.605.508 Dtuto kostne, proste, czarne

03.803.001 Uchwyt implantu Opal

03.803.002 Uchwyt implantu Opal, z uchwytem pistoletowym
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03.803.007 Implant prébny Opal, rozmiar 7 mm
03.803.008 Implant prébny Opal, rozmiar 8 mm
03.803.009 Implant prébny Opal, rozmiar 9 mm
03.803.010 Implant probny Opal, rozmiar 10 mm
03.803.011 Implant prébny Opal, rozmiar 11 mm
03.803.012 Implant prébny Opal, rozmiar 12 mm
03.803.013 Implant prébny Opal, rozmiar 13 mm
03.803.015 Implant probny Opal, rozmiar 15 mm
03.803.017 Implant probny Opal, rozmiar 17 mm
03.803.054 tyzeczka, prostokatna, bagnetowa, czarna
03.803.055 Mtotek szczelinowy z tacznikiem, krétki
03.803.057 Whijak do kosci gabczastej OPAL

03.803.058 Blok wypetniajacy OPAL, rozmiar 28 X 10 mm
03.803.059 Blok wypetniajacy OPAL, rozmiar 32 X 10 mm

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

Srodowisko rezonansu magnetycznego

Produkt warunkowo bezpieczny w $rodowisku rezonansu magnetycznego:

Badania niekliniczne przy najgorszym scenariuszu wykazaty, ze implanty systemu

OPAL moga by¢ stosowane warunkowo w $rodowisku rezonansu magnetycznego.

Produkty te mozna bezpiecznie skanowa¢ w nastepujacych warunkach:

— Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5Ti3,0 T.

- Gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 300 mT/cm (3000 Gs/cm).

— Maksymalny wspoétczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata
wynoszacy 4 W/kg przez 15 minut skanowania.

Na podstawie badania nieklinicznego ustalono, ze implant OPAL spowoduje
wzrost temperatury nieprzekraczajacy 4,0°C przy maksymalnym wspdtczynniku
absorpcji swoistej (SAR) usrednionym dla catego ciata wynoszacym 4 Wrkg,
zgodnie z ocena kalorymetryczna przez 15 minut skanowania podczas rezonansu
magnetycznego o natezeniu 1,5Ti3,0T.

Jakos¢ obrazu rezonansu magnetycznego moze ulec pogorszeniu, jesli obszar
zainteresowania znajduje sie doktadnie w tym samym obszarze co produkt OPAL
lub wzglednie blisko niego.

Przygotowanie wyrobu przed uzyciem

Wyrab sterylny:

Wyroby sa dostarczane w stanie sterylnym. Produkty nalezy wyjmowac
z opakowania w sposob zgodny z zasadami aseptyki.

Wyroby sterylne nalezy przechowywa¢ 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¢

integralno$¢ opakowania sterylnego, stosujac kontrole wzrokowa:

- Nalezy doktadnie sprawdzi¢ cata powierzchnie opakowania tworzacego bariere
sterylna oraz uszczelnienie pod katem kompletnosci i jednorodnosci.

— Bariere ochronng oraz uszczelnienie nalezy sprawdzi¢ pod katem dziur, rowkéw
lub ubytkdw.

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

Usuwanie implantu

Decyzja o usunieciu wyrobu nalezy kazdorazowo do chirurga, ktéry musi ja podjac
W porozumieniu z pacjentem, uwzgledniajac ogdlny stan zdrowia pacjenta oraz
ryzyko kolejnego zabiegu.

Jesliimplant OPAL musi zostac usuniety, zaleca sie zastosowanie ponizszej techniki.

Usuwanie implantu za pomoca uchwytu implantu

- Przed wyjeciem klatki nalezy ztozy¢ uchwyt implantu.

— Przymocowa¢ implant do uchwytu w odpowiednim utozeniu czaszkowo-
ogonowym.

— Obréci¢ pokretto na dystalnym koncu uchwytu implantu w kierunku przeciw-
nym do ruchu wskazowek zegara, aby otworzy¢ szczeki.

— Umiesci¢ szczeki na tylnym koricu klatki, upewniajac sie, ze podstawa szczek
mocno opiera sie o implant.

— Obréci¢ pokretto na korcu uchwytu implantu w kierunku zgodnym z ruchem
wskazdwek zegara, az szczeki uchwytu implantu zacisna sie na klatce.

- W przypadku uchwytu implantu Opal z uchwytem pistoletowym: obrdci¢
uchwyt implantu o 90° w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara,
tak aby gtowny otwoér klatki byt zorientowany w kierunku czaszkowo-
ogonowym.

— Ostroznie wyja¢ implant z przestrzeni miedzykregowej.

Uwaga: Dystrakcja odcinka moze ufatwi¢ usuniecie implantu. Jednakze, o ile

to mozliwe, dystrakcji nie nalezy wykonywac bez zapewnienia wtasciwego
potaczenia pomiedzy implantem a aplikatorem.
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Specjalne instrukcje dotyczace zabiegu
Dostep i odstoniecie

Utozy¢ pacjenta
— Utozy¢ pacjenta w pozycji przywroconej lordozy fizjologicznej, unikajac
ograniczenia brzucha w celu zmniejszenia zastoju zylnego.

Przygotowanie i dyscektomia

— Wykonac¢ resekcje tylnej struktury anatomicznej i dyscektomie. Zastosowac
dostep przezotworowy przy wprowadzaniu elementéw dystansowych o srednicy
28 mm i 32 mm. Zastosowac obustronnie dostep tylny przy wprowadzaniu
elementéw dystansowych 24 mm.

— Za pomoca tyzeczki usunac krazek poprzez naciecie.

— Wycinaki i instrumenty wycinajace do krazkéw miedzykregowych moga utatwic
usuniecie jadra miazdzystego i powierzchniowych warstw chrzestnych blaszek
granicznych.

Przymiar rozmiaru implantu

Okreslanie rozmiaru implantu: opcja A (technika wprowadzania i obracania)

— Aby obrocic¢ prébny implant in situ, nalezy wysunac rekojes¢ typu T.

— Wypchna¢ zielona rekojes¢ typu T z korpusu rekojesci.

— Nacisnac i przytrzymac przycisk, przesuwajac jednoczesnie rekojes¢ typu T do
konca instrumentu.

— Zwolni¢ przycisk, umozliwiajac zablokowanie rekojesci typu T w danej pozycji.

Wprowadzi¢ implant prébny z wytrawieniem wskazujacym wysoko$¢ przymiaru

zwroconym w strone blaszki granicznej kregu.

Delikatnie pobija¢ koniec implantu probnego, az implant znajdzie sie w poprzek

linii Srodkowej i w odlegtosci 3 mm —4 mm od wiezadta podtuznego przedniego.

Trzon implantu prébnego powinien by¢ zorientowany w zakresie 30—-45° od linii

srodkowej. Gdy implant probny osiagnie zadana gteboko$¢, obroci¢ go

0 90° w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara, aby odciagna¢,

i oceni¢ odpowiednia wysokos¢.

Powtdrzy¢ czynnos¢ z uzyciem kolejnego implantu probnego w wiekszym

rozmiarze, wykonujac sekwencyjna dystrakcje do uzyskania odpowiedniej

wysokosci przedniej.

— Po petnym rozszerzeniu segmentu implant probny musi scisle pasowac do
wnetrza przestrzeni kregu.

— Implanty probne reprezentuja implanty o dtugosci 28 mm.

Podczas wprowadzania implantu prébnego nalezy korzystac z fluoroskopii, aby

potwierdzi¢ jego potozenie.

Okreslanie rozmiaru implantu: opcja B (technika pobijania)

— Whbi¢ implant prébny w odpowiednim rozmiarze, tak aby wytrawienie
wskazujace kanat osiowy byto ustawione dogtowowo/doogonowo.

— Kontynuowa¢ pobijanie konca implantu prébnego, az klatka znajdzie sie
w poprzek linii srodkowej i w odlegtosci 3 mm — 4 mm od wiezadta podtuznego
przedniego. Trzon implantu probnego powinien by¢ zorientowany w zakresie
30-45° od linii srodkowej.

— Powtdrzy¢ czynnos¢ z uzyciem kolejnego implantu prébnego w wiekszym
rozmiarze, wykonujac sekwencyjna dystrakcje do uzyskania odpowiedniej
wysokosci przedniej. Po petnym rozszerzeniu segmentu implant prébny musi
$cisle pasowac do wnetrza przestrzeni kregu.

— Implanty prébne reprezentuja implanty o dtugosci 28 mm.

Mocowanie $ruby/preta (opcjonalnie)

— W przypadku jednostronnego ukosnego dostepu tylnego, po przeciwnej stronie
mozna umiesci¢ konstrukcje Sruby/preta, gdy implant probny nadal znajduje sie
na swoim miejscu. Tymczasowo dokreci¢ konstrukcje po stronie przeciwnej, aby
utrzymac wysoko$¢ z przodu kregostupa.

Usuwanie implantu prébnego

— W przypadku stosowania techniki wprowadzania i obracania przed usunieciem

zaleca sie obrécenie implantu probnego o 90° w kierunku przeciwnym do ruchu

wskazdwek zegara.

Jedli usuniecie implantu probnego wymaga uzycia zbyt duzej sity, mozna uzyc

mtotka slizgowego.

Nasuna¢ mtotek $lizgowy na koniec implantu prébnego. Przytrzymujac uchwyt

implantu prébnego jedna reka, druga reka przytozyc¢ do mtotka slizgowego site

skierowana w gore.

— Powtarzac ten proces az do usuniecia implantu prébnego z przestrzeni miedzy-
kregowe;j.

— Miotek slizgowy mozna wyja¢, popychajac koniec trzonu.

Implantacja

Przygotowanie uchwytu implantu

— Przed wprowadzeniem klatki nalezy ztozy¢ uchwyt implantu.

— Przymocowac pokretto do dystalnego konca tulei uchwytu implantu, obracajac
pokretto przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara.

— Wprowadzi¢ trzon w tuleje, upewniajac sie, ze strzatki na korcu trzonu sa
wyréwnane ze strzatkami na tulei.

— Nacisnac¢ przycisk na dystalnym koricu uchwytu implantu i wepchnac¢ trzon do
uchwytu. Trzon powinien znajdowac sie teraz wewnatrz tulei.
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Wybor klatki OPAL

— Wybra¢ klatke odpowiadajaca rozmiarowi zmierzonemu za pomoca implantu
probnego w poprzednich etapach.

— Obrdci¢ pokretto na dystalnym koricu uchwytu implantu w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazoéwek zegara, aby otworzy¢ szczeki. Umiesci¢ szczeki
na tylnym koncu klatki, upewniajac sie, ze podstawa szczek mocno opiera sie
o implant. Obréci¢ pokretto na koricu uchwytu implantu w kierunku zgodnym
z ruchem wskazdéwek zegara, az szczeki uchwytu implantu zacisna sie na klatce.

Umieszczanie materiatu przeszczepu kostnego w implancie

— Po przymocowaniu klatki do uchwytu implantu wtozy¢ ja do odpowiedniego
bloku do wypetniania.

- Wazne jest, aby wypetnia¢ implant do momentu, az materiat wypetniajacy bedzie
wystawat z perforacji, aby zapewnic kontakt z blaszkami granicznymi kregu.

- Uzy¢ wbijaka do kosci gabczastej, aby upakowac materiat wypetniajacy w jamy
implantu.

Wprowadzanie klatki OPAL: opcja A (technika wprowadzania i obracania)

— W tej technice nalezy uzy¢ uchwytu implantu z uchwytem pistoletowym
i obrotowej klatki. Ustawi¢ klatke w taki sposob, aby otwér boczny wszczepu byt
skierowany w strone blaszki granicznej kregu.

— Delikatnie pobija¢ koniec uchwytu implantu, az klatka znajdzie sie w poprzek
linii srodkowej i w odlegtosci 3 mm — 4 mm od wiezadta podtuznego przedniego.
Trzon uchwytu implantu powinien by¢ zorientowany w zakresie 30-45° od linii
Srodkowej.

— Gdy klatka znajdzie sie na swoim miejscu, obréci¢ uchwyt implantu o 90° w kie-
runku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara, tak aby gtéwny otwér klatki byt
ustawiony w kierunku czaszkowym/ogonowym.

— Aby zachowac wysokos¢ segmentu, implant musi by¢ odpowiednio dopasowany.

— Nalezy korzysta¢ z fluoroskopii, aby potwierdzi¢ potozenie i dopasowanie
implantu.

— Gdy klatka znajduje sie w zadanym potozeniu, nalezy mocno przytrzymac
uchwyt i obrdéci¢ pokretto na korcu uchwytu implantu w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazéwek zegara, aby ja zwolnic.

Wprowadzanie klatki OPAL: opcja B (technika pobijania)

— Za pomoca uchwytu implantu ustawi¢ klatke z otworem gtéwnym wszczepu
zorientowanym w kierunku dogtowowym/doogonowym.

— Delikatnie pobija¢ dystalny koniec uchwytu implantu, az klatka znajdzie sie
w poprzek linii Srodkowej i w odlegtosci 3 mm — 4 mm od wiezadta podtuznego
przedniego. Trzon uchwytu implantu powinien by¢ zorientowany w zakresie
30-45° od linii srodkowe;.

— Po petnym rozszerzeniu segmentu, aby zachowa¢ wysokos¢ segmentu, implant
musi by¢ odpowiednio dopasowany.

— Nalezy korzysta¢ z fluoroskopii, aby potwierdzi¢ potozenie i dopasowanie
implantu.

- Gdy klatka znajduje sie w zadanym potozeniu, nalezy mocno przytrzymac
uchwyt i obrécic¢ pokretto na koricu uchwytu implantu w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazéwek zegara, aby ja zwolnic.

Dodatkowa stabilizacja tylna
— Implanty OPAL musza by¢ stosowane w potaczeniu ze stabilizacja tylna.

Utylizacja

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

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

Karta implantu i ulotka informacyjna dla pacjenta

Jesli implant jest dostarczony w oryginalnym opakowaniu, nalezy przekazac¢
pacjentowi karte implantu oraz odpowiednie informacje zgodnie z ulotka informacyjna
dla pacjenta. Dokument elektroniczny zawierajacy informacje dla pacjenta mozna
znalez¢ pod adresem: ic.jnjmedicaldevices.com
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