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icotec Pedicle Systems — navod k pouziti
Popis vyrobku

Systémy icotec Pedicle Systems sestavaji z polyaxialnich pedikularnich
Sroubl atyéi zhotovenych z polyetheretherketonu vyztuzeného
uhlikovymi vlakny (Carbon/PEEK) BlackArmor® a/nebo titanové slitiny.
Jsou doplnény pedikularnimi Srouby, pfiénymi konektory a maticovymi
Srouby zhotovenymi z titanové slitiny. Tantalové (Ta) znatky na Sroubech
aty¢ich z materialu BlackArmor® Carbon/PEEK zajistuji dostate¢nou
radiologickou viditelnost implantatu.

Systémy icotec Pedicle Systems zahrnuji rizné typy konstrukci
polyaxialnich $roubl z materialu BlackArmor® Carbon/PEEK. Zejména
cementovatelny pedikularni  Sroub VADER® je uréen k poufZiti
v kombinaci s kostnim cementem pro augmentaci Sroubd. V oblasti
pediklu jsou vsechny pedikularni $rouby z materialu BlackArmor®
Carbon/PEEK pokryty komergné ¢istym titanem, aby se zlepsilo p¥imé
obrastani kosti. Kromé toho jsou titanové pedikularni Srouby spole¢nosti
icotec zhotoveny kompletné z titanové slitiny. Rizné velikosti implantatu
umozhuji  chirurgdm brat v dvahu individualni anatomické rysy,
a kanylované Srouby Ize pouzit pfi otevieném i posteriornim
perkutdnnim pfistupu s pfisluSnymi nastroji spole¢nosti icotec. Material
implantatu vykazuje optimalni biokompatibilitu. BlackArmor® vytvari
minimalni artefakty pfi ve véech diagnostickych zobrazovacich rezimech
(MRI, CT arentgen). VloZené tantalové markery zajistuji pozadovanou
radiologickou viditelnost implantatu béhem operace a pfi nasledném
sledovani.

Pied pouzitim pedikularnich systému icotec Pedicle Systems si prosim
peclivé prectéte celou pfiru¢ku ,Chirurgicka technika”, kde najdete také
podrobny popis vyrobku.

Priru¢ku ,Chirurgickd technika” si vyzadejte od
distributora nebo od spole¢nosti icotec.

svého mistniho

Material

e Pedikularni  $rouby zmateridlu  BlackArmor®  Carbon/PEEK:
polyetheretherketon vyztuzeny uhlikovymi vlakny s tantalovymi
znackami a titanovym  tulipanovym/maticovym Sroubem
(TiGAI4V ELI)

eV oblasti pediklu je pedikularni $roub z materidlu BlackArmor®
Carbon/PEEK pokryt komeréné ¢istym titanem

e Titanové pedikularni Srouby, ty¢e a p¥iéné konektory: Ti6Al4V ELI
podle normy ASTM F136

e Tyte z materidlu BlackArmor® Carbon/PEEK: polyetheretherketon
vyztuzeny uhlikovymi vlakny s tantalovymi zna¢kami

Indikace

Systémy icotec Pedicle System jsou uréeny k zajitovani imobilizace
a stabilizace patefnich segmentd u skeletdlné zralych pacientl jako
doplnék k fuzi pfi 1é¢bé nasledujicich akutnich a chronickych nestabilit

nebo deformit hrudni, bederni a kfizové patefe: degenerativni

onemocnéni plotének (definované jako diskogenni bolest zad

s degeneraci plotének potvrzenou anamnézou a radiografickymi

studiemi), spondylolistéza s objektivnim dukazem neurologického

poskozeni, zlomenina, dislokace, skoliéza, kyféza, tumor a nelspésna

predchozi fuze.

U pedikularniho systému umisténého mezi obratli L3 aS1 indikace

zahrnuji spondylolistézu 3. nebo 4. stupné, pokud se pouzije autologni

kostni Stép, ktery se pfipoji k posteriorni lumbosakralni patefi a bude

odstranén po vytvoreni pevné flze.

Pro pacienty sosteoporézou, osteopenii nebo metastatickym

onemocnénim, pokud je pouzZivdn soubézné scementem, jsou

cementovatelné verze Sroubd systému icotec Pedicle Systems uréeny

k poskytovani do¢asné interni podpory a fixace, zatimco se fuzni hmota

konsoliduje, zlomenina se hoji, nebo pro paliativni rekonstrukci

u pacientt s tumorem.

Cementovatelné verze Sroubi byly hodnoceny pro pouziti s nasledujicimi

komeréné dostupnymi kostnimi cementy v kombinaci s jejich pFisluSnymi

soupravami pro zavedeni cementu:

e BonOs® Inject, OSARTIS GmbH

e CONFIDENCE SPINAL CEMENT SYSTEM®, DePuy Synthes Inc.

e VERTECEM™ V+ Bone Cement, DePuy Synthes Inc.

¢ V-STEADY Radiopaque bone cement for Percutaneous Vertebral
Augmentation (PVA) procedures, G21 srl

. VertaPlex HV Bone Cement, Stryker

3 MEDTRONIC HV-R™ FENESTRATED SCREW CEMENT, Medtronic
Sofamor Danek USA, Inc.

e F20% Teknimed S.A.S.

e Mendec® Spine HV System, Tecres S.p.A.

Pokud se pouzivaji cementovatelné verze Sroubu s kostnim cementem, je

dalezité si prostudovat pfislusny navod k pouziti, kde najdete uUplny

chirurgicky postup.

(Pouze USA) Upozornéni: Federalni zdkony omezuji prodej tohoto

prostfedku na lékafe nebo na zakladé objednavky lékare.

Kontraindikace

e Jakykoli pacient, ktery pred lé¢bou pomoci prostiedku pro lumbalni
fuzi nepodstoupil pfiméfenou neoperaéni péci

¢  Discitida, spondylodiscitida

¢ Nedostate¢ny tvarovy styk mezi implantdtem a télem obratle
v dusledku deformace nebo destrukce pedikla

e Akutni nebo chronické infekce nebo zavazné defekty kostnich
struktur obratlovych tél.

e Oteviené rany

¢ Kostni nadory v oblasti ukotveni implantatu

o Drivejsi fuze v etazich, které maji byt lé¢eny

e Jakykoli zdravotni nebo chirurgicky stav, ktery by mohl znemoznit
mozny Uspéch implantace

. Alergie na nebo nesnasenlivost PEEK, uhliku, titanu, tantalu, hliniku
nebo vanadu

e  Citlivost na cizi télesa

e Systémova nebo metabolickd onemocnéni

e Celkové Spatny stav pacienta

e Psychosocialni problémy: nedostatek spoluprace ze strany pacienta

e Uzivani drog nebo alkoholismus

¢ Neochota nebo neschopnost pacienta fidit se pokyny pro
pooperaéni lé¢bu

e Pacienti se zavaznou srde¢ni a/nebo plicni nedostate¢nosti

e Jakykoli stav, ktery neni popsany v indikacich k pouziti

Relativni kontraindikace

e  Pfitomnost vertebralni kosti svysokou mineréini hustotou kosti
(napf. osteoblasticka nebo sklerotickad kost) v oblasti planované
spinalni fixace

e  Osteopordza nebo podobnéa ztrata hustoty kosti, pii pouziti bez
augmentace

¢ Adipozita

e Téhotenstvi

e  Stavy onemocnéni, u kterych bylo prokazano, Ze se bezpe¢né
a predvidatelné zvldadnou bez pouziti prostiedkad interni fixace

Varovani

e Potencialni rizika spojend s pouzitim téchto systémi prostiedkd,
ktera mohou vyZadovat dalsi operaci, zahrnuji zZlomeni komponenty
prostfedku, ztratu fixace, pseudoartrézu (tj. pakloub), zlomeninu

obratle, neurologické poranéni a vaskularni nebo visceralni
poranéni.

e Vsechny implantdty dodané ve sterilnim stavu (radia¢né
sterilizované) jsou urteny pouze kjednordzovému pouziti.

NepouZivejte je, pokud je sterilni obal poskozeny nebo nedimysiné
otevieny, nebo jestlize uplynulo datum exspirace.

o Ciéténi a resterilizace nejsou povoleny a mohou mit negativni vliv na
sterilitu nebo biokompatibilitu sterilné dodaného implantatu.

¢ Nastroje jsou dodavany nesterilni a musi se pfed pouzitim vyéistit
a sterilizovat v nemocnici. Pfed pouzitim se musi odstranit viechny
obalové materialy. Viz navod ke zpracovani, kde najdete
doporuéené parametry parni sterilizace.

e Systémy icotec Pedicle System se musi implantovat pouze pomoci
specialnich nastroji icotec. Pokud se pouzivaji pfi posteriornim
perkutannim pfistupu musi byt pouzity nastroje icotec MIS. A navic
Ize kombinovat pouze produkty uvedené v pfiruéce ,Chirurgicka
technika”.

e  Spravny vybér implantatu je nesmirné dulezity. Potencial pro
uspokoajivou fixaci se zvySuje vybérem spravné velikosti implantatu.
Zatimco spravny vybér mize pomoci minimalizovat rizika, velikost
atvar lidskych kosti predstavuji omezeni velikosti, tvaru a sily
implantatd. Prostfedky interni fixace nemohou vydrZet Urovné
aktivit stejné jako ty, které pusobi na normalni zdravou kost. U
zadného implantadtu nelze ocekavat, ze trvale vydrzi namahani
zpusobené v dasledku neomezené aktivity.
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Implantaty se mohou zlomit, kdyzZ jsou vystaveny prodlouzenému
zatézovani spojenému s opozdénym spojenim nebo pakloubem.
Zafizeni pro interni fixaci jsou prostiedky sdilejici zatizeni, které se
pouzivaji k dosazeni vyrovnani, dokud nenastane normalni hojeni.
Jestlize se hojeni zpozdi nebo k nému nedochazi, implantat se
pfipadné maze zlomit v disledku Unavy materialu. Stuperi nebo
Uspéch spojeni, zatizeni zpisobovana hmotnostnim zatézovanim
aurovné aktivit budou, vedle dalSich podminek, rozhodovat
o zivotnosti implantatu. Zafezy, skrabance nebo ohnuti implantatu
béhem operace mohou také prispét k brzkému selhani. Pacienti
musi byt plné informovani o rizicich selhani implantatu.

Bezpeénost a Ucinnost pedikularnich  fixa¢nich systéma  byly
stanoveny jen pro spinalni podminky se zévaznou mechanickou
nestabilitou nebo deformitou vyzadujici fuzi s pomoci nastroja.
Témito podminkami jsou zavazna mechanickd nestabilita nebo
deformita hrudni, bederni a kiizové patefe v dusledku zavazné
spondylolistézy (3.a 4. stupné) obratle L5 az S1, degenerativni
spondylolistézy s objektivnim dikazem neurologického poskozeni,
zlomeniny, dislokace, skoliézy, kyfoézy, spinadlniho tumoru
a nelspésné predchozi fuze (pseudoartréza). Bezpe¢nost a Uéinnost
téchto prostiedkd pro jakékoli jiné podminky neni zndma.

Preventivni opatteni

Pied operaci (napf. pomoci CT) a béhem operace nezapomerite
méfit relevantni spindlni struktury, aby se potvrdila vhodnost
zvolené velikosti prostfedku.

Chirurgické implantéty se nikdy nesmi znovu pouzit. Explantovany
implantat se nikdy nesmi znovu implantovat.

Ohnuti implantatu: Komponenty BlackArmor® Carbon/PEEK nikdy
nesmi byt ohnuté, protoze by mohlo dojit ke zlomeni komponenty.
Na rozdil od kovovych prostiedkd, které Ize mirné ohnout nebo

tvarovat, aby odpovidaly anatomickému stavu, implantaty
BlackArmor® Carbon/PEEK nelze ohybat.
Poskozeni povrchu implantatd  BlackArmor®  Carbon/PEEK:

nespravné pouZiti nastrojd maze poskodit material BlackArmor®
Carbon/PEEK. Proto by se mélo dbéat na to, aby se neposkodil povrch
implantata BlackArmor® Carbon/PEEK pGsobenim nadmérnych sil
prostfednictvim drzakd tyée a dalsich manipulaénich nastroj.
Dtive, nez se provede zavedeni Sroubu do pediklu, je nezbytné
pfedfezani drahy sroubu. To pomaha snizit tlak pasobici na Sroub.
Béhem kroku prediezédni se musi pouzivat pouze zavitnik
odpovidajici praméru Sroubu. Hloubka fezani musi byt o trochu
Vvétsi, nez je skuteéna délka Sroubu, ktery se ma umistit.

Odstranéni implantatt po zhojeni: implantaty se mohou uvolnit,
zlomit, korodovat, migrovat, eventudlné zvySovat riziko infekce,
zpusobovat bolest nebo odstinéni tlaku kosti, dokonce i po zhojeni,
zvlasté u mladych, aktivnich pacientd. Kdyz se chirurg rozhoduje,
zda implantat odstranit, musi peélivé zvazit rizika v porovnani
s vyhodami. Po odstranéni implantatu musi nasledovat odpovidajici
pooperaéni 1é¢ba, aby se predeslo opétovnému zlomeni. Jestlize je

pacient starSi ama nizkou Uroven aktivity, mize se chirurg
rozhodnout, Ze implantat neodstrani, a tim vyloué¢i riziko spojené
s druhou operaci.

Jestlize se prosttedek po dokonéeni zamysleného pouziti
neodstrani, mize nastat kterakoli z nize uvedenych komplikaci:
(1) migrace polohy implantatu vedouci ke zranéni; (2) riziko dal$iho
zranéni v disledku pooperaéniho traumatu; (3) uvolnéni anebo
zlomeni, které by mohlo ztizit nebo znemoznit vyjmuti; (4) bolest,
nepohodli nebo abnormalni pocity v dasledku pfitomnosti
prostfedku; (5) mozné zvySené riziko infekce a (6) ztrata kostni
hmoty v dasledku odstinéni tlaku.

Na zékladé vysledki unavovych zkousek musi |éka¥/chirurg vzit
v Uvahu etaze implantace, pacientovu hmotnost, Uroveri pacientovy
aktivity, dalsi pacientovy podminky atd., které mohou mit vliv na
funkéni charakteristiky prostfedku.

Ztrata opory predniho sloupce po operaci muaze vést k nadmérnym
silam na zadnim stabilizaénim systému, a tudiz maze zvySovat riziko
selhani.

Implantaci systému interni fixace musi provadét pouze zkuseni
chirurgové se specidlnim 3kolenim v pouzivani téchto systému
interni fixace amusi se fidit pokyny obsazenymi v pfiruéce
,Chirurgickd technika”, protoze je to technicky naro¢ny postup
predstavuijici riziko vazného poranéni pacienta.

Pooperaéni péée: pacient musi byt pou¢en o omezenich implantatu
a musi byt informovan, co se tyée Urovné aktivity, hmotnostniho
zatizeni a namahani implantatu télem pred pevnym zhojenim kosti.
Pacient musi byt informovan, ze nedodrzeni pooperaénich pokyni
by mohlo vést kselhani implantdtu a potom k mozné potiebé
dodateéné operace, aby se prostiedek odstranil.

Implantat nebyl hodnocen z hlediska bezpe¢nosti a kompatibility
v prostredi MR. Implantat nebyl testovan z hlediska
zahfivani, migrace nebo artefaktu v obraze v prostiedi MR.
Bezpetnost implantatu v prostredi MR neni zndma. Skenovani
pacienta, ktery ma tento prostiedek, miZe mit za nasledek poranéni
pacienta.

Rizika a mozné nepfiznivé vysledky

Mize dojit k poskozeni komponenty, jestlize se systém pouzije
v kontraindikovanych pfipadech, nebo kdyz nejsou dodrzeny
pokyny ,Varovani” a ,Preventivni opatfeni”

Casné nebo pozdni uvolnéni, ohnuti, demontaz a/nebo zlomeni
kteréhokoli nebo viech implantat

Odsroubovani Sroubu eventualné vedouci k uvolnéni implantatu
a/nebo nové operaci za G¢elem vyjmuti prostfedku

Citlivost na cizi télesa (alergickd reakce na material implantatu),
véetné metaldzy, tvoreni skvrn anebo zjizveni

Infekce, ¢asna nebo pozdni

Pakloub, opozdéné spojeni

Ztrata kostni hmoty v dusledku jejiho vstfebavani nebo odstinéni
tlaku (stress shielding), snizeni hustoty kosti nebo zlomeni kosti v,
nad nebo pod etazi operace.

Bolest, nepohodli nebo abnormalni  pocity nasledkem
mechanického podrazdéni sousednich tkani
Poskozeni nervu nésledkem chirurgického traumatu nebo

pFitomnosti prostfedku; neurologické potize véetné radikularni
bolesti, upevnéni nervi ve zjizvené tkani, svalové slabosti
a parestezie

Vaskularni poskozeni by mohlo mit za nasledek katastrofické nebo
celkové krvaceni; chybné umisténé implantaty sousedici s velkymi
tepnami nebo zilami by mohly erodovat tyto cévy a zplsobit
katastrofické krvaceni v pozdnim pooperaénim obdobi.

Tukovéa embolie v disledku vstiiknutého kostniho cementu, ktery
vytla¢i kostni dien do krevniho obéhu

Revize Sroubu: voblasti fixace pediklu je pedikularni Sroub
z materialu BlackArmor® Carbon/PEEK pokryt komer¢ng ¢istym
titanem, aby byl zajistén osteokonduktivni povrch; v ptipadé revize
v disledku kostni fixace by toto mohlo branit odstranéni
pedikuldrniho  Sroubu; vtakovych pfipadech muze dojit
k poskozeni/zlomeni dobte zafixované stopky pedikularniho Sroubu
Citlivost kiZe nebo svali u pacientd s nedostateénym pokrytim
operaéniho mista tkani, coz maze mit za nasledek poskozeni kize,
penetraci, bolest, podrazdéni anebo komplikace rany

Poskozeni tkani nasledkem nespravného zavedeni implantatt nebo
nastroju

Nevyrovnanost anatomickych struktur, véetné ztraty spravného
zakf¥iveni patefe, korekce, redukce anebo vyska

Duralni trhliny vzniklé béhem operace by mohly mit za nasledek
nutnost dalsi operace za Ucelem reparace dury, chronicky Unik
mozkomi$niho moku nebo fistulu a moznou meningitidu

Paralyza

Poskozeni lymfatickych cév s exsudaci lymfatické tekutiny

Sevieni nebo poskozeni michy s naslednym ochrnutim

Zlomeni kostnich struktur

Degenerativni zmény nebo nestabilita v segmentech sousedicich
s fizovanymi obratlovymi etdzemi

Smrt

Vybér pacienta

P¥i vybéru pacienti pro prosttedky interni fixace, mohou hrat ddlezitou
roli pro pfipadny Uspéch tohoto postupu nasleduijici faktory:

Pacientovo zaméstnani nebo &innost: jestlize je pacient zapojen do
zaméstnani nebo ¢&innosti, které zahrnuji vydatnou chizi, béhani,
zvedani nebo svalové napéti, vysledné sily mohou zpusobit selhani
prostredku.

mohou mit odlisné klinické vysledky v porovnani s pacienty bez
drivéjsi operace.
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e  Pacientova hmotnost: pacient s nadvdhou nebo obézni pacient
muiZe zplsobovat zatizeni plsobici na prostfedek, kterd mohou mit
za nasledek selhani tohoto zafizeni a operaci.

. Senilita, dusevni onemocnéni, alkoholismus nebo uzivani drog: Tyto
stavy, mimo jiné, mohou zpusobit, Ze pacient bude ignorovat uréita
nezbytna omezeni a preventivni opatieni pfi pouziti tohoto zatizeni,
coz povede k selhani implantatu nebo jinym komplikacim.

e Neékterd onemocnéni patefe: v nékterych pfipadech muze byt
progrese onemocnéni (degenerativni, tumor) v dobé implantace tak
pokrotila, Ze vyrazné snizuje o¢ekdvanou zivotnost tohoto zafizeni.
U takovych pfipadu Ize ortopedické prostiedky povazovat pouze za
pozdrzovaci techniku nebo docasné opatieni.

e  Citlivost na cizi télesa: kde je podezieni na citlivost na materialy,
musi se pred vybérem materialu nebo implantaci provést pfislusné
testy.

e  Koufeni: u pacientt, ktefi koufi, bylo pozorovéno, Ze u nich po
procedufe spinalni fuze dochéazi k vyssimu vyskytu pseudoartrozy.
Navic bylo prokazano, Ze koufeni zpisobuje difuzni degeneraci
meziobratlovych plotének. Progresivni degenerace sousednich
segmentd zpasobena koufenim muize vést k pozdnimu klinickému
selhani (opakujici se bolest), dokonce ipo Uspésné fazi
a pocate¢nim klinickém zlepseni.

Informovany souhlas ohledné& moznych komplikaci a vysledka léeby

Pacienta dostatecné poucte. Pooperatni péce a pacientova schopnost

a ochota fidit se pokyny patfi k nejddlezitéjsim aspektim Uspésného

hojeni kosti. Pacienta je nutno informovat o omezenich implantatu

a poutit ho, aby omezil fyzické aktivity. Pacient by mél pochopit, Ze

implantat neni tak silny jako normalni zdrava kost a mohl by se uvolnit,

ohnout anebo zlomit, jestlize jsou na né&j kladeny nadmérné pozadavky,

zejména nedoslo-li k Uplnému zhojeni kosti. Implantaty posunuté ze

svého mista nebo poskozené nasledkem nevhodnych €innosti by mohly

migrovat a poskodit nervy nebo krevni cévy. Aktivni, oslabeny nebo

dementni pacient, ktery nedokaze fadné dodrzovat plan pooperacni

|é¢by, je ohrozen.

Chirurg je odpovédny za ziskani pacientova informovaného souhlasu.

Diskuse o informovaném souhlasu a dokumentace musi obsahovat tyto

veci:

e Realisticky odhad o¢ekavaného vysledku lé¢by

e Uvedeni vSech obecnych komplikaci, které mohou
v souvislosti s chirurgickym zakrokem

e« Komplikace spojené s polohami pacienta

e Paraplegie

e  Pacient by mél byt pougen, Ze v patefnich segmentech, které
sousedi s létenymi Urovnémi, mize béhem kratké doby dojit
k degenerativnim zménam. Degenerace sousedicich segmentd
muze vyvolavat bolest nebo zistat nesymptomaticka.

nastat

e Lokalni komplikace, napfiklad:
o Hematom

o Infekce

o  Pseudoartréza

o  Poranéni nervi nebo krevnich cév, radikularni bolest nebo
radikularni paréza

o  Bolest v misté odbéru kostniho stépu

o Uvolnéni nebo zlomeni implantatu

Zpracovani nastroji

Nastroje pro implantaci se dodavaji nesterilni a pred kazdym pouzitim se
musi dikladné vycistit a sterilizovat.

Podrobnosti najdete v navodu ke zpracovani konkrétni sady nastroja.
Navod ke zpracovani si vyzadejte od svého mistniho distributora nebo
od spole¢nosti icotec.

Reklamace/zavazné piihody

Kterykoli odborny zdravotnicky pracovnik, ktery chce podat reklamaci
nebo byl nespokojeny s kvalitou vyrobku, jeho identitou, trvanlivosti,
spolehlivosti, bezpeénosti, G¢innosti a/nebo funkénimi charakteristikami,
by mél informovat distributora nebo spole¢nost icotec ag. Kdyz podavate
reklamaci, uvedte prosim nazvy a ¢isla komponent, ¢&isla Sarzi, Vase jméno
a adresu a druh zavady.

Dale, jakékoli podezfeni na zavaznou piihodu, ke které doslo v souvislosti
se zdravotnickym prostiedkem spole¢nosti icotec, by se mélo oznamit
spole¢nosti icotec a kompetentnimu narodnimu organu.

Likvidace

Vyjmuté implantaty se musi zlikvidovat jako zdravotnicky odpad
v souladu s nemocni¢nimi standardy, platnymi mistnimi a narodnimi
predpisy.

Jestlize  explantované implantdty vracite spoletnosti icotec
k prozkoumani, vlozte je do bezpetného kontejneru nebo saeku
oznaéeného Stitkem se symbolem biologického rizika a jejich vraceni
koordinujte se spole¢nosti icotec nebo vasim pfislusSnym zastupcem
spolegnosti icotec. Ostré pfedméty se musi opatrné vlozit do kontejnerd
odolnych proti propichnuti a musi se snimi zachdzet vhodnym
zpisobem.

Chirurgické nastroje jsou vétsinou zhotoveny z kovu. Chirurgické nastroje
by mély byt radné zlikvidovany, jestlize jsou na téchto prostfedcich
zjistény poskozeni nebo zavady. Jestlize je znamo, predpoklada se nebo
je podezfeni, ze jsou infikované, musi se snimi zachazet jako se
zdravotnickym odpadem v souladu s nemocni¢nimi standardy, platnymi
mistnimi a narodnimi predpisy.

Jestlize nastroje vracite spole¢nosti icotec, musi projit celym postupem
zpracovani, nez budou spole¢nosti icotec vraceny. Cisténi, dezinfekce
a sterilizace musi byt pisemné dolozeny.

Zaruka

Spolegnost icotec ag zaruéuje, ze vSechny jeji implantaty a nastroje byly
vyrobeny, testovany a zabaleny s nejvy$si moznou pé¢i a v souladu
s neustale ovéfovanymi postupy zajistovani jakosti. Vzhledem k faktu, ze
spole¢nost icotec ag neni schopna kontrolovat pouziti svych implantatt
a nastroji a manipulaci s nimi po jejich dodani, spoleénost nemuize
zarucit Uspéch |é¢by a absenci komplikaci. Spole¢nost icotec ag nepfijima
odpovédnost za nespravné pouziti kteréhokoli ze svych implantata
a nastroju.

Dalsi exemplare a vysvétleni symbola

Informace potiebné k pouziti prostiedku a glosai symbold, které se
mohou objevit na znaéeni vyrobku, avyznam téchto symbold jsou
k dispozici v elektronické formé; aktudini a predchozi verze Ize stdhnout

v elektronické formé na strance ifu.icotec-medical.com (kéd = ) nebo
si je muzete vyzadat od spole¢nosti icotec e-mailem nebo telefonicky. Na
pozadani vam spoletnost icotec bezplatné poskytne papirovou verzi do
sedmi kalendéatnich dna.

Elektronické verze Ize zobrazit pomoci volné dostupné aplikace pro &teni
formatu PDF (napf. Adobe Acrobat Reader, Ize stdhnout na

www.adobe.com).

d icotec ag, Industriestrasse 12, 9450 Altstatten, §V)'/carsko
Telefon: +41 71 757 00 00, info@icotec.ch, www.icotec-medical.com
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