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Tento navod k pouziti plati pro klece ROCCIA ALIF. K dispozici jsou i dal§i pokyny vyrobce, které
obsahuji informace nezbytné k pouzivani systému. Tyto dal§i informace, napf. instrumentaéni navody,
tipy a dalsi specifické informace o vyrobcich, najdete na nasledujicich dvou odkazech:

- https://elabeling.silony-medical.com
- www.silony-medical.com

Pro obnovu nastrojl je tfeba fidit se navodem k pouziti D30003.

Nebudou-li dodrzovany informace vyrobce, je jakakoli zaruka vyrobce vyloucena.

Operatér by si mél pred pouzitim jakéhokoli z vyrobkl uvedenych na trh spole¢nosti Silony Medical
peclivé prostudovat nasledujici doporu€eni, varovani a pokyny arovnéz informace specifické pro
vyrobek. Spole¢nost Silony Medical dale doporucuje absolvovani pfislusnych Skoleni pro uzivatele.

Pokud by se v souvislosti s pouzitymi implantaty a nastroji vyskytly komplikace, prosime o okamzité
oznameni.

Tento navod k pouziti neplati pro USA a jejich vysostna Gzemi.

ROCCIA ALIF klec (anterior lumbar interbody fusion, anteriorni lumbalni meziobratlova faze) je
implantat k primarni stabilizaci a obnoveni fyziologické lordézy bederni patefe. Klec je navrzena pro
anteriorni pfistup.

Cilem je omezit diskogenni bolest zad, korigovat deformity, odstranit nestability, obnovit vySku
meziobratlového prostoru, docilit obnoveni fyziologické lordézy a biomechanicky podpofit kostni fuzi
v meziobratlovém prostoru.

Produkt je nutno kombinovat s predni nebo zadni doplfikovou stabilizaci. Spole¢nost Silony Medical
doporucuje pfi zadni stabilizaci bederni patefe pouZiti dorzalniho fixatoru patefe (napfiklad systém
VERTICALE).
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Klec ROCCIA ALIF je vyrobena z titanové slitiny v souladu s normou ASTM F136 / ISO 5832-3.

Oznaceni produktu, ¢islo vyrobku a Cislo Sarze naleznete na Stitku produktu. PFfi vynéti implantatu z
obalu je nutno zkontrolovat, zda Udaje implantatu souhlasi s oznaéenim na obalu (&islo vyrobku / &islo
Sarze / velikost). Na §titku implantatd dodavanych ve sterilnim stavu je pfed ¢islem vyrobku uvedeno
pismeno ,S-“

Implantaty systému ROCCIA ALIF se dodéavaji sterilni a nesterilni.

1.1 Sterilni implantaty
Sterilni produkty jsou zabaleny v souladu s normou EN ISO 11607, ¢ast 1+2 a sterilizovany gama
zarenim o minimalni davce 25 kGy.

Implantaty dodavané vyrobcem ve sterilnim stavu se nesmi znovu sterilizovat!

Implantaty se nesmi po otevfeni obalu znovu sterilizovat, a to ani tehdy, pokud nebyly implantovany.
Opétovna sterilizace nebyla pro tyto implantaty validovana.

Pacientské etikety v primarnim obalu je nutno nalepit do chorobopisu pacienta nebo do operac¢niho
protokolu.

1.2 Nesterilni implantaty

Implantaty dodavané v nesterilnim stavu nesméji byt pouzity bez predchoziho vycisténi/dezinfekce
a sterilizace — viz bod 6 tohoto nadvodu k pouziti.

Produkt ROCCIA ALIF je urCen vyhradné k pouziti v oboru humanni mediciny, a sice pro indikace
uvedené v bodé 3.

Systém ROCCIA ALIF sméji pouzivat pouze operatéfi, ktefi jsou obeznameni s problematikou spinalni
chirurgie a ovladaji operaéni techniky specifické pro produkt. Operacni techniku s pouzitim implantatd
spole¢nosti Silony Medical se Ize naucit v ramci hospitaci pfi demonstrativnich operacich, na seminafich
nebo v kursech pofadanych klinikou s diikladnou znalosti téchto implantata.

Implantaty jsou vZzdy soucasti urtitého systému. Sméji se pouzivat pouze s origindlnimi nastroji téhoz
systému, s vyjimkou nastroju bézné pouzivanych na operac¢nim sale nebo nastroju popsanych v navodu
k pouziti instrumentace. Informace o kompatibilité systému najdete v ndvodu k pouziti instrumentace
(D30079). Za nastroje jinych dodavateld pouzivané kupujicim nebo uzivatelem neneseme zadnou
odpovédnost. Vyjimky z téchto ustanoveni podléhaji vyslovnému schvaleni spole€nosti Silony Medical.

Pouziti implantat k jinym uéelum neni pfipustné.

Komplikace &i jiné nasledky, které by mohly byt disledkem nespravné indikace nebo nespravné
operacni techniky, nevhodného vybéru materialll nebo nevhodného zachazeni s nimi, nevhodného
pouziti nastroji nebo nevhodného zachazeni s nimi, nedostatecné asepse atd., jsou odpovédnosti

operatéra a nelze je pfipsat k tizi vyrobce, dovozce nebo dodavatele produktd spolecnosti Silony
Medical.

Obecna rizika ve spinalni chirurgii zahrnuji alergické reakce na material pouZitého implantétu, uvolnéni,
opotfebeni, korozi, nespravnou polohu, luxaci, starnuti, degradaci a zlomeni implantatu nebo ¢asti
implantatu.

Predoperacni planovani:

Implantace produktu ROCCIA ALIF se musi peclivé planovat na zakladé vhodnych zobrazovacich
metod. Na spravném vybéru implantatu bezprostfedné zavisi potencialni uspéch operace. Rentgenové
snimky poskytuji dulezité informace tykajici se vhodného druhu implantatu, jeho velikosti a moznych
kombinaci. Zanedbani pfedopera¢niho planovani mize negativné ovlivnit vysledek operace. Pfed
operaci je kromé toho nutné zjistit, zda pacient neni alergicky na material implantatu.
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Pfed operaci musi byt k dispozici vSechny pfipadné& potfebné implantaty v kombinaci doporucené
vyrobcem a rovnéz nastroje potfebné k jejich implantaci pro pfipad, Zze by byla zapotfebi napfiklad jina
velikost implantatu.

Pokyny pro aplikaci:

O implantaci se ma obecné uvazovat teprve po peélivém zvazeni vSech ostatnich konzervativnich
moznosti IéCby a zjisténi, Ze ty nejsou posouzeny jako lepsi. Zvazit moznost implantace je odpovédnosti
oSetfujicino lékafe. Diky systému ROCCIA ALIF ma Iékaf moznost zvolit optimalni implantat
individualné dle potfeb kazdého pacienta.

Ani Uspésné implantovana klec neni nadfazena zdravym pohybovym segmentim patefe. Implantat vSak
muze byt vyhodnou nahrazkou u pacientl s patologickymi zménami &i s pfiznaky jednoho nebo vice
pohybovych segmentl, protoZe se po implantaci zbavi bolesti a mize u nich byt dosazeno lepsi
pohyblivosti a zatizitelnosti.

Kazdy implantat podléha nevyhnutelnému opotfebeni. Implantat, ktery je po implantaci stabilni, se maze
v pribéhu ¢asu uvolnit nebo mize byt narusena jeho funkénost. MlGze tak dojit napf. ke zlomeni
implantatu, jeho opotfebeni, starnuti nebo uvolnéni, coz si mlze vyzadat novou operaci. Infekce v okoli
implantatu je vétSinou spojena s dlsledky pro pacienta nepfiznivymi, protoZe je zpravidla nutné
odstranéni implantatu.

Odstranéni implantatu je pfipadné mozné podle navodu k pouziti instrumentace, pfiCemz o této
skute€nosti musi rozhodnout oSetfujici 1€kaf. Pokud jiz doSlo ke zpevnéni, mize byt implantat bez
dodatecnych opatieni odstranén. Toto odstranéni vS§ak neni zadouci a ani se vzhledem k vysokému
operaCnimu zatiZzeni zpravidla neprovadi.

Varovani:

Implantaty se nesmi mechanicky opracovavat ani jinym zplsobem pozmérovat, pokud neni vyslovné
uvedeno jinak v navodu k pouziti instrumentace. Zneci§téné, nesterilni, poskozené &i poskrabané
implantaty nebo implantaty, se kterymi se nespravné zachazelo nebo byly nepovolenym zplsobem
upraveny, nesmeji byt v zadném pfipadé implantovany. Je nutno je odeslat dodavateli ke kontrole nebo
k odborné likvidaci.

Pfed implantaci je nutno implantat vizualné zkontrolovat, zda neni poSkozeny. PoSkozené implantaty
se nesméji pouzit.

Implantaty jsou jednorazové produkty, které po pouziti u jednoho pacienta a po kontaminaci krvi nebo
tkdnémi nesméji byt znovu upravovany k dalSimu pouZiti. Opétovné pouZiti implantatu nebo &asti
implantatu, ktera jiz byla v téle pacienta, pfipadné implantatu, ktery se dostal do styku s télesnymi
tekutinami nebo tkanémi tfeti osoby, je zakazano.

Pfi nedodrzeni pokyn(i se mohou vyskytnout tato zdravotni rizika:
- nebezpedi pfenosu patogent v disledku nedostateéného ¢isténi,
- omezeni funkénosti v disledku ¢isténi, dezinfekce a sterilizace,

- nebezpedi kfizové infekce.

| kdyZ se implantat zd4 byt nepoSkozeny, mohou na ném byt malé defekty a skryté znamky nadmérného
namahani, které mohou vést k pfed€asnému opotfebeni.

Je bezpodminel&né nutné dbat na to, aby pfi vyjimani implantatu ze sit nedoSlo ke kontaminaci krvi,
tkanémi nebo k jinému znecisténi implantatd, které zlstavaji v sitech. Implantaty je nutno vyjimat vzdy
s nejvyssi opatrnosti a ne v kontaminovanych rukavicich.

Implantaty se mohou pfi nadmérném zatiZeni, poSkozeni nebo nespravné implantaci & nespravné
manipulaci zlomit, uvolnit nebo nadmérné opotfebit, nebo mize byt snizena jejich funkénost. V
ojedinélych pfipadech muze dojit ke korozi implantatu.

Je nutno respektovat pfipadna dodate¢na varovani (napf. vystrazné nalepky na obalu).

Kompatibilita s magnetickou rezonanci (MR):
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ROCCIA ALIF implantaty nebyly testovany na migraci nebo zahfivani v prostfedi MR. PFi vySetfeni
pomoci pocitatové tomografie (CT) nebo magnetické rezonanéni tomografie (MRT) muze dojit
k posunuti implantatu nebo k zahfivani okolni kostni tkané. Vytvareni artefaktll v disledku pouziti
implantatu maze zkomplikovat vyhodnoceni vysledku vySetfeni.

Informace pro pacienty:

Lékar musi pacientovi vysvétlit rizika implantace a faktory, které maiji vliv na Uspéch operace, a dale
mozné negativni vlivy. Pacienta je nutno dale informovat o tom, jaka opatfeni muze ucinit, aby byly
mozné vlivy téchto faktord minimalizovany. Pacientovi musi byt také vystaven implantaéni priikaz.

Pacient musi byt informovan o tom, Ze implantaty mohou ovlivhovat vysledek vySetfeni CT nebo MR,
a rovnéz o moznych nezadoucich nasledcich. Pacient musi byt také informovan, Ze pfed planovanym
vySetfenim CT nebo MR musi vySettujiciho Iékafe informovat o implantatu a predlozit mu implantaéni
prikaz.

VSechny informace poskytnuté pacientdm musi byt operujicim lékafem pisemné dokumentovany.

Implantaty systému ROCCIA ALIF jsou uréeny k aplikaci v oblasti bederni patefe pfi nasledujicich
indikacich:

- Degenerativni onemocnéni meziobratlovych plotének

- Deformity

- Segmentalni dysfunkce bederni patefe

- Spondylolistézy

- Segmentalni nestability

- Stendzy

4.1 Absolutni kontraindikace

- Predpokladana nebo zdokumentovana alergie na materialy nebo jejich nesnasenlivost (napf.
titan).

- V8echny pfipady, pfi nichz by zvolené implantaty byly k dosazeni Zadouciho vysledku pfilis
velké nebo pfilis malé.

- Kazdy pacient, u kterého by pouzity implantat kolidoval s jeho anatomickymi strukturami.

- Chybégjici kostni struktury znemozriujici dobré ukotveni implantati (napf. u zlomenin, nador(,
osteopordzy ¢&i infekci).

4.2 Relativni kontraindikace

- Nadvaha pacienta

- Deformity

- Horec€ka nebo leukocytéza

- Systémova onemocnéni a metabolické poruchy

- Jednostranna vyziva, abusus IékU, konzumace nikotinu, alkoholu a drog

- Télesné aktivity spojené se silnymi otfesy, pfi nichz by byl implantat vystaven Gderdm a/nebo
nadmérnému zatizeni (napf. tézka fyzicka prace, sportovni zapasy, maratonsky béh, alpské
lyZovani, skoky a kolektivni sporty)

- Pacient, ktery neni mentalné schopen pochopit pokyny Iékafe a dodrZzovat je

- Operacim u téhotnych Zen je nutno se pokud mozno vyhnout; jinak vyzaduji zvlastni péci a
specialni postupy. Zalezi to na posouzeni chirurgem. Kazdy stav, ktery by mohl ohrozit
potencialni pfinos spinalni implantace, musi byt vyfeSen oSetfujicim Iékafem. To by mohly byt
nadory, mistni fraktury v operované oblasti, zvySeni sedimentace erytrocytli neobjasnéné jinym
onemocnénim, zvySeny pocet leukocytd nebo vyznamny posun v diferencialnim poctu
leukocytl nebo dal$i parametry.

Stejné jako u vSech velkych chirurgickych vykon( existuji i v ortopedické chirurgii uréita rizika. Mezi
nepravidelné operacni a pooperacni komplikace, které mohou vést k nutnosti dalSich operaci, patfi:
- Alergicka reakce na anestetikum nebo léky
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- Trvalé poSkozeni michy v dusledku celkové/spinalni anestézie

- Poruchy krevniho obéhu (krevni srazeniny, pokles krevniho tlaku, srde¢ni infarkt, mrtvice,
smrt)

- Casné a pozdni infekce, opozdéné hojeni ran, kiizové infekce

- Poskozeni cév, poSkozeni michy nebo perifernich nervd

- Krvaceni, pozdni krvaceni, hematomy, anémie

- Poruchy motoriky a citlivosti (v disledku poskozeni nervl, poSkozeni dura mater se ztratou
likvoru, neuropatie, paraplegie)

- Trombdzy, plicni embolie, lymfedém

- Poranéni mékkych tkani — ztrata funkce inervovanych svalu

- Pleuralni vypotky, atelektaza

- Kozni emfyzém

- Zlomenina Zeber

- Poranéni branice

- Prfechodné az trvalé bolesti

- Poruchy prokrveni

- Infekce, sepse, tvorba abscesu

- Pooperaéni hypertrofické jizvy

Velmi zfidka se mohou vyskytnout komplikace s nasledkem smrti.

Mezi mozna rizika, ktera byla identifikovana v souvislosti s pouzitim tohoto systému, a ktera by si mohla
vyzadat dalSi [éCbu, patfi:

- Zlomeni nebo uvolnéni implantatu (v disledku nadmérného zatiZzeni, nefyziologického
namahani, poSkozeni, nespravné manipulace ¢i implantace)

- Ztrata fixace / posunuti implantatu (v disledku zménénych podminek pfi pfenosu zatizeni, pfip.
pfi rozmeélnéni kostniho 10Zka a/nebo v dusledku tkarové reakce na implantat) az po dislokaci,
subluxaci

- Degenerace spoje

- Omezena pohyblivost

- Nedostate¢né nebo opozdéné hojeni kosti (vznik pseudoartrézy) az po frakturu obratle

- Chybné postaveni

- Poranéni nebo docasné &i trvalé poskozeni vaskularnich, visceralnich nebo neurologickych
struktur v dusledku tlaku, hematomu nebo léze, které vedou k motorickym deficitim
a poskozeni nerv(

- Nesnasenlivost kovl nebo alergicka reakce na cizi téleso

- Snizeni denzity kosti kvuli odstinéni napéti

- PotiZe nebo parestézie (poruchy citlivosti projevujici se napfiklad ztuhlosti, brnénim, pocitem
tepla nebo chladu)

- Sexualni dysfunkce (nap¥. retrogradni ejakulace, impotence)

- Poranéni stfeva, mo€ovodu, ledvin a/nebo moCového méchyie

- Ochrnuti

- Smrt

Tato kapitola se vztahuje vyhradné k implantatiim, které se dodavaji v nesterilnim stavu. Implantaty
dodavané vyrobcem ve sterilnim stavu se hesmi znovu sterilizovat!

Implantaty dodavané v nesterilnim stavu nesméji byt pouzity bez prfedchoziho vycisténi/dezinfekce
a sterilizace. Pfed prvnim €isténim zcela odstrarite plvodni obaly.

Dale prosim dodrzujte pravni pfedpisy platné ve vasi zemi a rovnéz pfisluSsné hygienické predpisy

zdravotnického zafizeni.

6.1 Cisténi/dezinfekce

PFi Cisténi a dezinfekci je nutno zdsadné pouzit strojni postup. Ruéni postup se z ddvodu vyznamné
niz8i ucinnosti nesmi pouzivat.

Pozadavky na postup &iSténi a dezinfekce:
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- Cistici adezinfekéni pfistroj musi odpovidat norm& EN ISO 15883 a musi byt opatfen
oznacenim CE.

- Validované postupy zpracovani

- Pravidelna udrzba a kontrola ¢isticiho a dezinfekéniho pfistroje

- Pouzity program musi splfiovat minimalni pozadavky uvedené v tabulce 1.

Vybér Cisticich a dezinfek&nich prostredku:

Pfi vybéru pouzitého systému Cisticich prostfedkd je nutno dbat na to, aby pouzité chemikalie byly
kompatibilni s implantatem. Implantaty nesméji pfijit do kontaktu s prostfedky obsahujicimi chlor, fosfor,
formaldehyd ¢&i fluor, s bélidly ¢i s detergenty obsahujicimi tuk, ani se silnymi kyselinami a zasadami
(louhy).

Koncentrace a doba pusobeni uvadéné vyrobcem C isticiho a dezinfekéniho prostfedku musi byt
bezpodminecné dodrzeny.

Pro cisténi doporucujeme distici prostfedek s hodnotou pH >10. Hodnota pH prostfedku Neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert) pouzitého pfi validaci je v rozmezi od 10,4 do 10,8 pfi davkovani
uvedeném v tabulce 1.

Postup:
1. Vyjméte implantaty z ochranného obalu a viozte je do pfidrzného zafizeni ve vloZce sita
2. Ulozte sito podle validovaného postupu tak, aby mohlo byt v celém rozsahu dobfe
oplachovano, do isticiho a dezinfek&niho pfistroje (Upozornéni: nestohujte na sebe vice sit.
Strojni Cisténi v Cisticim a dezinfek&nim pfistroji by se mélo v zasadé provadét bez vika sita).
3. Spusténi programu

Stupen Voda Cistici prostredek Teplota Doba
pusobeni
Predcisténi Voda - bez ohfevu 2 min.
z vodovodu
Vypustit - - - -
Hlavni Cisténi Voda DOS 0,5 %* 55 °C 5 min.
z vodovodu
Vypustit - - - -
Oplach Demineralizova | - bez ohievu 3 min.
né voda**
Vypustit - - - -
Oplach Demineralizova | - bez ohievu 2 min.
né voda**
Vypustit - - - -
Tepelna Program ¢Cisticiho a dezinfek&niho pfistroje pro tepelnou dezinfekci:
dezinfekce Co se ty€e hodnoty Ao, ktera se ma pouzit, je nutno respektovat pozadavky
specifické pro pfisluSnou zemi. Pokud neni v téchto pozadavcich uvedeno
jinak, musi se pouzit hodnota Ao 3000.
Suseni Program s dostate¢nym su$enim produktu s minimalné 10 minutovou
prodlevou. Dodrzujte také pokyny vyrobce Cisticiho a dezinfekéniho pfistroje.

Tabulka 1
* Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert)
** Demineralizovana voda

4. Po ukon&eni programu vyjméte sito z Cisticiho a dezinfekéniho pfistroje a uvolnéte Cisténou
SarZi
5. Sito pokud mozno neprodlené po vyjmuti nebo po ochlazeni zabalte

6.2 Sterilizace

Sterilizovany mohou byt pouze implantaty dostate¢né vycisténé, vydezinfikované a zabalené do
vhodného a schvaleného systému se sterilni bariérou (SBS). Implantaty se musi sterilizovat vyhradné
validovanym postupem parni sterilizace dle normy EN ISO 17665. Musi se pouzit metoda s frakénim
vakuem.

Plati nasledujici poZzadavky na parametry:
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- parni sterilizator vyhovujici normé& EN 13060, resp. EN 285

- s platnym uvedenim do provozu a posouzenim funk&nosti

- minimalni steriliza¢ni teplota: 134 °C

- maximalni sterilizaéni teplota: 137 °C (hodnota odpovida minimalni teploté s toleranci +3 °C
v souladu s normou EN 285)

- minimalni doba sterilizace (doba pusobeni): 3 minuty

- dostate¢né vysu$eni produktu na konci procesu po dobu minimalné 10 minut

Horkovzdus$na sterilizace se zasadné nesmi pouzivat (zniCeni implantatd). Za pouziti jinych
sterilizanich postupl (napf. sterilizace ethylenoxidem, formaldehydem, ozafenim nebo nizkoteplotni
plazmou) vyrobce neodpovida.

6.3 Pokyny pro opétovné cisténi a sterilizaci
Implantaty dodavané v nesterilnim stavu mohou byt podrobeny procesu ¢isténi a sterilizace vicekrat,
pokud nebyly kontaminovany télnimi tekutinami, krvi nebo kostmi atd.

Pfi kontaminaci drzaku nebo jiného mista skladovaciho systému dodaného spole¢nosti Silony Medical
je nutno kontaminované misto dikladné vycistit kartdackem a oplachnout, az nebude viditelné Zzadné
znecisténi.

Implantaty jsou vysoce citlivé na po3kozeni. Uz malé Skrabnuti nebo udery na jejich povrch vedou
k nadmérnému opotfebeni a mohou byt pfi¢inou komplikaci. Je u nich proto nutna nanejvy$ opatrna
manipulace.

Pro selekci a zalicovani se sméji pouzit vyhradné odpovidajici nastroje a manipulacni (zkuSebni)
implantaty spole¢nosti Silony Medical.

Implantaty musi byt skladovany v neotevieném originalnim obalu a nesmi se poskodit.

Implantaty dodavané ve sterilnim stavu musi byt az do pouziti skladovany v neotevieném sterilnim
obalu za podminek uvedenych na produktové etiketé. Sterilné balené produkty, u nichz uplynulo datum
pouzitelnosti sterilniho obalu, se jiz nesmi pouzivat. Vzdy je potfeba zkontrolovat neporusenost baleni,
aby byla zajisténa sterilita. Sterilné balené produkty, jejichz ochranny obal byl poSkozen, se jiz nesmi
pouzivat. Sterilné balené produkty, jejichz ochranny obal byl otevien, ale produkt nebyl pouzit pfi
chirurgickém zakroku, jsou povazovany za pouzité a jiz se nesmi pouzivat. Pfi vyjmuti z ochranného
obalu je nutno dodrZovat aseptickou techniku.

Implantaty, které jiz nelze pouzit, Ize zlikvidovat podle pfedpist platnych na daném pracovisti nebo je
Ize bezplatné vratit vyrobci k odborné likvidaci.

Vraceni implantati a nastroju spole¢nosti Silony Medical je pfipustné pouze v pfipadé, ze jsou produkty
vraceny v nepoSkozeném originalnim obalu nebo pokud byly vycisténé, vydezinfikované
a vysterilizované. Potvrzeni o tom musi byt uvedeno na vnéjSim obalu.
Pfi pfedani produktu spole€nosti Silony Medical dalSimu uzivateli (za uplatu nebo bezplatné) se musi
pfedavajici ujistit, Ze je stédle mozné zpétné vysledovani (LOT tracking).

Je nutno dodrzovat pokyny a symboly uvedené na obalu.

UZivatelé a/nebo pacienti jsou povinni hlasit vdechny zavazné nezadouci pfihody vzniklé v souvislosti
s vyrobkem vyrobci a pFisluSnému organu ¢lenského statu.

Oznaceni CE s kddem oznameného subjektu plati pro vSechny implantaty tfidy Ilb systému ROCCIA
ALIF.

D30087.d.CS — 02.03.2022 Silony ROCCIA ALIF implantaty — nahrazuje v§echna dfivéjsi vyda Strana7z9



Oznaceni podle normy ISO 15223-1 a predpist
spoleénosti Silony

Vyrobce

Zmocnény zastupce pro USA

| CH |REP| Zmocnény zastupce pro Svycarsko
€ Vyrobek spliiuje pozadavky nafizeni EU o zdravotnickych
0483 prostiedcich 2017/745 | evropské smérnice 93/42/EHS
onl Podle federalnich zakonl USA je prodej tohoto zafizeni
y povolen pouze lékafim nebo na Iékafsky predpis

Cislo vyrobku

Oznageni $arze

QrYy Poget kusti

Zdravotnicky prostfedek

Identifikaéni €islo vyrobku

IS

Pouzitelné do
S dopinénim roku a mésice v nasledujicim formatu: RRRR-
MM-DD

www.silony-medical.com/ifu

Dodrzujte pokyny v navodu k pouziti

Pozor — dodrzujte pokyny v navodu k pouziti

Systém dvoijité sterilni bariéry sterilizovany ozafovanim
s dalSim ochrannym obalem

STERILE

Sterilizovano ozarenim

HIOH
BTERILE

Nesterilni

Nepouzivejte opakované

Nesterilizujte opétovné

NepouZivejte v pfipadé podkozeného obalu

FI@B P! i >

Uchovavejte v suchu

M
-"—."*% v v v ’ v

P Chrarite pred slune¢nim svétlem
AN
[MR] Bezpecné pii vysetfeni MR*

Upozornéni, podminéné bezpecéné pfi vySetieni MR*

Pozor, nebezpeéné prfi vysetfeni MR*
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@k Silon : Navod k pouziti implantatii — CS

MEDICAL
Oznaceni podle normy ISO 15223-1 a predpist
Symbol - . o
spoleénosti Silony

S|l Detektory kovd ali i : i
~ - y kovd mohou kvili implantatu spustit poplach
d ' S~
\. Kontakt
< Uhel klece

*Oznaceni MR je totozné s oznacenim MRT a jedn& se o magnetickou rezonanéni tomografii
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