NuVasive Specialized Orthopedics

Navod k pouziti systému PRECICE k intramedularnimu prodluzovani koncetiny

Popis vyrobku:

Systém PRECICE k intramedularnimu prodluzovani koncetiny (IMLL) se sklada z
implantovatelného intramedularniho hfebu, zajiStovacich Sroubl, vicenasobné pouzitelnych
nastroji a pfiruéniho dalkového ovladani ERC (External Remote Controller - ERC). Implantéaty
systému PRECICE k intramedularnimu prodluzovani konéetiny se vyrabéji ze slitiny titanu
(Titanium 6AL-4V) dle ASTM F136. Hfeb PRECICE k intramedularnimu prodluzovani koncetiny je
sterilni zafizeni na jedno pouziti, které se chirurgicky implantuje s pouzitim nastroji a
zajiStovacich Sroubl pro osteoplastické prodluzovani s vyuzitim distrakéni osteogeneze. Zafizeni
ERC se pouziva denné po implantaci k neinvazivnimu prodluzovani nebo zkracovani implantatu
na predepsanou délku.

Béhem implantani procedury Ize hfeb upravit na délku tak, aby poskytoval potfebnou uroven
komprese pro spravnou redukci fraktury. Po implantaci vyuziva systém PRECICE Kk
intramedularnimu prodluZovani koncetiny distrakéni osteogeneze k prodluZzovani koncetiny.
Tradi¢ni intramedularni chirurgické techniky se pouzivaji k implantaci a zabezpeceni proximalnich
a distalnich ¢asti hfebu PRECICE k intramedularnimu prodluzovani koncetiny k cilové kosti Hieb
PRECICE k intramedularnimu prodluzovani kondetiny zahrnuje maly interni magnetismus a
prevodovy mechanismus. Po umisténi zafizeni ERC (Externi dalkové ovladani) proti pokozce nad
internim magnetem zpUsobi aktivace ERC rotaci magnetu a bud prodlouzeni nebo zkraceni
hiebu.

Béhem postupu chirurgické implantace a poté, co byl hieb zajistén ke kosti, je mozné hifeb zkratit
az o 10 mm pro stehenni a holenni implantaty a az o 20 mm pro pazni implantaty s cilem
poskytnout kompresi k redukci fraktury. Béhem dnd, tydnd nebo mésicu se pouzivaji sekvenéni
distrakce k vytvofeni cilové délky konc€etiny nebo ke kompenzaci za jakykoliv nesoulad, ktery se
pfipadné mohl objevit v délce bé&hem procesu redukce fraktury. Hfeb PRECICE k
intramedularnimu prodluzovani koncetiny zlstava implantovan az do doby dokoné&eni konsolidace
kosti. Jakmile IékaF stanovi, Ze hfeb dosahl svého zamySleného cile a neni jiz potfeba, bude
odstranén s vyuzitim standardnich chirurgickych postupu.

Zamyslené pouziti:
Systém PRECICE k intramedularnimu prodluzovani koncetiny je ur€en k prodluzovani koncetiny,

k fixaci otevifené nebo uzaviené fraktury, na lé¢bu pseudoartrézy, nedostateéného zhojeni nebo
nehojeni, a také na kostni transport dlouhych kosti u dospélych.

Kontraindikace:

» Infekce nebo patologicky stav kosti, jako je osteopenie, ktera by branila schopnosti
bezpecného pfipojeni zafizeni.

Pacienti s otevienou frakturou dle klasifikace Gustila stupné IIIB nebo I1IC

Pacienti s dfive existujicim ochrnutim nervd

Alergie a citlivost na kovy.

Pacienti s nepravidelnym primérem kosti, ktery by branil viozeni hfebu PRECICE k
intramedularnimu prodluzovani koncetiny.

+ Pacienti s hfebem PRECICE k intramedularnimu prodluZovani koncetiny, u nichz by doslo
k pfekro€eni kloubnich prostor nebo otevieni epifyzarnich rastovych plotének.

« Pacienti, u nichz je obliterovany medularni kanal nebo jiné stavy, které maji tendenci
zpomalovat hojeni, jako napfiklad omezeni krevniho zasobovani, perifereni vaskularni
onemocnéni nebo priikaz neadekvatni vaskularity.

» Pacienti, ktefi nejsou ochotni nebo schopni dodrzovat pokyny pro pooperaéni péci.

LC0046-CS Rev. AK 07/2025

Strana 1



Kontraindikace s ohledem na hmotnost a maximalni vzdalenost Ié€ené koncetiny od povrchu
intramedularniho kanalu si prosim najdéte v tabulce uvedené nize.

Maximalni Maximalni Maximalni
Model vzdalenost povrchu| vzdalenost vzdalenost Ié¢ené | Maximalni]
Koncetina PRECICE Primér hiebu lééené konéetiny od|povrchu Ié€ené koncetiny k hmotnost
IMLL IM kanélu (ERC1, [konéetiny od IM|povrchu IM kanélu | pacienta
ERC2P) kanalu (ERC3P) (ERC4P)
c 8.5 f&’,’&‘ r%'%lq%“,’Sgrﬁmmm' 13 mm 13 mm 13 mm 57 Kg
10,7 mm, 11,5 mm, 12,5 mm 13 mm 13 mm 16 mm 114 kg
Holenni kost 8,5 mm 13 mm 13 mm 13 mm 57 Kg
J 10,7 mm, 12,5 mm 13 mm 13 mm 16 mm 114 kg
8,5 mm 13 mm 13 mm 13 mm 57 Kg
Q 10,7 mm 3 mm 3 mm 6 mm 57 Kg
8,5 mm, 9,0 mm, 9,5 mm,
A-G (kromé 10,0 mm, 10,5 mm 38 mm 38 mm 45 mm 57 kg
C),V, X 10,7 mm, 11,5 mm 51 mm 51 mm 75 mm 114 kg
i 12,5 mm 51 mm 80 mm 90 mm 114 kg
Stehenni 8,5 mm 38 mm 38 mm 45 mm 57 kg
kost H, K, U 10,7 mm 51 mm 51 mm 75 mm 114 kg
12,5 mm 51 mm 80 mm 90 mm 114 kg
8,5 mm 38 mm 38 mm 45 mm 57 kg
N, M, P 10,7 mm 51 mm 51 mm 75 mm 57 kg
165 - 210 mm Bez
pfedem distrahovana 25,4 mm 25,4 mm 25 mm wn
N délka 85 zatéze
Pazni kost L, M 595 - 300 M mm cor
pfedem distrahovana 51 mm 51 mm 45 mm .
délka zatéze

Potencialni nepfiznivé u€inky a komplikace:

ProtozZe jde o velkou chirurgickou operaci, jsou znamy komplikace spojené s ortopedickymi
chirurgickymi zakroky typu fraktur kosti, nezhojeni, zpomalené hojeni, Spatné zhojeni, pfed¢asné
hojeni (konsolidace), snizeni hustoty kosti v dusledku efektu zvaného ,stress shielding®,
neadekvatni fixace Sroubu, potize s odstranovanim hfebu nebo Sroubu, rana nebo pozdni infekce,
ktera mlze vést k potfebé dalSich chirurgickych zakrokul, poSkozeni cév nebo nervl, hluboka Zilni
tromboza, nebo plicni embolie, akutni lokalni zanétliva odpovéd, ztrata senzorické a/nebo
motorické funkce nebo paralyza, bolest a/nebo trvala deformace.

Se systémem Precice IMLL muze dojit k né€emu z nasledujiciho pfehledu problému a
nepfiznivych udalosti.

Nesledovani kontraindikaci, varovani, upozornéni a opatfeni uvedenych v tomto navodu pro
pouziti pfedstavuje pouziti v neschvalené indikaci, které muze zvySit pravdépodobnost téchto

udalosti.
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Kontraktury mékkych tkani, ztrata pohyblivosti kloubu, subluxace a/nebo dislokace by
mohly vést k bolesti nebo potfebé chirurgické intervence. Mé&la by byt zvazena preventivni
opatfeni jako (mimo jiné) proaktivni vySetfeni, zména pfedpisu, vyztuzeni, fyzicka terapie a
uvolnéni tkani.

Zména barvy lokalni tkané (tj. metal6za), osteolyza, lokalni akutni zanétliva odpovéd,
bolest nebo jinad negativa spojena s expozici zbytkd z opotfebeni, kovovych nanocastecek
a zvySenych hodnot iontl titanu v séru (véetné neurologickych problém( a rizik spojenych
s reproduktivni a vyvojovou toxicitou).

Expozice biologicky nebezpenym latkdm nebo biologicky nekompatibilnim materialiim,
coz potencialné muze zplsobovat imunologickou odpovéd, bolest, podrazdéni
pokozky/vyrazku/zvysenou citlivost, negativni reakce souvisejici s vyvojovou toxicitou
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a/nebo infekce, které mohou vyzadovat Iékaisky zakrok, jako napf. dalSi revizni chirurgicky
zakrok.

» Ztrata distrakce nebo nekontrolované prodluzovani, které mize zpusobovat bolest, ztratu
korekce, prodlouzeni doby lécby, progrese nebo deformitu, zvySeny nesoulad v délce
koncetin, nadmérné prodlouzeni, Spatnou regeneraci a/nebo nutnost dalSiho revizniho
chirurgického zékroku.

* Ohnuti implantatu, fraktura, uvolnéni, odpojeni a/nebo ztrata fixace vedouci k Iékafskému
zakroku, jako je napfiklad revizni chirurgicky zakrok.

* Neprodlouzeni, které mize vést ke zpozdéni chirurgického zakroku (coz muze mit za
nasledek ztratu krve a delSi vystaveni anestezii), prodlouzeni 1éEby, suboptimalni korekce,
a/nebo muze vyzadovat revizi nebo opétovnou operaci.

+ .Komplikace lé¢by kvali problémim anatomické kompatibility v souvislosti s volbou
konfigurace implantatu, odstranénim implantatu a/nebo sterilitou implantatu, coz muze vést
ke zpozdéni chirurgického zakroku (s nasledkem vétsi ztraty krve a prodlouzeného
vystaveni anestezii), neschopnosti dokonc¢it proceduru a/nebo jejimu zruseni, nebo muze
vést k bolesti, abnormalnim pocitim a/nebo suboptimalni korekci.

Varovani:

+ Hieb PRECICE k intramedularnimu prodluzovani koncetiny nedokaze vydrzet zatéz piné
vahy u aplikaci na holenni a stehenni kosti. V pfipadé aplikaci na pazni kosti by pacienti
neméli nosit Zzadnou zatéz na lé€ené koncetiné. Pacienty by méli vyuzivat externi podporu
a/nebo omezit aktivity az do doby, kdy nastane konsolidace.

+ Pacienti s otevfenou frakturou nebo pfedchozi |éCbou externim fixatorem s dopadem na
nesoulad délky koncCetiny mohou také mit poSkozené mékké tkané&/dormantni infekce
v dasledku zavazného traumatu. Je dulezité, aby se pfed prodluzovanim kosti fesSilo
poskozeni mékké tkané, a to z divodu minimalizace rizika infekce.

* Prodluzovani koncetiny se také tyka mékkych tkani; je dllezité nechat mékké tkané zhojit
jesté pred prodluzovaci procedurou a méla by se sledovat pfedchozi/soucasna mistafezu.

* Nepouzivejte, pokud bylo sterilni baleni poSkozeno nebo pokud je otevieno.

» Kovové implantaty se mohou uvolnit, zlomit, korodovat, migrovat nebo zplisobovat bolest.

* Vzhledem k pfitomnosti magnetu se pouzivani systému PRECICE k intramedularnimu
prodluzovani koncetiny nedoporucuje u pacientl s kardiostimulatory.

+ Systém PRECICE k intramedularnimu prodluzovani koncetiny nemusi byt vhodny u
pacientd s polytraumatem.

* NedoporuCuje se také pouzivani systému PRECICE k intramedularnimu prodluzovani
koncetiny u pacientd s aktivni infekci IéEené kosti.

 Bylo prokazano, ze koufeni, chronické uzivani steroidd/Iéki a uzivani jinych
protizanétlivych |ékd ma vliv na hojeni kosti a mohlo by potencialné mit negativni dopad na
regeneraci kosti béhem procesu prodluzovani. Navic by pacienti méli byt vyhodnoceni z
hlediska zavislosti na narkotickych prostfedcich spojenych s Ié€bou bolesti.

« Hrfeb PRECICE k intramedularnimu prodluzovani koncetiny se dodava jako sterilni a je
pouze na jednorazové pouziti. Hfeb nebyl testovan pro &isténi nebo sterilizaci s cilem
vicenasobného pouzivani. Pokud je hfeb pouzit vice neZ jednou, zafizeni nemusi byt
sterilni a mohlo by zpUsobit zavaznou infekci.

«  Srouby Precice se mohou dodavat jako sterilni nebo nesterilni, peélivé si proététe obal,
kde se dozvite, zda je sterilni nebo nesterilni.

+ PFed vyndavanim implantatd z obalu zajistéte, aby ochranné baleni zlstalo neoteviené a
neposkozené. Je-li obal poskozeny, je tfeba povazovat implantaty za NESTERILNI a nelze
je pouzit.

« VSimnéte si data exspirace STERILNIHO implantatu. Implantaty, u nichZ vyprselo datum
STERILNIHO pouzivani, je tfeba povaZovat za nesterilni.

+ Hrfeb PRECICE k intramedularnimu prodluzovani kon€etiny by mél retrahovat pouze 1ékaf.
Retrakce by méla byt monitorovana a potvrzena s vyuzitim radiografickych metod.
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* Aby nedoSlo k dislokaci nebo subluxaci ramenniho kloubu s paznim hifebem, je tfeba
provadét peclivé predoperacni planovani ke zjisténi spravného predpisu na prodluzovani.
Typicky predpis na prodluzovani je 1 mm za den.

+ Komprese a distrakce pazniho hfebu by se méla provadét pooperacné, pacient je pfitom
pfi védomi a muze tak sledovat svij neurovaskularni stav a radialni nerv.

» Existuje moznost poskozeni nervu nebo mékké tkané a/nebo slabosti, ktera souvisi bud’ s
chirurgickym traumatem nebo s pfitomnosti implantatu, proto pacientovi dejte pokyn, aby
chirurgovi pfi podstupovani zakroku oznamil jakoukoliv pocitovanou bolest, znecitlivéni,
nebo slabost.

» Pacienti budou pfi pouzivani dalkového ovladani ERC k prodluzovani pazni kosti
potfebovat pomoc druhé osoby.

» Distrakce pazniho hfebu muze zpUsobit napéti na nervech.

* Pacienti systému PRECICE k intramedularnimu prodluzovani koncetiny by neméli mit
implantovano vice nez dvé zafizeni souCasné, pficemZ minimalni hmotnost pacienta by
méla Cinit 22,68 kg (50 liber). Nedodrzovani téchto kritérii muze vést k potencialnim
nepfiznivym udalostem a komplikacim, které jsou popsany vyse.

* Informace pro vysetieni MR: Systém PRECICE k intramedularnimu prodluzovani
koncetiny neni bezpelny pro pouzivani pfi vySetfeni magnetickou rezonanci. Pacient s
implantovanym hiebem PRECICE k intramedularnimu prodluzovani konc€etiny se nesmi
dostat do blizkosti skeneru MR a nesmi podstupovat vySetfeni magnetickou rezonanci.

Upozornéni:

» Toto zafizeni nepouZivejte bez fadného proskoleni pro praci s implantatem a s jeho
Upravou. Pro préaci s dalkovym ovladanim ERC (External Remote Controller - ERC, ERC
2P, ERC 3P, nebo ERC 4P) si prectéte pfislusnou pfirucku (OM0005, OM0009, OM0016,
nebo OM0017).

+ Beéhem distrakéni faze by se pacient nemél ucastnit kontaktnich sportt nebo jinych vysoce
rizikovych aktivit, u nichz dochazi na lé€ené koncetiné k vétSimu nez 20% zatiZeni oproti
hmotnosti téla. Tyto aktivity Ize obnovit po dostate€né konsolidaci kosti, avSak pouze na
zakladé vyjadreni lékare.

+ Pfed pouzitim peclivé prohlédnéte veSkeré soucCasti systému PRECICE k
intramedularnimu  prodluzovani koncetiny, abyste zajistili spravny stav pro fadné
fungovani. Mate-li podezfeni, Ze je néktera soucast vadna nebo posSkozena, nepouzivejte
ji.

Upozornéni:

+ Systém PRECICE k intramedularnimu prodluzovani koncetiny je pouze pro pouzivani na
predpis a na objednavku lékafe.

« Zarizeni by se mélo odstranit po uplynuti doby implantace, ktera neprekro€i jeden rok.

» Pfi praci s nastroji z magnetickych materialt jako je nerezaveéjici ocel v blizkosti magnetu
hfebu PRECICE k intramedularnimu prodluzovani koncetiny dbejte na maximalni
opatrnost, protoze materialy budou k sobé pfitahovany.

* Po dokon¢eni chirurgické procedury, je-li tteba béhem faze prodluzovani nebo konsolidace
provést retrakci, zafizeni neretrahujte vice nez o kolik bylo prodluzované predchozi den.
Nedodrzeni tohoto upozornéni muze vést ke vtazeni biologického materialu, ktery se mohl
pfilepit ne ty¢, do vnitfniho prostoru hfebu.

+ Hfeb PRECICE k intramedularnimu prodluzovani koncetiny neohybejte ani ho jinak
neupravujte ani neposkozujte implantat. BEhem vkladani hiebu je tfeba dbat opatrnosti,
aby nedoslo k narazu/uderu na hfeb.

* Postupujte dle pokynu v pfiru€ce pro obsluhu dalkového ovladani ERC (OMO0O0O0S5,
OMO0009, OM0016, nebo OM0017), abyste zajistili spravné umisténi zafizeni ERC vucCi
magnetu hiebu PRECICE k intramedularnimu prodluZzovani koncetiny.
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Detail hfebu PRECICE k intramedularnimu prodluzovani koncetiny se zajiStovacimi Srouby.

Hieb Precice IMLL ze zaji$tovacimi Hieb Precice-S IMLL se zajiStovacimi Srouby
Srouby (10,7 mm vlevo, 8,5 mm (10,7 mm vlevo, 8,5 mm vpravo)
vpravo)

Hieb PRECICE-S IMLL Gen 2 se
zajiStovacimi Srouby (10,7 mm vlevo, 8,5
mm vpravo)
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Nastaveni vodiciho zafizeni pro vrtak. Pied pouzitim ovéite, ze je vrtak ve spravné pozici
vucéi implantatu.

Precice hieb IMLL Model A a V — Precice hieb IMLL Model B — Antegradni

Retrogradni stehenni kost 10° ohyb stehenni kost - Femur Piriformis

Precice hieb IMLL Model C -
Antegréadni holenni kost 10° ohyb

Precice hieb IMLL Model D — Antegradni stehenni
kost trochanter 10° ohyb
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Precice hieb IMLL Model E and X —
Retrogradni stehenni

& rovny
Y
L
A
*y

Precice-S hreb IMLL Model H —
Retrogradni stehenni 10° ohyb
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Precice hieb IMLL Model F & G — Antegradni
holenni 10° ohyb

Precice-S IMLL Model U — Univerzalni stehenni
rovny
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Precice-S IMLL Model J — Precice-S IMLL Model K — Antegradni
Antegradni holenni 10° ohyb stehenni trochanter 10° ohyb

Precice-S IMLL Model P — Precice-S IMLL Model N — Univerzalni stehenni
Retrogradni stehenni 10° rovny
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Precice-S IMLL Model Q — Antegradni Precice-S IMLL Model M -
holenni 10° ohyb Antegradni stehenni 10° ohyb

Pazni hieb Precice
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Sestava nastrojli pro odstranéni implantatu

Typy a velikosti zajiSt'ovacich Sroub

Pramér sSroubu Typ Sroubu Barva hlavy
3,5mm Sroub s matici Seda
Sroub s matici modra
4,0 mm s CasteCnym zavitem bronzova
s plnym zéavitem purpurova
Sroub s matici zelena
5,0 mm s CasteCnym zavitem akvamarinova
S plnym zavitem zlata

Prehled kompatibility zajiStovacich Sroubu

Modely Proximalni Distalni
PRECICE Oznaceni modelu Nail Diameter zajistovaci zajist'ovaci
IMLL Sroub Sroub
A-G,V, X P8.5, T8.5 8,5 mm 5,0 mm 3,5 mm
A-G, V, X P10.7, T10.7 10,7 mm 5,0 mm 4,0 mm
A-G, V, X P12.5, T12.5 12,5 mm 5,0 mm 5,0 mm
A-G PR9.0, PR9.5, PR10.5 9,0 mm, 9,5 mm, 10,5 mm 5,0 mm 3,5 mm
A-G PR11.5, PR12.5 11,5mma 12,5 mm 5,0 mm 4,0 mm
M, L CDH8.5 8,5 mm 5,0 mm 3,5mm
H,J, K, U P8.5 8,5 mm 5,0 mm 3,5mm
H, J, K, U P10.7 10,7 mm 5,0 mm 4,0 mm
H,J,K,U P12.5 12,5 mm 50 mm 5,0 mm
N, M, P, Q P8.5, P10.7 8,5 mm, 10,7 mm 5,0 mm 4,0 mm
Procedury

Pecliva pfedoperaéni diagnéza a planovani, peclivé provadény postup chirurgického zakroku a
dlouhodoba pooperacni péfe ze strany zkuSeného chirurga, to vSe je dllezité pro Uspéch
operace. Pied pouzitim by chirurg mél byt specificky proSkolen v pouzivani systému PRECICE k
intramedularnimu prodluzovani koncetiny souCasné se souvisejicimi nastroji, aby se usnadnil
spravny vybér, umisténi a zabezpecnei implantatu.
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Postup implantovani

V piipadé aplikace k redukci fraktury:

1. Pred sterilizaci nastroje dikladné vycistéte dle parametrt uvedenych v Tabulce 1 nebo 2.

2. Nastroje po vycisténi a pred sterilizaci prohlédnéte a zkontrolujte pfipadné poskozeni.
Funk&ni kontrola by méla zahrnovat zajisténi, aby k sobé patfici nastroje mohly byt
spravné sestaveny a nastroje s pohyblivymi ¢astmi je tfeba vyzkousSet tak, aby pracovaly
spravné.

3. Pred procedurou sterilizujte zajiStovaci Srouby (jsou-li poskytovany jako nesterilni) a tacky

na nastroje. Hfeb PRECICE k intramedularnimu prodluzovani koncetiny se poskytuje

zvlast ve sterilnim obalu. Srouby Precice se poskytuji nesterilni nebo sterilni, pfed
pouzitim zkontrolujte informace na etiketé.

Pacienta umistéte dle standardnich postup(.

Zkontrolujte délku a rotaci porovnanim s nedotcenou koncetinou.

Komponenty intraartikularni fraktury je tfeba feSit pfed vloZzenim hfebu s pomoci

interfragmentalni fixace Sroubu. Je tfeba dbat na spravné umisténi Sroubl v anteriornim a

posteriornim aspektu od distalni dlouhé kosti a bezpeéné mimo zamyslenou cestu hiebu.

7. Zjistéte a provedte pfistup k pfislusnému vstupnimu bodu vic&i zvolené technice zavedeni
(tj. antegradni nebo retrogradni).

» Pazni hfeb se vklada skrze centralni vstupni bod na apexu hlavy pazni kosti, v souladu
s medularnim kanalem z AP pohledu i z lateralniho pohledu. K tomuto vstupnimu bodu
Ize pfistupovat z anterolateralni strany. Peclivé je tfeba se vyhnout vkladani pres
nadpaterni Slachu (supraspinatus) v rotatorové manzeté. B&hem celého chirurgického
zakroku by méla byt rotatorova manzeta chranéna.

8. Redukujte frakturu s vyuzitim standardnich chirurgickych postupa.

9. Urcete vhodnou velikost hfebu a konfiguraci, kterou je tfeba pouzit.

« Distélni konec pazniho hfebu by mél byt minimalné 1-2 cm proximalné vici loketni
jameé (olecranon fossa).

» Doporucuje se zvolit délku implantatu, ktera poskytne minimalné 2 cm tubusu krytu po
Uplném prodlouzeni distalné vuci mistu fraktury/osteotomie.

10. Pokud pouzivate flexibilni vystruzniky, vilozte vodici drat do medularniho kanalu a
posouvejte az do okamziku, kdy konec dratu dosahne zamyslené pozice. Pfi posouvani
vodiciho dratu se vyzaduje zobrazeni ve dvou rovinach.

11. Vystruzujte intramedularni kanal sekvenéné v pulmilimetrovych krocich o 1,0 az 1,5 mm
vice, nez je zvoleny pramér hiebu.

12. Po pfipojeni vodiciho zafizeni pro vrtak k implantatu viozte hifeb PRECICE k
intramedularnimu prodluzovani koncetiny do medularniho kanalu pod zvétSenim obrazu.
Posouvejte hfeb PRECICE k intramedularnimu prodluzovani koncetiny az do mista, kdy je
zafizeni spravné umisténo.

» Doporucuje se zapustit pazni hfeb 5 mm pod povrch kloubu, aby nedoslo k tlaku na
subakromialni (podnadpazkovou) oblast a aby nedoSlo k bolesti ramene. Distalni
konec pazniho hiebu by mél byt nejméné 1-2 cm proximalné vac&i loketni jamé
(olercranon fossa).

* Proximalni konec pazniho hiebu by mél byt posazen v subchodnralni kosti, hned pod
povrchem kloubu proximalni ¢asti pazni kosti. Je-li to tfeba, Ize pro hfeb pouZit
koncové krytky dlouhé az 15 mm.

13. P¥i vyuziti vodiciho zafizeni pro vrtak, namontovaného tak, aby se dala upravovat pozice,
zajistéte proximalni ¢ast prodluzovace s vyyuzitim proximalnich zajiStovacich Sroubu o
prislusné velikosti. Hlava Sroubu by méla byt v roviné s povrchem kosti. Nevyvrtavejte
dalsi otvory do doby, nez zajistite pfedchozi zajistovaci Sroub.

14. S vyuzitim techniky volné ruky a fluoroskopického zobrazeni zajistéte distalni Cast
prodluzovace pfi vyuziti zajiStovacich Sroubl o pfislusné délce. Hlava Sroubu by méla byt
Vv zarovnané pozici s povrchem kosti.

15. Sundejte vodici zafizeni pro vrtédk a s tim spojené pfisluSenstvi a opatrné oplachnéte tak,

© 0k
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abyste odstranili zbyvajici zlomky kosti. Pfipojte koncovou krytku k proximalnimu konci
hfebu PRECICE k intramedularnimu prodluzovani koncetiny. Misto chirurgického zakroku
peclivé oplachnéte, abyste odstranili veSkeré kostni zlomky.

16. Pfed Cisténim rozeberte vodici zafizeni pro vrtak v opacném poradi od kroku €. 12. Po
pouZiti nastroje vycistéte, aniz byste je pfedtim nechali zcela uschnout.

17. Abyste redukované fraktufe poskytli kompresi, pokryjte dalkové ovladani ERC sterilnim
obvazem. Najdéte magnety ERC nad pozici aktuatoru a aktivujte ERC pro zkracovani
implantatu. Implantat Ize zkratit az o 20 mm (v zavislosti na zvoleném implantatu), abyste
poskytli potfebnou uUroven komprese redukované fraktufe. Pro zajisténi, ze se implantat
retrahoval o potfebnou délku, pouzivejte radiografické zobrazeni.

18. Najdéte stfed implantovaného magnetu a oznacte ho nesmazatelnym znackovaéem.

19. Misto uzavrete a obvazte s vyuzitim standardnich postupd.

20. Pacientovi dejte pokyn, aby znacku nesmazatelnym znackovacem udrzoval na stejném
misté.

Pro aplikace na prodluzovani konéetiny:

1. Pred sterilizaci dikladné o istéte nastroje dle parametri uvedenych v Tabulce 1 nebo 2.

2. Pred sterilizaci a po Cidténi prohlédnéte nastroje z hlediska moznych poskozeni. Funkéni
kontrola by méla zahrnovat zajisténi toho, aby byly k sobé patfici nastroje spravné slozeny
a nastroje s pohyblivymi ¢astmi aby byly vyzkou$eny tak, aby se zajistilo spravné
fungovani.

3. Pred procedurou sterilizujte zajiStovaci Srouby (jsou-li poskytovany jako nesterilni) a tacky
na nastroje. Hfeb PRECICE k intramedularnimu prodluzovani koncetiny se poskytuje
zvlast ve sterilnim obalu. Srouby Precice se poskytuji sterilni nebo nesterilni, pfed
zah4jenim procedury zkontrolujte etiketu.

4. Pro zajisténi adekvatniho vétrani intramedularniho kanalu béhem chirurgického zakroku
pouzijte standardni chirurgické postupy.

5. Po pfistupu k mistu vioZzeni pouZijte jehlu nebo sterilni vstupni vrtaku pro otevieni

medulaniho kanalu. Peclivé se snazte udrzet rovnou Cast osy nastroje paralelné vUci

dlouhé ose diafyzy kosti.

Vyuzivate-li flexibilni vyztuZzovace, vloZte vodici drat do medularniho kanalu a posouvejte

ho tak dlouho, az vrchol dratu dosahne zamys$leného umisténi. Pfi posunu vodiciho dratu

je tfeba provadét zobrazovani ve dvou rovinach.

7. Vystruzte intramedularni kanal tak, aby byl o0 2 mm vétsi, nez €ini vybrany pramér hiebu

PRECICE k intramedularnimu prodluZovani kon&etiny. Po vystruzeni musi mit kortexy

minimalni tloustku 3 mm v kazdém misté.

Na pfislusném misté v kosti vytvorte osteotomii.

* Poznamka: Neprovadéjte osteotomii v proximalnich nebo distalnich metafyzarnich
oblastech, kde muze vétsi intramedularni kanal vést k nestabilité distrahovaného
fragmentu, a vy$§i momenty ohybu mohou vést k nadmérnému zatizeni implantatu.

9. V pfipadé holenni kosti vytvorte také osteotomii v lytkové kosti (fibula). Abyste zajistili, Ze
se lytkova kost prodlouzi s holenni kosti, zvazte pouziti Sroubld na zajisténi
osteotomizované lytkové kosti k holenni kosti, a to distalné i proximalné.

10. Po pfipojeni vodiciho zafizeni pro vrtak k intramedularnimu hifebu PRECICE k
prodluzovani koncetiny a utazeni zajiStovaciho Sroubu a impaktoru taznou ty¢i nebo 6 mm
Sroubovakem vlozte zafizeni do medularniho kanalu pod zvétSenim zobrazeni. Posouvejte
zarizeni tak dlouho, dokud se nedostane do spravné pozice.

11. Pouzivejte vodici zafizeni vrtaku ke kontrole umisténi a poté zajistéte proximalni Cast
hfebu PRECICE k intramedularnimu prodluZovani kon&etiny s vyuZitim dvou proximalnich
transverznich zajistovacich SroubUl o pfislusné délce. Hlava Sroubu by méla byt v zakrytu s
povrchem kosti. Nevyvrtavejte druhy otvor, dokud nezajistite prvni zajiStovaci Sroub. S
vyuzitim techniky volné ruky a fluoroskopického zobrazeni zajistéte distalni ¢ast hiebu
PRECICE k intramedularnimu prodluzovani koncetiny pfi vyuZiti dvou transverznich
zajistovacich Sroubu o pfislusné délce. Hlava Sroubu by méla byt v zakrytu s povrchem

o
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kosti.

12. Sundejte vodici zafizeni pro vrtak a souvisejici pfisluSenstvi. Pfipojte koncovou krytku k
proximalnimu konci hfebu PRECICE k intramedularnimu prodluzovani koncetiny. Opatrné
oplachnéte misto chirurgického zakroku, abyste odstranili veSkeré zbyvajici ulomky kosti.

13. Pred Cisténim rozeberte vodici zafizeni pro vrtak v opaéném poradi od kroku 10. Po
pouziti nastroje vycistéte, aniz byste pfedim nechali nastroje zcela uschnout.

14. Najdéte stfed implantovaného magnetu a udélejte na tomto misté na pacientové pokozce
znacku nesmazatelnym znackovacem.

15. Misto uzaviete a obvazte s vyuzitim standardnich postupa.

16. Pacientovi dejte pokyn, aby znacku nesmazatelnym znackovaCem udrzoval na stejném
misté na koncetiné.

P racni

1. Pfed provadénim uprav hfebu PRECICE k intramedularnimu prodluzovani koncetiny si
preCtéte prirucku pro obsluhu externiho dalkového ovladani ERC (OM0005, OMO0O009,
OMO0016, nebo OM0017).

2. Stanovte Uroven upravy, ktera bude potfebna na kompenzaci jakéhokoliv nesouladu mezi
Ié€enou koncetinou a nedotéenou koncetinou nebo jakékoliv dalsi potfebné komprese Ci
distrakce.

Najdéte znacku na koncetiné, kde je umistén magnet v hiebu PRECICE k
intramedularnimu prodluzovani koncetiny. Peclivé umistéte dalkové ovladani ERC pevné,
ale pohodiné nad touto oblasti, a to spravnym smérem.

4. Retrahujte nebo distrahujte implantdt na pozadovanou délku, jak se to ukazuje na
obrazovce displeje ERC. Retrakci by mél provadét pouze lékar s pomoci radiografického
zobrazeni.

Peclivé umistéte zafizeni ERC zpét do kuffiku a tento zavrete.

Postup a efektivhost prodluzovani je tfeba pravidelné kontrolovat na naslednych
radiografickych snimcich s prikazem prodluzovani a kvality regenerace. | kdyz se obvykle
doporuc€uje 1 mm denné, klinické a radiografické vySetfeni mize ukazat, ze prodluzovani
mulze postupovat rychleji nebo pomaleji. Rentgenové snimky je tfeba provadét tydné s
cilem posoudit skute¢né doporucovanou délku distrakce, regeneraci kosti, a integritu
zarizeni. Pfi naslednych pravidelnych kontrolach je tfeba brat do uvahy nastup bolesti.

w
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Postupy na odstranéni implantatu

1. V dobé&, kterou Iékaf povazuje za pfiméfenou, odstrafite hfeb PRECICE k
intramedularnimu prodluzovani kon&etiny s vyuzitim standardnich chirurgickych postup.

2. Dodrzujte veskeré postupy pro Cisténi a sterilizaci na pfipravu nastroju pfed odstranénim
implantatu.

3. Postupujte od distalniho konce hfebu PRECICE k intramedularnimu prodluZovani
koncetiny a pfipojte nastroje pro jeho odstranéni.

4. Jakmile byly odstranény v8echny zajiStovaci Srouby, je mozné odstranit hfeb PRECICE k

intramedularnimu prodluzovani koncetiny s vyuzitim sestavy nastroji na odstrafiovani

implantatu, k niz patfi zajiStovaci ty¢, odstrafovaci ty¢ a kluzné kladivo (téz zvané

vytlouka€). Prfed opétovnym zpracovanim po chirurgickém zakroku na odstranéni

implantatu rozlozte sestavu nastroju pro odstrafiovani.

Ranu zavrete a obvazte s vyuzitim standardnich chirurgickych postupu.

Explantovany vyrobek vratte spole¢nosti NuVasive Specialized Orthopedicstak, jak je

uvedeno v pokynech, které jste obdrzeli. Pokud potfebujete pokyny nebo mate otazky,

volejte prosim na Cislo 1-866-456-2871.

2
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Pokyny k ¢iSténi a sterilizaci

Tacek na nastroje, tacek na zajistovaci Sroub (pokud jsou Srouby poskytovany jako nesterilni) a
nastroje se poskytuji jako nesterilni a je tfeba je pfed pouzitim vygistit a sterilizovat. Srouby
Precice se poskytuji jako sterilni nebo nesterilni, pfed dalSim postupem zkontrolujte etiketu. Tyto
pokyny se poskytuji v souladu s normami AAMI TIR12 a ISO 17664 a jsou zamysSleny jako
dodate¢né pokyny k existujicim protokolim nemocnice k €isténi a dezinfekci.

Pokyny k gisténi:
Pfed nalozenim, obalenim a sterilizaci tacky i nastroje dukladné vycistéte a prohlédnéte, zda

nejsou poSkozeny. Rozeberte tacek na nastroje a tacek na zajiStovaci Sroub tak, ze sejmete viko
ze zakladny tacku. Vyndejte nastroje z drzakl nastroju.
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Doporucované pokyny k &isténi tacku na nastroje, tacku na zajiStovaci Sroub a nastroji zni takto:

Tabulka 1: Doporuc¢eni pro manualni ¢isténi:

Krok ResSeni micni?é(cm) Teplota Pokyny
pH neutralni
enzymaticky Rozeberte tacky na nastroje, vyjméte nastroje z drzaki
1 Cistici 14-15 Pokojova teplota nastroju a rozeberte nastroje pred jejich ponofenim,
prostfedek pro minut namacenim a provadénim ¢isténi. Ponofte a namacejte
nemocniéni po potfebnou dobu.
pouziti
Dukladné vycistéte. Odrhnéte veSkeré externi povrchy s
pomoci kartace s jemnymi Stétinami, az se odstrani
veskera viditelna Spina. Je dulezité zajistit vycisténi vSech
ploch tacku i nastrojli. Zajistéte, aby byly otvory i dutiny
pH neutralni Jakje ut’:innév vyc':iétény’s pvom(?ci kartaCku ’s malymv_pr_a;mérem
enzymaticky treba, dle (pevné padnoucuwmgkky a nekovoyy) nebo C|st|c_em
2 ci'St'C' pokynii na | Pokojové teplota trubek, aby se yyC|st|vaotyory a dutlnyv. Z’kontroIUJte
prostiedek pro &isticim povrchy z hlediska mozného vyskytu Spiny na
nemocniéni o exponovanych povrsich. Vénujte pozornost zavitam,
. prostfedku R . e . .
pouziti kloublim a okludovanym oblastem tackd na nastroje, a
také veSkerym plocham, které jsou nesnadno dosazitelné.
Zkontrolujte exponované povrchy z hlediska mozného
vyskytu $piny a zajistéte, aby na nich nezustavala Zadna
viditelna Spina.
Duikladné oplachujte po dobu, kterou je to tfeba, ihned po
Destilovana kroku &. 2. Zaijistéte, aby voda tekla skrze viechny
voda nebo Tepla voda, jaka | povrchy, perforace, otvory a dutiny.
3 voda 2-3 tece z kohoutku s | Zkontrolujte exponované povrchy z hlediska mozného
z reverzni teplou vodou | vyskytu $piny a zajistéte, aby na nich nebyla zadna
osmozy viditelna Spina. Specialni pozornost je tfeba vénovat
povrchum, perforacim, dutinam, kloublim a otvoram.
pH neutréini
enzymaticky Ponofte a sonikujte nastroje po pozadovanou dobu.
4 gistici 15 40-60 °C
prostfedek pro minut i L L
nemocnieni Téacky pro nastroje nevyzaduji sonikaci.
pouziti
Dulkladné oplachujte po dobu, ktera je tfeba, ihned po
kroku €. 4. Zajistéte, aby voda tekla skrze vSechny
povrchy, perforace, otvory a dutiny. Vizualné zkontrolujte
vSechny tacky a nastroje z hlediska viditelnych stop Spiny
Destilovana nebo Cisticiho prostfedku. Obzvlasté je tfeba vénovat
voda nebo Tepla voda, jakd | pozornost povrchiim, perforacim, dutinam, kloublm a
5 voda 2-3 teCe z kohoutku s | otvorim. Na kontrolu pfipadné Spiny v dutinach a otvorech
Z reverzni teplou vodou Ize pouzit nastroje jako osvétleni, zvétSovaci sklo nebo
osmozy boroskop.
Provedte dalSi proplachy, pokud je stale pfitomna Spina
nebo Cistici prostfedek, a provedte dalSi vizualni kontrolu.
Pokud je stale pfitomna Spina nebo Cistici prostfedek,
Cistici postup opakuijte.
V Cistych mistech nechte uschnout na vzduchu.
6 vzduch Dle potfeby Teplota okolniho | Profouknéte p(ve_rf'oravge, ’otvory a dutiny nebo. vn.itFni ]
vzduchu prostory s vyuzitim €istého vzduchu ze zdroje filtrovaného
vzduchu nebo ze stfikacky.
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Tabulka 2: Doporuceni pro automatickeé cCisténi:

Cas (v

Krok Reseni minutach) Teplota Pokyny
Rozeberte tacky na nastroje, vyjméte nastroje z drzaku
nastroju a rozeberte nastroje pred jejich ponofenim,
pH neutralni namacenim a provadénim ¢isténi. U nastroju nebo tackl se
enzymaticky slozitymi tvary, jako jsou perforace dutiny, otvory, zavity
1 Sistici Dle potieby Pokojova nebo tézko dostupné oblasti je tfeba nastroje ponofit a
prostiedek pro teplota manualné odrhnout veskeré vnéjsi i vnitfni povrchy s pomoci
nemocniéni kartacku s malym priimérem (pevné padnouci, mékky a
pouziti nekovovy) nebo CistiCem trubek tak, Ze se veskera viditelna
Spina odstrani, a to pfed automatickych opétovnym
zpracovanim s cilem zlep$it odstranéni pfilepené $piny.
pH neutralni
enzymaticky Ponofte a sonikujte nastroje po pozadovanou dobu
2 Sistici _15 40-60 °C udavanou vyrobcem.
prostfedek pro minut
nemocniéni Tacky pro nastroje nevyZaduji sonikaci.
pouziti
Destilovana Tepla voda
voda nebo . r . = _ | Dukladné proplachujte po potfebnou dobu ihned po
jaka teCe z . - o «
3 voda ) 2.3 kohoutku s provegenl kr;)ku ¢. 2.tZaJ|stet:,t§by voda tekla skrze vSechny
z reverzni povrchy, perforace, otvory a dutiny.
osmézy teplou vodou
VloZte viko, zakladnu tacku, a vlozte tacek tak, aby vSechny
povrchy tackd byly vystaveny Eisticim roztokdm.

4 N/A N/A N/A Vlozte nastroje tak, aby kanylace, dutiny nebo otvory mohly
oschnout. Nahoru na jemné nastroje neumistujte t&zsi
nastroje.

Destilovana
voda nebo
5 voda 6 Studena Provedte pfredmyti
z reverzni
osmozy
pH neutralni
enzymaticky
6 Cistici 10 55°C | Omyjte
prostfedek pro
nemocnicni
pouZiti
Destilovana
voda nebo
7 voda 30 N/A Oplachnéte
z reverzni
osmozy
Destilovana
voda nebo
8 voda 5 93 °C Provedte posledni oplachnuti
z reverzni
osmozy

9 N/A Ruzné P'[(;I:)(I)g?[;a Nechte vyschnout
Vizualné zkontrolujte na taccich a nastrojich, jak jsou suché
a zda na nich neni viditelna Spina nebo Cistici prostfedek.
Pozornost je tfeba vénovat zejména povrchiim, kanylam,

10 N/A N/A N/A kloublim, dutinam a otvorim. Na kontrolu dlouhych kanyl,
dutin nebo otvort Ize vyuzit nastroje jako osvétleni,
zvétSovaci sklo nebo boroskop. Pokud je vidét Spina nebo
Cistici prostredek, Cisténi opakujte.
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Pokyny pro sterilizaci:

Po cisténi tacku na nastroje a nastrojl a pred sterilizaci prohlédnéte veSkeré soucasti tacku a
nastroju, zda na nich neni néjaké poskozeni. Kde je to mozné, méla by byt provedena také
funkéni kontrola. Zafizeni, ktera patfi k sobé&, by méla byt zkontrolovana z hlediska spravného
slozeni, a zafizeni s pohyblivymi ¢astmi by méla byt spusténa tak, aby bylo vidét, ze spravné
pracuji. VloZte do zakladny tacku jednotlivé nastroje nebo zajiStovaci Srouby a zajistéte viko
tacku. Ujistéte se, ze zakladnu tacku a viko Ize zajistit s vyuzitim zapadek a rukojeti. Pokud
mate podezieni, Ze tacek nebo nastroj je poskozen, nepouZivejte tacek a/nebo nastroj a
pozadejte spoleCnost NuVasive Specialized Orthopedics o ndhradu a/nebo opravu. Tacky na
nastroje a zaijiStovaci Srouby byly ur€eny pro sterilizaci v dvojité zabalené konfiguraci s legalné
prodavanym sterilizacnim zabalem schvalenym americkym ufadem pro potraviny a Iéky FDA
(napt. zabal CSR Wrap), s vyuzitim nasledujiciho sterilizacniho cyklu:

Tabulka 3: Doporuceni ke sterilizaci dvojitym zabalem:

Teplota Cas sterilizace | Cas schnuti (v Maximalni
sterilizace (v minutach) minutach) hmotnost tacku
Cyklus pfedvakuované parni sterilizace 132 °C 4 Minimalné 40 11 kg

Tacek na nastroje byl také uréen pro sterilizaci s pouzitim kontejnerti Aesculap Rigid
Containers, pouze v USA, s vyuzitim nasledujicich konfiguraci a cyklu parni sterilizace:

Tabulka ¢. 4: Konfigurace kontejneru Aesculap

Moznosti zakladny
Popis Aesculap NUVA PN Nuva PN
JK442B (sitotiskem) DM-JK442B
Pevné dno 4,75" —
JK442 (laserem znaceny) DM-JK442B
Moznosti pro viko
Popis Aesculap NUVA PN Nuva PN
Hiinikove viko XG349 8803001
(purpurové)
Hlinikové viko (stfibrné) JK489B 8803002

Tabulka ¢é. 5: Doporuceni pro sterilizaci kontejneru Aesculap Rigid Container:

Teplota | Cas sterilizace | Cas schnuti (v Maximum Tray
sterilizace | (v minutach) minutach) Weight
Cyklus pfedvakuované parni sterilizace 132° C 4 Minimalné 40 11 kg

Upozornéni:

Pi sterilizaci nastroju a zajiStovacich Sroubu nezatézujte tacek vice, nez €ini hmotnost uvedena v

tabulce 3 nebo 5 vyse.
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Omezeni pro opétovné pouziti:

Tacky pro nastroje jsou opétovné pouzitelné a aktualni omezeni pro opétovné pouzivani
nastrojovych tackl jsou zaloZzena na spravné manipulaci, pouzivani, péci a Cisténi tackd. Konec
Zivotnosti tacku ma byt uréen opotfebovanim nebo poskozenim vyplyvajicim z pouzivani, a to po
prohlidce tackd po cyklech Cisténi a sterilizace. Prestarite zafizeni pouzivat, pokud jsou pfitomny
viditelné znamky opotifebeni. Patfi sem praskliny, olupovani, tvofeni Supin, rezavéni, a/nebo
zmeéna barvy. Vzdy pfed pouzitim prohlizejte tacky s nastroji a jejich soucasti. V pfipadé tackl a
nastrojl, které jiz nejsou funkéni, nebo vykazuji nadmérné opotfebeni, vratte tyto vyrobky
spole¢nosti NuVasive Specialized Orthopedics, ktera vam je vyméni.

Uchovavani:

Doporuc€ené uchovavani tacku na nastroje je v kontrolované okolni teploté 20-24 °C. Zajistéte, aby
byl sterilizovany tacek uchovavan v oblastech, které poskytuji ochranu pfed prachem, vihkosti,
hmyzem a extrémnimi teplotami €i extrémni vihkosti.

Jiné informace:

* Po vyjmuti z obalu porovnejte popisy na etiketé s obsahem obalu (Cislo vyrobku a velikost)

* Baleni pro kazdou souc¢ast by mélo byt po pfijeti intaktni. VeSkeré implantaty by mély byt
pfed pouzitim peclivé prohlédnuty z hlediska uplnosti, a nejsou-li poskozeny. Poskozené
obaly nebo vyrobky by se nemély pouzivat, a mély by byt vraceny spole¢nosti NuVasive
Specialized Orthopedics.

* Hieb PRECICE k intramedularnimu prodluzovani koné&etiny se poskytuje sterilizovany
gama zarenim.

+ Prectéte si prosim pfibalovy letak, kde najdete datum exspirace hiebu PRECICE k
intramedularnimu prodluzovani koncetiny.

+ Hfeb PRECICE k intramedularnimu prodluzovani koncetiny je pouze na jednorazové
pouZiti.

» Nesterilizujte dalkové ovladani ERC.

* NepokousSejte se opétovné sterilizovat zafizeni IMLL Device. Para nebo plyn ethylénoxid
se nedostanou do vnitfnich soucasti zafizeni IMLL Device.

* Nepouzivejte, pokud je obal poSkozen nebo je naruSena sterilni bariéra.
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Tabulka 6: Definice symbolti:

Symbol

Definice

Neni bezpecné v prostfedi magnetické rezonance (MR)

Pouze pro jednorazové pouziti. Nepouzivejte opakované

Nepouzivejte, pokud je obal poSkozeny

Opétovné nesterilizujte

Neni sterilni. Pfed pouzitim sterilizujte parou.

Pouze na

predpis/ ﬁ

Federalni zakony (v USA) omezuji prodej tohoto zafizeni na pouziti Iékafem
nebo na objednavku Iékare.

wl

Vyrobce

™

Datum vyroby

REF

Cislo modelu

LOT

Cislo sarze

www globusmedicl.comfeifu

Viz navod pro pouZiti
www.globusmedical.com/eifu

2

Datum exspirace

srerice] 7]

Sterilizovano gama zafenim

C€

Tento vyrobek splnil poZadavky Evropské unie z hlediska
zdravi, bezpecnosti a Zivotniho prostfedi a zajistuje tak
bezpecfnost spotiebitele i bezpe&nost na pracovisti.

d Vyrobce

Nuvasive Specialized Orthopedics
Valley Forge Business Center
2560 General Armistead Avenue

Audubon, PA 19403 USA
Customer Service:

Phone 1-866-GLOBUSL1 (OR)

1-866-456-2871
Fax 1-866-GLOBUS3 (OR)
1-866-456-2873
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Tento vyrobek, a jeho pouzivani, mize pokryvat jeden nebo vice z nasledujicich patentd v USA
a/nebo mezinarodnich patentt: US 7,955,357, US 7,981,025, US 8,057,472, US 8,197,490, US
8,382,756, US 8,419,734, US 8,449,543, US 8,715,159, US 8,734,488, US 8,808,163, CN
101917918, EP 2,114,258. Jiné patenty v USA a mezinarodni patenty se vyfizuji. Tento vyrobek je
licencovan pro jednorazové pouziti zakaznika. Jakakoliv opétovna sterilizace nebo nasledné
opétovné pouziti je nelicencovanym pouzitim a proto pfedstavuje poruseni patentu.

B pouze na predpis c €0297
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