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Instrukcja stosowania

System SYNAPSE™ i system OC FUSION

System SYNAPSE to system stabilizacji odcinka szyjnego z dostepu tylnego. System
SYNAPSE skfada sie z zestawu implantéw, w tym pretdw, $rub, hakéw, ztaczy
poprzecznych, nakretek, ztaczy réwnolegtych i poprzeczek.

System SYNAPSE jest kompatybilny z systemem OC FUSION do stabilizacji odcinka
potyliczno-szyjnego z dostepu tylnego.

System OC FUSION zawiera zestaw implantéw, w tym ptytki potyliczne, sruby po-
tyliczne, zaciski potyliczne, prety potyliczne i ztacza OC. System OC FUSION moze
by¢ stosowany z systemami $ruba-pret stosowanymi przy dostepie tylnym.

Wazna informacja dla cztonkéw personelu medycznego i pracownikéw sali opera-
cyjnej: niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niezbed-
nych 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.

Materiaty
Stop tytanu: TAN (tytan — 6%, glin — 7%, niob) zgodnie z norma I1SO 5832-11
Tytan: TiCP (komercyjnie czysty tytan) zgodnie z norma ISO 5832-2

Przeznaczenie

System SYNAPSE jest przeznaczony do stabilizacji odcinka szyjnego i gérnego
odcinka piersiowego kregostupa z dostepu tylnego pomocniczo do zespolenia
u pacjentéw z dojrzatym uktadem szkieletowym.

System OC FUSION w potaczeniu z systemem $ruba-pret stosowanym przy dostepie
tylnym jest przeznaczony do zapewnienia stabilizacji potaczenia potyliczno-szyjnego
oraz odcinka szyjnego/gérnego odcinka piersiowego kregostupa (potylica-T3).

Wskazania

— Urazowe ztamania kregostupa i/lub urazowe przemieszczenia

— Niestabilnos¢ lub znieksztatcenie

— Guzy w obrebie odcinka szyjnego/gérnego odcinka piersiowego kregostupa
— Choroba zwyrodnieniowa kregostupa

Przeciwwskazania

— Uszkodzenie kregostupa powiazane z utrata podparcia brzusznego (spowodowana
nowotworami, ztamaniami i zakazeniami), powodujace znaczna niestabilnos¢ od-
cinka szyjnego i gérnego odcinka piersiowego kregostupa. W takiej sytuacji stabi-
lizacja systemem SYNAPSE/OC FUSION nie bedzie wystarczajaca. Konieczne jest
zastosowanie dodatkowej stabilizacji przedniej.

— Ciezka osteoporoza

Docelowa grupa pacjentow

Systemy SYNAPSE i OC FUSION sa przeznaczone do stosowania u pacjentéw
z dojrzatym uktadem szkieletowym. Produkty te nalezy stosowac¢ zgodnie z prze-
znaczeniem, 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 obstudze tych wyrobow.

Operacje nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcja stosowania, przestrzegajac
zalecanej procedury chirurgicznej. Chirurg ponosi odpowiedzialnos¢ za zagwaranto-
wanie prawidtowego przeprowadzenia operacji. Zaleca sie, aby zabieg chirurgiczny
wykonywali jedynie chirurdzy majacy odpowiednie kwalifikacje, specjalizujacy sie
w chirurgii kregostupa i znajacy ogdlne zagrozenia dotyczace operacji kregostupa
oraz techniki operacyjne zwiazane z danym produktem.

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

Caty personel pracujacy z tym wyrobem powinien mie¢ $wiadomos¢, Ze niniejsza
instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niezbednych do wyboru
i stosowania wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instruk-
cje stosowania i dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes. Nalezy zapoznac¢ sie
z odpowiednia procedura chirurgiczna.

SE_528362 AE

Oczekiwane korzysci kliniczne

Gdy system SYNAPSE jest stosowany zgodnie z przeznaczeniem oraz zgodnie z in-
strukcja stosowania i oznakowaniem, urzadzenie zapewnia tylna stabilizacje odcinka
szyjnego i gérnego odcinka piersiowego kregostupa pomocniczo do zespolenia,
co powinno ztagodzi¢ bél szyi i/lub ramion oraz zapobiec dalszemu pogorszeniu
funkcji neurologicznej.

Gdy system OC FUSION jest stosowany zgodnie z przeznaczeniem oraz zgodnie
z instrukcja stosowania i oznakowaniem, urzadzenie powinno zapewnic stabiliza-
cje potaczenia potyliczno-szyjnego oraz odcinka szyjnego/gérnego odcinka pier-
siowego kregostupa pomocniczo do zespolenia, co powinno ztagodzi¢ bél szyi
i/lub ramion oraz zapobiec dalszemu pogorszeniu funkgji neurologicznej.

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

Charakterystyka dziatania wyrobu
System SYNAPSE to system stabilizacji odcinka szyjnego z dostepu tylnego, prze-
znaczony do zapewniania stabilnosci dodatkowo do zespolenia.

System OC FUSION to system stabilizacji odcinka szyjnego z dostepu tylnego, prze-
znaczony do zapewniania stabilnosci dodatkowo do zespolenia.

Potencjalne zdarzenia niepozadane, dziatania niepozadane i zagrozenia
szczatkowe

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegdéw chirurgicznych, istnieje ryzyko
wystapienia zdarzen niepozadanych. Mozliwe zdarzenia niepozadane: problemy
wynikajace ze sposobu znieczulenia i utozenia pacjenta, zakrzepica, zator, zakazenie,
nadmierne krwawienie, obrazenia uktadu nerwowego i naczyniowego, czesciowe
lub catkowite porazenie, zgon, obrzek, nieprawidtowe gojenie sie rany lub blizno-
wacenie, czynnosciowe uposledzenie narzadu ruchu, kompleksowy zespoét bolu
regionalnego (CRPS), reakcje alergiczne / nadwrazliwosci, objawy zwiazane z wy-
stawaniem implantu lub sprzetu, nieprawidtowy zrost kosci, brak zrostu kosci, nie-
przemijajacy bdl, uszkodzenie sasiadujacych kosci, krazkéw, narzadéw lub innych
tkanek miekkich, rozerwanie opony twardej lub wyciek ptynu rdzeniowego, ucisk i/
lub uszkodzenie rdzenia kregowego, poluzowanie urzadzenia, pekniecie lub innego
rodzaju usterki, przesuniecie katowe kregéw.

Wyréb sterylny

STERILE Wysterylizowano przez napromieniowanie

Wyroby sterylne nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym i nie
wolno ich wyjmowa¢ z opakowania do momentu bezposrednio przed uzyciem.

@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz stan sterylnego opa-
kowania. Nie uzywa¢, jesli opakowanie jest uszkodzone lub przekroczony zostat
termin waznosci.

Wyréb jednorazowego uzytku

@ Nie stosowac ponownie

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

Ponowne uzycie lub dekontaminacja (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja) moga
naruszy¢ integralnos¢ 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
moga doprowadzi¢ do zanieczyszczenia, np. w wyniku przeniesienia materiatu
zakaznego miedzy pacjentami. Moze to doprowadzi¢ do uszczerbku na zdrowiu
lub zgonu pacjenta badz uzytkownika.

Skazonych implantéw nie wolno poddawa¢ dekontaminacji. 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 postepo-
wac zgodnie z protokotem obowiazujacym w szpitalu. Nawet gdy implanty sa
pozornie nieuszkodzone, mozliwa jest obecno$¢ niewielkich uszkodzen i naprezen
wewnetrznych, ktére moga by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

— Zalecasie, aby systemy SYNAPSE i OC FUSION byty wszczepiane wytacznie przez
chirurgéw majacych odpowiednie kwalifikacje, specjalizujacych sie w chirurgii
kregostupa i znajacych ogdlne zagrozenia dotyczace operacji kregostupa i tech-
niki 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, nie-
prawidtowego potaczenia elementéw implantu i/lub technik operacyjnych,
ograniczen metody leczenia lub niedostatecznej aseptyki.

System SYNAPSE

Pacjenta nalezy umiesci¢ na stole operacyjnym w pozycji lezacej na brzuchu, unie-

ruchamiajac gtowe pacjenta.

— Zawsze nalezy zachowac ostroznos¢ podczas uktadania pacjenta, poniewaz wy-
muszanie fizjologicznego utozenia moze spowodowac dalsze uszkodzenia neu-
rologiczne.

— Potwierdzi¢ punkt wprowadzenia sruby, orientacje i gtebokos¢.

— Upewnic¢ sie, ze wiertto i tuleja gwintownika zostaty ustawione na zadanej gte-
bokosci, a zatrzask zaskoczyt, uniemozliwiajac ruch tulei.

— Wykona¢ wiercenie etapowo az do osiagniecia pozadanej gtebokosci. Potwier-
dzi¢ punkt wprowadzenia sruby, orientacje i gtebokos¢.

— Wielokrotne wyginanie albo wyginanie w przeciwnym kierunku moze ostabi¢
pret.

— W przypadku zamiaru witozenia ztacza poprzecznego do potaczenia teb-teb nale-
zy uzyc sruby blokowanej do ztacza poprzecznego i nakretki kotpakowej 7,5 mm.

— Sprawdzi¢, czy wytrawiony pasek na trzonie ztacza poprzecznego nie jest wi-
doczny podczas wszczepiania. Jesli ten pasek jest widoczny, ztacze jest nadmier-
nie wysuniete. Nalezy uzyc¢ kolejnego wiekszego rozmiaru.

— Nie wolno zginac ztacza poprzecznego.

— Zablokowanie wiecej niz jeden raz moze ostabi¢ ztacze poprzeczne.

System OC FUSION
Pacjenta nalezy umiesci¢ na stole operacyjnym w pozycji lezacej na brzuchu, unie-
ruchamiajac gtowe pacjenta.

Stabilizacja potyliczno-szyjna za pomoca ptytki potylicznej

— Ekstremalne wygiecie na otworze stuzacym do przesuwania korpusu mocowa-
nia preta ograniczy zakres regulacji przysrodkowej/bocznej w korpusie moco-
wania preta.

— Ekstremalne wygiecie na otworach na sruby ograniczy mozliwos¢ prawidtowe-
go wkrecenia sruby.

— Nie nalezy podejmowac prob wyginania ptytek w przeciwnym kierunku.

Upewnic sie, ze wiertto i tuleja gwintownika zostaty ustawione na zadanej gte-

bokosci, a zatrzask zaskoczyt, uniemozliwiajac ruch tulei.

Wiercenie nalezy przeprowadzi¢ przez ptytke potyliczna, aby upewni¢ sie, ze

gtebokos¢ wiercenia jest wtasciwa.

Przy ustalaniu dtugosci Sruby nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie wprowadzi¢

gtebokosciomierza poza krawedz kosci.

— Gwintowanie nalezy przeprowadzi¢ przez ptytke potyliczna, aby upewnic sie, ze

uzyskano wiasciwa gtebokos¢ gwintowania.

Gwintowanie $rub nalezy przeprowadzi¢ w przypadku wszystkich $rub potylicz-

nych.

Wielokrotne wyginanie albo wyginanie w przeciwnym kierunku moze ostabi¢

pret.

Stabilizacja potyliczno-szyjna za pomoca zaciskow potylicznych

— Wielokrotne wyginanie albo wyginanie w przeciwnym kierunku moze ostabi¢
pret.

Upewnic sie, ze wiertfo i tuleja gwintownika zostaty ustawione na zadanej gte-
bokosci, a zatrzask zaskoczyt, uniemozliwiajac ruch tulei.

Wiercenie nalezy przeprowadzi¢ przez zacisk potyliczny, aby upewnic sie, ze
uzyskano wiasciwa gtebokos¢ wiercenia.

Podczas pomiaru nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie wprowadzi¢ gteboko-
$ciomierza poza krawedz kosci.

Gwintowanie nalezy przeprowadzi¢ przez zacisk potyliczny, aby upewnic sie, ze
uzyskano wiasciwa gtebokos¢ gwintowania.

Gwintowanie dla srub nalezy przeprowadzi¢ w przypadku wszystkich srub po-
tylicznych.

Stabilizacja potyliczno-szyjna za pomoca pretéw potylicznych

— Wielokrotne wyginanie albo wyginanie w przeciwnym kierunku moze ostabi¢
pret.

— Wiercenie nalezy przeprowadzi¢ przez pret potyliczny, aby upewni¢ sie, ze uzy-
skano wiasciwa gtebokos¢ wiercenia.

— Podczas pomiaru nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie wprowadzi¢ gteboko-
$ciomierza poza krawedz kosci.

— Gwintowanie nalezy przeprowadzi¢ przez pret potyliczny, aby upewni¢ sie, ze
uzyskano wiasciwa gtebokos¢ gwintowania.

— Gwintowanie dla $rub nalezy przeprowadzi¢ w przypadku wszystkich srub.
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Korzystanie z wprowadzanego od gory ztacza OC z ptytka potyliczna
- Najbardziej czaszkowa $rube blokowana nalezy zastapi¢ sruba blokowana do
ztaczy poprzecznych.

- Wielokrotne wyginanie albo wyginanie w przeciwnym kierunku moze ostabic¢
ztacze OC.

- Wygiecie czesci preta zbyt blisko petli moze doprowadzi¢ do uszkodzenia tulei/
petli.

- Upewnic sie, ze pret wykracza nieco poza koniec ptytki.

Korzystanie z wprowadzanego od gory ztacza OC z zaciskami potylicznymi

— Najbardziej czaszkowa $rube blokowana nalezy zastapi¢ sruba blokowana do
ztaczy poprzecznych.

— Wielokrotne wyginanie albo wyginanie w przeciwnym kierunku moze ostabic¢
ztacze OC.

— Wygiecie czesci preta zbyt blisko petli moze doprowadzi¢ do uszkodzenia tulei/
petli.

— Upewnic sie, ze sruba blokowana do ztacza poprzecznego jest catkowicie zablo-
kowana, korzystajac z trzonu $rubokretu Stardrive i uchwytu z ogranicznikiem
momentu obrotowego 2,0 Nm.

taczenie wyroboéw medycznych

System SYNAPSE jest kompatybilny z systemem OC FUSION do stabilizacji odcinka
potyliczno-szyjnego z dostepu tylnego. System SYNAPSE wykorzystuje prety
3,5 mm i 4,0 mm, ktére umozliwiaja zamienne stosowanie elementéw z systemu
OC FUSION. Pozwala to na rozszerzenie konstrukgji od potylicy do dolnego odcin-
ka kregostupa za pomoca systemu OC FUSION.

System SYNAPSE skfada sie z zestawu implantow, w tym pretoéw, $rub, hakow,
ztaczy poprzecznych, nakretek, ztaczy réwnolegtych i poprzeczek.

W przypadku stosowania poprzeczek ztacza rownolegte gwarantuja, ze odpo-
wiednia $rednica jest uzywana z odpowiadajacymi implantami.

Ponizsza tabela zawiera informacje na temat zgodnosci systeméw SYNAPSE
i OC Fusion.

System preta| System preta

System SYNAPSE 3,5 4,0
Prety taczace & 3,5 mm /4,0 mm X X
& 3,5mm /25,0 mm X
@3,5mm/J 5,5 mm X
&3,5mm /26,0 mm X
& 4,0 mm /5,0 mm X
@4,0 mm /5,5 mm X
& 4,0 mm /6,0 mm X
Sruby wieloosiowe Sruby do koci gabczastej X X
& 3,5 mm
Sruby do kosci gabczastej X X
& 4,0 mm
Sruby do kosci gabczastej X X
4,5 mm
Sruby korowe @ 3,5 mm X X
Haki Haki do blaszki wprowadzane | X
z boku
Haki do blaszki wprowadzane | X X
z gory
Ztacza poprzeczne Wprowadzanie teb-teb X
Pret-pret X X

System OC FUSION zawiera zestaw implantow, w tym ptytki potyliczne, sruby po-
tyliczne, zaciski potyliczne, prety potyliczne i ztacza OC. System OC FUSION moze
by¢ stosowany z systemami sruba-pret stosowanymi przy dostepie tylnym. Nalezy
sie upewni¢, ze te urzadzenia sa uzywane z pretem o odpowiedniej $rednicy.

Systemy SYNAPSE i OC FUSION sa przeznaczone do stosowania z powiazanymi
instrumentami.

Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z wyrobami oferowanymi przez innych pro-
ducentéw 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
SYNAPSE i OC FUSION moga by¢ warunkowo stosowane w srodowisku RM.
Te produkty mozna bezpiecznie skanowac w nastepujacych warunkach:

— Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5Ti 3,0 T.

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

strona 3/4



— Maksymalny wspétczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata
wynosi 1,8 W/kg przez 15 minut skanowania.

Na podstawie badania nieklinicznego ustalono, ze implant SYNAPSE i OC FUSION
spowoduje wzrost temperatury nieprzekraczajacy 5,7°C przy maksymalnym
wspotczynniku absorpgji swoistej (SAR) usrednionym dla catego ciata wynoszacym
1,8 W/kg, zgodnie z ocena kalorymetryczna przez 15 minut skanowania RM w ska-
nerze RM o natezeniu 1,5Ti3,0T.

Jakos¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu, jesli obszar zainteresowania znajduje sie
doktadnie w tym samym obszarze co produkt SYNAPSE i OC FUSION lub wzgled-
nie blisko niego.

Przygotowanie wyrobu przed uzyciem

Wyréb sterylny:

Wyroby sa dostarczane w stanie sterylnym. Produkty nalezy wyjmowac z opako-
wan w sposéb zgodny z zasadami aseptyki.

Wyroby sterylne nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu ochronnym
i nie wolno ich wyjmowac z opakowania do momentu bezposrednio przed uzyciem.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz stan sterylnego
opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Wyréb niejatowy:

Produkty firmy Synthes dostarczane w stanie niejatowym nalezy oczyscic¢ i poddac
sterylizacji para wodna przed zastosowaniem podczas zabiegu operacyjnego.
Przed czyszczeniem nalezy zdja¢ wszystkie oryginalne opakowania. Przed steryli-
zacja para wodna nalezy umiescic¢ produkt w zatwierdzonej owijce lub pojemniku.
Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia i sterylizacji, ktére zostaty
podane w dokumencie ,Wazne informacje” firmy Synthes.

Usuwanie implantu

System OC FUSION

— Wszystkie implanty OC FUSION mozna usunac za pomoca srubokretu Stardrive
T15.

W celu usuniecia implantow SYNAPSE nalezy zapoznac sie z ponizszymi informacjami.

System SYNAPSE

Jesli implant SYNAPSE musi zosta¢ usuniety, zaleca sie zastosowanie ponizszej

techniki.

— Wszystkie implanty SYNAPSE mozna usunac za pomoca $rubokretu Stardrive
T15.

— Do usuniecia ztaczy poprzecznych konieczna jest rowniez zaciskarka.

— Ponadto usuniecie ztaczy poprzecznych teb-teb wymaga uzycia $rubokretu
szesciokatnego & 7,5 mm.

Uwaga: sruby wieloosiowe SYNAPSE mozna réwniez odkreci¢ za pomoca szescio-
katnego trzpienia Srubokreta z bolcem krzyzowym.

Usuwanie ztaczy poprzecznych do potaczenia teb-teb

— W razie potrzeby nalezy zamocowac ztacze poprzeczne za pomoca kleszczy
przytrzymujacych.

— Odblokowat ztacze poprzeczne za pomoca zaciskarki.

— Upewnic¢ sie, ze ztota koncdwka instrumentu dotyka niebieskiej czesci ztacza
poprzecznego.

— Wyjac wszystkie nakretki kotpakowe za pomoca $rubokretu szesciokatnego.

Uwaga: w razie potrzeby do skontrowania mozna uzy¢ trzonu srubokretu Stardrive.

— Uzywajac wprowadzanego od gory narzedzia do usuwania implantéw, nalezy
zblizy¢ sie do ztacza poprzecznego od strony bocznej do momentu, kiedy rozwi-
dlony otwor znajdzie sie tuz pod petla ztacza poprzecznego.

— Wewnetrzna czes¢ trzonu powinna sie stykac¢ z gérna powierzchnia sruby blo-
kowanej.

— Powoli obréci¢ gérny uchwyt, aby nagwintowac trzon na $rube blokowana.

— Powoli kontynuowac¢ obracanie do momentu usuniecia implantu.

— Powtdrzy¢ czynnosc z drugiej strony.

Usuwanie ztacza poprzecznego do potaczenia pret-pret

— Odblokowat¢ oba potaczenia tulejowe za pomoca zaciskarki.

— Upewnic¢ sie, ze ztota koncdwka instrumentu jest skierowana w bok.

— Wykorzystujac kleszcze przytrzymujace do przytrzymania ztacza poprzecznego,
nalezy uzyc¢ srubokretu Stardrive i uchwytu w celu odkrecenia sruby ustalajacej.

— W razie potrzeby przesuna¢ pret w haku, aby uzyska¢ dostep do drugiej sruby
ustalajacej.
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Kliniczne przygotowanie wyrobu

Szczegotowe instrukcje dotyczace przygotowania implantéw i regeneracji wyro-
béw wielokrotnego uzytku, tac na przyrzady i skrzynek opisano w broszurze
.Wazne informacje” firmy Synthes. Instrukcje dotyczace montazu i demontazu
przyrzadéw opisano w dokumencie ,Demontaz przyrzadow wieloczesciowych”
dostepnym na stronie internetowe;j.

Utylizacja

Zaden implant firmy Synthes, ktory 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 zutylizowac jako wyroby medyczne, postepujac zgodnie z procedu-
rami szpitalnymi.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Instrukcja stosowania:
www.e-ifu.com
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