Navod na pouzitie
Rozperny system OPAL™

Tento navod na pouZitie nie je urceny
na distribuciu v USA

Nie v3etky produkty su aktualne
k dispozicii na vetkych trhoch

Névody sa mozu menit;
najnovsia verzia kazdého navodu
je vidy dostupna on-line.
Vytlacené dna: Okt 01, 2024

(#) DePuySynthes

PART OF THE g h g FAMILY OF

© Synthes GmbH 2024. V3etky prava vyhradené. SE_528819 AE 03/2024



Navod na pouzitie

Rozperny systém OPAL™

Systém OPAL je systém lumbalnej medzistavcovej klietky urceny na transforaminalny
pristup (28 mm a 32 mm klietky) alebo bilateralny zadny pristup (24 mm klietky).
Klietky OPAL su vyrobené z materidlu PEEK a obsahuju dva znackovacie koliky zo
zliatiny titdnu, ktoré umozniuju vizualizaciu implantatu. Axialny kanal implantatu
moze byt vyplneny materidlom kostného Stepu.

Klietky su k dispozicii vo viacerych pddorysoch a vyskach tak, aby vyhovovali réznym
variantom anatomickych pomerov pacienta.

Tento navod na pouzitie obsahuje informécie o nasledujucich produktoch:
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

Délezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a persondl opera¢nych sal:
Tento ndvod na pouzitie nezahfna vietky informacie potrebné pre vyber a pouzitie
pomocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouZitie a brozuru spolo¢nosti
Synthes s nazvom ,Doélezité informacie”. Uistite sa, ze dobre ovladate prislusny
chirurgicky postup.

Sprievodné informacie, napriklad o chirurgickych technikach, najdete na stranke
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information alebo sa obratte
na miestne oddelenie zakaznickej podpory.

Materialy
PEEK: polyéteréterketén podla normy ASTM F 2026
Zliatina titdnu: TAN (zliatina titdnu, 6 % hlinika a 7 % niébu) podla normy ISO 5832-11

Urcené pouzitie

Implantaty OPAL su urcené na pouzitie ako fuzne pomocky medzi teld stavcov
u pacientov s dospelym skeletom, ktorf trpia degenerativnym ochorenim driekovej
chrbtice (L2-S1). Implantaty OPAL sU ur¢ené na transforaminalny alebo zadny pristup.

Indikacie
Implantaty OPAL su indikované na degenerativne ochorenie chrbtice.

Délezité: implantaty OPAL sa maju pouzivat len v kombindcii so zadnou fixaciou.

Kontraindikacie

— Fraktdry chrbticovych stavcov
— Tumory chrbtice

— Primarne spinalne deformity
— Osteoporoéza
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Cielova skupina pacientov

Implantaty OPAL su urcené na pouZitie u pacientov so zrelym skeletom. Tieto
produkty sa maju pouzivat s ohladom na urcené pourzitie, indikacie, kontraindikacie
a so zvazenim anatomickych pomerov a zdravotného stavu pacienta.

Urceny pouzivatel

Tento navod na pouZzitie sdm osebe neposkytuje dostatocné zékladné informacie
na priame pouzitie pomocky alebo systému. Dorazne odportic¢ame ziskat pokyny
od chirurga, ktory ma skusenosti s pouzivanim tychto pomocok.

Chirurgicky zakrok sa ma vykonat podla ndvodu na pouzitie s dodrzanim odporu-
¢aného postupu chirurgického zakroku. Chirurg je zodpovedny za zabezpecenie
spravneho vykonania operacie. Dérazne sa odporuca, aby chirurgicky zakrok vykonavali
len chirurgovia, ktorf ziskali prislusnu kvalifikaciu, maju skusenosti s chirurgickymi
zakrokmi na chrbtici, st si vedomi vseobecnych rizik chirurgického zakroku na
chrbtici a st oboznameni s chirurgickymi technikami Specifickymi pre dany produkt.

Tuto pomdcku maju pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici, ktori maju skdsenosti
s chirurgickymi zadkrokmi na chrbtici, napr. chirurgovia, lekari, personal operacnej
saly a osoby, ktoré sa podielaju na priprave pomaocky.

V3etci pracovnici, ktori manipuluju s poméckou, si musia plne uvedomit, Ze tento
navod na pouzitie neobsahuje vietky informacie potrebné na vyber a pouzitie
pomocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouzitie a brozuru
spolo¢nosti Synthes s nazvom , Délezité informacie”. Uistite sa, Ze dobre ovladate
prislusny chirurgicky postup.

Ocakavané klinické prinosy

Ked'su implantaty OPAL pouzité podla urcenia a podla ndvodu na pouzitie a stitku,
tieto pomdcky poskytuju stabilizaciu pre pohyblivy segment (segmenty) po vybrati
medzistavcovej platnicky ako doplnok k fuzii, pricom sa ocakdva zlepsenie bolesti
chrbta a/alebo nohy spdsobenej degenerativnymi ochoreniami chrbtice.

Zhrnutie informacii o bezpec¢nosti a klinickej u¢innosti najdete na tomto odkaze
(po aktivacii): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Vykonnostné charakteristiky pomocky
Implantaty OPAL s pomocky na medzistavcovu fuziu tiel stavcov, ktoré st navrhnuté
tak, aby zabezpecili stabilitu segmentu pred dosiahnutim fuzie.

Potencialne neziaduce udalosti, neziaduce vedlajsie Gcinky a zvyskové rizika
Tak ako pri v3etkych vacsich chirurgickych zakrokoch, aj tu existuje riziko neziaducich
udalosti. K moznym neziaducim udalostiam patria: problémy vyplyvajlce z anestézie
a polohy pacienta, trombdza, embdlia, infekcia, nadmerné krvacanie, poskodenie
nervov a ciev, smrt, opuch, abnormalne hojenie ran alebo tvorba jaziev, heterotopicka
osifikacia, funkéné poskodenie muskuloskeletalneho systému, paralyza (do¢asna
alebo trvald), komplexny regionalny bolestivy syndrom (CRPS), alergické reakcie/
reakcie z precitlivenosti, priznaky spojené s vy¢nievanim implantatu alebo pomocky,
zlomenie, uvolnenie alebo posun implantatu, nespravne spojenie, nespojenie alebo
oneskorené spojenie, znizenie hustoty kosti v dosledku stresového tienenia, degradacia
susediaceho segmentu, pretrvéavajlca bolest alebo neurologické symptémy, posko-
denie prilahlych kosti, platniciek, orgdnov alebo inych makkych tkaniv, natrhnutie
tvrdej pleny alebo Unik spinélnej tekutiny, kompresia a/alebo konttzia miechy,
posunutie pomocky alebo materidlu Stepu, vertebralne zakrivenie.

Sterilna pomécka

STERlLE Sterilizované oZiarenim

Sterilné pomocky uchovavajte v ich pévodnom ochrannom baleni a z balenia ich
vyberajte len tesne pred pouzitim.

@ Ak je balenie poskodené, produkt nepouzivajte.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspirdcie produktu a overte neporusenost
sterilného balenia. Pomdcku nepouzivajte, ak je balenie poskodené alebo ak uplynul
datum exspiracie.

@ Nesterilizujte opakovane

Opatovna sterilizacia pomocky moze viest k strate sterility produktu a/alebo nesplneniu
poziadaviek na vykonnost a/alebo k zmene vlastnosti materialu.
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Pomocka urcena na jedno pouzitie

@ Nepouzivajte opakovane

Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktoréd je ur¢end na jednorazové pouzitie alebo na
pouzitie u jedného pacienta pocas jedného postupu.

Opakované pouzitie alebo klinicka regeneracia (napr. Cistenie a opakovana sterilizacia)
mozu narusit strukturadlnu celistvost pomocky a/alebo viest k jej zlyhaniu, ¢o méze
viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho moéze opakované pouzivanie alebo regeneracia pomocok uréenych na
jedno pouzitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu prenosu infek¢ného
materialu z jedného pacienta na iného. To by mohlo viest k poraneniu alebo smrti
pacienta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu regenerovat. Akykolvek implantéat spolo¢nosti
Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo telesnymi tekutinami/
latkami, sa nikdy nesmie pouzivat opakovane a je nutné s nim manipulovat v sulade
so smernicami nemocnice. Hoci sa moze zdat, ze implantaty nie su poskodené,
maozu na nich byt malé chyby a mézu vykazovat vnitorné poskodenia, ktoré mézu
sposobovat Unavu materialu.

Varovania a bezpe¢nostné opatrenia

— Dorazne sa odporuca, aby implantat OPAL implantovali len chirurgovia, ktori
ziskali prislusnu kvalifikaciu, maju skusenosti s chirurgickymi zakrokmi na chrbtici
a su si vedomi vieobecnych rizik chirurgického zakroku na chrbtici a chirurgickych
technik 3pecifickych pre dany produkt.

— Implantacia ma byt vykonand podla pokynov tykajucich sa odporucaného

chirurgického postupu. Chirurg je zodpovedny za zabezpecenie spravneho vykonania

operacie.

Vyrobca nie je zodpovedny za Ziadne komplikécie vyplyvajlice z nespravnej diagnozy,

vyberu nespravneho implantatu, nespravnej kombinacie komponentov implantatu

a/alebo operacnych technik, obmedzeni lie¢ebnych metdéd alebo nedostatocne

zabezpecenej asepsy.

Priprava a resekcia platnicky

— Pre vaskularizaciu transplantovanej kosti je dolezité nalezité ocistenie koncovych
platniciek.

— Nadmerné ocistenie viak moZze viest k oslabeniu koncovych platniciek odstranenim
kosti pod vrstvou chrupavky.

— Odstranenie celej koncovej platnicky moze sposobit pokles a viest k strate
segmentovej stability.

Skusobné vlozZenie
— Techniku vkladania a otacania je mozné pouzit len pre velkosti 10 mm — 15 mm.
Pre v3etky ostatné velkosti pouzite techniku narazu.

PInenie implantatu materidlom kostného Stepu

— Aby nedoslo k poskodeniu implantatu a/alebo drziaka implantétu, drziak implantatu
musi byt pevne pripojeny k implantatu.

— Implantat s priemerom 24 mm sa musi naplnit manualne.

Vlozenie implantatu

— Techniku vkladania a otacania je mozné pouzit len pre velkosti 10 mm — 15 mm.
Pre vSetky ostatné velkosti pouZite techniku narazu.

— Je nutné vyhybat sa nadmernej sile pri ndraze na drziak implantatu, aby sa
predislo poskodeniu implantatu alebo prilis hlbokému zavedeniu.

Dalgie informdcie si precitajte v brozure spolo¢nosti Synthes , Délezité informéacie”.

Kombinacia zdravotnickych pomécok
Klietky OPAL sa aplikuju pomocou prislusnych nastrojov OPAL.

389.767 Orezavac na medzistavcové platnicky, velkost 7 mm

389.777 Orezévac na medzistavcové platnicky, velkost 17 mm

394.951 Rukovét v tvare T s rychlospojkou

03.605.504 Kostnéa kyreta, 5.5 mm, bajonetova, ¢ierna

03.605.505 Kostna kyreta, 45° zalomend, 5.5 mm, kratka, bajonetova,
¢ierna

03.605.507 Raspla, obojstranna, bajonetova, cierna

03.605.508 Osteotém, rovny, Cierny

03.803.001 Drziak implantatu Opal

03.803.002 Drziak implantatu Opal, s pidtolovym drziakom

03.803.007 Implantat skdsobny Opal, velkost 7 mm

03.803.008 Implantat skisobny Opal, velkost 8 mm

03.803.009 Implantét skisobny Opal, velkost 9 mm
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03.803.010 Implantat skisobny Opal, velkost 10 mm
03.803.011 Implantat skidobny Opal, velkost 11 mm
03.803.012 Implantat skidobny Opal, velkost 12 mm
03.803.013 Implantét skusobny Opal, velkost 13 mm
03.803.015 Implantat skisobny Opal, velkost 15 mm
03.803.017 Implantat skisobny Opal, velkost 17 mm
03.803.054 Kyreta, pravouhld, bajonetova, Cierna
03.803.055 Klzké kladivo so spojkou, kratke
03.803.057 Impaktor na spongiéznu kost OPAL
03.803.058 Plniaci blok OPAL, velkost 28 x 10 mm
03.803.059 Plniaci blok OPAL, velkost 32 x 10 mm

Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s poméckami poskytnutymi od inych
vyrobcov a v takychto pripadoch nenesie Ziadnu zodpovednost.

Prostredie magnetickej rezonancie

Podmienecna bezpecnost v prostredi MR:

Neklinické skusanie scendra v najhorsom pripade preukézalo, ze pouzitie implantatov

systému OPAL je podmienecné v prostredi MRI. Tieto pomoécky mozno bezpecne

skenovat za tychto podmienok:

— Statické magnetické pole 1,5 tesla a 3,0 tesla.

— Priestorovy gradient pola 300 mT/cm (3 000 Gauss/cm).

— Maximalna celotelova priemerna 3pecifickd miera absorpcie (SAR) 4 W/kg za
15 minat skenovania.

Na zéklade neklinického sktsania bude implantat OPAL spdsobovat zvysenie teploty
maximalne o 4,0 °C pri maximalnej priemernej 3pecifickej miere absorpcie (SAR)
celého tela 4 W/kg hodnotenej na zaklade kalorimetrie pocas 15 minut skenovania
v skeneri MR s magnetickym polom 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita obrazu MRI méZze byt horsia, ak sa oblast zaujmu nachddza presne v tej istej
oblasti alebo relativne blizko k polohe pomdcky OPAL.

Osetrenie pred pouzitim poméocky
Sterilnd pomocka:
Pomdcky sa dodavaju sterilné. Vyberte produkty z balenia aseptickym sposobom.

Sterilné pomocky uchovavajte v ich pévodnom ochrannom baleni a z balenia ich

vyberajte len tesne pred pouzitim.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie produktu a overte neporusenost

sterilného balenia vizudlnou kontrolou:

— skontrolujte celu plochu sterilného bariérového obalu a tesniaci uzaver, ¢i su
kompletné a jednotné,

— skontrolujte, ¢i nie su v sterilnom bariérovom obale a v tesneni pritomné otvory,
kandly alebo dutiny.

Ak je balenie poskodené alebo exspirované, produkt nepouzivajte.

Odstranenie implantatu

Akékolvek rozhodnutie o odstraneni pomocky musi urobit chirurg a pacient
s prihliadnutim na celkovy zdravotny stav pacienta a potencialne riziko druhého
chirurgického zakroku u pacienta.

Ak je potrebné odstranit implantat OPAL, odporuca sa nasledujuci postup.

Odstranenie implantatu s drziakom implantatu

— Pred vybratim klietky sa musi zostavit drziak implantatu.

— Pripojte implantat k drziaku implantatu v spravnom kranialnom/kaudalnom
zarovnani.

— Aby ste otvorili ¢eluste, oto¢te gombik na distdlnom konci drziaka implantatu
proti smeru hodinovych ruciciek.

— Umiestnite Celuste cez zadny koniec klietky a uistite sa, Ze je zakladna Celuste
pevne nasadena proti implantatu.

— To¢te gombikom na konci drziaka implantadtu v smere hodinovych ruciciek
dovtedy, kym budu mat Celuste drziaka implantatu na klietke pevné zovretie.

— Drziak implantatu Opal, s pistolovou rukovatou: otocte drziak implantatu o 90°
proti smeru hodinovych ruciciek tak, aby sa hlavné okno Stepu klietky orientovalo
v kranidlnom/kaudalnom smere.

— Opatrne vyberte implantat z medzistavcového priestoru.

Poznédmka: roztiahnutim segmentu je mozné ulahcit vybratie implantatu. Avsak, ak

je to mozné, distrakciu nerobte pred zabezpecenim pevného pripojenia implantatu
na aplikator.
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Specialne prevadzkové pokyny
Pristup a expozicia

UloZenie pacienta do vhodnej polohy
— Ulozte pacienta do obnovenej fyziologickej lordoézy, aby ste zabranili abdominalnemu
obmedzeniu a vendznej staze.

Priprava a resekcia platnicky

— Vykonajte resekciu zadnej anatémie a platnicky. Pouzite transforaminalny
pristup na vlozenie rozpier s priemerom 28 mm a 32 mm. Na vlozenie 24 mm
rozpier pouZite obojstranny zadny pristup.

— Cez rezné okienko vyberte platnicku pouzitim kyrety.

— Orezavace a excizne nastroje na medzistavcové platni¢ky mozu ulahcit odstrano-
vanie nucleus pulposus a povrchovych vrstiev chrupavky koncovych platniciek.

Skusobny komponent pre velkost implantatu

Urcite velkost implantatu: Moznost A (technika vkladania a ota¢ania)

— Aby bolo mozné skusobny implantat otocit in situ, predizte rukovat v tvare T.

— Vytlacte zelenu rukovat v tvare T von z tela rukovéte.

— Stlacte a podrzte tlac¢idlo a zaroven posuvajte rukovat v tvare T ku koncu nastroja.

— Uvolnite tla¢idlo, ¢im umoznite uzamknutie rukovate v tvare T do spravnej polohy.

— Vlozte skisobny implantat tak, aby leptana znacka predstavujica vysku skisobného
implantatu smerovala ku koncovej platnicke stavca.

— Jemne narazte na koniec skusobného implantatu, kym nie je implantat umiestneny
naprie¢ stredovej linii a 3 mm az 4 mm od predného pozdizneho vazu.

— Driek skiisobného implantatu by mal byt orientovany 30 — 45° od stredovej linie.
Ked skusobny implantat dosiahne pozadovanu hibku, oto¢te 0 90° v smere ho-
dinovych ruciciek, aby ste mohli aplikovat distrakciu a posudit dostato¢nost vysky.

— Zopakujte s pouzitim dalSieho skusobného implantatu vacsej velkosti, postupne
aplikujte distrakciu, kym neziskate primerant prednu vysku.

— Pri Gplnom roztiahnuti segmentu musf skisobny implantat pevne sediet vnutri
medzistavcového priestoru.

— Skusobné implantaty predstavuju implantaty s dizkou 28 mm.

— Pri zavedeni pouzite skiaskopiu na overenie polohy skisobného implantatu.

Urcite velkost implantatu: Moznost B (technika narazu)

— Zarazte sku3obny implantat vhodnej velkosti pomocou leptanej znac¢ky zodpo-
vedajucej axialnemu kanalu v kranidlnom/kaudalnom umiestneni.

— Pokracujte v nardzani na koniec skd3obného implantatu, kym nie je klietka
umiestnena naprie¢ stredovej linii a 3 mm az 4 mm od predného pozdizneho vazu.
Driek skusobného implantatu by mal byt orientovany 30 — 45° od stredovej linie.

— Zopakujte s pouzitim dalsieho skusobného implantatu vacsej velkosti, postupne
aplikujte distrakciu, kym neziskate primerant prednu vysku. Pri Uplnom roztiahnuti
segmentu musf skisobny implantat pevne sediet vnUtri medzistavcového priestoru.

— Skusobné implantaty predstavuju implantaty s dizkou 28 mm.

Fixacia skrutkou/tycou (volitelnd moznost)

- V pripade jednostranného sikmého zadného pristupu mozno na kontralateralnu
stranu umiestnit kon3trukciu skrutky/tyce, zatial ¢o je skd3obny implantat stale
zapolohovany. Predbezne utiahnite kon3trukciu na kontralateralnej strane, aby
sa zachovala vyska v prednej ¢asti chrbtice.

Vyberte skusobny implantat.

— Pri pouziti techniky vloZenia a otocenia sa odporuca, aby sa skisobny implantat
pred vybratim otocil 0 90° proti smeru hodinovych ruciciek.

— Ak si odstranenie skusobného implantatu vyzaduije prilis velku silu, mozno pouzit
klzné kladivo.

— Klzné kladivo nasurite na koniec skisobného implantatu. Za st¢asného drzania
rukovate skusobného implantatu v jednej ruke druhou rukou zatlacte kizné kladivo
nahor.

— Tento proces opakujte, kym skusobny implantat nevyberiete z medzistavcového
priestoru.

— Kizné kladivo mozno odstranit zatlacenim na koniec drieku.

Implantacia

Priprava drziaka implantatu

— Pred zavedenim klietky sa musi zostavit drziak implantéatu.

— Pripojte gombik k distalnemu koncu puzdra drziaka implantatu ota¢anim gombika
proti smeru hodinovych ruciciek.

— Zasurite driek do puzdra a uistite sa, Ze Sipky na konci drieku st zarovnané so
sipkami na puzdre.

— Stlacte tlacidlo na distalnom konci drziaka implantatu a zatlacte driek do drziaka.
Driek by teraz mal byt vnutri puzdra.
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Vyber klietky OPAL

— Vyberte klietku, ktord zodpovedd velkosti meranej pomocou skusobného
implantatu v predchéadzajucich krokoch.

— Aby ste otvorili ¢eluste, oto¢te gombik na distdlnom konci drziaka implantatu
proti smeru hodinovych rucic¢iek. Umiestnite Celuste cez zadny koniec klietky
a uistite sa, ze je zadkladna celuste pevne nasadena proti implantatu. Tocte
gombikom na konci drziaka implantatu v smere hodinovych ruciciek dovtedy,
kym budu mat Celuste drziaka implantatu na klietke pevné zovretie.

PInenie implantatu materidlom kostného Stepu

— Po pripevneni klietky k drziaku implantatu ju viozte do prislusného piniaceho bloku.

- Je dolezité implantat naplnit tak, aby plniaci material vy¢nieval z jeho perforacii,
aby sa zabezpecil kontakt s koncovymi platni¢kami stavcov.

— Pomocou impaktora na spongiéznu kost natlacte plniaci materidl do dutin
implantatu.

VloZenie klietky OPAL: Moznost A (technika vkladania a otacania)

— Pri tejto technike pouzite drziak implantatu s pistolovou rukovatou a otacatelnu
klietku. Klietku orientujte tak, aby bo¢né okienko Stepu smerovalo ku koncovej
platnicke stavca.

- Jemne narazte na koniec drziaka implantatu, kym nie je klietka umiestnena
naprie¢ stredovej linii a 3 mm az 4 mm od predného pozdizneho vazu. Driek
drziaka implantatu by mal byt orientovany 30 — 45° od stredovej linie.

— Ked je klietka na svojom mieste, otocte drziak implantatu o 90° v smere hodinovych
ruciciek tak, aby bolo hlavné okno stepu na klietke orientované v kranidlnom/
kaudalnom smere.

— Implantat musi tesne priliehat, aby sa zachovala vyska segmentu.

— Pouzitim skiaskopie overte polohu a vhodnost implantatu.

- Ked je klietka na pozadovanom mieste, pevne drzte rukovat a otocenim gombika
na konci drziaka implantatu proti smeru hodinovych ruciciek ho uvolnite.

Vlozenie klietky OPAL: Moznost B (technika narazu)

— Pomocou drziaka implantatu orientujte klietku hlavnym oknom 3tepu v kranialnom/
kaudalnom smere.

- Jemne narazte na distalny koniec drziaka implantatu, kym nie je klietka umiestnena
naprie¢ stredovej linii a 3 mm az 4 mm od predného pozdizneho vazu. Driek
drziaka implantatu by mal byt orientovany 30 — 45° od stredovej linie.

— Pri Uplnej distrakcii segmentu musi implantat tesne priliehat, aby sa zachovala
vyska segmentu.

— Pouzitim skiaskopie overte polohu a vhodnost implantatu.

- Ked je klietka na pozadovanom mieste, pevne drzte rukovat a otocenim gombika
na konci drziaka implantatu proti smeru hodinovych ruciciek ho uvolnite.

Doplnkové zadna fixacia
- Implantaty OPAL sa maju pouzivat len v kombinacii so zadnou fixaciou.

Likvidacia

Akykolvek implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom
a/alebo telesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy nesmie pouzivat opakovane a je
nutné s nim manipulovat v sulade so smernicami nemocnice.

Pomaocky je potrebné zlikvidovat ako zdravotnicke pomocky v stlade s nemocni¢nymi
postupmi.

Karta implantatu a letak s informaciami pre pacienta

Ak sa implantat doddva v pévodnom obale, pacientovi poskytnite kartu implantatu
a tiez relevantné informacie v sulade s letdkom s informaciami pre pacienta.
Elektronicky stbor obsahujuci informéacie o pacientovi je dostupny na nasledujicom
odkaze: 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
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