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Bruksanvisning

OPAL™ bursystem

OPAL &r ett lumbalt fusionsburssystem for kotkropp utformat for en transforaminal
metod (28 mm och 32 mm fusionsburar eller bilateral posterior metod (24 mm
burar). OPAL-burarna &r gjorda av PEEK och innehéller tvd markstift av titanlegering
som medger visualisering av implantatet. Implantatets axiella kanal kan fyllas
med bentransplantatmaterial.

Burarna erbjuds i flera olika storlekar och hojder for att tillgodose skillnader
i patientanatomin.

Denna bruksanvisning innehéller information om féljande produkter:
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

Viktig anmarkning for lékare och operationssalspersonal: Denna bruksanvisning
innehaller inte all den information som &r nédvandig for val och anvandning av
produkten. Las bruksanvisningen och Synthes-broschyren “Viktig information” noga
fore anvandning. Se till att du ar fortrogen med det tillampliga kirurgiska ingreppet.

For medféljiande information, t.ex. kirurgisk teknik, besok
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information eller kontakta
den lokala kundsupporten.

Material
PEEK: polyetereterketon enligt ASTM F 2026
Titanlegering: TAN (Titan — 6 % aluminium — 7 % niobium) enligt ISO 5832-11

Avsedd anvéandning

OPAL-implantat &r avsedda att anvandas som intervertebrala kroppsfusionsenheter
i skelettmogna patienter med degenerativ sjukdom i landryggen (L2-S1).
OPAL-implantaten &r konstruerade for en transforaminal eller posterior metod.

Indikationer
OPAL-implantaten &r indicerade for degenerativ ryggradssjukdom.

Viktigt: OPAL-implantaten méste appliceras i kombination med posterior fixering.

Kontraindikationer

— Frakturer i kotkroppen

— Ryggradstumorer

— Primdra ryggradsdeformiteter
— Osteoporos
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Patientmalgrupp

OPAL-implantaten rekommenderas for anvandning i skelettmogna patienter.
Dessa produkter ska anvandas med hansyn till avsedd anvandning, indikationer,
kontraindikationer samt patientens anatomi och halsotillstand.

Avsedd anvandare

Denna bruksanvisning ger i sig sjalv inte tillracklig bakgrund for direkt anvéandning av
produkten eller systemet. Handledning av en kirurg med erfarenhet av handhavande
av dessa produkter rekommenderas starkt.

Operation ska ske enligt bruksanvisningen och enligt rekommenderad kirurgisk
metod. Kirurgen ansvarar for att sakerstélla att operationen utférs korrekt. Det
rekommenderas starkt att operationen endast utfors av kirurger som har foérvarvat
ldmpliga kvalifikationer, har erfarenhet av ryggradskirurgi samt ar medvetna om de
allménna riskerna med ryggradskirurgi och &r bekanta med produktspecifika
kirurgiska ingrepp.

Produkten &r avsedd att anvandas av kvalificerad vardpersonal som har erfarenhet
av ryggradskirurgi, t.ex. kirurger, lakare, personal i operationssal och personal som
forbereder produkten.

All personal som hanterar produkten ska vara fullt inforstddd med att denna
bruksanvisning inte innehaller all den information som &r nédvandig for val och
anvandning av tillamplig produkt. Las bruksanvisningen och Synthes-broschyren
"Viktig information” noga fére anvandning. Se till att du &r fértrogen med det
tilldmpliga kirurgiska ingreppet.

Foérvantad klinisk nytta

Nar OPAL-implantaten anvénds som avsett och enligt bruksanvisningen och markningen
tillhandahaller de stabilisering av rorelsesegmentet/rorelsesegmenten efter aviagsnande
av intervertebraldisken som ett komplement till fusion, vilket férvantas ge lindring
i nacke och/eller armsmarta som orsakas av degenerativa tillstand i ryggraden.

En sammanfattning av sakerhet och klinisk effektivitet finns pa féljande lank
(vid aktivering): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Produktkarakteristika
OPAL-implantaten ar burar for mellankotkroppsfusion som utformats for att ge
stabilitet vid rorelsesegmentet/segmenten innan fusion.

Potentiella komplikationer, biverkningar och kvarstaende risker
Ilikhetmed allastorre kirurgiskaingrepp finns detrisk for biverkningar och komplikationer.
Majliga biverkningar kan innefatta problem som uppstar fran anestesi och patientens
placering, trombos, emboli, infektion, kraftig blodning, nerv- och karlskada, dodsfall,
svullnad, onormal sérlékning eller arrbildning, heterotopisk benbildning, férsamring av
det muskuloskeletala systemets funktioner, férlamning (temporar eller permanent)
komplextregionaltsmartsyndrom(CRPS), allergiskareaktioner/éverkanslighetsreaktioner,
symptom forknippade med utskjutande implantat eller tillhérande delar eller att
implantatet gar sonder, lossnar eller migrerar; felaktig, utebliven eller férsenad
sammanvaxning; minskad bentdthet pa grund av stressavskarmning; nedbrytning av
angransande segment; kronisk smarta eller neurologiska symptom; skada paintilliggande
ben, organ, diskar eller annan mijukvavnad; dural ruptur eller spinalvatskeldckage;
ryggmargskompressionoch/eller-kontusion; forskjutningavenhetellerimplantatmaterial;
vertebral snedvinkling.

Steriliserad produkt

STERlLE Steriliserad med stralning

Forvara de sterila produkterna i den ursprungliga skyddsférpackningen och ta inte
ut dem forran omedelbart fére anvéandning.

@ Anvand inte om férpackningen ar skadad.
Kontrollera produktens utgadngsdatum fore anvandning och att den sterila

forpackningen arintakt. Anvandinte om forpackningen arskadad eller utgangsdatumet
har passerats.

@ Far inte steriliseras om

Omsterilisering av enheten kan leda till att produkten inte ar steril och/eller inte
uppfyller prestandaspecifikationer och/eller att materialegenskaper férandras.
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Produkt for engangsbruk

@ Far inte dteranvandas.

Indikerar en medicinteknisk produkt som ar avsedd for engangsbruk eller for
anvandning pa en enskild patient under endast ett ingrepp.

Ateranvandning eller klinisk ombearbetning (t.ex. rengéring och omsterilisering)
kan aventyra produktens strukturella integritet och/eller leda till att produkten inte
fungerar, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.
Dessutom kan dteranvandning eller ombearbetning av produkter fér engadngsbruk
utgodra en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verforing av smittoamnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till att patienten eller anvandaren skadas
eller avlider.

Kontaminerade implantat far inte ombearbetas. Synthes-implantat som har
kontaminerats med blod, vavnad och/eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig
&teranvandas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets protokoll. Aven om de
kan se oskadade ut kan implantaten ha sma defekter och inre belastningsménster
som kan leda till materialutmattning.

Varningar och forsiktighetsatgarder

— Det rekommenderas starkt att OPAL-implantatet endast implanteras av kirurger
som har forvarvat lampliga kvalifikationer, har erfarenhet av ryggradskirurgi,
ar medvetna om allmanna risker kring ryggradskirurgi och som ar bekanta med
de produktspecifika, kirurgiska procedurerna.

— Implantationen ska ske enligt bruksanvisningen och enligt det rekommenderade
kirurgiska ingreppet. Kirurgen ansvarar for att operationen utfors korrekt.

— Tillverkaren &r inte ansvarig for eventuella komplikationer som uppstér pa grund
av felaktiga diagnoser, val av felaktigt implantat, felaktigt kombinerade
implantatkomponenter och/eller operationstekniker, behandlingsmetodernas
begransningar eller otillracklig asepsis.

Forberedelse och diskektomi

— Lamplig rengdring av
av bentransplantationen.

— Alltfor kraftig rengéring kan dock foérsvaga andplattorna genom att ben som
ligger under brosklagren avlagsnas.

— Om hela &ndplattan avlagsnas kan foljden bli sattningar och forlust av
segmentell stabilitet.

andplattorna  ar viktig for  vaskulariseringen

Provinféring
— Inséattnings- och roteringstekniken kan endast anvandas for storlek 10 mm-15 mm.
Anvand slagtekniken for alla andra storlekar.

Packa implantatet med bentransplantatmaterial

— Implantatets héllare maste vara ordentligt fast vid implantatet for att undvika
skada pa implantatet och/eller implantatets hallare.

— Implantatet pd 24 mm maste packas manuellt.

Insattning av implantatet

— Insattnings- och roteringstekniken kan endast anvandas for storlek 10 mm-15 mm.
Anvand slagtekniken for alla andra storlekar.

— Alltfor kraftig impaktion pa implantathéllaren maste undvikas for att forhindra
skada pa implantatet eller for djupt inférande.

Mer information finns i Synthes broschyr "Viktig information”.

Kombinationer av medicintekniska produkter
OPAL-burarna appliceras med hjalp av tillhérande OPAL-instrument.

389.767 Shaver f6r mellankotskivor, storlek 7 mm
389.777 Shaver for mellankotskivor, storlek 17 mm
394.951 T-handtag med snabbkoppling
03.605.504 Benkyrett, 5,5 mm, bajonettférsedd, svart
03.605.505 Benkyrett, 45° vinklad, 5,5 mm, kort, bajonettférsedd, svart
03.605.507 Rasp, dubbelsidig, bajonettforsedd, svart
03.605.508 Osteotom, rak, svart

03.803.001 Opal-implantathallare

03.803.002 Opal-implantathallare, med pistolgrepp
03.803.007 Opal-provimplantat, storlek 7 mm
03.803.008 Opal-provimplantat, storlek 8 mm
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03.803.009 Opal-provimplantat, storlek 9 mm
03.803.010 Opal-provimplantat, storlek 10 mm
03.803.011 Opal-provimplantat, storlek 11 mm
03.803.012 Opal-provimplantat, storlek 12 mm
03.803.013 Opal-provimplantat, storlek 13 mm
03.803.015 Opal-provimplantat, storlek 15 mm
03.803.017 Opal-provimplantat, storlek 17 mm
03.803.054 Curette, rektangular, bajonettforsedd, svart
03.803.055 Glidhammare med anslutning, kort
03.803.057 Spongiosainslagare OPAL
03.803.058 Packblock OPAL, storlek 28 X 10 mm
03.803.059 Packblock OPAL, storlek 32 X 10 mm

Synthes har inte testat produktens kompatibilitet med produkter som tillhandahalls
av andra tillverkare och pétar sig inget ansvar i sddana fall.

Magnetresonansmiljo

Saker under vissa forhéllanden vid MR:

Icke-klinisk testning av ett varsta fall-scenario har visat att implantaten i OPAL-systemet

arMR-villkorliga. En patient med dessa produkter kan utan faragenomga undersékning

under foljande forhéllanden:

— Statiskt magnetfalt pa 1,5Toch 3,0 T.

— Spatialt gradientfalt pa 300 mT/cm (3 000 G/cm).

— Maximal genomsnittlig specifik absorptionsnivé (SAR) for hela kroppen pa 4 W/kg
for 15 minuters skanning.

Enligt icke-kliniska tester ger OPAL-implantatet upphov till en temperaturhojning som
inte dverstiger 4,0 °C vid en maximal genomsnittlig specifik absorptionsnivé (SAR) for
hela kroppen pa 4 W/kg enligt beddmning genom kalorimetri vid 15 minuters
MR-skanning i en 1,5 tesla och 3,0 tesla MR-skanner.

MR-avbildningens kvalitet kan forsémras om omradet av intresse ar i exakt samma
omrade som, eller relativt néra OPAL-enhetens position.

Behandling innan produkten anvands

Steriliserad produkt:

Produkterna tillhandahélls steriliserade. Ta ut dem ur férpackningen med
aseptisk metod.

Forvara de sterila produkterna i den ursprungliga skyddsférpackningen och ta inte

ut dem forran omedelbart fére anvéandning.

Kontrollera produktens utgdngsdatum foére anvandning och inspektera den sterila

forpackningen for att se till att den ar intakt:

— Inspektera hela den sterila barridrférpackningen och forseglingen for att se till
den dr intakt och enhetlig.

— Varuppmarksam pa hal, kanaler eller haligheter i den sterila skyddsférpackningen
och forseglingen.

Far inte anvandas om férpackningen ar skadad eller utgdngsdatumet har passerats.

Avlagsnande av implantat

Beslut om att avldgsna enheten maste fattas av kirurgen i samrad med patienten,
med hansyn till patientens allmanna medicinska tillstdnd och de risker for patienten
som ett andra kirurgiskt ingrepp innebar.

Om ett OPAL-implantat maste tas ut rekommenderas foljande teknik.

Implantatborttagning med implantathallare

— Implantathéllaren maste monteras fore avlagsnandet av buren.

— Fast implantatet i implantathallaren i korrekt kranial-/kaudalinriktning.

— Vrid vredet i den distala dnden av implantathallaren moturs for att 6ppna kéftarna.

— Placera kéftarna éver den bakre dnden av buren och se till att k&ftens bas sitter
fast ordentligt mot implantatet.

— Vrid vredet pa implantathallaren medurs tills implantathallarens kéftar har ett
tatt grepp pa buren.

— For OPAL-implantathdllare med pistolgrepp: Vrid implantathdllaren 90° moturs
sd att huvudgraftfonstret pa buren befinner sig i kranial-/kaudalinriktningen.

— Ta forsiktigt ut implantatet ur diskutrymmet.

OBS! En distraktion av segmentet kan underldtta avidgsnande av implantatet.

Om mojligt, distrahera inte innan du sakerstallt att det finns en fast koppling
mellan implantatet och applikatorn.
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Sarskilda anvisningar vid operation
Atkomst och exponering

Placera patienten
— Placera patienten i en aterstélld fysiologisk lordos och undvik bukbegransning
for att minska den vendsa stasen.

Forberedelse och diskektomi

— Resektera den posteriora anatomin och utfér diskektomi. Anvand en transforaminal
metod for inféring av distansburar pad 28 mm och 32 mm. Anvand ett bilateralt
posteriort tillvdgagangssatt for inféring av 24 mm distansburar.

— Anvand kyretten for att ta bort skivan genom incisionsfonstret.

— Shaver- och excisionsinstrument for mellankotskivor kan underlatta aviagsnandet
av nucleus pulposus och ytskikten pa broskiga andplattor.

Implantat i provstorlek

Bestam implantatstorlek: Alternativ A (teknik: satt in och rotera)

— For att rotera provimplantatet in situ, strack ut T-handtaget.

Tryck ut det gréna T-handtaget ur handtaget.

— Tryck och héllin knappen samtidigt som du foér T-handtaget till instrumentets ande.

— Slapp knappen och 14t T-handtaget lasas pa plats.

— Forin provimplantatet med indikatorn som representerar héjden pa provimplantat
riktat mot kotandplattan.

— Tryck forsiktigt pa provimplantatets ande tills implantatet ar placerat Gver
mittlinjen och 3 mm-4 mm fran det framre longitudinella ligamentet.

— Provimplantatets skaft ska riktas 30-45° fran mittlinjen. Nar provimplantatet nar
Onskat djup ska det roteras 90° medurs for att distrahera och bedéma om hojden
ar tillracklig.

— Upprepa med nésta storre provimplantat vid att stracka i foljd tills tillracklig
framre hojd erhalls.

— Narsegmentet ar heltdistraherat maste provimplantatet passa tatt inuti skivutrymmet.

— Provimplantaten representerar implantat med en langd pa 28 mm.

— Anvand fluoroskopi under inforing for att bekrafta provimplantatets slutliga position.

Bestam implantatstorlek: Alternativ B (tryckteknik)

— Tryck ett provimplantat av Iamplig storlek med markning som representerar den
axiella kanalens positionering: kranial/kaudal.

— Tryck pa provimplantatets ande tills buren ar placerat 6ver mittlinjen och 3 mm-4 mm
frdn det framre longitudinella ligamentet. Provimplantatets skaft ska riktas
30-45° fran mittlinjen.

— Upprepa med nasta storre forsoksimplantat, utféra distraktion i foljd tills
tillrdcklig framre hojd erhalls. Nér segmentet ar helt strackt maste provimplantatet
passa tatt inuti skivutrymmet.

— Provimplantaten representerar implantat med en langd pa 28 mm.

Skruv-/stagfixation (valfritt)

— For unilateral posterior metod kan en skruv/stagkonstruktion placeras pa den
kontralaterala sidan medan provimplantatet fortfarande &r pé plats. Dra provisoriskt
at konstruktionen pa den kontralaterala sidan for att bibehalla hojden i den
framre pelaren.

Ta bort provimplantatet

— Vid anvandning av inldggnings- och roteringsteknik rekommenderas det att
provimplantatet roteras 90° moturs fore avldgsnandet.

— Om det kravs for mycket kraft for att avldgsna provimplantatet kan
glidhammaren anvéandas.

— Skjut glidhammaren pa provimplantatets dnde. Hall provimplantatets handtag
med en hand och applicera en uppatriktad kraft pa glidhammaren med den
andra handen.

— Upprepa denna process tills provimplantatet har tagits bort fran skivutrymmet.

— Glidhammaren kan tas bort genom att trycka pa skaftets dnde.

Implantation

Forbered implantathallaren

— Implantathallaren maste monteras fore insattning av buren.

— Fast vredet pd den distala dnden av implantathallarhylsan genom att vrida
vredet moturs.

— For in skaftet i hylsan och se till att pilarna pa skaftets ande riktas in mot pilarna
pa hylsan.

— Tryck pa knappen pa implantathallarens distala ande och tryck in skaftet i hallaren.
Skaftet ska nu hallas inuti hylsan.

Vélj OPAL-buren

— Valj en bur som motsvarar den storlek som uppmatts med provimplantatet
i foregdende steg.
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— Vrid vredet i den distala dnden av implantathallaren moturs for att 6ppna kéftarna.
Placera kaftarna dver den bakre anden av buren och se till att kaftens bas sitter
fast ordentligt mot implantatet. Vrid vredet pa implantathallaren medurs tills
implantathallarens k&ftar har ett tatt grepp pa buren.

Packa implantatet med bentransplantatmaterial

— Nérburen érfastvidimplantathallaren ska denférasinildmpligt forpackningsblock.

— Det &r viktigt att fylla implantatet tills fyliningsmaterialet sticker ut fran dess
perforeringar for att skapa kontakt med kotslutplattorna

— Anvand den spongidse benimpaktorn for att packa in fyliningsmaterialet
i implantathéligheterna.

For in OPAL-bur: Alternativ A (teknik: satt in och rotera)

— Anvand implantathallaren med pistolgrepp och den roterande buren fér denna
teknik. Rikta in buren sé att det laterala graftfonstret ar vant mot kotandplattan.

— Tryck forsiktigt pa implantathallarens ande tills buren ar placerat Gver mittlinjen
och 3 mm-4 mm fran det framre longitudinella ligamentet. Implantathallarens
skaft ska riktas 30-45° fran mittlinjen.

— Nar buren val ar pa plats, vrid implantathallaren 90° medurs sa att burens
huvudgraftfonstret p& buren &r orienterat i kranial-/kaudalriktningen.

- Implantatet maste passa tatt for att bevara segmenthojden.

— Anvand fluoroskopi for att bekrafta implantatets slutliga position och passform.

— Nar buren ar pa o6nskad plats ska handtaget hallas stadigt och vredet vridas
moturs i &nden av implantathallaren for att frigora det.

For in OPAL-bur: Alternativ B (tryckteknik)

— Anvand implantathéllaren och rikta in buren med huvudgraftfonstret i kranial/
kaudal riktning.

— Tryck forsiktigt pa implantathallarens distala @nde tills buren ar placerat 6ver
mittlinjen och 3 mm-4 mm fran det framre longitudinella ligamentet.
Implantathallarens skaft ska riktas 30-45° fran mittlinjen.

- Med segmentet helt distraherat maste implantatet passa tatt for att
bevara segmenthdéjden.

— Anvand fluoroskopi for att bekrafta implantatets slutliga position och passform.

— Nar buren ar pa o6nskad plats ska handtaget hallas stadigt och vredet vridas
moturs i &nden av implantathallaren for att frigéra det.

Kompletterande bakre fixation
— OPAL-implantaten maste tilldmpas i kombination med posterior fixering.

Kassering

Synthes-implantat som har kontaminerats med blod, vavnad och/eller
kroppsvétskor/-substanser far aldrig ateranvandas och ska hanteras i enlighet
med sjukhusets protokoll.

Enheterna madste kasseras som medicintekniska produkter i enlighet med
Osjukhusets riktlinjer.

Implantatkort och broschyr med patientinformation

Om patientkortet medféljer i originalférpackningen, lamna éver det och tillampligt
patientinformationsblad till patienten. Den elektroniska filen som innehaller
patientinformationen finns pa féljande internetlank: ic.jnjmedicaldevices.com
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Synthes GmbH
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4436 Oberdorf
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Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedtech.com

Bruksanvisning:
www.e-ifu.com
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