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Naudojimo instrukcijos

OPAL™ tarpslankstelinio tarpo implantas

OPAL - tai juosmeninés spondilodezés tarpslankstelinio tarpo implantas, skirtas
transforaminalinei prieigai (28 mm ir 32 mm tarpslankstelinio tarpo implantai) arba
abipusei uzpakalinei prieigai (24 mm tarpslankstelinio tarpo implantai). OPAL
tarpslankstelinio tarpo implantai yra pagaminti is PEEK ir turi du rentgenokontrastinius
titano lydinio zymekliy smeigtukus, kurie leidZia atvaizduoti implanta. Implanto asinis
kanalas gali bati uzpildytas kaulo transplantato medziaga.

Tarpslankstelinio tarpo implantai sidlomi keliy pagrindo ploty ir auks¢iy, kad atitikty
paciento anatomijos ribas.

Sioje naudojimo instrukcijoje pateikiama informacija apie toliau nurodytus gaminius:
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

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operaciniy personalui: $ioje naudojimo
instrukcijoje néra visos reikalingos informacijos apie prietaiso parinkima ir naudojima.
Pries naudodami atidziai perskaitykite Sias naudojimo instrukcijas ir , Synthes” brositra
. Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad iSmanote reikiama chirurgine procedara.

Prireikus papildomos informacijos, pvz., apie chirurginius metodus, Zr.
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information arba kreipkités
i vietos klienty aptarnavimo skyriy.

Medziaga (-os)
PEEK: polietereterketonas pagal ASTM F 2026 standarta
Titano lydinys: TAN (titanas, 6 % aliuminis, 7 % niobis) pagal ISO 5832-11 standarta.

Naudojimo paskirtis

OPAL tarpslankstelinio tarpo implantai skirti naudoti slanksteliy suauginimui
pacientams, kuriy skeletas subrendes, sergantiems degeneracine juosmens stuburo
liga (L2-S1). OPAL implantai skirti naudoti transforaminalinei arba uzpakalinei prieigai.

Indikacijos
OPAL implantai skirti degeneracinei stuburo ligai.

Svarbu: OPAL implantai turi bati naudojami kartu su uzpakalinés fiksacijos implantais.

Kontraindikacijos

— Slanksteliy kany ldziai

— Stuburo augliai

— Pirminiai stuburo iskrypimai
— Osteoporozé
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Tiksliné pacienty grupé

OPAL implantai skirti pacientams, kuriy skeletas subrendes. Sie gaminiai turi bati
naudojami atsizvelgiant j numatytaja paskirtj, indikacijas, kontraindikacijas ir
j paciento anatomija bei sveikatos bikle.

Numatytieji naudotojai

Vien 3ios naudojimo instrukcijos nesuteikia pakankamo pagrindo, kad i3 karto
galétumeéte naudoti priemone arba sistema. Labai rekomenduojama isklausyti
chirurgo, turincio tokiy prietaisy naudojimo patirties, instruktaza.

Operacija turi bati atliekama pagal naudojimo instrukcijas, laikantis rekomenduo-
jamos chirurginés procedaros. Chirurgas yra atsakingas uz tai, kad operacija
buty atliekama tinkamai. Primygtinai rekomenduojama, kad operacija atlikty tik
operuojantys chirurgai, jgije atitinkama kvalifikacija, turintys stuburo chirurgijos
patirties, zinantys bendra stuburo chirurgijos rizika ir i8manantys konkretaus
gaminio chirurgines proceddras.

Sjimplanta gali naudoti kvalifikuoti sveikatos prieZiaros specialistai, turintys stuburo
chirurgijos patirties, pvz., chirurgai, gydytojai, operacinés personalas ir asmenys,
dalyvaujantys paruosiant implanta.

Visi suimplantu dirbantys darbuotojai turi gerai Zinoti, kad 3ioje naudojimo instruk-
cijoje pateikiama ne visa informacija, reikalinga norint parinkti ir naudoti implanta.
Pries naudodami atidZiai perskaitykite Sias naudojimo instrukcijas ir , Synthes” brosidra
,Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad iSmanote reikiama chirurgine procedara.

Tikétina klinikiné nauda

Kai OPAL implantai naudojami pagal paskirtj ir pagal naudojimo bei Zenklinimo
instrukcijas, 3ie implantai stabilizuoja judesio segmenta (-us) po tarpslankstelinio
disko pasalinimo ir veikia kaip priedas suaugimui, kuris, tikétina, palengvins nugaros
ir (arba) kojy skausma, kurj sukelia degeneracinés stuburo bakleés.

Saugumo ir klinikiniy charakteristiky santrauka pateikiama 3iuo adresu (aktyvinus
nuoroda): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Funkcinés prietaiso charakteristikos
OPAL tarpslankstelinio tarpo implantai, skirti uztikrinti judancio (-iy) segmento (-y)
stabiluma, pries atliekant sujungima.

Galimi nepageidaujami reiskiniai, nepageidaujamas Salutinis poveikis ir
liekamoji rizika

Kaip ir atliekant visas sudétingas chirurgines procedaras, galima nepageidaujamy
reidkiniy rizika. Galimi nepageidaujami reiskiniai gali bati: anestezijos ir paciento
padéties nustatymo problemos; trombozé; embolija; infekcija; per didelis kraujavimas;
nervy ir kraujagysliy pazeidimas; mirtis; patinimas, nenormalus Zaizdy gijimas ar
randy susidarymas; heterotopiné osifikacija; raumeny ir kauly sistemos funkcinis
sutrikimas; paralyzius (laikinasis arba nuolatinis); kompleksinis regioninis skausmo
sindromas (KRSS); alergijos / padidéjusio jautrumo reakcijos; su implantu arba prietaisy
iskilumu susije simptomai, implanto |GZis, atsilaisvinimas ar poslinkis; netaisyklingas
suaugimas, nesuaugimas ar uzdelstas suaugimas; kaulo tankio sumazéjimas dél
sumazeéjusio kravio; progresuojanti gretimy segmenty degeneracija; nuolatinis
skausmas ar neurologiniai simptomai; gretimy kauly, disky, organy ar kity minkstujy
audiniy pazeidimas; kietojo smegeny dangalo jplé3imas arba stuburo smegeny
skyscio iStekéjimas; nugaros smegeny suspaudimas ir (arba) kontdzija; jtaiso ar
transplantato pasislinkimas; slankstelio iskrypimas.

Sterilus implantas

STERlLE Sterilizuota spinduliuote

Sterilius implantus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje ir neidimkite jy i3
pakuoteés iki pat pradédami naudoti.

@ Nenaudoti, jei pakuoté pazeista.

Prie3 naudodami patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir sterilios pakuotes
vientisuma. Nenaudokite, jei pakuoté paZeista arba pasibaiges gaminio galiojimo
laikas.

@ Pakartotinai nesterilizuoti

Pakartotinai sterilizuotas implantas gali nebati sterilus ir (arba) gali neatitikti funkciniy
specifikaciju reikalavimy, ir (arba) gali pasikeisti medziagu savybes.
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http://www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home

Vienkartinis implantas
@ Nenaudokite pakartotinai

Nurodomas medicinos implantas, skirtas naudoti viena karta arba vienam pacientui
atliekant viena procedara.

Pakartotinai panaudojus arba kliniskai apdorojus (pvz., iSvalius ir sterilizavus
pakartotinai), gali bati pazeista implanto konstrukcija ir (arba) implantas gali sugesti,
todél pacientas gali bati suzalotas, gali susirgti arba mirti.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius implantus, gali kilti
uzkrétimo rizika, pvz., dél vieno paciento infekuotos medziagos perdavimo kitam.
Dél sios priezasties pacientas arba naudotojas gali susizaloti arba mirti.

Uztersty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,Synthes” implanto, kuris
buvo uzter$tas krauju, audiniais, kino skysciais ir (arba) pdaliais, nebegalima
naudoti, jj reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Net jei atrodo, kad
implantai nepazeisti, jie gali turéti mazy defekty ir vidiniy pazeidimy, dél kuriy gali
sumazeti medziagos atsparumas.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

— Primygtinai rekomenduojama, kad OPAL implanta implantuoty tik operuojantys
chirurgai, jgije reikiama kvalifikacija, turintys stuburo chirurgijos patirtj, Zinantys
bendra stuburo chirurgijos rizika ir iSmanantys specifinio produkto chirurgines
procedaras.

— Implantuoti reikia laikantis rekomenduojamai operacijai taikomos naudojimo
instrukcijos. UZ tinkama operacijos atlikima atsako chirurgas.

— Gamintojas neprisiima atsakomybés uz jokias komplikacijas, pasireiskiancias del
klaidingos diagnozés, parinkto netinkamo implanto, netinkamai sujungty
implanto komponenty ir (arba) operavimo metody, gydymo metody apribojimy
arba aseptikos reikalavimy nesilaikymo.

Paruosimas ir diskektomija

— Tinkamai valyti galines ploksteles svarbu kaulo transplantato vaskuliarizacijai.

— Taciau pernelyg intensyvus valymas gali susilpninti galines ploksteles, nes pasa-
linamas po kremzliniais sluoksniais esantis kaulas.

— Galinés plokstelés pasalinimas gali nulemti nusédima ir segmentinio stabilumo
praradima.

Bandomojo implanto jstatymas
— |statymo ir sukimo metodas gali bati naudojami tik 10 mm — 15 mm dydzio
implantams. Visiems kitiems dydziams naudokite smagiavimo metoda.

Uzpildykite implanta kaulo transplantato medziaga

— Implanto laikiklis turi bati tvirtai pritvirtintas prie implanto, kad badty iSvengta
implanto ir (arba) implanto laikiklio pazeidimo.

— 24 mm implantas turi bati uzpildytas rankiniu badu.

Implanto jstatymas

— |statymo ir sukimo metodas gali bati naudojami tik 10 mm — 15 mm dydzio
implantams. Visiems kitiems dydZiams naudokite smagiavimo metoda.

— Negalima per stipriai smagiuoti implanto laikiklio, kad implantas nebdlty pazeistas
ar per giliai jstatytas.

I8samesnes informacijos zr. , Synthes” brosidroje , Svarbi informacija”.

Medicinos priemoniy derinimas
OPAL tarpslankstelinio tarpo implantai tvirtinami naudojant susijusius OPAL instrumentus.

389.767 Skutiklis tarpslanksteliniams diskams, dydis 7 mm

389.777 Skutiklis tarpslanksteliniams diskams, dydis 17 mm

394.951 T formos rankena su greito sujungimo mova

03.605.504 Kaulo grandiklis, 5,5 mm, su kaistine jungtimi, juodas

03.605.505 Kaulo grandiklis, 45° kampo, 5,5 mm, trumpas, su kaistine
jungtimi, juodas

03.605.507 Braziklis, dvipusis, su kaistine jungtimi, juodas

03.605.508 Osteotomas, tiesus, juodas

03.803.001 Opal implanto laikiklis

03.803.002 Opal implanto laikiklis, su pistoletiniu griebtuvu

03.803.007 Bandomasis implantas Opal, dydis 7 mm

03.803.008 Bandomasis implantas Opal, dydis 8 mm

03.803.009 Bandomasis implantas Opal, dydis 9 mm
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03.803.010 Bandomasis implantas Opal, dydis 10 mm
03.803.011 Bandomasis implantas Opal, dydis 11 mm
03.803.012 Bandomasis implantas Opal, dydis 12 mm
03.803.013 Bandomasis implantas Opal, dydis 13 mm
03.803.015 Bandomasis implantas Opal, dydis 15 mm
03.803.017 Bandomasis implantas Opal, dydis 17 mm
03.803.054 Grandiklis, staciakampis, su kaistine jungtimi, juodas
03.803.055 Sliauziklinis plaktukas su jungtimi, trumpas
03.803.057 Akytosios kaulo medziagos smogtuvas OPAL
03.803.058 Presavimo blokelis OPAL, dydis 28 X 10 mm
03.803.059 Presavimo blokelis OPAL, dydis 32 X 10 mm

,Synthes” neisbandé suderinamumo su kity gamintojy tiekiamais prietaisais ir tokiais
atvejais neprisiima jokios atsakomybés.

Magnetinio rezonanso aplinka

Santykinai saugus MR aplinkoje.

Neklinikiniai OPAL sistemos implanty bandymai pagal blogiausio atvejo scenarijy

parodé, kad jie yra santykinai saugs MR aplinkoje. Siuos gaminius galima saugiai

skenuoti Siomis salygomis:

- statinio magnetinio lauko magnetinio srauto tankis yra 1,5ir 3,0 T;

— erdvinis lauko gradientas yra 300 mT/cm (3 000 G/cm);

- didZiausia viso kano vidutiné savitoji sugerties sparta (SAR) yra 4 W/kg 15 minuciy
nuskaitymo metu.

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad OPAL implantai pakels temperatdra ne daugiau
kaip 4,0 °C esant 4 W/kg viso kino vidutinei specifinei sugerties spartai (SAR),
iSmatuotai kalorimetru po 15 minuciy MR nuskaitymo 1,5 teslos ir 3,0 tesly MR
tomografu.

MR vaizdy kokybeé gali bati pazeista, jei dominanti sritis yra tame paciame plote
arba palyginti arti OPAL implanto padéties.

Implanto paruosimas pries naudojant

Sterilus implantas

Priemonés tiekiamos sterilios. Gaminius reikia isimti i$ pakuotés nepazeidziant
sterilumo.

Sterilius implantus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje ir neidimkite jy i3

pakuoteés iki pat pradédami naudoti.

Pries naudodami patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir vizualiai jvertinkite

sterilios pakuotés vientisuma:

— patikrinkite visa sterily barjera uztikrinanc¢ia pakuotés dalj ir sandariklj, jie turi
bati nepazeisti ir vientisi;

— patikrinkite, ar sterily barjera uztikrinancioje pakuotéje ir sandariklyje néra skyliy,
grioveliy ar ertmiy.

Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista ar pasibaiges galiojimo laikas.

Implanto 3alinimas

Sprendima pasalinti implanta turi priimti chirurgas, atsizvelgdamas j bendra paciento
sveikatos bukle bei j galima pavojuy pacientui, kurj kelia antroji chirurginé procedra,
ir pasitares su pacientu.

Jei reikia pasalinti OPAL implanta, rekomenduojama naudoti 3ia metodika.

Pasalinkite implanta naudodami implanto laikiklj.

— Prie3 nuimant implanta, implanto laikiklis turi bati surinktas.

— Pritvirtinkite implanta prie implanto laikiklio tinkamoje kranialinéje / kaudalinéje
projekcijoje.

— Pasukite rankenéle ties implanto laikiklio distaliniu galu pries laikrodzio rodykle,
kad atidarytuméte Ziotis.

— |statykite Ziotis per uzpakalinj implanto gala ir jsitikinkite, kad Ziotys tvirtai uzdétos
ant implanto.

— Pasukite rankenéle ant implanto laikiklio galo pagal laikrodzio rodykle, kol
implanto laikiklio Ziotys tvirtai sukibs su narveliu.

- ,Opal” implanto laikikliui su ,Grip” pistoletu: sukite implanto laikiklj 90° pagal
laikrodZzio rodykle taip, kad pagrindinis implanto transplantato langas buty
nukreiptas j kranialing / kaudaline puse.

— Atsargiai iSimkite implanta i3 disko tarpo.

Pastaba. Segmento atitraukimas gali palengvinti implanto 3alinima. Taciau, jei
jmanoma, neatitraukite, kol neuZztikrinsite tvirtos implanto ir aplikatoriaus jungties.
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Specialis naudojimo nurodymai
Prieiga ir poveikis

Paguldykite pacienta.
— Pacienta paguldykite grazindami fiziologine lordoze, vengdami pilvo suspaudimo,
kad sumazintuméte venuy staze.

Paruosimas ir diskektomija

— Rezekuokite anatominius audinius per uzpakaline prieiga ir atlikite diskektomija.
28 mm ir 32 mm implantams jterpti naudokite transforaminalinj metoda. 24 mm
implantams jterpti naudokite bilateraling uzpakaline prieiga.

— Grandikliu pa3alinkite diska per pjavio langa.

— Skutikliais tarpslanksteliniams diskams ir ispjovimo instrumentais galima lengviau
pasalinti mink3tajj branduolj ir kremzliniy galiniy ploksteliy pavirsinius sluoksnius.

Bandomasis implantas implanto dydziui nustatyti

Nustatykite implanto dydj: A parinktis (jstatymo ir sukimo metodas)

— Norédami pasukti bandomajj implanta in situ, pailginkite T formos rankena.

— I3stumkite Zalig T formos rankena i$ rankenos korpuso.

— Paspauskite ir laikykite mygtuka, slinkdami T formos rankena iki instrumento galo.

— Atleiskite mygtuka, kad T formos rankena uzsifiksuoty savo vietoje.

— |statykite bandomajj implanta taip, kad bandomojo implanto auks¢io Zyma baty
nukreipta j slankstelio galine plokstele.

— Svelniai smagiuokite j bandomojo implanto gala, kol implantas atsidurs vidurio
linijoje ir 3 mm — 4 mm nuo priekinio i3ilginio raiscio.

— Bandomojo implanto velenas turi bati pakreiptas 30-45° kampu nuo vidurio
linijos. Bandomajam implantui pasiekus reikiama gylj, pasukite jj 90° kampu pagal
laikrodzio rodykle, kad jj istrauktumeéte ir jvertintuméte aukscio adekvatuma.

— Kartokite proceddra naudodami kito didesnio dydzio bandomajj implanta,
nuosekliai jj istraukdami, kol bus pasiektas pakankamas priekinis aukstis.

— Visiskai atitraukus segmenta, bandomasis implantas turi gerai jsistatyti j disko tarpa.

— Bandomieji implantai atitinka 28 mm ilgio implantus.

— |terpimo metu naudokite fluoroskopija, kad galétuméte nustatyti bandomojo
implanto vieta.

Nustatykite implanto dydj: B parinktis (smagiavimo metodas)

— |kalkite tinkamo dydzio bandomajj implanta su as3inj kanala vaizduojancia
graviruota zyme, orientuota kranialiai / kaudaliai.

— Toliau smugiuokite j bandomojo implanto gala, kol implantas atsidurs vidurio
linijoje ir 3 mm — 4 mm nuo priekinio i3ilginio rai3¢io. Bandomojo implanto
velenas turi bati pakreiptas 30—45° kampu nuo vidurio linijos.

— Kartokite procedira naudodami kito didesnio dydzio bandomajj implanta,
nuosekliai jj istraukdami, kol bus pasiektas pakankamas priekinis aukstis. Visiskai
atitraukus segmenta, bandomasis implantas turi gerai jsistatyti j disko tarpa.

— Bandomieji implantai atitinka 28 mm ilgio implantus.

Sraigty / strypy tvirtinimas (pasirinktinai)

- Vienapusio jstrizo uzpakalinio metodo atveju (,the unilateral oblique posterior
approach”) sraigto ir strypo konstrukcija galima pritvirtinti prie3ingoje puséje,
kol bandomasis implantas dar yra savo vietoje. Laikinai priverzkite konstrukcija
priedingoje puséje, kad islaikytuméte aukstj priekinéje stuburo dalyje.

Bandomojo implanto is$émimas

— Naudojant jstatymo ir sukimo metoda, rekomenduojama pries isimant bandomajj
implanta pasukti jj 90° pries laikrodzio rodykle.

— Jei norint idimti bandomajj implanta reikia per daug jégos, galima naudoti
sliauziklinj plaktuka.

— Stumkite 3liauziklinj plaktuka ant bandomojo implanto galo. Viena ranka laikydami
bandomojo implanto rankena, kita ranka slankiuoju plaktuku smagiuokite j vir3y.

— Kartokite 3j procesa, kol isimsite bandomajj implanta is disko tarpo.

— Sliauziklinj plaktuka galima nuimti, spaudZiant veleno gala.

Implantavimas

Paruoskite implanto laikiklj.

— Pries jterpiant implanta, implanto laikiklis turi bati surinktas.

— Sukdami rankenéle pries laikrodzio rodykle, pritvirtinkite rankenéle prie distalinio
implanto laikiklio movos galo.

— |statykite velena j mova ir jsitikinkite, kad ant veleno galo esancios rodyklés
sutampa su rodyklémis ant movos.

— Paspauskite distalinio implanto laikiklio galo mygtuka ir jstumkite velena j laikiklj.
Dabar velenas turi bati laikomas movos viduje.
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Pasirinkite OPAL implanta.

— Pasirinkite implanta, kuris atitinka dydj, iSmatuota naudojant bandomajj implanta
ankstesniuose veiksmuose.

— Pasukite rankenéle ties implanto laikiklio distaliniu galu prie$ laikrodzio rodykle,
kad atidarytumeéte Ziotis. statykite Ziotis per uzpakalinj implanto gala ir jsitikinkite,
kad Zziotys tvirtai uzdétos ant implanto. Pasukite rankenéle ant implanto laikiklio
galo pagal laikrodzio rodykle, kol implanto laikiklio Ziotys tvirtai sukibs su narveliu.

Uzpildykite implanta kaulo transplantato medziaga.

— Pritvirting implanta prie implanto laikiklio, jstatykite jj j atitinkama presavimo
blokelj.

— Svarbu implanta pildyti tol, kol uzpildymo medziaga isiki3a i$ jo angy, kad baty
uztikrintas kontaktas su slanksteliy galinémis plokstelémis.

— Naudokite akytosios kaulo medziagos smogtuva, kad supresuotuméte uzpildymo
medziaga j implanto ertmes.

|statykite OPAL implanta: A parinktis (jstatymo ir sukimo metodas)

— Siam metodui naudokite implanto laikiklj su pistoletiniu griebtuvu ir sukamajj
narvelj. Orientuokite implanta taip, kad Soninis transplantato langas bty
nukreiptas j slankstelio galine plokstele.

— Svelniai smagiuokite j implanto laikiklj, kol implantas atsidurs vidurio linijoje ir
3 mm — 4 mm nuo priekinio iSilginio raiscio. Implanto laikiklio velenas turi bati
pakreiptas 30—45° kampu nuo vidurio linijos.

— Kai implantas yra vietoje, pasukite implanto laikiklj 90° kampu pagal laikrodzio
rodykle, kad pagrindinis implanto transplantato langas bty orientuotas kranialine /
kaudaline kryptimi.

— Implantas turi tvirtai priglusti, kad batu issaugotas segmento aukstis.

— Norédami nustatyti implanto padeétj ir prigludima naudokite fluoroskopija.

- Kai implantas atsidurs norimoje vietoje, tvirtai laikykite rankena ir sukite implanto
laikiklio gale esancia rankenéle pries laikrodzio rodykle, kad ja atlaisvintuméte.

Istatykite OPAL implanta: B parinktis (smagiavimo metodas)

— Naudodami implanto laikiklj, nukreipkite implanta taip, kad pagrindinis trans-
plantato langas baty orientuotas kranialine / kaudaline kryptimi.

— Svelniai smagiuokite j distalinj implanto laikiklio gala, kol implantas atsidurs
vidurio linijoje ir 3 mm — 4 mm nuo priekinio isilginio rais¢io. Implanto laikiklio
velenas turi bati pakreiptas 30-45° kampu nuo vidurio linijos.

— Visigkai atitraukus segmenta implantas turi tvirtai priglusti, kad baty i3saugotas
segmento aukstis.

— Norédami nustatyti implanto padeétj ir prigludima naudokite fluoroskopija.

- Kai implantas atsidurs norimoje vietoje, tvirtai laikykite rankena ir sukite implanto
laikiklio gale esancia rankenéle pries laikrodzio rodykle, kad ja atlaisvintuméte.

Papildomas uzpakalinis tvirtinimas
— OPAL implantus reikia naudoti fiksuojant i uzpakalio.

Salinimas
Jokio , Synthes” implanto, kuris buvo uzterstas krauju, audiniais, kno skysciais ir
(arba) pdliais, nebegalima naudoti, jj reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola.

Implantus reikia 3alinti kaip sveikatos priezidrai skirtas medicinos priemones, vado-
vaujantis ligoninés procedromis.

Implanto kortelé ir paciento informacinis lapelis

Jei yra originalioje pakuotéje, pacientui pateikite implanto kortele ir aktualia infor-
macija, atsizvelgdamij paciento informacinj lapelj. Elektroninis failas, kuriame pateikiama
pacientui skirta informacija, pasiekiamas 3iuo adresu: ic.jnjmedicaldevices.com
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Naudojimo instrukcija:
www.e-ifu.com

Puslapis 4 i34


https://www.ic.jnjmedicaldevices.com/accept-terms-conditions
https://www.e-ifu.com/accept-terms-conditions

	DatePrinted: Instrukcijų turinys gali būti keičiamas; 
naujausią kiekvienos instrukcijos versiją 
visada galima peržiūrėti internete. 
Išspausdinimo data: Okt 01, 2024


