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Instructiuni de utilizare

Sistem distantier OPAL™

OPAL este un sistem de custi intersomatice lombare conceput pentru abord transfo-
raminal (custi de 28 mm si 32 mm) sau abord posterior bilateral (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 material de grefa osoasa.

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

Aceste instructiuni de utilizare contin informatii despre urmatoarele produse:
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

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

Pentru informatii insotitoare, cum ar fi tehnicile chirurgicale, va rugam sa accesati
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information sau contactati
asistenta pentru clienti locala.

Materiale
PEEK: polietercetona, in conformitate cu ASTM F 2026
Aliaj de titan: TAN (Titan - 6% aluminiu - 7% niobiu) in conformitate cu ISO 5832-11

Utilizare preconizata

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
posterioara.

Contraindicatii

— Fracturi de corp vertebral
Tumori spinale

— Diformitati spinale primare
— Osteoporoza
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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
sandtate a pacientului.

Utilizator vizat

Doar aceste instructiuni de utilizare nu ofera un context suficient pentru utilizarea
directa 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 in pregatirea
dispozitivului.

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. 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.

Beneficii clinice asteptate

Atunci cand implanturile OPAL sunt utilizate conform destinatiei si in conformitate 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 cd va ameliora durerea din zona
spatelui si/sau a piciorului provocata de degenerescenta coloanei vertebrale.

Rezumatul privind siguranta si performanta clinica poate fi consultat accesand
urmatorul link (dupa activare): https://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 reziduale
Ca si in cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, exista risc de evenimente
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; osificare heterotropica; afectare functionala
a aparatului locomotor, paralizie (temporara sau permanenta), sindrom de durere
regionala complexa (CRPS); reactii alergice/hipersensibilitate; simptome asociate
cu proeminenta implantului sau hardware-ului; ruperea, slabirea sau migrarea
implantului, consolidare necorespunzatoare, lipsa consolidarii sau consolidare
ntarziata; scaderea 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 in ambalajul original de protectie si nu le scoateti din
ambalaj decat chiar inainte 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 dispozitivul daca ambalajul este deteriorat sau data
expirarii a fost depasita.

@ Nu resterilizati

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

@ A nu se reutiliza

Indica un dispozitiv medical care este destinat unei singure utilizari sau utilizarii la
un singur pacient in cursul unei singure proceduri.

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

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. Niciun 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.

Avertismente si masuri de precautie

— 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
corecte a operatiei.

— Producatorul nu este responsabil pentru niciun fel de complicatii provocate de
diagnosticul incorect, alegerea implantului incorect, componentele implantului
si/sau tehnicile operatorii combinate incorect, limitarile metodelor de tratament
sau asepsia necorespunzatoare.

Pregatire si discectomie

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

— Cu toate acestea, curatarea excesiva poate conduce la slabirea pldcilor terminale
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.

Compactati implantul cu material 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.

— Trebuie evitata forta de impact excesiva asupra suportului impactorului, pentru
a preveni deteriorarea implantului sau inserarea prea profunda.

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

Combinatie de dispozitive medicale
Custile OPAL sunt aplicate utilizand instrumentele OPAL asociate.

389.767 Razuitor pentru discuri intervertebrale, marime 7 mm

389.777 Razuitor pentru discuri intervertebrale, marime 17 mm

394.951 Maner in T cu cuplare rapida

03.605.504 Chiureta pentru os, 5,5 mm, in baioneta, neagra

03.605.505 Chiureta pentru os, In unghi de 45°, 5,5 mm, scurta,
n baioneta, neagra

03.605.507 Raspa, cu doua fete, in baioneta, neagra

03.605.508 Osteotom, drept, negru

03.803.001 Suport implant Opal

03.803.002 Suport implant Opal, cu maner de tip pistol
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03.803.007 Implant de proba Opal, marime 7 mm
03.803.008 Implant de proba Opal, marime 8 mm
03.803.009 Implant de proba Opal, marime 9 mm
03.803.010 Implant de proba Opal, marime 10 mm
03.803.011 Implant de proba Opal, marime 11 mm
03.803.012 Implant de proba Opal, marime 12 mm
03.803.013 Implant de proba Opal, marime 13 mm
03.803.015 Implant de proba Opal, marime 15 mm
03.803.017 Implant de proba Opal, marime 17 mm
03.803.054 Chiuretd, dreptunghiulara, in baioneta, neagra
03.803.055 Ciocan glisor cu conector, scurt

03.803.057 Impactor os spongios OPAL

03.803.058 Bloc de compactare OPAL, marime 28 x 10 mm
03.803.059 Bloc de compactare OPAL, marime 32 x 10 mm

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 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 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 apropiatad 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 Tn ambalajul original de protectie si nu le scoateti din

ambalaj decat chiar inainte de utilizare.

Inainte 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 gdurilor, canalelor sau golurilor ambalajului barierei sterile
si sigiliului.

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat sau expirat.

indepértarea implantului

Orice decizie de a indeparta dispozitivul trebuie luata de chirurg si de pacient, luand
n considerare starea medicala generald a pacientului si riscul potential implicat
pentru pacient de o a doua procedura chirurgicala.

Daca trebuie iIndepartat 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
implantului cu 90° in sens antiorar, astfel incat fereastra principala a grefei sa fie
orientata in directia craniana/caudala.

— Indepartati cu atentie implantul din spatiul discului.

Nota: distractarea segmentului poate facilita indepartarea implantului. Cu toate

acestea, daca este posibil, nu distractati inainte de a asigura o conexiune ferma
ntre implant si aplicator.
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Instructiuni speciale de utilizare
Acces si expunere

Pozitionati pacientul
— Pozitionati pacientul intr-o lordoza fiziologica restaurata, evitand restrictionarea
abdominala, pentru a reduce staza venoasa.

Pregatire si discectomie

— Rezecati anatomia posterioara si efectuati discectomia. Utilizati un abord
transforaminal pentru introducerea distantierelor de 28 mm si 32 mm. Utilizati
un abord posterior bilateral pentru introducerea distantierelor de 24 mm.

— Utilizati chiureta pentru a scoate discul prin fereastra de incizie.

— Razuitoarele si instrumentele de excizie pentru discurile intervertebrale pot
facilita indepartarea nucleului pulpos si a straturilor de suprafata ale placilor
terminale cartilaginoase.

Proba pentru dimensiunea implantului

Determinati dimensiunea implantului: optiunea A (tehnica de inserare si rotire)

— Pentru a roti implantul de proba in situ, extindeti manerul in T.

— Impingeti manerul in T verde in afara corpului manerului.

— Apasati si mentineti apasat butonul in timp ce glisati manerul in T pana la
capatul instrumentului.

— Eliberati butonul, permitandu-i manerului in T sa se blocheze in pozitie.

— Introduceti implantul de proba cu gravarea care reprezinta inaltimea probei
ndreptata catre placa terminala vertebrala.

— Impactati usor capatul implantului de proba pana cand implantul este pozitionat
de-a lungul liniei mediane sila 3 mm-4 mm de ligamentul longitudinal anterior.

— Tija implantului de proba trebuie orientata la 30-45° fata de linia mediana.
Atunci cand implantul de proba atinge adancimea dorita, rotiti 90° in sens orar
pentru a distracta si evalua adecvarea inaltimii.

— Repetati folosind urmatorul implant de proba de dimensiuni mai mari,
distractand secvential pana cand se obtine o Tnaltime anterioara adecvata.

— Cu segmentul complet distractat, implantul de proba trebuie sa se potriveasca
bine in interiorul spatiului discal.

— Implanturile de proba reprezinta implanturi cu o lungime de 28 mm.

— Utilizati fluoroscopia in timpul insertiei, pentru a confirma pozitionarea
implantului de proba.

Determinati dimensiunea implantului: optiunea B (tehnica de impact)

— Impactati un implant de proba de dimensiuni corespunzatoare, cu gravura
reprezentand canalul axial pozitionat cranial/caudal.

— Continuati sa impactati usor capatul implantului de proba pana cand cusca este
pozitionata de-a lungul liniei mediane si la 3 mm-4 mm fata de ligamentul
longitudinal anterior. Tija implantului de proba trebuie orientata la 30-45° fata
de linia mediana.

— Repetati folosind urmatorul implant de proba de dimensiuni mai mari,
distractand secvential pana cand se obtine o Tnaltime anterioara adecvata. Cu
segmentul complet distractat, implantul de proba trebuie sa se potriveasca bine
n interiorul spatiului discal.

— Implanturile de proba reprezinta implanturi cu o lungime de 28 mm.

Fixarea suruburilor/tijei (optional)

— Pentru abordarea posterioara oblica unilaterala, o structura surub/tija poate
fi plasata pe partea contralaterald in timp ce implantul de proba este inca in
pozitie. Strangeti provizoriu structura pe partea controlaterala pentru a mentine
naltimea Tn coloana anterioara.

Indepartarea implantului de proba

— Atunci cand se utilizeaza tehnica de inserare si rotire, se recomanda ca implantul
de proba sa fie rotit la 90° in sens antiorar inainte de indepartare.

— Daca indepartarea implantului de proba necesita o forta prea mare, se poate
utiliza ciocanul glisor.

— Glisati ciocanul glisor pe capatul implantului de proba. in timp ce tineti manerul
implantului de proba cu o mana, aplicati o forta ascendenta asupra ciocanului
glisor cu cealaltda mana.

— Repetati acest proces pana cand implantul de proba este indepartat din spatiul
discului.

— Ciocanul glisor poate fi indepartat impingand pe capatul tijei.

Implantarea

Pregatirea suportului implantului

Suportul implantului trebuie asamblat fnainte de inserarea custii.

— Atasati butonul la capatul distal al mansonului suportului pentru implant prin
rotirea butonului in sens antiorar.

— Introduceti tija in manson, asigurandu-va ca aliniati sagetile de la capatul tijei cu
cele de pe manson.

— Apasati pe butonul de la capatul distal al suportului implantului si impingeti tija
n suport. Acum tija trebuie tinutd in interiorul mansonului.

Selectati cusca OPAL
— Selectati o cusca corespunzand dimensiunii masurate folosind implantul de
proba in pasii anteriori.
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— 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.

Compactati implantul cu material de grefa osoasa

— Dupa ce cusca este fixata pe suportul implantului, introduceti-o in blocul de
compactare corespunzator.

— Este important sa umpleti implantul pana cand materialul de umplere iese din
perforatiile sale, pentru a asigura contactul cu placile terminale vertebrale

— Utilizati impactorul pentru os spongios pentru a compacta materialul de
umplere in cavitatile implantului.

Inserati cusca OPAL: optiunea A (tehnica de inserare si rotire)

— Pentru aceasta tehnica utilizati suportul implantului cu maner de tip pistol
si cusca rotativa. Orientati cusca astfel incat fereastra laterala de grefa sa fie
orientata spre placa terminala vertebrala.

— Impactati usor capatul suportului implantului pana cand cusca este pozitionata
de-a lungul liniei mediane si la 3 mm-4 mm de ligamentul longitudinal anterior.
Tija suportului implantului trebuie orientata la 30-45° fata de linia mediana.

— Odata ce cusca este in pozitie, rotiti suportul de implant cu 90° In sens orar,
astfel incat fereastra principala de grefa a custii sa fie orientata in directia
craniand/caudala.

— Implantul trebuie sa se monteze strans pentru a pastra inaltimea segmentului.

- Utilizati fluoroscopia pentru a confirma pozitia si potrivirea implantului.

— Atunci cand cusca se afla in locul dorit, tineti méanerul ferm si rotiti butonul
n sens antiorar la capatul suportului implantului, pentru a-I elibera.

Introduceti cusca OPAL: optiunea B (tehnica de impact)

— Cu ajutorul suportului implantului, orientati cusca cu fereastra principala de
grefa in directia craniana/caudala.

— Impactati usor capatul distal al suportului implantului pana cand cusca este
pozitionata de-a lungul liniei mediane si la 3 mm-4 mm de ligamentul longitu-
dinal anterior. Tija suportului implantului trebuie orientata la 30-45° fata de linia
mediana.

— Cu segmentul complet distras, implantul trebuie sa se potriveasca strans pentru
a pastra naltimea segmentului.

- Utilizati fluoroscopia pentru a confirma pozitia si potrivirea implantului.

— Atunci cand cusca se afla in locul dorit, tineti manerul ferm si rotiti butonul in
sens antiorar la capatul suportului implantului, pentru a-l elibera.

Fixare posterioara suplimentara
— Implanturile OPAL trebuie aplicate in combinatie cu fixarea posterioara.

Eliminare

Niciun implant Synthes care a fost contaminat cu sange, tesuturi si/sau fluide/
materii corporale nu trebuie utilizat din nou si trebuie manipulat conform protoco-
lului spitalicesc.

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

Card de implant si prospect de informare pentru pacient

Daca este furnizat cu ambalajul original, 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

o]

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Instructiuni de utilizare:
www.e-ifu.com
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