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Upute za uporabu

Sustav odstojnika OPAL™

OPAL je sustav lumbalnih interkorporalnih kaveza osmisljen za transforaminalni
pristup (kavezi od 28 mm i 32 mm) ili bilateralni straznji pristup (kavezi od 24 mm).
Kavezi OPAL izradeni su od materijala PEEK i sadrzavaju dva zatika za oznacavanje
od legure titanija koji omogucuju vizualizaciju implantata. Aksijalni kanal implantata
moze se napuniti materijalom kostanog presatka.

Kavezi se izraduju u razlicitim otiscima i visinama kako bi pristajali razlic¢itim
anatomijama pacijenata.

Ove upute za uporabu sadrzavaju informacije o sljedecim proizvodima:
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

Vazna napomena za zdravstvene djelatnike i osoblje u operacijskoj dvorani: u ovim
uputama za uporabu nisu navedene sve informacije neophodne za odabir
i uporabu proizvoda. Prije uporabe paZljivo procitajte upute za uporabu i brosuru
Synthes pod nazivom ,Vazne informacije”. Obavezno se upoznajte s odgovarajucim
kirurskim zahvatom.

Popratne informacije, kao sto su kirurske tehnike, potrazite na internetskoj
stranici www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information ili ih
zatrazite od lokalne sluzbe za korisnike.

Materijali

PEEK: poli(eter-eter-keton) u skladu s normom ASTM F 2026

Legura titanija: TAN (titanij — 6 % aluminij — 7 % niobij) u skladu s normom
ISO 5832-11

Namjena

Implantati  OPAL namijenjeni su za uporabu kao proizvodi za fuziju
intervertebralnih struktura u ko3tano zrelih pacijenata s degenerativnom
boles¢u lumbalne kraljesnice (L2-S1). Implantati OPAL osmislieni su za
transforaminalni ili straznji pristup.

Indikacije
Implantati OPAL indicirani su za degenerativnu bolest kraljesnice.

Vazno: implantate OPAL treba primjenjivati samo u kombinaciji sa straznjom
fiksacijom.

Kontraindikacije

— prijelomi tijela kraljeska

— tumori kralje3nice

- primarne deformacije kralje3nice
— osteoporoza
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Ciljna skupina pacijenata

Implantati OPAL namijenjeni su za uporabu u kostano zrelih pacijenata.
Ovi se proizvodi moraju upotrebljavati u skladu s namjenom, indikacijama,
kontraindikacijama i uzimaju¢i u obzir anatomiju i zdravstveno stanje pacijenta.

Predvideni korisnik

Za izravnu uporabu proizvoda ili sustava nisu dovoljne samo informacije iz ovih
uputa za uporabu. Preporucujemo vam da se pridrzavate uputa kirurga koji
ima iskustva u rukovanju ovim proizvodima.

Kirurski zahvat mora se izvrSavati u skladu s uputama za uporabu i prateci
preporuceni kirurski postupak. Za pravilno odvijanje kirurskog zahvata odgovoran
je kirurg. lzricito se preporucuje da kirurski zahvat izvr3avaju kirurzi koji su stekli
odgovarajuce kvalifikacije, imaju iskustva u kirurskim zahvatima na kraljesnici,
svjesni su opcih rizika kirurskih zahvata na kraljesnici te su upoznati s kirurskim
postupcima specifi¢nima za ovaj proizvod.

Ovaj proizvod namijenjen je za uporabu kvalificiranim zdravstvenim djelatnicima
koji imaju iskustva u kirurskim zahvatima na kralje3nici, odnosno
kirurzima, lije¢nicima, osoblju u operacijskoj dvorani i pojedincima koji sudjeluju
u pripremi proizvoda.

Sve osoblje koje rukuje proizvodom treba biti potpuno svjesno da ove upute za
uporabu ne obuhvacaju sve informacije potrebne za odabir i uporabu proizvoda.
Prije uporabe paZljivo procitajte upute za uporabu i brosuru Synthes pod nazivom
,Vazne informacije”. Obavezno se upoznajte s odgovarajucim kirurskim zahvatom.

Ocekivane klinicke koristi

U slu¢aju uporabe implantata OPAL na predvideni nacin i u skladu s uputama
za uporabu te oznakama na proizvodu, ocekivani ucinak ovih proizvoda
jest stabilizacija pokretnih segmenata nakon uklanjanja intervertebralnog diska
u sklopu podrske fuziji, za koju se ocekuje da ce olak3ati bol u ledima i/ili nozi
uzrokovanu degenerativnim stanjima kraljeznice.

Sazetak sigurnosne i klini¢ke ucinkovitosti moZzete prona¢i na sljedecoj poveznici
(nakon aktivacije): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Radne znacajke proizvoda
Implantati OPAL proizvodi su za fuziju intervertebralnih struktura, osmisljeni da
pruzaju stabilnost u pokretnom segmentu/segmentima prije fuzije.

Potencijalni stetni dogadaji, nezeljene nuspojave i ostali rizici

Kao i kod svih drugih vecih kirurskih zahvata, postoji rizik od 3tetnih dogadaja.
Mogu¢i $tetni dogadaji ukljucuju: probleme uslijed anestezije i pozicioniranja
pacijenta; trombozu; emboliju; infekciju; prekomjerno krvarenje; ozljede Zivaca
i krvnih Zila; smrt; otekline, abnormalno zacjeljivanje rana ili stvaranje ozilika;
heterotopic¢ne osifikacije; funkcionalna o3tec¢enja misi¢no-kostanog sustava;
paraliza (priviemena ili trajna); kompleksni regionalni bolni sindrom (CRPS);
alergijske reakcije / reakcije preosjetljivosti; simptome povezane s implantatima ili
izbocenjima krutih elemenata, lom implantata, labavljenje ili migraciju; nepravilno
srastanje, izostanak srastanja ili odgodeno srastanje; smanjenje gustoce kosti zbog
naprezanja; degeneraciju susjednih segmenata; stalnu bol ili neuroloske simptome;
ostecenje susjednih kostiju, diskova, organa ili drugog mekog tkiva; duralnu
laceraciju ili curenje spinalne tekucine; kompresiju i/ili kontuziju ledne mozdine;
pomicanje materijala presatka ili proizvoda; vertebralnu angulaciju.

Sterilan proizvod

STERILE Sterilizirano zracenjem

Sterilne proizvode Cuvajte u originalnom zastitnom pakiranju i izvadite ih
neposredno prije uporabe.

@ Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno.

Prije uporabe provjerite rok valjanosti proizvoda i cjelovitost steriinog pakiranja.
Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno ili ako je rok valjanosti pro3ao.

@ Nemojte ponovno sterilizirati

Ponovna sterilizacija proizvoda moze dovesti do gubitka sterilnosti proizvoda,
nezadovoljavaju¢ih radnih znacajki i/ili izmijenjenih svojstava materijala.
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Proizvod za jednokratnu uporabu
@ Nemojte ponovno upotrebljavati

Oznacava medicinski proizvod koji je namijenjen samo za jednu uporabu ili za
uporabu na jednom pacijentu tijekom jednog zahvata.

Ponovna uporaba ili ponovna klinicka obrada (primjerice Ciscenje i ponovna
sterilizacija) moze narusiti cjelovitost proizvoda i/ili izazvati kvar koji za posljedicu
moze imati ozljedu, bolest ili smrt pacijenta.

Osim toga, ponovna uporaba ili ponovna obrada proizvoda za jednokratnu
uporabu moze stvoriti rizik od kontaminacije, primjerice zbog prijenosa zaraznog
materijala s jednog pacijenta na drugog. To za posljedicu moze imati ozljedu
ili smrt pacijenta ili korisnika.

Kontaminirani implantati ne smiju se ponovno obradivati. Implantat drustva
Synthes koji je kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim teku¢inama/tvarima ne
smije se ponovno upotrebljavati i njime treba rukovati u skladu s bolnickim
protokolom. Cak i ako izgledaju neoiteceni, implantati mogu imati mala ote¢enja
i unutradnje opterecenje koje moze izazvati zamor materijala.

Upozorenja i mjere opreza

— Strogo se preporucuje da implantat OPAL implantiraju kirurzi koji su stekli
odgovarajuce kvalifikacije, imaju iskustva u kirurskim zahvatima na kraljeznici,
svjesni su opcih rizika kirurskih zahvata na kraljeznici i upoznati su s kirurskim
zahvatima specifi¢nima za ovaj proizvod.

— Implantacija se mora odvijati prema uputama za uporabu za preporuceni kirurski
zahvat. Za pravilno odvijanje kirurskog postupka odgovoran je kirurg.

— Proizvodac ne odgovara ni za kakve komplikacije koje su posljedica neto¢ne
dijagnoze, odabira krivog implantata, neispravno kombiniranih dijelova
implantata i/ili kirurske tehnike, ogranicenja terapijskih metoda ili neadekvatne
asepse.

Priprema i diskektomija

— Odgovarajuce cis¢enje zavrinih plocica vazno je za vaskularizaciju koStanog
presatka.

— Medutim, prekomjerno cis¢enje moze oslabiti zavrsSne plocice zbog uklanjanja
kosti ispod hrskavi¢nih slojeva.

— Uklanjanje cjelokupne zavr3ne plocice moZe uzrokovati slijeganje i dovesti
do gubitka stabilnosti segmenta.

Probno umetanje
— Tehnika umetanja i zakretanja moZe se upotrebljavati samo za veli¢ine od
10 mm do 15 mm. Za sve ostale veli¢ine upotrebljavajte tehniku udarca.

Punjenje implantata materijalom ko3tanog presatka

— Drza¢ implantata mora se cvrsto pricvrstiti na implantat kako bi se izbjeglo
ostecenje implantata i/ili drzaca implantata.

— Implantat od 24 mm mora se ru¢no napuniti.

Umetanje implantata

— Tehnika umetanja i zakretanja moze se upotrebljavati samo za veli¢ine od
10 mm do 15 mm. Za sve ostale veli¢ine upotrebljavajte tehniku udarca.

— Prekomjerno udaranje drzaca implantata mora se izbjegavati kako bi se sprijecilo
ostecenje implantata ili preduboko umetanje.

Vise informacija potrazite u bro3uri Synthes pod nazivom ,Vazne informacije”.

Kombiniranje medicinskih proizvoda
Kavezi OPAL primjenjuju se samo s pomocu pripadajucih instrumenata OPAL.

389.767 Brijac za intervertebralne diskove, veli¢ina 7 mm

389.777 Brijac za intervertebralne diskove, veli¢cina 17 mm

394.951 T-drska s brzom spojnicom

03.605.504 Kireta za kosti, 5,5 mm, s bajunetom, crna

03.605.505 Kireta za kosti, pod kutom od 45°, 5,5 mm, kratka,
s bajunetom, crna

03.605.507 Turpija, dvostrana, s bajunetom, crna

03.605.508 Osteotom, ravan, crni

03.803.001 Opal drza¢ implantata

03.803.002 Opal drza¢ implantata, s drskom za pistolj

03.803.007 Pokusni implantat Opal, velicina 7 mm

03.803.008 Pokusni implantat Opal, veli¢ina 8 mm
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03.803.009 Pokusni implantat Opal, veli¢ina 9 mm
03.803.010 Pokusni implantat Opal, veli¢ina 10 mm
03.803.011 Pokusni implantat Opal, veli¢ina 11 mm
03.803.012 Pokusni implantat Opal, veli¢ina 12 mm
03.803.013 Pokusni implantat Opal, veli¢ina 13 mm
03.803.015 Pokusni implantat Opal, veli¢ina 15 mm
03.803.017 Pokusni implantat Opal, veli¢ina 17 mm
03.803.054 Kireta, pravokutna, s bajunetom, crna
03.803.055 Klizni ¢eki¢ s konektorom, kratki
03.803.057 Kancelozni kostani impaktor OPAL
03.803.058 Blok-pakiranje OPAL, veli¢ina 28 x 10 mm
03.803.059 Blok-pakiranje OPAL, veli¢ina 32 X 10 mm

Drustvo Synthes nije ispitalo kompatibilnost s proizvodima drugih proizvodaca
te u slucaju takve uporabe ne preuzima nikakvu odgovornost.

Okruzenje za magnetsku rezonanciju

Uvjetno sigurno za snimanje magnetskom rezonancijom (MR):

Neklini¢ko ispitivanje najlosijeg scenarija ukazalo je da su implantati sustava

OPAL uvjetno sigurni za snimanje magnetskom rezonancijom. Ti se elementi

mogu sigurno snimati u sliede¢im uvjetima:

— staticko magnetsko polje od 1,5 tesle i 3,0 tesle

— prostorno polje gradijenta od 300 mT/cm (3000 gaus/cm)

— maksimalna prosje¢na specificna stopa apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo od
4 W/kg tijekom 15 minuta snimanja.

Prema neklini¢kim ispitivanjima, implantati OPAL proizvest ¢e porast temperature
manji od 4,0 °C pri maksimalnoj prosjecnoj specifi¢noj stopi apsorpcije (SAR)
za cijelo tijelo od 4 W/kg, kako je procijenjeno kalorimetrijom tijekom 15 minuta
snimanja MR-om u uredaju za MR od 1,5 tesle i 3,0 tesle.

Kvaliteta snimanja magnetskom rezonancijom moze biti narusena ako je
promatrano podru¢je potpuno isto ili je relativno blizu polozaju proizvoda OPAL.

Obrada prije uporabe proizvoda
Sterilan proizvod:
Proizvodi se isporucuju sterilni. Proizvode izvadite iz pakiranja aseptickom tehnikom.

Sterilne proizvode cuvajte u originalnom zastitnom pakiranju i izvadite ih

neposredno prije uporabe.

Prije uporabe provjerite rok trajanja proizvoda i strukturnu cjelovitost sterilnog

pakiranja vizualnim pregledom:

— Provjerite je li cijelo podrucje sterilne barijere pakiranja i brtve neo3te¢eno
i jednoliko.

— Pregledajte ima li na sterilnoj barijeri pakiranja i brtvi rupa, kanala ili 3upljina.

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno ili ako je rok valjanosti pro3ao.

Uklanjanje implantata

Svaku odluku o uklanjanju proizvoda moraju donijeti kirurg i pacijent uzimajuci
u obzir opce zdravstveno stanje pacijenta i potencijalni rizik za pacijenta od
drugog kirurskog postupka.

Ako je implantat OPAL potrebno ukloniti, preporucujemo vam sljedecu tehniku.

Uklanjanje implantata s pomocu drzaca implantata

— Drza¢ implantata mora se sastaviti prije uklanjanja kaveza.

— Pri¢vrstite implantat na drza¢ implantata u ispravnom kranijalnom/kaudalnom
poravnanju.

— Okrenite kotaci¢ na distalnom kraju drzaca implantata suprotno od smjera
kazaljke na satu kako biste otvorili ¢eljust.

— Postavite Celjust na straznji dio kaveza pritom pazedi da je baza Celjusti ¢vrsto
pri¢vricena na implantat.

— Okrenite kotaci¢ na kraju drzaca implantata u smjeru kazaljke na satu dok
Celjusti drzaca ¢vrsto ne zahvate kavez.

— Za drza¢ implantata Opal s drskom u obliku pistolja: zakrenite drzac

implantata 90° suprotno od smjera kazaljke na satu tako da je glavni otvor

za presadak kaveza usmjeren u kranijalno/kaudalnom smjeru.

Pazljivo uklonite implantat iz prostora diska.

Napomena: distrakcija segmenta moze olak3ati uklanjanje implantata.
Medutim, ako je moguce, prije distrakcije pobrinite se da su implantat i aplikator
¢vrsto spojeni.
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Posebne upute za rad
Pristup i izlaganje

Pozicioniranje pacijenta
— Pacijenta postavite u polozaj ponovno uspostavljene fizioloske lordoze, ali
pri¢vricenje nemoijte izvesti preko abdomena kako bi se smanijila venska staza.

Priprema i diskektomija

— lzvrsite resekciju straznje anatomije i obavite diskektomiju. Za umetanje
odstojnika od 28 mm i 32 mm primijenite transforaminalni pristup. Za umetanje
odstojnika od 24 mm primijenite bilateralni straznji pristup.

— Kiretom uklonite disk kroz otvor reza.

— Brijaci i instrumenti za eksciziju za intervertebralne diskove mogu olak3ati
uklanjanje pulpozne jezgre i povr3inskih slojeva hrskavi¢nih zavr3nih plocica.

Ispitivanje veli¢ine implantata

Odredivanje veli¢ine implantata: mogucnost A (tehnika umetanja i zakretanja)

— Produzite T-drsku kako biste zakrenuli probni implantat in situ.

— Gurnite zelenu T-drsku izvan tijela drske.

— Pritisnite i drzite gumb dok istovremeno kliznim pokretom pomicete T-drsku
do kraja instrumenta.

— Otpustite gumb kako bi se T-drska mogla zakljuc¢ati u odgovaraju¢em polozaju.

— Umetnite probni implantat tako da urezani dio predstavlja visinu probnog dijela
okrenutog prema zavrinoj plocici kraljeska.

— Lagano udarite kraj probnog implantata dok se implantat ne postavi preko
sredidnje linije i na udaljenost 3 mm — 4 mm od prednjeg uzduznog ligamenta.

— Tijelo probnog implantata treba biti usmjereno 30 — 45° od smjera sredisnje
linije. Kada probni implantat dosegne Zeljenu dubinu, zakrenite ga za 90°
u smjeru kazaljke na satu kako biste ga odvajilii procijenilije li visina odgovarajuca.

— Ponovite s pomocu sljede¢ih probnih implantata vece veli¢ine i uzastopno
ih odvajajte sve dok ne postignete odgovarajucu visinu prednje strane.

— Kada su segmenti potpuno razdvojeni, probni se implantat mora ¢vrsto uklopiti
unutar prostora diska.

— Probni implantati predstavljaju implantate duljine 28 mm.

— Tijekom umetanja fluoroskopijom potvrdite polozaj probnog implantata.

Odredivanje veli¢ine implantata: mogucnost B (tehnika udarca)

— Udarite probni implantat odgovarajuce velicine s urezanim dijelom koji
predstavlja aksijalni kanal postavljen kranijalno/kaudalno.

— Nastavite udarati kraj probnog implantata dok se kavez ne postavi
preko sredidnje linije i na udaljenost 3 mm — 4 mm od prednjeg uzduznog
ligamenta. Tijelo probnog implantata treba biti usmjereno 30 - 45° od
smjera sredisnje linije.

— Ponovite s pomocu sljede¢ih probnih implantata vece veli¢ine i uzastopno
ih odvajajte sve dok ne postignete odgovaraju¢u visinu prednje strane.
Kada su segmenti potpuno razdvojeni, probni se implantat mora cvrsto
uklopiti unutar prostora diska.

— Probni implantati predstavljaju implantate duljine 28 mm.

Fiksacija vijkom/sipkom (neobavezno)

— U slucaju unilateralnog kosog straznjeg pristupa konstrukcija vijka/3ipke moze
se postaviti na kontralateralnu stranu dok se probni implantat jo3 uvijek nalazi
na mijestu. Privremeno stegnite konstrukciju na kontralateralnoj strani kako
biste zadrzali visinu u prednjem stupu.

Uklanjanje probnog implantata

— Pri uporabi tehnike umetanja i zakretanja preporucuje se da se probni implantat
zakrene za 90° suprotno od smjera kazaljke na satu prije uklanjanja.

— Ako je za uklanjanje probnog implantata potrebno primijeniti preveliku silu,
moze se upotrijebiti klizni cekic.

— Kliznim pokretom gurnite klizni ¢eki¢ na kraj probnog implantata. Dok jednom
rukom drzite drsku probnog implantata, drugom rukom primijenite silu prema
gore na klizni ¢ekic.

— Ponovite postupak sve dok se probni implantat ne ukloni iz prostora diska.

— Klizni ¢eki¢ mozete ukloniti tako da pogurnete kraj osovine.

Ugradnja implantata

Priprema drzaca implantata

— Drza¢ implantata mora se sastaviti prije umetanja kaveza.

— Pri¢vrstite kotaci¢ na distalni kraj ovojnice drzaca implantata okretanjem
kotacica suprotno od smjera kazaljke na satu.

— Umetnite tijelo u ovojnicu pazedi da poravnate strelice na kraju tijela s onima na
ovojnici.

— Pritisnite gumb na distalnom kraju drzaca implantata i gurnite tijelo u drzac.
Tijelo se sada treba zadrzati unutar ovojnice.

Odabir kaveza OPAL

— Odaberite kavez koji odgovara veli¢ini izmjerenoj probnim implantatom
u prethodnim koracima.
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— Okrenite kotaci¢ na distalnom kraju drzaca implantata suprotno od smijera
kazaljke na satu kako biste otvorili Celjust. Postavite Celjust na straznji dio kaveza
pritom paze¢i da je baza cCeljusti Cvrsto pricvrs¢ena na implantat. Okrenite
kotaci¢ na kraju drzaca implantata u smjeru kazaljke na satu dok celjusti drzaca
¢vrsto ne zahvate kavez.

Punjenje implantata materijalom ko3tanog presatka

— Nakon 3to se kavez pri¢vrsti na drza¢ implantata, umetnite ga u odgovarajudi
blok za punjenje.

- Vazno je napuniti implantat sve dok materijal za punjenje ne strsi iz perforacija
kako bi se mogao ostvariti dodir sa zavrsnim ploc¢icama kraljeska.

— Upotrijebite impaktor za spongiozno kostano tkivo kako biste Supljine implantata
napunili materijalom za punjenje.

Umetanje kaveza OPAL: mogucnost A (tehnika umetanja i zakretanja)

— Pri primjeni ove tehnike upotrijebite drza¢ implantata s drskom u obliku pistolja
i kavez koji se moze okretati. Usmjerite kavez tako da bo¢ni otvor za presadak
bude okrenut prema zavrinoj plocici kralje3ka.

- Lagano udarite kraj drzaca implantata dok se kavez ne postavi preko sredisnje
linije i na udaljenost 3 mm — 4 mm od prednjeg uzduznog ligamenta. Tijelo
drzaca implantata treba biti usmjereno 30 — 45° od smjera sredisnje linije.

— Kada se kavez namjesti u odgovaraju¢i polozaj, zakrenite drzac¢ implantata za
90° u smjeru kazaljke na satu tako da je glavni otvor za presadak kaveza usmjeren
u kranijalnom/kaudalnom smjeru.

- Implantat mora ¢vrsto prianjati kako bi se ocuvala visina segmenta.

— Fluoroskopijom potvrdite polozaj i prianjanje implantata.

- Kada se kavez nalazi na Zelilenom mijestu, Cvrsto drzite drsku i okrenite
kotaci¢ na kraju drzaca implantata suprotno od smjera kazaljke na satu kako
biste ga otpustili.

Umetanje kaveza OPAL: mogucnost B (tehnika udarca)

— S pomocu drzaca implantata usmijerite kavez s glavnim otvorom za presadak
u kranijalnom/kaudalnom smjeru.

— Lagano udarite distalni kraj drzaca implantata dok se kavez ne postavi preko
sredidnje linije i na udaljenost 3 mm — 4 mm od prednjeg uzduznog ligamenta.
Tijelo drzaca implantata treba biti usmjereno 30 — 45° od smjera sredi3nje linije.

- Kada se segment u potpunosti razdvoji, implantat mora ¢vrsto prianjati kako bi
se ocuvala visina segmenta.

— Fluoroskopijom potvrdite poloZzaj i prianjanje implantata.

- Kada se kavez nalazi na Zeljenom mijestu, ¢vrsto drzite drsku i okrenite
kotaci¢ na kraju drzaca implantata suprotno od smjera kazaljke na satu kako
biste ga otpustili.

Dodatna straznja fiksacija
- Implantati OPAL moraju se primjenjivati u kombinaciji sa straznjom fiksacijom.

Odlaganje u otpad

Implantat drustva Synthes koji je kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim
tekuc¢inama/tvarima ne smije se ponovno upotrebljavati i njime treba rukovati
u skladu s bolni¢kim protokolom.

Proizvodi se moraju odloziti u otpad kao medicinski proizvodi za zdravstvenu
skrb u skladu s bolni¢kim postupcima.

Kartica implantata i letak s informacijama za pacijente

Ako je kartica implantata isporu¢ena u originalnom pakiranju, dajte je pacijentu
te mu pruzite relevantne informacije u skladu s letkom s informacijama za
pacijente. Elektroni¢ka datoteka koja sadrzava informacije za pacijenta dostupna
je na sljedecoj poveznici: ic.jnjmedicaldevices.com
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Upute za uporabu:
www.e-ifu.com
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