Uputstvo za upotrebu
OPAL™ sjstem odstojnika

Ovo uputstvo za upotrebu nije predvideno
za distribuciju u SAD

Nisu svi proizvodi u svakom trenutku
dostupni na svim trzistima

Prirucnici su podlozni izmeni;
najnovija verzija svakog priru¢nika
je uvek dostupna na internetu.
Stampano: Okt 01, 2024

(#) DePuySynthes

PART OF THE g h

g FAMILY OF

© Synthes GmbH 2024. Sva prava zadrzana. SE_528819 AE 03/2024



Uputstvo za upotrebu

OPAL™ sistem odstojnika

OPAL je lumbalni interkorporalni sistem kaveza dizajniran za transforaminalni pristup
(kavezi od 28 mm i 32 mm) ili bilateralni posteriorni pristup (kavezi od 24 mm). OPAL
kavezi su izradeni od materijala PEEK i sadrZe dve markerske igle od legure titanijuma
koje omogucavaju vizuelizaciju implantata. Aksijalni kanal implantata se moze napuniti
kostanim graftom.

Kavezi se nude u vise otisaka i visina kako bi se prilagodili rasponu anatomije pacijenata.

Ovo uputstvo za upotrebu sadrzi informacije o slede¢im 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 radnike i osoblje u operacionoj sali: Ovo uputstvo
za upotrebu ne sadrzi sve informacije koje su potrebne za izbor i koris¢enje sredstva.
Pre upotrebe pazljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu i broduru ,Vazne informacije”
kompanije Synthes. Obavezno se upoznajte sa odgovaraju¢om hirurskom procedurom.

Povezane informacije, kao 3to su hirurske tehnike, potrazite na adresi
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information ili ih zatrazite
od lokalne korisnicke podrske.

Materijali
PEEK: polietereterketon prema ASTM F2026
Legura titanijuma: TAN (titanijum, 6% aluminijum, 7% niobijum) prema ISO 5832-11

Namena

OPAL implantati su namenjeni za upotrebu kao sredstva za fuziju prsljenskih tela
kod skeletno zrelih pacijenata sa degenerativnom bole3¢u lumbalne ki¢me (L2-S1).
OPAL implantati su dizajnirani za transforaminalni ili posteriorni pristup.

Indikacije
OPAL implantati su indikovani za degenerativnu bolest ki¢me.

Vazno: OPAL implantati se moraju primeniti u kombinaciji sa posteriornom fiksacijom.

Kontraindikacije

— Prelomi prsljenskih tela

— Tumori ki¢me

— Primarni deformiteti ki¢me
— Osteoporoza
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Ciljna grupa pacijenata

OPAL implantati su namenjeni za upotrebu kod skeletno zrelih pacijenata. Ovi
proizvodi treba da se koriste u skladu sa namenom, indikacijama, kontraindikacijama
i u skladu sa anatomijom i zdravstvenim stanjem pacijenta.

Predvideni korisnik
Ovo uputstvo za upotrebu samo po sebi ne daje dovoljno informacija za direktnu
upotrebu sredstva ili sistema. Preporucuje se da obuku za rukovanje ovim sredstvima
obavi iskusan hirurg.

Operacija treba da se izvede prema uputstvu za upotrebu i u skladu sa preporucenim
hirurskim postupkom. Hirurg je duzan da obezbedi pravilno obavljanje operacije.
Operaciju treba da obavljaju iskljucivo hirurzi koji su stekli odgovarajuce kvalifikacije,
imaju iskustva u spinalnoj hirurgiji i upoznati su sa opstim rizicima spinalne hirurgije,
kao i sa hirurskim procedurama specifi¢nim za proizvod.

Ovo sredstvo je predvideno za primenu od strane kvalifikovanih zdravstvenih
radnika koji imaju iskustva u spinalnoj hirurgiji, kao $to su hirurzi, lekari, osoblje
u operacionoj sali i lica koja su uklju¢ena u pripremu sredstva.

Svi ¢lanovi osoblja koji rukuju sredstvom treba da budu u potpunosti svesni da ovo
uputstvo za upotrebu ne obuhvata sve informacije neophodne za odabir i upotrebu
sredstva. Pre upotrebe paZljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu i brosuru
,Vazne informacije” kompanije Synthes. Obavezno se upoznajte sa odgovaraju¢om
hirurskom procedurom.

Ocekivane klinicke koristi

Kada se OPAL implantati koriste kao $to je predvideno i prema uputstvu za upotrebu
i oznakama, ova medicinska sredstva obezbeduju stabilizaciju pokretnog segmenta
(segmenata) nakon uklanjanja intervertebralnog diska kao dodatak fuziji, $to bi trebalo
da pruzi smanjenje bola u ki¢mi i/ili nozi izazvanog degenerativnim stanjima ki¢me.

Sazetak bezbednosnog i klinickog profila moZze se na¢i na sledecoj vezi (nakon
aktivacije): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Radni profil medicinskog sredstva
OPAL implantati su uredaji za fuziju pr3ljenskih tela, dizajnirani da obezbede stabil-
nost pokretnog segmenta (segmenata) pre fuzije.

Potencijalni nezeljeni dogadaji, nezeljena sporedna dejstva i rezidualni rizici
Kao i kod svih ozbiljnih hirurskih postupaka, postoji rizik od nezeljenih dogadaja.
U moguce neZeljene dogadaje spadaju: problemi proistekli iz anestezije i polozaja
pacijenta; tromboza; embolija; infekcija; prekomerno krvarenje; ostecenje nerva ili
krvnog suda; smrt; oticanje, abnormalno zarastanje rane ili formiranje oziljka;
heterotopno okostavanje; funkcionalno o3tecenje misi¢no-skeletnog sistema;
paraliza (privremena ili trajna); slozeni regionalni bolni sindrom (CRPS); alergija/
reakcije preosetljivosti; simptomi povezani sa izbocenjem implantata ili krutih
elemenata, kao i prelomima, olabavljivanjem ili pomeranjem implantata; lose
srastanje, nesrastanje ili usporeno srastanje; smanjenje gustine kosti usled smanjenog
naprezanja; degeneracija susednog segmenta; uporan bol ili neuroloski simptomi;
ostecenje susednih kostiju, diskova, organa ili drugih mekih tkiva; rascep dure ili
curenje likvora; kompresija i/ili kontuzija ki¢mene mozdine; dislokacija medicinskog
sredstva ili grafta; vertebralna angulacija.

Sterilno medicinsko sredstvo

STERILE Sterilisano zracenjem

Sterilna sredstva Cuvajte u njihovom originalnom zastitnom pakovanju i izvadite ih
iz pakovanja neposredno pre upotrebe.

@ Ne koristiti ako je pakovanje osteceno

Pre upotrebe proverite datum isteka roka trajanja i celovitost sterilnog pakovanja.
Nemojte koristiti ako je pakovanje osteceno ili ako je istekao rok trajanja.

@ Ne sterilisati ponovo

Ponovna sterilizacija medicinskog sredstva moZe da dovede do nesterilnosti proizvoda
i/ili smanjenih karakteristika po specifikaciji i/ili izmenjenih svojstava materijala.
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Medicinsko sredstvo za jednokratnu upotrebu

@ Ne koristiti ponovo

Ukazuje na medicinsko sredstvo koje je namenjeno za jednokratnu upotrebu ili za
upotrebu na jednom pacijentu u toku jednog zahvata.

Ponovna upotreba ili ponovna klini¢ka obrada (npr. ¢is¢enje i ponovna sterilizacija)
mogu ugroziti strukturnu celovitost medicinskog sredstva i/ili dovesti do njegovog
kvara, $to moze dovesti do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

Pored toga, ponovna upotreba ili ponovna obrada sredstava za jednokratnu upotrebu
moze da dovede do rizika od kontaminacije npr. usled preno3enja infektivnog
materijala sa jednog pacijenta na drugog. To moze da dovede do povrede ili smrti
pacijenta ili korisnika.

Kontaminiraniimplantati se ne smeju ponovo obradivati. Nijedan implantat kompanije
Synthes koji je bio kontaminiran krvlju, tkivom i/ili telesnim te¢nostima/materijom
nikada se ne sme ponovo koristiti i takvim implantatom je potrebno rukovati u skladu
sa bolni¢kim protokolom. Cak i ako deluju neosteceno, implantati mogu imati sitna
ostecenja i unutrasnje tragove naprezanja koji uzrokuju zamor materijala.

Upozorenja i mere predostroznosti

— OPAL implantat treba da ugraduju iskljucivo hirurzi koji su stekli odgovarajuce
kvalifikacije, imaju iskustva u spinalnoj hirurgiji, upoznati su sa op3tim rizicima
spinalne hirurgije, kao i sa hirurskim procedurama specifi¢nim za proizvod.

— Implantacija treba da se obavi u skladu sa uputstvima za preporuceni hirurski
zahvat. Hirurg je odgovoran za pravilno izvodenje hirurskog zahvata.

— Proizvodac nije odgovoran ni za kakve komplikacije koje su posledica nepravilne
dijagnoze, izbora neodgovaraju¢eg implantata, nepravilnog kombinovanja
komponenata implantata i/ili operativnih tehnika, ograni¢enosti metoda lecenja
ili neadekvatne asepse.

Priprema i diskektomija

— Odgovarajuce ¢is¢enje zavrsnih ploc¢a je vazno za vaskularizaciju kostanog
transplantata.

— Medutim, prekomerno ¢is¢enje moze da oslabi zavrine ploce uklanjanjem kosti
ispod slojeva hrskavice.

— Uklanjanje cele zavrdne ploce moze prouzrokovati sleganje i dovesti do gubitka
stabilnosti segmenta.

Probno uvodenje
— Tehnika umetanja i rotiranja se moze koristiti samo za veli¢ine od 10 do 15 mm.
Za sve ostale veli¢ine koristite tehniku udara.

Napunite implantat kostanim graftom

— Drza¢ implantata mora biti ¢vrsto pri¢vricen za implantat kako bi se izbeglo
oStecenje implantata i/ili drzaca implantata.

— Implantat od 24 mm mora da se napuni ru¢no.

Umetanje implantata

— Tehnika umetanja i rotiranja se moze koristiti samo za veli¢ine od 10 do 15 mm.
Za sve ostale velicine koristite tehniku udara.

— Mora se izbegavati prekomerno udaranje drzaca implantata kako bi se sprecilo
ostecenje implantata ili previse duboko umetanje.

Vise informacija potrazite u brosuri ,Vazne informacije” kompanije Synthes.

Kombinovanje medicinskih sredstava
OPAL kavezi se primenjuju pomocu odgovaraju¢ih OPAL instrumenata.

389.767 Brijac za intervertebralne diskove, veli¢cine 7 mm
389.777 Brija¢ za intervertebralne diskove, veli¢ine 17 mm
394.951 T-rucka sa brzom spojnicom

03.605.504 Bajonet kireta za kost, 5,5 mm, crna

03.605.505 Bajonet kireta za kost, ugao od 45°, 5,5 mm
03.605.507 Bajonet turpija, dvostrana, crna

03.605.508 Osteotom, prav, crni

03.803.001 Drzac implantata Opal

03.803.002 Drzac¢ implantata Opal, sa rukohvatom u obliku pistolja
03.803.007 Probni implantat Opal, veli¢cine 7 mm
03.803.008 Probni implantat Opal, veli¢cine 8 mm
03.803.009 Probni implantat Opal, veli¢cine 9 mm
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03.803.010 Probni implantat Opal, velicine 10 mm
03.803.011 Probni implantat Opal, veli¢cine 11 mm
03.803.012 Probni implantat Opal, veli¢ine 12 mm
03.803.013 Probni implantat Opal, veli¢ine 13 mm
03.803.015 Probni implantat Opal, velicine 15 mm
03.803.017 Probni implantat Opal, velicine 17 mm
03.803.054 Bajonet kireta, pravougaona, crna
03.803.055 Klizni ¢eki¢ sa konektorom

03.803.057 Impaktor za sunderastu kost OPAL
03.803.058 Blok za punjenje OPAL, veli¢ine 28 X 10 mm
03.803.059 Blok za punjenje OPAL, veli¢ine 32 X 10 mm

Kompanija Synthes nije testirala kompatibilnost sa sredstvima drugih proizvodaca
i ne preuzima odgovornost za takve slucajeve.

Okruzenje magnetne rezonance (MR)

Uslovno bezbedno u okruzenju MR:

Neklini¢ko testiranje najnepovoljnijeg slu¢aja pokazalo je da su implantati OPAL

sistema uslovno bezbedni za MR. Ovi proizvodi mogu bezbedno da se snimaju

u sledecim uslovima:

- Staticko magnetno polje jacine 1,5 tesla i 3,0 tesla

— Polje prostornog gradijenta od 300 mT/cm (3000 gausa/cm)

— Maksimalna prosecna specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) celog tela od 4 W/kg
za 15 minuta snimanja.

Na osnovu neklini¢kog testiranja, OPAL implantat ¢e dovesti porasta temperature
od najvise 4,0 °C pri maksimalnoj prose¢noj specifi¢noj stopi apsorpcije (SAR) celog
tela od 4 W/kg, kako je procenjeno kalorimetrijom tokom 15 minuta MR snimanja
na uredaju za MR od 1,5 tesle i 3,0 tesle.

Kvalitet snimanja MR moZe biti naru3en ako je oblast koja se snima potpuno ista
kao polozaj ili relativno blizu polozaja OPAL sredstva.

Postupak pre upotrebe medicinskog sredstva

Sterilno medicinsko sredstvo:

Sredstva se isporucuju u sterilnom stanju. Izvadite proizvode iz pakovanja na asep-
ti¢an nacin.

Sterilna sredstva Cuvajte u njihovom originalnom zastitnom pakovanju i izvadite ih

iz pakovanja neposredno pre upotrebe.

Pre upotrebe proverite datum isteka roka trajanja i vizuelno proverite celovitost

sterilnog pakovanja:

— Pregledajte celu povrsinu sterilnih barijera u pakovanju, kao i zaptiva¢, i proverite
da li su celoviti i ujednaceni.

— Pregledajte da nema rupa, kanala ili praznina na sterilnim barijerama u pakovanju
i na zaptivacu.

Nemoijte koristiti ako je pakovanje oSteceno ili ako je rok trajanja istekao.

Uklanjanje implantata

Bilo kakvu odluku o uklanjanju sredstva moraju da donesu hirurg i pacijent uzimajuci
u obzir opste zdravstveno stanje pacijenta i potencijalne rizike jos jednog hirurskog
zahvata po pacijenta.

Ako OPAL implantat mora da se ukloni, preporucuje se sledeca tehnika.

Uklanjanje implantata pomocu drzaca implantata

— Drza¢ implantata morate da sklopite pre uklanjanja kaveza.

— Pri¢vrstite implantat na drza¢ implantata u ispravnom kranijalno-kaudalnom
poravnatom polozaju.

— Okrenite dugme na distalnom kraju drzaca implantata u smeru suprotnom od
kretanja kazaljki na satu da biste otvorili ¢eljusti.

— Postavite Celjusti preko posteriornog kraja kaveza, vodeci racuna da je osnova
Celjusti ¢vrsto naslonjena na implantat.

— Okrecite dugme na kraju drzaca implantata u smeru kazaljki na satu sve dok
Celjusti drzaca implantata ¢vrsto ne zahvate kavez.

— Za drza¢ implantata Opal, sa rukohvatom u obliku pistolja: okrenite drzac

implantata za 90° u smeru suprotnom od kretanja kazaljki na satu, tako da je

glavni prozor za graft na kavezu orijentisan u kranijalno-kaudalnom smeru.

Pazljivo uklonite implantat iz prostora diska.

Napomena: Distrakcija segmenta moze olak3ati uklanjanje implantata. Medutim,
ako je moguce, nemojte vrsiti distrakciju pre nego $to osigurate ¢vrstu vezu izmedu
implantata i aplikatora.
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Specijalna uputstva za rukovanje
Pristup i izlaganje

Postavite pacijenta u odgovarajuci polozaj
— Stavite pacijenta u obnovljenu fiziolosku lordozu, izbegavajuci ogranic¢avanje-
abdomena kako biste umanijili vensku stazu.

Priprema i diskektomija

— Uradite resekciju posteriornih anatomskih struktura i obavite diskektomiju.
Koristite transforaminalni pristup za umetanje odstojnika od 28 mm i 32 mm.
Koristite bilateralni posteriorni pristup za umetanje odstojnika od 24 mm.

— Pomocu kirete uklonite disk kroz rez.

— Brijaci i instrumenti za eksciziju za intervertebralne diskove mogu da olak3aju
uklanjanje Zelatinoznog jezgra i povrsinskih slojeva hrskavicastih zavr3nih ploca.

Proba za veli¢inu implantata

Odredite veli¢inu implantata: opcija A (tehnika umetanja i rotiranja)

— Da biste rotirali probni implantat in situ, produZite T-ru¢ku.

— Gurnite zelenu T-rucku iz tela rucke.

— Pritisnite i drzite dugme dok klizanjem pomerate T-ru¢ku prema kraju instrumenta.

— Otpustite dugme i tako zakljucajte T-ru¢ku na mestu.

— Umetnite probni implantat tako da urez koji predstavlja njegovu visinu bude
okrenut prema zavrinoj ploci prsljena.

— Lagano udarajte kraj probnog implantata dok se ne postavi preko sredisnje linije
i 3 do 4 mm od anteriornog longitudinalnog ligamenta.

— Osovina probnog implantata treba da bude okrenuta 30-45° od sredi3nje linije.
Kada probni implantat dostigne Zeljenu dubinu, okrenite za 90° u smeru kretanja
kazaljki na satu da biste obavili distrakciju i procenili adekvatnost visine.

— Ponovite pomocu narednog veceg probnog implantata, sekvencijalno obavljajuci
distrakciju dok se ne dostigne adekvatna anteriorna visina.

— Kod segmenta u potpunoj distrakciji, probni implantat mora tesno da naleze
unutar prostora diska.

— Probni implantati predstavljaju implantate duzine od 28 mm.

— Koristite fluoroskopiju tokom umetanja da biste proverili polozaj probnog implantata.

Odredite veli¢inu implantata: opcija B (tehnika udara):

— Udarajte probni implantat odgovarajuce veli¢ine tako da urez koji predstavlja
aksijalni kanal bude postavljen kranijalno-kaudalno.

— Nastavite da udarate kraj probnog implantata sve dok se kavez ne postavi preko
sredi3nje linije i 3 do 4 mm od anteriornog longitudinalnog ligamenta. Osovina
probnog implantata treba da bude okrenuta 30-45° od sredi3nje linije.

— Ponovite pomocu narednog veceg probnog implantata, sekvencijalno obavljajuci
distrakciju dok se ne dostigne adekvatna anteriorna visina. Kod segmenta u potpunoj
distrakciji, probni implantat mora tesno da naleze unutar prostora diska.

— Probni implantati predstavljaju implantate duzine od 28 mm.

Fiksiranje vijaka i Sipke (opciono)

— Za unilateralni kosi posteriorni pristup, konstrukcija vijaka i 3ipke moze da
se postavi na kontralateralnu stranu dok je probni implantat i dalje na mestu.
Privremeno zategnite konstrukciju na kontralateralnoj strani da biste odrzali
visinu na anteriornom stubu.

Uklanjanje probnog implantata

— Kada se koristi tehnika umetanja i rotiranja, preporucuje se da se probni implantat
pre uklanjanja okrene za 90° u suprotnom smeru od kretanja kazaljki na satu.

— Ako je za uklanjanje probnog implantata potrebno previse napora, moze da se
koristi klizni cekic.

— Pomerite klizni ¢eki¢ na kraj probnog implantata. Dok jednom rukom drzite
ruc¢ku probnog implantata, drugom rukom povucite nagore klizni ¢ekic.

— Ponavljajte ovaj proces dok ne uklonite probni implantat iz prostora diska.

Klizni ¢eki¢ moze da se ukloni guranjem kraja osovine.

Implantacija

Pripremite drza¢ implantata

— Drza¢ implantata morate da sklopite pre umetanja kaveza.

— Pri¢vrstite dugme na distalni kraj kosuljice drzaca implantata tako $to cete
okrenuti dugme u suprotnom smeru od kretanja kazaljki na satu.

— Umetnite osovinu u ko3uljicu vodedi racuna da poravnate strelice na kraju osovine

sa onima na kosuljici.

Pritisnite dugme na distalnom kraju drzaca implantata i gurnite osovinu u drzac.

Osovina sada treba da bude pri¢vricena unutar ko3uljice.
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Odaberite OPAL kavez

— l|zaberite kavez koji odgovara veli¢ini izmerenoj pomocu probnog implantata
u prethodnim koracima.

— Okrenite dugme na distalnom kraju drzaca implantata u smeru suprotnom
od kretanja kazaljki na satu da biste otvorili ¢eljusti. Postavite Celjusti preko pos-
teriornog kraja kaveza, vodedi racuna da je osnova Celjusti ¢vrsto naslonjena na
implantat. Okrecite dugme na kraju drzaca implantata u smeru kazaljki na satu
sve dok Celjusti drzaca implantata ¢vrsto ne zahvate kavez.

Napunite implantat kostanim graftom

- Kada se kavez fiksira na drza¢ implantata, umetnite ga u odgovarajuci blok
za punjenje.

- Vazno je da se implantat puni sve dok materijal za punjenje ne poc¢ne da izlazi iz
njegovih perforacija kako bi se obezbedio kontakt sa zavr3nim plo¢ama prljena.

— Koristite impaktor za sunderastu kost da napakujete materijal za punjenje
u 3upljine implantata.

Umetnite OPAL kavez: opcija A (tehnika umetanja i rotiranja)

— Za ovu tehniku koristite drzac¢ implantata sa rukohvatom u obliku pistolja i rotirajuci
kavez. Okrenite kavez tako da lateralni prozor za graft bude okrenut prema
zavrénoj ploci préliena.

— Lagano udarajte kraj drzaca implantata sve dok se kavez ne postavi preko
sredisnje linije i 3 do 4 mm od anteriornog longitudinalnog ligamenta. Osovina
drzaca implantata treba da bude okrenuta 30-45° od sredi3nje linije.

- Kada kavez bude na mestu, okrenite drzac implantata za 90° u smeru kretanja
kazaljki na satu tako da glavni prozor za graft kaveza bude okrenut u kranijalno-
kaudalnom smeru.

— Implantat mora da bude ¢vrsto postavljen da bi se odrzala visina segmenta.

— Pomocu fluoroskopije potvrdite polozaj i prianjanje implantata.

— Kada se kavez nade na zeljenoj lokaciji, ¢vrsto drzite ru¢ku i okrenite dugme
na kraju drzaca implantata u suprotnom smeru od kretanja kazaljki na satu
da biste ga otpustili.

Umetnite OPAL kavez: opcija B (tehnika udara)

— Pomocu drzaca implantata, usmerite kavez tako da glavni prozor za graft bude
okrenut u kranijalno-kaudalnom smeru.

- Lagano udarajte distalni kraj drzaca implantata sve dok se kavez ne postavi
preko sredisnje linije i 3 do 4 mm od anteriornog longitudinalnog ligamenta.
Osovina drzaca implantata treba da bude okrenuta 30-45° od sredi3nje linije.

— Kod segmenta u potpunoj distrakciji, implantat mora da bude ¢vrsto postavljen
da bi se odrzala visina segmenta.

— Pomocu fluoroskopije potvrdite polozaj i prianjanje implantata.

- Kada se kavez nade na zeljenom polozaju, ¢vrsto drzite ru¢ku i okrenite dugme
na kraju drzac¢a implantata u suprotnom smeru od kretanja kazaljki na satu da
biste ga otpustili.

Dopunska posteriorna fiksacija
— OPAL implantati se moraju primeniti u kombinaciji sa posteriornom fiksacijom.

Odlaganje u otpad

Nijedan implantat kompanije Synthes koji je bio kontaminiran krvlju, tkivom i/ili
telesnim te¢nostima/materijom nikada se ne sme ponovo koristiti i takvim implantatom
je potrebno rukovati u skladu sa bolni¢kim protokolom.

Sredstva se moraju odloziti u otpad kao medicinska sredstva za zdravstvenu negu
u skladu sa procedurama bolnice.

Kartica implantata i uputstvo za upotrebu medicinskog sredstva

Ako je dostavljena u originalnom pakovanju, urucite pacijentu karticu implantata,
kao i odgovarajuce informacije u skladu sa uputstvom za upotrebu medicinskog
sredstva. Elektronska datoteka sa informacijama za pacijenta moze se pronaci na
sledecoj vezi: ic.jnjmedicaldevices.com.

C€

0123
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Uputstvo za upotrebu:
www.e-ifu.com
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