Nemocnice Na Homolce
Doruc¢eno: 1105.2020

NNH/20/10482
listy 1 prilohy
Roentgenova 2, 150 30 Praha 5
Tel +420 257 271 111
ICO 00023884
UCASTNICI DOHODY nemhes20518464
Obchodni firma: Johnson & Johnson, s.r.o.
ICO: 41193075
DIC: CZ41193075
Sidlem: Walterovo namésti 329/1, Jinonice, 158 00 Praha 5
Zastoupena: Ing. Michalou Malat, MHA, jednatelkou spole¢nosti
Zapsana: v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vliozka 4711
Bankovni spojeni: Citibank Praha, a.s. pobocka Praha 6
Cislo étu: 2001393001/2600
Datova schranka: thjd88z

Kontaktni osoba ve v&cech technickych:
Kontaktni osoba ve vécech dohody: ing.

déle jen ,,prodavajici*

a

Nazev: Nemocnice Na Homolce

ICO: 00023884

DIC: CZ00023884

Sidlem: Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5
Zastoupena: MUDr. Petrem Polouckem, MBA, feditelem
Bankovni spojenti: Ceskéa narodni banka

Cislo gtu: 17734051/0710

Datova schranka: jb4gp8f

Kontaktni osoba ve vécech technickych:

Kontaktni osoba ve vécech dohody:

dale jen ,,kupujici“
spole¢né téz jako ,,u€astnici dohody* nebo ,,G€astnici“

uzaviraji v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 z&kona €. 89/2012 Sb,, obcanského zékoniku, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,,ob¢ansky zakonik*) ve spojeni s ustanovenim § 2079 ob¢anského zakoniku, ve
znéni pozdgjsich predpist, nize uvedeného dne, mésice a roku tuto

RAMCOVOU DOHODU NA DODAVKY SZM
PROSTREDNICTViIM KONSIGNACNIHO SKLADU
(déle jen ,,dohoda“)

Preambule

Ugastnici dohody uzaviraji dohodu na zékladé vzniklé akutni potfeby zajisténi dodavek spotfebniho
zdravotnického materialu za Ucelem zajiSténi kontinuity poskytovani zdravotnich sluzeb ze strany kupujiciho,
a to do doby fadného vysoutéZeni pfedmétného spotfebniho zdravotnického materidlu v souladu se
zakonem €. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek.
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I. Postaveni Ggastnik( dohody

Prodavajicije fyzickou osobou podnikajici na zakladé Zivnostenského opravnéni nebo pravnickou osobou
zapsanou ve vefejném rejstfiku. Aktualni vypis prodavajiciho z vefejného rejstfiku tvori pfilohu €. !
dohody. Prodavajici prohlasuje, Ze vypis z vefejného rejstfikuje aktualni a veSkeré Udaje v ném obsazené
odpovidaji skute€nému stavu. Prodavajici prohladuje, Ze je opravnén k pInéni pfedmétu dohody.

Kupujici je statni prispévkova organizace v pfimé Fidici plisobnosti Ministerstva zdravotnictvi Ceské
republiky, zfizena rozhodnutim ministra zdravotnictvi ze dne 25. 11. 1990, ¢j.: OP-054.25.11.90, ve znéni
zmén provedenych Opatfenim Ministerstva zdravotnictvi vydaného pod &j.: MZDR 58228/2017-2/OPR
ze dne 11. 12. 2017.

Il. Pfedmét dohody

Pfedmétem této dohody je Uprava vzajemnych prav a povinnosti Ugastnikl pfi uzavirani jednotlivych
realizacnich dohod, uzavienych na zakladé této dohody, na zajiSténi dodavek spotfebniho materialu (dale
jen ,,zbozi*) uskute¢nénych prostfednictvim konsignacniho skladu (déale jen ,,sklad“). ZboZi je uréeno,
co do druhu, pfedpokladaného mnozstvi a ceny v pfiloze ¢. 2 dohody.

Pfedmétem plInéni realizacnich dohod je zavazek prodavajiciho dodavat kupujicimu prostfednictvim
skladu zboZi v pozadovaném mnozstvi a druhovém sloZeni a umoznit mu nabyti vlastnického prava ke
zbozi a tomu odpovidajici zavazek kupujiciho fadné a v€as dodané zboZzi pfevzit a zaplatit prodavajicimu
sjednanou kupni cenu, a to vSe za podminek stanovenych dohodou, V3Seobecnymi obchodnimi
podminkami Nemocnice Na Homolce, které tvofi pfilohu €. 4 dohody (dale jen ,,VOP*), pfisluSnou
realizaéni dohodou a pFislusnymi pravnimi pfedpisy platnymi a G&innymi na Gzemi Ceské republiky.

Ugastnici dohody se zavazuji zfidit v sidle kupujiciho sklad k zajisténi dodavek zboZzi kupujicimu
a k zajisténi moznosti odebirat naskladnéné zboZi dle aktualni potfeby kupujiciho. Podminky zfizeni
a provozu skladu jsou upraveny ve smlouvé o zfizeni a provozu konsignacniho skladu (dale téz
»Smlouva*), ktera je zavisla na této dohodé a kterou se U€astnici zavazuji pro plnéni z této dohody
uzavfit.

Minimalni mnoZstvi zboZi, které bude kupujicim od prodavajiciho odebrano, stanoveno neni. Kupuijicije
oprédvnén urCovat konkrétni mnozstvi a dobu plnéni jednotlivych dilcich dodéavek podle svych
okamzitych, resp. aktualnich potfeb bez penalizace €ijiného postihu ze strany prodavajiciho.

Prodavajici prohlasuje, Ze zboZzi splfiuje technické, hygienické, bezpecnostni a dalSi standardy dle
predpisti Evropské Unie a odpovida pozadavkim stanovenym obecné zavaznymi pravnimi piedpisy
anormami CSN, pfedevdim zékonu & 22/1997 Sh., o technickych poZadavcich na vyrobky, ve znéni
pozdéjsich predpistl, a zakonu ¢&. 268/2014 Sh., o zdravotnickych prostiedcich, ve znéni pozdéjsich
predpisd (dale jen ,,zdkon o zdravotnickych prostfedcich) a nafizeni vlady ¢&. 54/2015 Sb.,
o technickych pozadavcich na zdravotnické prostfedky, dale pak, Zze ma vlastnosti, které jsou sjednany
v dohodé ¢i realizacni dohodé ajsou pro takové zbozi obvyklé a tyto si udrzi po celou zaruéni dobu.

I1l. Realiza¢ni dohody

RealizaCni dohoda je uzaviena okamZikem prevzeti zboZi ze skladu na zakladé vystaveni a potvrzeni
pisemné vydejky opravnénymi osobami kupujiciho. Potvrzeni vydani zboZi na vydejce opravnénou
osobou kupujiciho predstavuje akceptaci nabidky prodavajiciho kupujicim na uzavieni realizaéni
dohody.
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IV. Vlastnické pravo a pfechod nebezpeci Skody

1. Pravnim titulem pro pfevod vlastnického prava ke zboZi je realiza¢ni dohoda. Vlastnickd prava
k dodanému zboZi se prevadi na kupujiciho okamZikem uzavfeni realiza¢ni dohody. Prodavajici se
zarucuje, Ze vlastnické pravo bude na kupujiciho pfevedeno bezjakychkoliv pravnich ¢ijinych vad, jinak
je kupujicimu povinen nahradit Skodu a dalsi naklady, které mu poruSenim tohoto zavazku vznikly.

2. Nebezpeti Skody na zbozi prechazi na kupujictho v okamziku uzavfeni realizacni dohody. Aplikace
ustanoveni § 2121 odst. 2 ob&anského zakoniku se vyluCuje.

V. Dodaci podminky

1. Dodavky zbozi budou probihat prostfednictvim konsignaéniho skladu. K zajisténi plynulosti dodavek je
prodavajici povinen udrZovat ve skladu konsignaéni zasobu. Konsignacni zasobaje zasoba vSech polozek
zbozi, kterd je udrZovdna ve stanoveném minimalnim rozsahu, jenZ umoZziiuje plynulé zasobovani
kupujiciho. VySe konsignacni zasoby je stanovena v priloze €. 2 smlouvy. Zbozi tvofici konsignacni
zasobu z{stava ve vlastnictvi prodavajiciho do okamziku prevodu vlastnického prava dle predchoziho
¢lanku.

2. Mistem plnéni je konsigna¢ni sklad nebiologickych implantatd umistény v sidle kupujiciho na oddéleni
neurochirurgickém.

3. PFi pfijmu a vydeji zboZzi ze skladu jsou U€astnici povinni dodrZzovat postup uvedeny ve smlouvé o zfizeni
a provozu konsignacniho skladu uzaviené mezi Ucastniky dohody.

4, Prodavajici se zavazuje dodavat pouze zbozi, jehoz doba pouZitelnosti bude v okamziku dodani €init
nejméné 75 % celkové doby pouzitelnosti. Prodavajici mize dodat zboZzi s kratsi dobou pouzitelnosti
jen po predchozim pisemném souhlasu kupujiciho. Prodavajici zajisti pfipadnou vymeénu zboZzi ve skladu
tak, aby doba exspirace zboZi pfi vyjmuti zboZi ze skladu k p¥imé spotiebé byla delsi nez 6 mésicd.

5. Prodavajici je povinen spolu se zbozim pFedat kupujicimu doklady, které jsou nutné k prevzeti a uzivani
zbozi v souladu s platnymi pravnimi predpisy CR ¢i doporucenimi vyrobce.

6. Prodavajici je povinen dodat zboZzi kupujicimu fadné a vhodné zabalené tak, aby nedoSlo k jeho
poskozeni, baleni zboZi vSak nesmi jakkoli omezit pravo kupujiciho si zboZi pfed uzavienim realiza¢ni
dohody prohlédnout, ¢i oveéfit jeho kvalitu a mnozstvi. Zbozi musi splfiovat pozadavky na jakost,
neporusenost baleni a fadné oznaceni dle platnych pravnich pfedpisd, a to po celou dobu trvani dohody.

7. V pfipadé, Ze prodavajici nebude schopen zajistit dostupnost zbozi ve skladu v dohodnutém mnozstvi
a Ihdtach z dlvodd spodivajicich na strané prodavajiciho, je povinen neprodlené pisemné uvédomit
kupujiciho o pferuseni dodavek. Kupujici je opravnén po dobu pFeruseni dodavek nakupovat predmét
pinéni od jiného dodavatele za ceny obvyklé. Rozdil v ndkupnich cenédch, jez vznikne mezi cenami
sjednanymi touto dohodou a cenami alternativniho dodavatele, uhradi prodavajici kupujicimu do 14 dn(
po obnoveni dodavek.

8. U dodavaného zbozi bude uveden platny kéd (ZUM) (VZP kéd zbozi) pro vykazani zdravotnického
materialu platclim zdravotni péce. Na jednotlivém baleni zboZi i na balenich pfepravnich bude uveden
standardizovany identifikacni ¢arovy kod zbozi.

9. Prodavajici je povinen provést kazdou dodavku na svllj naklad, ve sjednané dobé a na své nebezpeci, za
cenu sjednanou podle této dohody. Kupujici je opravnén vratit prodavajicimu kazdou dil¢i dodavku
v pfipadg, Ze zboZi nebude splfiovatjakostni poZzadavky uvedené v dohodé, realizacni dohodé €i smlouveé.
Kupuijici je opravnén odmitnout prevzeti zboZzi (€i jeho ¢asti):
a. nepreda-li prodavajici, resp. jim povefeny prepravce v misté plnéni kupujicimu dodaci list, ktery
musi obsahovat nélezitosti dle smlouvy;
b. nesouhlasi-li pocet poloZzek nebo mnozstvi zboZi uvedené na dodacim listé se skute¢né dodanym
zbozim;
c. kteréje poSkozené nebo které jinak nesplfiuje podminky dle této dohody, zejména pakjakost zbozi.
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Kupujici nepfiznava prodavajicimu statut vyhradniho dodavatele zboZi. Kupuijici si v pfipadé potfeby
vyhrazuje pravo nakupovat zboZi dle této dohody i od jinych dodavatell, a to predevsim jde-li
0 alternativy zbozi.

Kupujici v priibéhu trvani dohody nevyluéuje moznost zamény za dodavky jiného zboZi, pokud nenijiz
objektivné mozné zajistit dodavky zbozi a kumulativné jsou spinény tyto podminky:

a. jedna se o typ, polozku shodné Ci vyssi kvality nez dodavany typ a svymi parametry splfiuje
minimalni poZadavky kupujiciho stanovené v dohodg;
kupujici s takovou dodavkou souhlast;
nedojde k navy3eni ceny;
d. k zaméné mUzZe dojit vZdy vyhradné na zakladé pisemné dohody Ugastnikl dohody - zménou

dohody.

oo

Nebude-li prodavajici schopen dodat zboZi do skladu v terminu a poZzadovaném mnoZzstvi z jakéhokoliv
ddivodu, je povinen to oznamit kupujicimu bez zbyteéného odkladu, nejpozdéji viak do 3 pracovnich dnil
od zjisténi této skute€nosti, a dohodnout s nim nahradni FeSeni:

a. prodavajici mize v takovém piipadé po vzajemné dohodé nabidnout kupujicimu adekvatni jiny
produkt s tim, Ze cena bude shodna s cenou dle dohody, pfip. niZsi nez cena dle dohody.

b. neni-li prodavajici schopen zajistit pfedmét dohody ani jeho adekvatni nahradu, pfip. kupujici
k dodani nahrady neudéli souhlas, ma kupujici pravo zajistit si dodavku pfedmétného zbozi ¢ijeho
adekvatni nahrady jinymi dodavatelskymi firmami. Cena od jiného dodavatele musi odpovidat
cend obvyklé. Prodavajici ma povinnost nasledné kupujicimu zaplatit rozdil mezi cenou dle
dohody a cenou nakupni, tim neni dotéen narok kupujiciho na ndhradu Skody a smluvni pokutu.

VI. Kupni cena
Kupni cena zboZi byla stanovena dohodou Gcastniki aje podrobné rozepséana v pfiloze ¢. 2 dohody.

Prodavajici se zavazuje, Ze kupni cena nepfekroci jednotkovou cenu (cena za ! ks) uvedenou v pfiloze
€. 2 dohody po celou dobu platnosti dohody. Ceny jednotlivych polozZzek zboZi jsou nejvySe pfipustné
a konecné a zahrnuji cely pfedmét plnéni.

V piipadé, Ze po dobu platnosti dohody, dojde ke snizeni Uhrady zboZi ze strany pojistovny vagi
kupujicimu, zavazuje se prodavajici, Ze kupni cenu upravi tak, aby nepfevySovala tuto Ghradu. Pokud
tuto povinnost prodavajici nesplini je kupujici opravnén od této dohody odstoupit.

Kupni cena v sobé zahrnuje veSkeré naklady souvisejici s plnénim pfedmétu dohody, tedy zejména
veskeré dopravni, pojiStovaci, celni, dafiové a pfipadné dalsi poplatky, naklady za zpétny odbér pouzitého
zboZi atd.

Prodavajici mize pisemné navrhnout zvy3eni kupni ceny pouze v souvislosti se zménou dariovych
pravnich predpisti ve smyslu zmény zdkona o dani z pfidané hodnoty ¢. 235/2004 Sh., a to nejvyse
o Castku odpovidajici této legislativni zméné.

VII. Platebni podminky

Kupujici ozndmi prodévajicimu vzdy za pfisluSny kalendarni mésic mnoZstvi a druh zboZzi odebraného
ze skladu, a to nejpozdéji do patého pracovniho dne mésice nasledujiciho, vystavenim a zaslanim
prehledu uzavienych realizacnich dohod za pfislusny kalendarni mésic.

Prodavajici vystavi kupujicimu na zdkladé takového ozndmeni dafiovy doklad (déle jen ,,faktura®) na
odebrané zboZi a zaSleji na emailovou adresu fakturv@homolka.cz. Fakturu prodavajici vystavi do 15
dni ode dne oznameni a nejpozdéji do dvou pracovnich dnli ji odesle na adresu sidla kupuijiciho.

Faktury jsou splatné ve Ihité 60 (Sedesat) dnil ode dne jejich doruéeni kupujicimu. Doba splatnosti je
sjednédna s ohledem na ustanoveni § 1963 odst. 2 obCanského zdkoniku s ohledem na povahu plnéni
pfedmétu dohody, s ¢imz Uc€astnici podpisem dohody vyslovné souhlasi.
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4, V pripadé, Ze vystavena faktura obsahuje nespravné cenové Udaje, nespravné nalezitosti nebo chybi ve
faktufe nékteré z nalezitosti uvedené v predchozich odstavcich, je kupujici opravnén fakturu vratit
prodavajicimu do 15 dnl od jejiho doruceni. V takovém pfipadé je prodavajici povinen vystavit fakturu
novou. Doba nové splatnosti opravené nebo doplnéné faktury pocne béZet dnem jejiho doruceni
kupujicimu.

5. Prodavajici se zavazuje, ze jim vystavené faktury budou obsahovat vSechny zdkonné nélezitosti. Na
faktufe bude dale uvedena identifikace jednotlivych realizacnich dohod, zafazeni zbozi do tfidy
zdravotnickych prostiedkid a kody VZP (ZUM).

VIII. Prava a povinnosti G¢astnik( dohody

1. Prodavajici se zavazuje dodat zboZi nové, nepou?ité, nezastavené, nezapUijéené, nezatizené leasingem ani
jinymi pravnimi vadami. Prodavajici prohlaSuje, Zze dodané zboZi neporuSuje zadna prava tfetich osob
k patentu nebo k jiné formé duSevniho vlastnictvi. Prodavajici dale prohlasuje, Ze mé veSkera nezbytna
opravnéni k predmétim dusevniho vlastnictvi, jakoz i pfip. licenéni opravnéni.

2. Prodavajici se zavazuje informovat po dobu trvani smluvniho vztahu v pfipadé zjisténi neplatnosti kodu
zbozi v Ciselniku vydavaném pro zajisténi Uhrad zdravotnich sluzeb (ZUM) neprodlené kupujiciho.
V piipadé zjisténi neplatnosti VZP kddu zboZi v pribéhu trvani smluvniho vztahu si kupujici vyhrazuje
pravo nakupovat toto zbozi i zbozi obdobného charakteru od jiného dodavatele.

3. Ugastnik dohody neni opravnén provadét zapocty pohledavek bez souhlasu druhého Ggastnika.

4. Zadny z Gcastnikd dohody nepostoupi prava a povinnosti vyplyvajici z dohody, bez pfedchoziho
pisemného souhlasu druhého GCastnika dohody. Jakékoliv postoupeni v rozporu s podminkami této
dohody bude neplatné a neu¢inné.

5. Prodavajici se zavazuje, Zze oznami kupujicimu veSkeré odchylky od kvality a technickych podminek,
které se vztahuji k pInéni pfedmétu dohody a které prodavajici zjisti v priibéhu pInéni dohody. V takovém
pfipadé mize kupujici uplatnit prava z vadného plnéni ihned poté, co se o vadném pinéni dozvédél.

6. Prodavajici je povinen urcit i osoby zastupujici jeho kontaktni osoby uvedené v hlavi€ce dohody, a to
tak, aby na ur€eném telefonickém a mailovém spojeni byla umoZznéna nepfetrzitd moznost kontaktu, a to
od 7:00 - 15:00 hodin kazdy pracovni den.

7. Prodavajici prohlaSuje, Ze méa uzavienou pojistnou smlouvu s pojisténim odpovédnosti za Skodu
zplsobenou tieti osobé pfi vykonu podnikatelské ¢innosti, a to ve vysi 3 000 000 USD (slovy: tfi miliony
dolar(l) zajednu $kodni (pojistnou) udalost. Prodavajici se zavazuje udrzovat sjednané pojisténi po celou
dobu trvani dohody. Kopie aktudlni pojistné smlouvy ¢i dokladu, ze kterého je zfejma existence pojisténi,
(pFip. doklady o Uhradé pojistného za pfislusné pojistné obdobi) tvofi pfilohu €. 4 dohody. V pfipadé, ze
dojde ke zméné pojistné smlouvy, je prodavajici povinen o této skute¢nosti informovat kupujiciho bez
zbyte¢ného odkladu.

8. Pokud je prodavajici zaméstnavatelem dle ust. § 78 odst. 1| z&k. €. 435/2004 Sbh., o zaméstnanosti, ve
znéni pozdgjsich predpist, mze kupujicimu zajistit ndhradni pInéni ve smyslu ust. § 81 odst. 2 pism. b)
a ust. § 81 odst. 3 citovaného zakona v souvislosti s realizaci dodavky zboZzi.

9. Ucastnici se pro pfipad zpracovani osobnich tdajli vychazejiciho z pInéni povinnosti dle dohody zavazuiji

zavést vhodna technicka a organiza€ni opatfeni tak, aby dané zpracovani splfiovalo poZzadavky Nafizeni
(EU) ¢&. 2016/679 (GDPR) a aby byla zaji$téna ochrana prav subjektu tdajd.

IX. Zaruka a prava z vadného plnéni
1. Prodavajici prohlasuje, ze zboZzi, jehoz dodanije pfedmétem této dohody, ma vlastnosti uvedené v dohodé
avyzadované pravnimi predpisy Evropské Unie a pravnimi predpisy Ceské republiky, dale pak
vlastnosti, které jsou pro takové zboZzi obvyklé a tyto si udrzi po celou zarucni dobu.



IS Roentgenova 2, 150 30 Praha 5 BCCZBCCGO00073

jirnj Tel -420 257 271 lil

®»OKt 1ICO 00023884

w

10.

Prodavajici je povinen dodat zbozi bez pravnich &i faktickych vad. Vadou se rozumi odchylka od druhu
nebo kvalitativnich podminek zbozi nebo jeho &asti, stanovenych touto dohodou nebo realizaéni dohodou
nebo technickymi normami Ci obecné zavaznymi pravnimi predpisy.

Prodavajici prohlasuje, Ze je vyluénym vlastnikem zboZi, Ze na zboZi nevaznou Zadna prava tfetich osob,
a Ze neni dana Zadnéa prekazka, kterd by mu branila s dodanym zbozim disponovat.

Prodavajici poskytuje v souladu s ustanovenim § 2113 a nasl. obcanského zakoniku zaruku za
jakost dodaného zbozi po celou dobu jeho pouzitelnosti (exspiracni doby), nebo po dobu 5 let,
pokud neni vyrobcem urceno jinak, a to ode dne pfevzeti zboZi na zakladé konkrétni realizacni dohody
a zavazuje se neprodlené informovat kupujiciho o pfipadnych zjisténych vadach jiz dodaného zbozi.
Kupujici je opravnén si v priibéhu doby pouZitelnosti zboZi (v dobé zaruky) vyzadat od prodavajiciho
dopInéni informaci o sloZeni a vlastnostech, informace o vyrobci, informace o skladovani, uchovani
a postup pfi likvidaci.

Prodéavajici odpovida za veskeré vady, které ma zbozi v okamziku uzavfeni realizacni dohody a za vady,
které se vyskytnou po dobu trvani zarucni doby. Prodavajici neodpovida za vady zbozi prokazatelné
zplsobené po jeho dodani manipulaci kupujiciho se zboZzim v rozporu s dodanou uZivatelskou pfiruckou,
navodem k pouziti, apod.

Kupuijici je povinen pfipadné vady zbozi vytknout prodavajicimu bez zbyte¢ného odkladu, nejdéle vSak
do 7 dnl po jejich zjisténi a uplatnit svilj poZadavek na jejich odstranéni, a to na e-mailovou adresu
prodéavajiciho: ~ . Kupujici je opravnén si zvolit mezi naroky z vad.

V pfipadé uplatnéni naroku z vad zboZi kupujicim z divodu pochybnosti o kvalité zbozi, se prodavajici
zavazuje na Zadost kupujiciho ihned zboZi vyménit za nové, které nebude vykazovat obdobné zavady,
bez ohledu na aktualni stav prlbéhu reklamacniho fizeni. Pro dodani nového zboZi plati pfiméfené
ustanoveni této dohody.

Prodavajici je povinen odstranit vadu nejpozdéji do 2 pracovnich dnu od jejiho vytknuti.

Pokud dohoda nestanovijinak, naroky z vad zboZi se fidi obecnou Upravou ob¢anského zakoniku. Naroky
z vad zboZi se nedotykaji ndroku na ndhradu Skody nebo naroku na smluvni pokutu. Kupujici ma rovnéz
pravo uplatiiovat narok na nahradu $kody zplsobené kupujicimu ¢&i pacientovi kupujiciho vadou zboZzi.

V pfipadé, Ze organ statniho dohledu nafidi stazeni zboZi z obéhu, je prodavajici povinen toto zbozi od
kupujiciho odebrat zpét na vlastni naklady a kupni cenu tohoto zboZi kupujicimu uhradit, pfipadné po
dohodé s kupujicim dodat zboZi nadhradni.

X. Sankce

Vyse Grokl z prodleni se Fidi platnymi pravnimi piedpisy, pokud neni mezi Uéastniky pisemné sjednano
jinak.

Za poruSeni povinnosti mi¢enlivosti dle ¢l. XII odst. | VOP je prodavajici povinen uhradit kupujicimu
smluvni pokutu ve vysi 50.000,- K¢ (slovy: padesat tisic korun €eskych), ato za kazdy jednotlivy pfipad
poruseni této povinnosti.

V pfipadé prodleni prodavajiciho s terminem odstranéni kupujicim fadné oznamenych, reklamovanych
vad v zarucni dobé, zaplati prodavajici kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 0,05% z ceny zbozi za
kaZzdé v€asné neodstranéni vad a kazdy zapoCaty den prodleni.

Smluvni pokuty dle této dohody jsou splatné ve |h{té 10 kalendafnich dnu od doruéeni pisemné vyzvy
opravnéného Ucastnika k jeji thradé povinnému ucastnikovi, a to bezhotovostnim pfevodem na bankovni
GCet opravnéného ucastnika, uvedeny v hlavi¢ce této dohody.

Smluvni pokutu sjednanou touto dohodou je povinny U€astnik povinen uhradit nezavisle na tom, zda
a pfipadné v jaké vySi vznikne druhému UCastnikovi v této souvislosti Skoda, kterou Ize uplatnit
samostatng, ¢i narok na vydani bezdlvodného obohaceni. Ugastnici dohody vylu€uiji aplikaci ustanoveni
§ 2050 obcanského zékoniku. Zaplacenim smluvni pokuty dale neni dotfena povinnost prodavajiciho
splnit zavazky vyplyvajici z této dohody.
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XI. Trvani, zmény a zanik dohody

Tato dohoda se sjednavéa na dobu ur€itou, a to do doby Fadného vysoutéZeni zboZi v souladu se zakonem
€. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, nejdéle vSak na dobu ! roku ode dne nabyti G¢innosti
této dohody.

Dohoda mdze byt ukonéena vypovédi:

a. ze strany kupujiciho bez udani divodu, kdy vypovédni doba ¢ini 3 mésice a poc&ina bézet prvnim
dnem mésice nésledujiciho po mésici, ve kterém byla vypovéd prodavajicimu dorucena, a déle
zplsobem dle VOP,

b. ze strany prodavajiciho bez udani dlvodu, kdy vypovédni doba ¢ini 6 mésicl a poCina bézet
prvnim dnem meésice néasledujiciho po mésici, ve kterém byla vypovéd kupujicimu dorucena,
a dale zplisobem dle VOP.

Vedle ddvodd stanovenych ob&anskym zakonikem a VOP mizZe opravnény Gcastnik odstoupit od dohody
pro podstatné poruseni dohody druhym ucastnikem, kterym se rozumi zejména:

a. nastrané kupujiciho nezaplaceni kupni ceny v souladu s podminkami dohody ve Ihiité delsi 60 dnd
po uplynuti splatnosti kupni ceny a neodstranéni zavadného stavu ani v dodatecné Ih(té 30-ti dnl
ode dne doruceni vyzvy k naprave,

b. nastrané prodéavajiciho:

i. opakované poruseni povinnosti stanovené dohodou,
ii. opakované dodani zboZi, které neodpovida specifikaci zboZi dle dohody (pfedevsim z hlediska
jakosti),
iii. opakované dodani zboZi nebo jeho €asti, kterou pro jeho vady kupujici neprevzal.

X1. PrioHy
Nedilnou soucésti dohody jsou pfilohy:
a. Priloha €. 1. Vypis z obchodniho/zivnostenského rejstfiku prodavajiciho (je-li v ném zapsan);
Priloha ¢. 2: Specifikace zbozi a cenova nabidka;
Pfiloha €. 3: Doklad o pojiSténi odpovédnosti prodavajiciho;
Pfiloha €. 4: VSeobecné obchodni podminky Nemocnice Na Homolce (podepsané prodavajicim);
Pfiloha ¢. 5: Navod k obsluze v ¢eském jazyce;

Ppaoo

V pfipadé rozporu maji ustanoveni dohody ¢i realizacni dohody prednost pfed pfilohami a VOP.

XIIl. Zavérecna ustanoveni

Ugastnici na zavér této dohody vyslovné prohlasuji, Ze jim nejsou znamy Zadné okolnosti branici
v uzavieni této dohody.

Tato dohoda pfedstavuje Uplnou dohodu Géastnikl dohody ohledné pfedmétu pInéni a nahrazuje veskeré
predchozi dohody, smlouvy a jind ujednani u¢inéna ve vztahu k tomuto predmétu pInéni Ucastniky
v minulosti, at'jiZ v pisemné, Gstni Cijiné formé.

Dohoda nabyva platnosti a uginnosti dnem podpisu posledniho z Gc¢astnikd, nema-li nabyt v souladu se
zédkonem ¢. 340/2015 Sb., o zvladStnich podminkach G€innosti nékterych smluv, uvefejfiovani téchto
smluv a o registru smluv (zakon o registru smluv), ve znéni pozdégjsich predpist, G¢innosti pozdgji.

Smluvni strany se zavazuji chranit pfed vyzrazenim Udaje a informace obsazené v této dohodg, které maji
charakter obchodniho tajemstvi, Ci jsou jinak chranéné podle zakona, popf. se jedné o informace vynaté
z povinnosti uverejnéni dle § 3 zdkona o registru smluv. Za takové Udaje Ci informace se povazuji
ujednani uvedené v _Pfiloze ¢. 2, v Priloze €. 3, v Pfiloze €. 5 této smlouvy, pfiCemz prodavajici ma
zadjem na utajeni téchto Gdajd a informaci s tim, Ze se kupujici zavazuje tyto informace nezvefejnit, resp.
pfed jejich zvefejnénim je znecitelnit s ohledem najejich konkuren¢ni vyznam.
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5. Dohoda je vyhotovena ve tfech stejnopisech, z nichz kazdy ma platnost originalu. Prodavajici obdrzi
jeden stejnopis a kupujici obdrzi dva stejnopisy.

6. Ugastnici prohlasuji, Ze si tuto dohodu pred jejim podpisem precetli, a shledali, Ze jeji obsah pFesné
odpovida jejich pravé a svobodné vili a zaklada pravni nasledky, jejichZz dosazeni svym jednanim
sledovali, a proto ji nize, prosti omylu, Isti a nikoliv v tisni, ¢i za ndpadné nevyhodnych podminek pro
jednoho z Ggastnikd, na dikaz toho podepisuji.

V Praze dne V Praze dne.

Johnson & Johnson, s.r.o. N~ mgtnice Na Homolce
Ing. Michala Malat, MHA MIWr~Petr Polpuek, MBA
Jednatelka spole¢nosti feditelxtémocnive
Prodavajici Kupuijici'

'OIlvMWn<itvHWVI, ¢ o

Walterovo namésti 329/1

158 00 Praha 5 - Jinonice NEMOCNICE
5 Czech Ropubllc > NA HOMOLCE
ICO; 41163075, PIGt G«1193070 150 30 Praha 5v Roemgenova 2

| Podpisy u&astnikd musi byt najedné listin&, nesmi se jednat o samostatnou listinu (obsahujici pouze podpisy bez textu).
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Datum vzniku a zapisu:

Spisova znacka:
Obchodni firma:
Sidlo:

IdentifikaCni Cislo:
Pravni forma:
Predmét podnikani:

Predmét ¢innosti:

Statutarni orgén:
Jednatel:

Pocet ¢lend:
Zptsob jednani:

Prokura:

Spolecnici:
Spolecnik:

Podil:

Vypis
z obchodniho rejstfiku, vedeného

Méstskym soudem v Praze
oddil C, vlozka 4711

30. Fijna 1991

C 4711 vedena u Méstského soudu v Praze
Johnson & Johnson, s.r.o.

Walterovo nameésti 329/1, Jinonice, 158 00 Praha 5
411 93 075

Spole¢nost s ru¢enim omezenym

¢innost Géetnich poradcd,vedeni Géetnictvi,vedeni dafové evidence

Distribuce [éCiv

vyroba.instalace a opravy elektronickych zafizeni

nakup, skladovani a prodej zdravotnickych prostiedki a/tfidy lib a lll, s vyjimkou
kondomdl, b/ tfidy | a lla, které mohou byt prodavany prodejci zdravotnickych
prostredkd

Vyroba, obchod a sluzby neuvedené v pfilohach 1 aZz 3 Zivhostenského zékona

pronajem nemovitosti,bytl a nebytovych prostor spocivajici v zakladnich
sluzbach zajistujicich fadny provoz
nemovitosti,bytl a nebytovych prostor

Ing. MICHALA MALAT, MHA, dat. nar. 13. ledna 1983

U Pohadky 920, NebuSice, 164 00 Praha 6

Den vzniku funkce: 1. srpna 2018

1

Jednatel samostatné a neomezené ta, Ze k napsanému nebo vy-
tiSténému jménu spolecnosti pfipoji svij podpis.

Zastupovani a podepisovani.

Prokurista podepisuje tim zplsobem,ze k obchodnimu jménu
spolec¢nosti pripoji dodatek oznadujici prokuru a svij
podpis.K zastupovani a podepisovani je tfeba souhlasného
projevu vzdy dvou prokurist(.

Johnson & Johnson
One Johnson & Johnson Plaza, New Brunswick, New Jersey, Spojené staty
americké

Vklad: 454 718 000,- K¢

Splaceno: 100%

Obchodni podil: 454718/454738
JNJ International Investment LLC

Udaje platné ke dni: 28. inora 2020 03:37 1/2



oddil C, vlozka 4711

Spolecnik: 08933 New Brunswick, One Johnson & Johnson Plaza, Spojené staty americké
Registracni ¢islo: 4556003

Podil: Vklad: 20 000,- K&
Splaceno: 100%
Obchodni podil: 20/454738

Zakladni kapital: 454 738 000,- K&
Ostatni skute€nosti:

Datum sepsani notafského zapisu: 24.10.1991

Notarské zapisy o prohlaSeni zmén zakladatelské listiny
z 20.2.1993, 19.4.1993 a 31.8.1993.

Obchodni korporace se podfidila zakonu jako celku postupem podle § 777 odst.
5 zakona €. 90/2012 Sb., o obchodnich spole€nostech a druzstvech.
Spole€nost Johnson & Johnson, s.r.o.

se jako nastupnicka spolecnost sloucila

fuzi slou€enim se spolecnosti Synthes,

s.r.o., se sidlem Karla EngliSe 3201/6,

Smichov, 150 00 Praha 5, identifikacni

¢islo 25071190, jako zanikajici

spolecnosti. V disledku faze slou¢enim

presSlo na spole€¢nost Johnson &amp;

Johnson, s.r.o. jako na nastupnickou

spole€nost jmeéni zanikajici spolecnosti

Synthes, s.r.0., se sidlem Karla EngliSe

3201/6, Smichov, 150 00 Praha 5,

identifikacni ¢islo 25071190.

Udaje platné ke dni: 28. Gnora 2020 03:37 2/2
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Pfiloha €. 2. Specifikace zboZi, cenova nabidka véetné minimalni skladové zasoby

Pozice  Obj.1. Nazev Min. skladova 4\ 7p  gpy  Cenikova g Vysledna
z&soba cena ks cena ks
Matky - jistici element
00001 199721000 5.5 EXP VERSE DI SET SCREW 45 0200143 15%
00002 199721001 5.5 EXP VERSE UNITIZ SET SCREW 45 0200143 15%
Srouby pro prostou stabilizaci
00003 199721430 5.5 EXP VERSE SCREW 4.35 x 30 2 0200142 15%
00004 199721435 5.5 EXP VERSE SCREW 4.35 X 35 4 0200142 15%
00005 199721440 5.5 EXP VERSE SCREW 4.35 X 40 4 0200142 15%
00006 199721445 5.5 EXP VERSE SCREW 4.35 x 45 4 0200142 15%
00007 199721450 5.5 EXP VERSE SCREW 4.35 X 50 2 0200142 15%
00008 199721455 5.5 EXP VERSE SCREW 4.35 X 55 2 0200142 15%
00009 199721530 5.5 EXP VERSE SCREW 5.0 x 30 2 0200142 15%
00010 199721535 5.5 EXP VERSE SCREW 5.0 x 35 4 0200142 15%
00011 199721540 5.5 EXP VERSE SCREW 5.0 x 40 4 0200142 15%
00012 199721545 5.5 EXP VERSE SCREW 5.0 x 45 4 0200142 15%
00013 199721550 5.5 EXP VERSE SCREW 5.0 x 50 4 0200142 15%
00014 199721555 5.5 EXP VERSE SCREW 5.0 x 55 2 0200142 15%
00015 199721560 5.5 EXP VERSE SCREW 5.0 x 60 2 0200142 15%
00016 199721565 5.5 EXP VERSE SCREW 5.0 x 65 2 0200142 15%
00017 199721620 5.5 EXP VERSE SCREW 6.0 x 20 2 0200142 15%
00018 199721625 5.5 EXP VERSE SCREW 6.0 X 25 2 0200142 15%
00019 199721630 5.5 EXP VERSE SCREW 6.0 x 30 2 0200142 15%
00020 199721635 5.5 EXP VERSE SCREW 6.0 x 35 4 0200142 15%
00021 199721640 5.5 EXP VERSE SCREW 6.0 x 40 6 0200142 15%

00022 199721645 5.5 EXP VERSE SCREW 6.0 x 45 16 0200142 15%
00023 199721650 5.5 EXP VERSE SCREW 6.0 x 50 19 0200142 15%
00024 199721655 5.5 EXP VERSE SCREW 6.0 x 55 8 0200142 15%
00025 199721660 5.5 EXP VERSE SCREW 6.0 X 60 2 0200142 15%
00026 199721665 5.5 EXP VERSE SCREW 6.0 x 65 2 0200142 15%
00027 199721720 5.5 EXP VERSE SCREW 7.0 x 20 2 0200142 15%
00028 199721725 5.5 EXP VERSE SCREW 7.0 X 25 2 0200142 15%
00029 199721730 5.5 EXP VERSE SCREW 7.0 X 30 2 0200142 15%
00030 199721735 5.5 EXP VERSE SCREW 7.0 x 35 2 0200142 15%
00031 199721740 5.5 EXP VERSE SCREW 7.0 x 40 2 0200142 15%
00032 199721745 5.5 EXP VERSE SCREW 7.0 x 45 2 0200142 15%
00033 199721750 5.5 EXP VERSE SCREW 7.0 x 50 2 0200142 15%
00034 199721755 5.5 EXP VERSE SCREW 7.0 x 55 2 0200142 15%
00035 199721760 5.5 EXP VERSE SCREW 7.0 x 60 2 0200142 15%
Fenestrované Srouby pro augmentad

00036 199723430 5.5 EXP VERSE FEN SCR 4.35 x 30 2 0200141 15%
00037 199723435 5.5 EXP VERSE FEN SCR 4.35 x 35 4 0200141 15%
00038 199723440 5.5 EXP VERSE FEN SCR 4.35 x 40 6 0200141 15%
00039 199723445 5.5 EXP VERSE FEN SCR 4.35 x 45 4 0200141 15%
00040 199723450 5.5 EXP VERSE FEN SCR 4.35 x 50 2 0200141 15%
00041 199723455 5.5 EXP VERSE FEN SCR 4.35 X 55 2 0200141 15%
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00042 199723535 5.5 EXP VERSE FEN SCR 5.0 x 35
00043 199723540 5.5 EXP VERSE FEN SCR 5.0 X 40
00044 199723545 5.5 EXP VERSE FEN SCR 5.0 X 45
00045 199723550 5.5 EXP VERSE FEN 5CR 5.0 x 50
00046 199723635 5.5 EXP VERSE FEN SCR 6.0 X 35
00047 199723640 5.5 EXP VERSE FEN SCR 6.0 x 40
00048 199723645 5.5 EXP VERSE FEN SCR 6.0 X 45
00049 199723650 5.5 EXP VERSE FEN SCR 6.0 x 50
00050 199723655 5.5 EXP VERSE FEN SCR 6.0 x 55
00051 199723660 5.5 EXP VERSE FEN SCR 6.0 X 60
00052 199723665 5.5 EXP VERSE FEN SCR 6.0 x 65
00053 199723740 5.5 EXP VERSE FEN SCR 7.0 X 40
00054 199723745 5.5 EXP VERSE FEN SCR 7.0 x 45
00055 199723750 5.5 EXP VERSE FEN SCR 7.0 X 50
00056 199723755 5.5 EXP VERSE FEN SCR 7.0 x 55
00057 199723760 5.5 EXP VERSE FEN SCR 7.0 X 60
00058 199723840 5.5 EXP VERSE FEN SCR 8.0 x 40
00059 199723845 5.5 EXP VERSE FEN SCR 8.0 X 45
00060 199723850 5.5 EXP VERSE FEN SCR 8.0 x 50
00061 199723855 5.5 EXP VERSE FEN SCR 8.0 x 55
00062 199723860 5.5 EXP VERSE FEN SCR 8.0 X 60
Tyce

00063 179772035 Prebent Rod, 35 mm

00064 179772040 Prebent Rod, 40 mm

00065 179772045 Prebent Rod, 45 mm

00066 179772055 Prebent Rod, 55 mm

00067 179772065 Prebent Rod, 65 mm

00068 179772075 Prebent Rod, 75 mm

00069 179772085 Prebent Rod, 85 mm

00070 179772095 Prebent Rod, 95 mm

00071 179762120 Rod, 120 mm

00072 179762300 Rod, 300 mm

00073 179762480 Rod, 480 mm

00074 186789040 Viper Il Straight Rod, 40 mm
00075 186789050 Viper Il Straight Rod, 50 mm
00076 186789060 Viper Il Straight Rod, 60 mm
00077 186789070 Viper Il Straight Rod, 70 mm
00078 186789080 Viper Il Straight Rod, 80 mm
00079 186789090 Viper Il Straight Rod, 90 mm

Spotfebni material
00080 279726500
00081 283999001
00082  05.000.021S

Open Cannula
Adaptor Luer to Noc Needle
MatrixPRO™ Baterie (sterilni)
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M MARSH

MARSH,s.r.o. IC: 45 30 65 41
Vinohradska 2828/151 Tel.C.: 221 418 111
130 00 Praha3 Fax: 221418 150

Czech Republic

CERTIFIKAT O POJISTENI

MARSH, s.r.0. jako pojistovaci maklér dle zadkona €. 170/2018 Sh. V platném znéni potvrzuje, Ze
bylo sjednano pojistné krytiv dale uvedeném rozsahu:

Pojistény: Johnson & Johnson, s.r.o.
Walterovo namésti 329/1,158 00 Praha 5, Jinonice, 1C : 41193075
JNJ Global Business Services s.r.0.
Walterovo namésti 329/1, 158 00 Praha 5, Jinonice, 1C: 27437698

Janssen - Cilag s.r.o.
Walterovo namésti 329/1, 158 00 Praha 5, Jinonice, IC: 27146928

Pojistovna: Chubb European Group SE, org. slozka
Pobfezni 620/3, 186 00 Praha 8, IC: 27893723

Pojistna smlouva .. CZCANAO1161

Druh pojisténi: Odpovédnost za Skody viéi tietim osobam, véetné odpovédnosti
za $kody zpUsobené vadnym vyrobkem, véetné odpovédnosti za
provadéni klinickych studii

- Skody na majetku tretich osob
- 8kody na Zivoté a zdravi tfetich osob

Limit pIn&ni: USD 3 000 000 - projednu pojistnou udalost
USD 4 000 000 - pro viechny udélosti nastalé v pojistném obdobi
USD 2 000 000 - pro jednu udalost za odpovédnost za klinické studie
USD 4 000 000- za vsechny pojistné udalosti CT, nastalé v pojistném obdobi

USD 3 000 000 -sub-limit pro jednu udalost, na zakladé smlouvy
0 pronajmu mezi JNJ GBS a Mechanica s.r.o.

Spolutgast: neaplikuje se

Pojistné obdobi : 01.03.2020-28.02.2021

Marsh, jako zplnomocnény mezinarodni pojiStovaci broker, potvrzuje timto, Ze vySe uvedend spolecnost ma
sjednano vySe uvedené pojisténi, které je soucasti mezinarodniho pojistného programu, sjednaného matefskou
spole¢nosti Johnson & Johnson, USA u mezinarodniho pojistitele Chubb European Group Ltd. a plati pro
vSechny pobocky této spolecnosti na svéte. P

y pobociy teto sp Digitalné podepsal

V Praze dne 06.02.2020
Datum: 2020.02.06

12:49:28+01'00'
Client Executive
Multinational Client Services

Tento certifikatje informaci a potvrzenim o sjednaném pojistném kryti
V zadném pfipada nenahrazuje ani nepozménuje zminénou pojistnou smlouvu, ani z néj nevyplyvaji Zzadna prava £s naroky

Zapis do OR vedeného Mastskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 7847. byl proveden dne 12/3/1992
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VSeobecné obchodni podminky
Nemocnice Na Homolce

|.  Zakladni ustanoveni

1. Tyto VSeobecné obchodni podminky sepsané v souladu s ust. § 1751 a nésl. zadkona €. 89/2012 Sh.,
obg&ansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpist, jsou soucéasti vdech smluv Nemocnice Na Homolce, jejichz
jsou pfilohou. Smluvni strany téchto smluv bezvyhradné akceptuji ustanoveni téchto VSeobecnych
obchodnich podminek a uzaviraji smlouvu s tim, Ze ustanoveni smlouvy, kterd se odchyluji od téchto
VSeobecnych obchodnich podminek, maji pfed VSeobecnymi obchodnimi podminkami pfednost.

2. Nemocnice Na Homolce je statni prispévkova organizace v piimé fidici plsobnosti Ministerstva
zdravotnictvi Ceské republiky, zfizena rozhodnutim ministra zdravotnictvi ze dne 25. 11. 1990, &.: OP-
054.25.11.90, ve znéni zmén provedenych Opatfenim Ministerstva zdravotnictvi vydaného pod ¢&j.: MZDR
58228/2017-2/OPR ze dne 11.12.2017. Nemocnice je pfislusna hospodafit s majetkem, ktery ji byl svéFen.

Il Vyklad pojmi a zkratek

1. Zdlvodu standardizace oznadeni smluvnich stran a daldich pojmd budou v téchto VSeobecnych
obchodnich podminkéch pouZivany pojmy s dale uvedenymi vyznamy:

NNH - Nemocnice Na Homolce,

dodavatel - druh& smluvnistrana, bez ohledu na odlisné oznaceni smluvnich stran ve smlouvé. Pokud
vystupuje ve smlouveé vice smluvnich stran, vztahuji se vySe uvedena oznaceni na jednotlivé vSechny
smluvni strany odlisné od NNH obdobné,

VOP - VSeobecné obchodni podminky NNH,

smlouva - smlouva véetné jejich pfipadnych dodatkd ¢i priloh, kde smluvni stranou je NNH a kde VOP
takovou smlouvu dopliuji,

objednavka - poptavka po dodavce nebo sluzbé pro jednordzové ucely mensiho rozsahu nebo
napliovani rAmcovych smluv.

2. Vtéchto VSeobecnych obchodnich podminkach jsou déle uzivany nasledujici zkratky a odkazy na pravni
predpisy:

a) zakon ¢. 134/2016 Sh., o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdgjsich predpisl (dale jen ,,ZZVZ"),

b) zékon ¢ 340/2015 Sb., o zvldStnich podmink&ch GcCinnosti nékterych smluv, uvefejfiovani téchto
smluv a o registru smluv (dale jen ,,zakon o registru smluv"),

c) zakon ¢. 89/2012 Sh., obtansky zakonik, ve znéni pozdgjsich predpisti (dale jen ,,ob&ansky zakonik"),

d) zakon ¢. 99/1963 Sh., ob¢ansky soudni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen ,,0.s.F."),

e) zakon & 91/2012 Sh., 0 mezinarodnim pravu soukromém, ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen
~ZMPS"),

f) nafizeni vlady ¢. 351/2013 Sh., kterym se urluje vySe Grok( z prodleni a nakladd spojenych
s uplatnénim pohledavky, urcuje odménu likvidatora, likvidaéniho spravce a €lena organu pravnické
osoby jmenovaného soudem a upravuji nékterych otazky Obchodni véstniku a vefejnych rejstiikd
pravnickych a fyzickych osob v platném znéni (dale jen ,,nafizeni vliady ¢. 351/2013 Sbh.").

M. Ustanoveni vztahujici se ke koupi véci

1. Pokud je pfedmétem smlouvy koupé véci, k pfevodu vlastnického prava k véci dochazi pisemnym
protokolarnim pfedanim véci NNH.

2. U koupé véci provedenych na zakladé objednavky je kupni smlouva uzaviena také potvrzenim objednavky
ze strany dodavatele. Vlastnické pravo pfechazi na NNH dodanim pfedmétu koupé a podpisem dodaciho
listu kontaktni osobou NNH.
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3. Dodavatel poskytuje NNH z&ruku za jakost ve smyslu ust. § 2113 a nasl. obCanského zakoniku, pficemz véc
si musi po zaru¢ni dobu zachovat obvyklé vlastnosti, které jsou vyminény v kupni smlouvé. Zaru¢ni doba
je zpravidla sjednana v kupni smlouveé, a to i odchylné od téchto VOP, pficemz neni-li v kupni smlouvé tato
doba sjednana, nebo nenabizi-li dodavatel svym prohlaSenim zaruku delsi, poskytuje dodavatel tuto
zaruku za jakost:

a) u véci, u kterych je vyrobcem stanovena doba pouZzitelnosti (zejm. exspirace léCiv ¢i zdravotnickych
prostiedk(l), po dobu této exspirace,

b) u movitych véci, u nichZz neni vyrobcem stanovena doba pouZitelnosti, a které nepodléhaji rychlé
zkaze, 24 mésicl,

¢) u movitych véci, u nichZz neni vyrobcem stanovena doba pouzitelnosti, a které podléhaji rychlé zkaze,
se zaruka neposkytuje, nevyplyva-li z pravniho pfedpisu, nebo neni-li ujednana v kupni smlouve.

4. Pokud je predmétem kupni smlouvy hromadné vyrabény léCivy pfipravek, poZaduje NNH, aby doba
exspirace ode dne dodani ¢inila alespori 12 mésicd.

IV.  Doba trvani a zanik smlouvy

1. Smlouva se sjednava na dobu urcitou, kdy doba trvani smlouvy musi byt vZdy stanovena ve smlouve.
Uginnosti nabyva smlouva dnem jejiho uzavieni smluvnimi stranami, nema-li nabyt v souladu se zakonem
0 registru smluv Gc€innosti pozdeji. V takovém pfipadé jsou smluvni strany povinny ve vzajemné
soucinnosti jednat tak, aby byly naplnény podminky zakona o registru smluv a smlouva nabyla G¢innosti
bez zbyte¢ného odkladu po jejim uzavieni.

2. Vedkeré zmény a doplfiky smlouvy Ize provadét pouze dodatky ke smlouvé. Dodatky musi mit pisemnou
podobu a musi byt opatfeny podpisy smluvnich stran. Pfipadné dodatky ke smlouvé budou oznaceny jako
»,Dodatek" a vzestupné Cislovany v pofadi, v jakém byly postupné uzavirany tak, aby dfive uzavieny
dodatek mél vzdy Cislo nizsi, nez dodatek pozdéjsi.

3. Smlouva miZe byt ukonéena pouze pisemnég, a to:

a) dohodou podepsanou obéma smluvnimi stranami, v tomto pfipadé platnost a u¢innost smlouvy kon¢i
ke sjednanému dni,

b) odstoupenim od smlouvy v dlsledku nesplnéni povinnosti vyplyvajici ze smlouvy, z VOP nebo
z obecné zavaznych pravnich predpist,

c) odstoupenim od smlouvy v dlsledku zahajeni insolvenéniho fizeni vi¢i druhé smluvni strané.

4. Odstoupeniod smlouvy nabyva uc¢innosti dnem prokazatelného doru¢eni druhé smluvni strané. V pripade,
7e odstoupeni od smlouvy neni mozné doruéit druhé smiuvni strané ve |h(té 10-ti dnd od odeslani,
povaZzuje se odstoupeni od smlouvy za doruc¢ené druhé smluvni strané uplynutim 10. dne ode dne
prokazatelného odeslani takového odstoupeni od smlouvy druhé smluvni strané.

5. Okamzikem nabyti u€innosti odstoupeni od smlouvy zanikaji vSechna prava a povinnosti smluvnich stran
ze smlouvy. PFi ukong&eni smlouvy jsou smluvni strany povinny vzajemné vypofadat své zavazky, zejména
si vratit véci pfedané k provedeni dila, vyklidit prostory poskytnuté k provedeni dila a misto pInéni.

6. V disledku zaniku smlouvy nedochazi k zaniku narokl na nahradu $kody vzniklych porusenim smlouvy,
narokl na uhrazeni smluvnich pokut, ani jinych ustanoveni, kterd podle projevené vile stran nebo
vzhledem ke své povaze maji trvat i po jejim zaniku.

V. NE&ktera ustanoveni o fakturaci
1. NNH je povinna zaplatit dodavateli za pInéni vZdy az na zakladé vystaveni a doruceni dafiového dokladu -

faktury. Dodavatel je povinen vystavit dafovy doklad (fakturu) do 15 dnd po uskuteénéni zdanitelného
pInéni a nejpozdéji do dvou pracovnich dnid po jeho vystaveni doruéit tento dafiovy doklad (fakturu) do
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datové schranky NNH ¢i na elektronickou adresu faktury(Shomolka.cz. Dodavatel je opravnén dorucit
danovy doklad (fakturu) také na adresu sidla NNH. V pfipadé opoZdéného zaslani dariového dokladu
(faktury) je dodavatel povinen NNH uhradit vzniklou Skodu v pIné vysi. To se vztahuje zejména na pfipady
prenesené dafové povinnosti, kdy by NNH byla v disledku nevystaveni faktury fadné a véas v prodleni
s odvedenim dané.

2. Ucetni darové doklady (faktury) museji obsahovat naleZitosti stanovené pfislusnymi pravnimi pfedpisy,
a to zejména zékonem ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni platném k datu uskute¢néni

zdanitelného pInéni a zadkonem ¢&. 563/1991 Sb., o G&etnictvi ve znéni platném k témuz datu. Ugetni
a danovy doklad musi obsahovat zejména tyto néleZitosti:

oznageni povinné a opravnéné osoby, adresu sidla/mista podnikani, ICO, DIC,

Cislo dokladu,

specifikace zboZi (kdd polozky v systému NNH) s uvedenim jeho mnoZstvi,

den jeho vystaveni a den splatnosti, den zdanitelného plnéni,

oznaceni penéZniho Ustavu a Cislo UCtu, na ktery se mé platit, konstantni a variabilni symbol,

f) d€tovanou Castku, DPH, uctovanou €astku vE. DPH,

g) ddvod uétovani s odvolanim na objednavku nebo dohodu, vzdy v3ak &islo smlouvy NNH,

h) elektronicky podpis osoby opravnéné k vystaveni dariového a Uc€etniho dokladu, je-li to technicky
mozne,

i) seznam pfiloh.

ez e

@

3. Nedilnou soucasti danového dokladu (faktury) musi byt potvrzeni o fadném splnéni zavazku (dle typu
plnéni zejm. dodaci list, pfedavaci protokol dila, potvrzeny vykaz préace, zjiStovaci protokol apod.), ktery
musi byt potvrzen osobou opravnénou jednat za NNH.

4. V pfipadé, ze zaslana faktura nebude mit naleZitosti darfiového dokladu nebo na ni nebudou uvedeny Gdaje
specifikované ve smlouvé, nebo bude jinak nelpIna €i nespravna, je ji NNH opravnéna vratit k opraveé i
doplnéni, nejpozdgji viak do 20 pracovnich dnl od data jejiho pfevzeti. Tim se NNH nedostava do prodleni
s Ghradou ceny. V takovém pripadé zacind bézet Ihdta splatnosti az dnem doruceni opravené faktury NNH
za obdobnych podminek jako u plvodni faktury.

5. Pokud se daroveé doklady (faktury) vztahuji k plnéni za dodané zboZi ¢i poskytnuté sluzby, které vychazi ze
smlouvy z vefejné zakazky, je dodavatel povinen uveést v dafiovém dokladu (fakture) ¢islo smlouvy NNH ¢i
identifikaci pfedmétné verejné zakézky.

6. Sohledem na skute¢nost, e NNH je povinnym subjektem pro vykazovéani dat do Intrastat v Ceské
republice, je dodavatel povinen opatfit dopravni dokumenty nebo dodaci listy pro NNH nasledujicimi
Gdaji:

zplsob dopravy zboZi,

informace o subjektu Uhrady dopravy zboZi,

kod standardni klasifikace produkce,

informace o vychozim misté dopravy zboZi,

informace o misté vyroby zboZi,

f) hmotnost a dalsi Udaje v mérnych jednotkach o zbozi ke kazdému kddu standardni klasifikace.

Loz e

7. Splatnost faktury musi byt stanovena ve smlouvé alespofi v délce 60 dni ode dne doruceni Fadného
danového dokladu (faktury) do NNH.

8. Neni-li ve smlouvé dohodnuto jinak, NNH uhradi faktury bezhotovostné pfevodem na Gcet druhé smluvni
strany. Dnem Uhrady faktury se rozumi den, kdy byla fakturovana ¢astka odepsana z uctu NNH.

9. NNH neposkytuje zalohové platby.
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10. Neni-li ve smlouvé dohodnuto jinak, platby budou probihat vyhradné v CZK a rovnéz veSkeré cenové Udaje
budou v této méné.

VI.  Ustanoveni k zajisténi kvality a pfedavani Gdajd o kvalité

1. Pokud je pfedmétem smlouvy dodavka €i sluzbal, nebo je pfedmétem smlouvy bezlplatné uzivani movité
véci, pak se dodavatel zavazuje, Ze:

a) prfedd NNH veSkeré Udaje o kvalité, které jsou pozadovany (a) pravnimi pFedpisy, nebo (b) byly
pozadovany NNH v ramci zadavacich podminek, na jejichz zakladé NNH uzaviela smlouvu
s dodavatelem, jsou-li takové, nebo (c) jsou pozadovana ustanovenimi smlouvy, nebo (d) jsou
pozadovana NNH po uzavieni smlouvy prostfednictvim kontaktni osoby uvedené ve smlouvé nebo
pracovniklh NNH s jejichz Ginnosti vykonavanou v NNH souvisi zajistovani, udrzba nebo kontrola
kvality plnéni ze smlouvy,

b) v pripadé neschopnosti dodrZet své povinnosti vyplyvajici ze smlouvy, zejména plnit pfedmét smlouvy
v kvalité stanovené smlouvou a v souladu s technickymi podminkami stanovenymi v rdmci zadavacich
podminek, které byly podkladem pro uzavieni smlouvy (jsou-li takové), bude o této skute€nosti
neprodlené prokazatelné informovat NNH. Prava vyplyvajici z odpovédnosti za poruSeni smlouvy
timto nejsou dotcena,

c) ozndmiNNH veskeré odchylky od kvality a technickych podminek, které se vztahuji k pInéni pfredmétu
smlouvy a které zjisti v prib&hu pInéni smlouvy. V takovém pfipadé NNH mizZe uplatnit prava
z vadného plnéni ihned poté, co se o vadném plnéni dozvédéla,

d) vdostatetném predstihu pred planovanymi zménami vyrobnich metod, postupl ¢i pouZitych
materialC, které maji potencialni vliv na kvalitu plnéni pfedmé&tu smlouvy, bude NNH o této
skutecnosti informovat a umozni NNH ovéfeni, zda deklarované zmény nemohou ovlivnit vyslednou
kvalitu pInéni smlouvy.

2. NNH je opravnéna v pripadé zjisténi nedostatkl pfi pInéni smlouvy (zjisténych napf. v rdmci hodnoceni),
zahajit s dodavatelem neprodlené jednani sméfujici k napraveé vzniklého stavu.

3. Vpfipadé rozporu s plnénim podminek stanovenych ve smlouvé bude NNH uplatfiovat prava
z odpovédnosti za vadné plnéniv souladu se smlouvou a pfislusnymi pravnimi predpisy.

VII.  Poru8eni povinnosti, odpovédnost a sankce

1. V pfipadé vice dluznych thrad dodavatele v(i¢i NNH bude jakékoliv pInéni dodavatele vidy zapoéteno
nejprve na dluh nejstarsi, nevyplyva-li z plnéni vyslovnég, Ze jde o plnéni na jiny, konkrétné urceny dluh,
a to bez ohledu na to, které zavazky byly upomenuty a které nikoliv.

2. Uroky z prodleni s Ghradou pené&Zitého plnéni ze strany NNH mohou byt dohodnuty maximalng ve vysi
stanovené v nafizenivlady ¢. 351/2013 Sh.

3. Jakékoli ustanoveni smlouvy o smluvnich pokutach nezbavuje Z&dnou ze smluvnich stran povinnosti
k ndhradé Skody. Nevyplyva-li ze smlouvy néco jiného, stanovi se smluvni pokuta z ¢astky bez dané
z pfidané hodnoty.

4. NNH neakceptuje sjednani smluvnich pokut ve svllj neprospéch.

5. |v pripadé, kdy dodavatel pini svilj zavazek prostiednictvi tfeti osoby, je dodavatel odpovédny za Ffadné
a v€asné splnéni zavazku stejné, jako by zavazek pinil sdm.

6. Prava vznikla ze smlouvy nesmi byt postoupena bez pfedchoziho pisemného souhlasu NNH. Jakékoliv
postoupeni v rozporu s VOP se povazuje za neplatné a neduc¢inné.

1 Srov. ustanoveni § 14 odst. 1 a 2 ZZVZ
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7. NNH nepfipousti Zadné ujednani o omezeni rozsahu nahrady Skody.
VIil.  Salvatorni klauzule

1. Smluvni strany si k naplnéni G¢elu smlouvy poskytnou vzajemnou soucinnost.

2. Strany sjednavaji, ze pokud v disledku zmény ¢i odlisného vykladu pravnich pfedpisti anebo judikatury
soud( bude u nékterého ustanoveni smlouvy shledan ddvod jeho neplatnosti, smlouva jako celek nadale
plati, pficemz za neplatnou bude mozné povaZovat pouze tu ¢ast, které se ddvod neplatnosti pfimo tyka.
Strany toto ustanoveni doplini ¢i nahradi novym ujednanim, které bude odpovidat aktualnimu vykladu
pravnich predpis( a smyslu a Géelu smlouvy.

3. Pokud v nékterych pfipadech nebude mozné feSeni zde uvedené a smlouva by byla neplatnéa jako celek,
strany bezodkladné po tomto zjisténi uzaviou novou smlouvu, ve které pfipadny diivod neplatnosti bude
odstranén, a dosavadni pfijata plnéni budou zapocitdna na plnéni stran podle této nové smlouvy.
Podminky nové smlouvy vyjdou pfitom z plvodni smlouvy.

IX.  ReSenispor(, rozhodné pravo

1. Smluvni strany vynalozZi veSkeré usili k tomu, aby vyfeSily vSechny spory, které by mohly vzniknout
v souvislosti se smlouvou a jeji realizaci, v prvni fadé vzadjemnou dohodou.

2. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 87 odst. 1 ZMPS, dohodly, Ze smlouva a prava a povinnosti z ni
vyplyvajici se Fidi pravem Ceské republiky, zejména pFislusnymi ustanovenimi ob&anského zéakoniku. Ke
koliznim ustanovenim €eského pravniho fadu se pfitom nepfihlizi.

3. PoufZiti obecnych obchodnich zvyklosti a zvyklosti zachovavanych v odvétvich, ve kterych smluvni strany
podnikaji, na zavazky zalozené smlouvami se vylucuji.

X.  Zalozeni pravomoci éeskych soudt, prorogace

1. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 85 ZMPS dohodly na pravomoci souddl Ceské republiky
k projednani a rozhodnuti sporll a jinych pravnich véci vyplyvajicich ze smlouvy zaloZzeného pravniho
vztahu, jakoZz i ze vztahi s timto vztahem souvisejicich.

2. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 89a o.s.f., dohodly, Ze mistné pFisluSnym soudem k projednani
a rozhodnuti sporl a jinych pravnich véci vyplyvajicich ze smlouvy zaloZeného pravniho vztahu, jakoZ i ze
vztaht s timto vztahem souvisejicich, je v pfipadé, Ze k projednani véci je vécné pfislusny krajsky soud,
Méstsky soud v Praze a v pfipadé, Ze k projednani véci je vécné prislusny okresni soud, Obvodni soud pro
Prahu 5.

XI.  Podminky dorucovani

1. Kontaktni tdaje pro vyfizovani sdéleni dle smlouvy, pro vyfizovani pisemnosti tykajicich se smlouvy, budou
dorucovany nésledujicimi zplsoby:

a) prostiednictvim drzitele poStovni licence na adresy sidel smluvnich stran uvedené v hlavicce smlouvy,
b) prostfednictvim povéfenych zaméstnancli dodavatele, a to faxem, datovou schrankou, e-mailem
uvedenym v hlavi¢ce smlouvy ¢&i osobné v sidlech smluvnich stran.

2. Smluvni strany budou dorucovat pisemnosti na dohodnuté doru€ovaci adresy. Dohodnutou doru€ovaci
adresou se rozumi adresa sidla/mista podnikani dotéené smluvni strany uvedena v hlavi€ce smlouvy,
pfipadné jina kontaktni adresa uvedena v hlavi¢ce smlouvy. Doruci-li smluvni strana druhé smluvni strané

Verze:01,1/2018 Stranka 5z7



Roentgenova 2,150 30 Praha 5 09_SPC_NNH_008
Tel.: +420 257 271111 VSeobecné obchodni podminky Nemocnice Na Homolce

1CO: 00023884
NEMOCNICE

pisemné oznameni o zméné dorucovaci adresy, rozumi se dohodnutou dorucovaci adresou dotcené
smluvni strany nové sdélena adresa.

3. Smluvni strany jsou povinny pravidelné prebirat poStu, pfipadné zajistit jeji pravidelné pfebirani na své
dorucovaci adrese. Pfi zmé&né mista podnikani/sidla smluvni strany, je tato smluvni strana povinna
neprodlené informovat o této skute€nosti druhou smluvnistranu a oznamitji adresu, ktera bude jeji novou
dorucovaci adresou. Doruti-li smluvni strana druhé smluvni strané pisemné ozndmeni o zméné dorucovaci
adresy, rozumi se dohodnutou dorucovaci adresou dotéené smluvni strany nové sdélena adresa. Smluvni
strany berou na védomi, Ze porudeni povinnosti fadné prebirat postu dle tohoto &lanku mdZe mit za
néasledek, Ze doruceni zasilky bude zmareno.

4. Nevyzvedne-li si adresat zasilku, nebo nepodafi-li se mu zasilku dorucit na dohodnutou dorucovaci adresu,
nastavaji pravni Ucinky, které pravni predpisy spojuji s doruc¢enim pravniho jednani, ktery bylo obsahem
zasilky, dnem, kdy se zasilka vrati odesilateli.

XII. Miléenlivost

1. Smluvni strany zachovéavaji micenlivost o veSkerych skutecnostech, které se dozvi v souvislosti se svoji
¢innosti na zakladé smlouvy, véetné jednani pred uzavienim smlouvy, pokud tyto skute€nosti nejsou bézné
vefejné dostupné. Za dlvérné informace a pfedmét migenlivosti dle smlouvy se povazuji rovnéz jakékoliv
osobni Gidaje, podoba a soukromi pacienttl, zaméstnanc( ¢i jinych pracovnikd NNH, o kterych se dodavatel
v souvislosti se svou €innosti pro NNH dozvi nebo dostane do kontaktu.

2. NNH upozorfiuje, Ze je povinnym subjektem dle ustanoveni § 2 odst. 1 pism. n) zakona o registru smiuv,
a jako takovy ma povinnost zverejiiovat smlouvy v registru smluv. S ohledem na skute¢nost, Ze pravo zaslat
smlouvu k uvefejnéni do registru smluv nalezi dle zakona o registru smluv obéma smluvnim stranam,
dohodly se smluvni strany za Ucelem vylouceni pfipadného duplicitniho zaslani smlouvy k uverejnéni do
registru smluv na tom, Ze smlouvu zaSle k uvefejnéni do registru smluv NNH, ktera bude ve vztahu ke
smlouvam plinit téZ ostatni povinnosti vyplyvajici pro néj ze zakona o registru smluv.

XIIl. Ustanoveni o formé, poétu stejnopis smlouvy a jejim zvetejnénim

1. Pro NNH museji byt vyhotoveny vzdy alespori dvé originalni vyhotoveni smlouvy.

2. Smluvni strany souhlasi s pfipadnym zvefejnénim vSech nalezitosti smluvniho vztahu, zaloZeného
smlouvou, jakoZ i se zvefejnénim celé smlouvy. Pokud z objektivnich divodd dodavatel trva na
nezverejnéni smlouvy ¢&i nékteré jeji ¢asti, musi byt konkrétni ¢asti smlouvy, které nemaji byt zvefejnény,
uvedeny v samostatném ustanoveni smlouvy.

3. Jakékoli zmény smlouvy mohou byt provedeny pouze pisemnou dohodou smluvnich stran, pficemzZ tato
dohoda musi byt zachycena formou pisemnych, vzestupné &islovanych dodatkd smlouvy. To neplati
u zmén adres pro doru¢ovani a zmény kontaktnich osob a jejich kontaktnich Gdajd, které jsou uginné
dorucenim pisemného ozndmenim této zmény druhé smluvni strané.

XIV. Ustanoveni o objednavce

1. Objednavka musi byt pisemné potvrzena ze strany dodavatele a dorucena zpét NNH.

2. Potvrzeni objedndvky musi byt ucinéno pisemnou formou. Pisemna forma potvrzeni objednavky je
zachovana i pfi pravnim jednani uc€inéném elektronickymi nebo jinymi technickymi prostfedky
umoznujicimi zachyceni jeho obsahu a urcenijednajici osoby.

3. Smluvni strany si mohou v rdmcové dohodé dohodnout pouzivanijiné formy objednavky a to s ohledem
Ucel a pfedmét této ramcové dohody.
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XV. Zavéretna ustanoveni

1. Smluvni strany stanovi, Ze pokud je smlouva uzaviena na zékladé zadavaciho fizeni, vybérového fizeni
vefejné zakazky malého rozsahu €i obchodni vefejné soutéze, budou vykladat smlouvu s ohledem na
jednani stran v fizeni, na zakladé kterého byla smlouva uzaviena, zejména s ohledem na obsah nabidky
dodavatele, zadavaci podminky a odpovédi na pripadné Zadosti o informace ktémto zadavacim
podminkam.

2. Smluvni strany vylu€uji pouziti ustanoveni § 1799 a 1800 obcanského z&koniku.

3. Dodavatel na sebe prebira nebezpeli zmény okolnosti ve smyslu ustanoveni § 1765 odst. 2 obanského
zékoniku.

4. Zfizeni pfedkupniho préava, zastavniho prava Ci vyhrady zpétné koupé k hmotné véci je ve smlouvé
zakézano.

5. Smluvni strany zamitaji moznost, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni smlouvy byla jakakoliv prava
a povinnosti dovozovany z dosavadni ¢i budouci praxe zavedené mezi smluvnimi stranami €i zvyklosti
zachovavanych obecné €i v odvétvi tykajicim se pfedmétu plnéni smlouvy.
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Systém pro operace patere
EXPEDIUM® VERSE

DULEZITA POZNAMKA PRO OPERATERA

Patefniimplantaty EXPEDIUM® VERSE, stejné jako vSechny
doCasné prostfedky pro interni fixaci, majijen omezenou
Zivotnost. Vyznamny vliv na Zivotnost ma Groven aktivity pacienta.
Pacient musi byt informovan, Ze jakakoli aktivita zvySuje riziko
uvolnéni, ohnuti nebo zlomeni soucasti implantatu. Je nutné
pacienty informovat, Ze bude potfeba, aby v pooperaénim obdobi
omezili nékteré své aktivity. Také bude nutné provést pooperacni
vySetieni pacienta z divodu kontroly rozvoje fzni hmoty a stavu
implantovanych soucasti. Soucasti implantatu se mohou ohnout,
zlomit nebo uvolnit, i kdy? jiz doSlo k vytvofeni pevné kostni fuze.
Proto musi byt pacient upozornén nato, Ze se soucasti implantatu
mohou ohnout, zlomit nebo uvolnit, i kdyZ jsou omezeni

aktivity dodrZovana.

Omezeni zplisobena anatomickymi faktory a modernimi
operacnimi materialy jsou pfi¢inou toho, pro¢ kovové implantaty
nemohou vydrZet vécné. Jejich Gcelem je poskytnout do€asnou
vnitfni oporu, zatimco dochéazi ke konsolidaci fizni hmoty. Tyto
typy implantatd nejcastgji selhavaji, neni-li pouZit kostni §tép,
vyviji-li se pseudoartréza nebo ma-li pacient zavazné nebo
vicendsobné pfedoperalni zakfiveni.

Dojde-li ke kostni flzi, miiZe operatér rozhodnout o vyjmuti téchto
implantati. MoZnost druhého chirurgického zakroku musi byt
projednana s pacientem aje nutné zabyvat se téz riziky spojenymi
s druhym chirurgickym zakrokem. Pokud se implantaty zlomi,
musi Iékaf rozhodnout, zda maji byt vyjmuty. Musi pfitom zvazit
stav pacienta a rizika spojena s pfitomnosti zliomeného implantatu.

POPIS

Implantaty DePuy Spiné NEJSOU kompatibilni s implantaty jinych
vyrobcti, pokud neni stanoveno jinak.

Implantaty systém( DePuy Spiné NEJSOU zaménitelné s implan-
taty jinych systém( DePuy Sping, pokud neni uvedeno jinak.
Implantaty navrZzené pro pouZiti s ty¢emi specifikovaného prdiméru

NEJSOU kompatibilni s jinymi priméry ty¢i, pokud neni uvedeno
jinak. Implantaty navrzené pro pouZité s ty¢emi specifikovaného

prdméru jsou kompatibilni's tyéemi z jinych systémi se stejnym

primérem a ze stejného materialu podle tabulky mze.

TyCové soudasti se dvéma priiméry mohou mit kombinaci
prlmérh tyCi stavajicich primérd primych ty¢i z kazdého paterniho
systému uvedeného v tabulce nize. Tyto tyce se dvéma priméry
je mozné pouZzivat k pfipojeni k tyGovym konstrukcim vytvofenych
z plvodniho systému k tyGovym konstrukcim ze sekundarniho
systému podle tabulky niZe.

PUVODNI SYSTEM SEKUNDARNI SYSTEM

EXPEDIUM/VIPER/
VIPER2, ISOLAITIMX,
MONARCH, MOSS MIAMI

EXPEDIUM VERSE pojuje se s

Implantaty vyrobené z rliznych materiald NEJSOU kompatibilni,
pokud neni uvedeno jinak. Nasledujici tabulka specifikuje
kompatibilitu materiald.

MATERIAL KOMPATIBILNI S

Slitiny nerezavéjicioceli ~ Slitiny nerezavéjici oceli

Titanove slitiny, kobalt-chrom-molybden,

kobalt-nikl-chrom-molybden, PEEK,
komerc¢né Cisty titan

Titanové slitiny

Titanové slitiny,

Kobalt-chrom-molybden kobalt-nikl-chrom-molybden

Kobalt-nikl-chrom-

molybden Titanové slitiny, kobalt-chrom-molybden

Komer¢né Cisty titan Titanové slitiny

Urgita Gast soucasti systému EXPEDIUM VERSE miZe byt
pouzita pro zadnifixaci pedikularnim Sroubem u pediatrickych
pacientli. Tyto konstrukty mohou byt sloZeny z rdznych tvard

a velikosti ty¢i (v rozmezi 4,5 az 6,35), haku, vrutl, Sroubl a
spojovacich dilli. Podobné jako implantaty EXPEDIUM VERSE
pouzivané u dospélych pacientd mohou byt tyto soucasti pevné

Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Pokud si nejste datem tisku jisti, vytisknéte si jej prosim
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uzamceny v rliznych konfiguracich, pficemz kazdy konstrukt je
sestaven pfimo na miru pro konkrétni pfipad.

Spole¢nost DePuy Spiné pfipravuje pfirucky chirurgickych
technik uvadgjici pouziti implantat(i a nastrojli kazdého systému
pro operace patefe. Kopii téchto pfirucek chirurgickych technik
miZete ziskat od obchodniho zastupce spole¢nosti DePuy Spiné.

Systém pro operace patefe EXPEDIUM VERSE

Systém pro operace patefe EXPEDIUM VERSE tvofi podélné
tyCe, monoaxialni Srouby, pélyaxialni Srouby, uniplanarni Srouby,
reduk&ni Srouby, kabelové/dratové Srouby, drazkované konektory,
dréty, haky, redukeni h&ky, pficné konektory, systém kfiZzového
konektoru SFX, dualnityCové konektory, rozpinace sakralni
patefe, bocnikonektory a podlozky.

Systém pro operace patefe EXPEDIUM VERSE je kompatibilni
s jinymi systémy prostfednictvim pouZitijednotlivych nebo
dualnich konektor(l ty¢i, laterdlnich konektor(i, sakralnich
expandér( a ty¢i s dvéma prdiméry, jak je popsano dale:

« TyCe systému pro operace patefe ISOLA

e TyCe systému VIPER/VIPER2

« TyCe systému pro operace patefe MONARCH

« TyCe systému pro operace patefe MOSS MIAMI

» TycCe systému spodni ¢asti zad TIMX

« TyCe systému Synthes SYNAPSE

Pedikularni Sroub k upevnéni kabelu nebo dratu se pouZiva

se sublaminarnim dratem ISOLA z nerezavéjici oceli, ktery
vyrabi spole€nost DePuy Spiné, Ine. nebo se samostatnym
kabelem z nerezaveéjici oceli s lemem a pfepazkou a soucastmi
samostatného kabelu ISOLA s ockem kabelového systému pro
operace patefe Songer, které vyrébi spole€nost Pioneer Surgical
Technologies a distribuuje spole€nost DePuy Spinég, Ine.

Soucasti systému pro operace patefe EXPEDIUM VERSE jsou

k dispozici v provedeni z komer¢né Cistého titanu nebo titanové
slitiny splfujici specifikace ASTM F-67, ASTM F-136 nebo ASTM
F-1472, nerezavsjici oceli spliiujici specifikace ASTM F-138,
ASTM F-1314 nebo F-2229, dratl ze slitiny kobalt-nikl-chrom-
molybden spliujici specifikace ASTM F-562 a rovnéZ podéinych
ty€i ze slitiny kobalt-chrom-molybden splfiujici specifikace ASTM
F-1537.

TyCe ze slitiny kobalt-chrom-molybden a draty ze slitiny kobalt-
nikl-chrom-molybden jsou ur€eny pouze pro pouZiti s titanovymi
SoucCastmi.

Sestavy prstencové matice a stavéciho Sroubu jsou ur€eny pouze
pro s pedikularnimi Srouby a pedikularnimi haky s polyaxiélni,
jednorovinnou a monoaxiélnijedinou innii (SI) v rhmci systému
EXPEDIUM s nerezaveéjici oceli a titanu velikosti 4,5 mm a 5,5 mm.

Prodluzujici zapadky na redukénim Sroubu a hdkové soucasti maji
byt béhem operace vyjmuty.

INDIKACE

Systémy pro operaci patefe EXPEDIUM VERSE jsou uréeny

k zajisténi znehybnéni a ke stabilizaci spinalnich segmentd u
pacientli s vyvinutym skeletem. Jsou pouZivany jako podpora flze
pfi 1éCeni nasledujicich akutnich a chronickych nestabilit nebo
deformit hrudni, bederni a kfiZové patefe:

Systém pro operace patefe EXPEDIUM VERSE je uréen

k necervikéini pedikularnifixaci a nepedikularni fixaci

v nasledujicich indikacich: degenerativni onemocnéni plotének
(definované jako bolest zad diskogenniho plivodu s degeneraci
plotének potvrzenou anamnézou a rentgenovym vySetfenim);
spondylolistéza; trauma (napf. zlomenina nebo vykloubeni);
spinalni stendza; zakfiveni (napf. skolidza, kyféza anebo lordédza);
nador, pseudoartrdza; selhani pfedchozi flze u pacienttl

s dospeélou kostrou.

PFi pouZziti pro zadni perkutanni pristup s instrumentaci MIS je
systém EXPEDIUM VERSE ur€en k necervikéini pedikularnifixaci
a nepedikuldmi fixaci v nésledujicich indikacich: degenerativni
onemocneéni plotének (definované jako bolest zad diskogenniho
pdvodu s degeneraci plotének potvrzenou anamnézou a rent-
genovym vySetfenim); spondylolistéza; trauma (napf. zlomenina
nebo vykloubeni); spinélni stendza; zakfiveni (napf. skoliéza,
kyféza anebo lord6za); nador, pseudoartroza; selhani pfedchozi
flize u pacientd s dospélou kostrou.

Pfi pouZiti pro posteriorni Sroubovou fixaci necervikalni patefe
jsou kovové implantaty systému EXPEDIUM VERSE indikovany
jako doplnék k IéZhé idiopatické skolidzy u dospivajicich. Systémy
EXPEDIUM VERSE jsou uréeny pro pouZiti s autoStépem nebo
aloStépem. Pediatrické fixace pedikularnim Sroubem je omezena
na zadni pfistup.

CISTENI A STERILIZACE

Implantaty a nastroje systémU pro operace patefe EXPEDIUM
VERSE mohou byt dodavany bud sterilni, nebo nesterilni, coZ
bude jasné oznaceno na vyrobnim Stitku.

Sterilni implantaty

U implantatd, které jsou dodavany sterilni, je obsah sterilni,

pokud baleni nebylo po3kozeno, otevieno nebo pokud nevyprsela
doba pouZziti uvedend na Stitku baleni. Je nutné zkontrolovat
neporudenost obalu a oveéfit, Ze nedoslo k ohroZeni sterility
obsahu. Implantaty vyjméte asepticky z baleni az po stanoveni
spravné velikosti implantatu.

Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Pokud si nejste datem tisku jisti, vytisknéte si jej prosim
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BEZPECNOSTNI OPATRENI: Implantaty nepouZivejte v pfipadé,
Ze stav obalu nebo Stitek naznaCuje, Ze prostfedek nemusi
byt sterilni.

Implantaty, které jsou od vyrobce dodavany sterilni, nesmeéji byt
resterilizovany.

Nesterilni implantaty

Nesterilni implantéty jsou dodavany Cisté. VSechny soucasti
musi byt sterilizovany podle doporuéenych postupl normy 1SO
8828 a smérnic sdruZeni salovych sester AORN pro sterilizace
v nemocnicich.

POKYNY PRO CISTENi
Pro systém pro operace patefe EXPEDIUM:

Plati pro
Systém pro operace patefe EXPEDIUM VERSE od DePuy Synthes
VAROVANI

« DodrZujte pokyny a varovani dodavatell vech pouZitych
Cisticich Cinidel a vybaveni.

« Pii opétovném zpracovani nastrojil neprekracujte teplotu
140 °C (284 °F).

= Nevystavujte roztoktim chlornant, mohlo by dojit ke korozi.

« Vysoce alkalické podminky (pH > 11) mohou poSkodit vyrobky
s hlinikovymi ¢astmi.

» Pred automatickym CiSténim se musi provést ru¢ni o€isténi
vSech prostredkl s luminy.

Omezeni opakovaného pouziti

» Opakovana pfiprava ma minimalni vliv na Zivotnost a
funkci néstroje.

« Konec Zivotnosti je obecné stanoven opotfebenim nebo
poskozenim pfi chirurgickém pouZiti.

» Pred dalSim pouzitim néstroje vZdy peclivé zkontrolujte, zda
funguji spravné.

» PoSkozené nastroje odeSlete autorizovanému dodavateli
zajiStujicimu opravy nebo renovace.

Poznamky k dekontaminaci -
Creutzfeldt-Jakob nemoc (CJD)

 Pfi urCité kategorizaci rizika doporucuji Svétova zdravotnicka
organizace (WHO) nebo lok&lni regulalni Gfady zvI&Stni
postupy pro inaktivaci CJD. DalSiinformace naleznete ve
smérnicich WHO a mistnich pfedpisech.

Péce v misté pouziti

< Nastroje po pouziti co nejdfive ocistéte. Je-li tfeba Cisténi
odloZit, ponofte nastroje do roztoku kompatibilniho detergentu,
nebo je postfikejte namécecim roztokem, nebo je pfikryjte
utérkou namocenou v purifikované vode, aby se zabranilo
vyschnuti a tvorbé usazenin chirurgickych necistot.

« Vyhybejte se delSimu vystaveni solnym roztokm, aby se
minimalizovala moZnost koroze.

» Odstrafite nadmérné zneciSténi hadfikem najedno pouZiti.
Ochrana a pfeprava

« Po pouZiti n&stroje znovu pfipravte co nejdfive to bude mozné.
 Prostfedek uloZte do odpovidajici polohy v podnosu na néstroje.

« UrCend poloha je pro kaZdy prostfedek oznaCena obrazkem na
podnosu.

Priprava na Cisténi

U komplexnich ¢ mnohadilnych nastrojii postupuite dle pokyn(

pro jejich rozloZeni. Pokyny pro rozlozZeni Ize ziskat na poZadani

na zékaznickém centru DePuy Spiné (+1 800 227 6633).

V pfipadg, Ze pokyny niZe nelze dodrZet, kontaktujte zakaznicky

servis a vratte néstroje k pfepracovani.

Rucni cisténi

VSechny nastroje a implantaty:

« Pfipravte enzymaticky Cistici roztok dle pokyn{ vyrobce.

« ZnecCiSténé nastroje macejte po dobu doporucenou vyrobcem
enzymatického Cisticiho prostfedku, avSak minimalné 5 minut.
Zvolte Cas, ktery je delsi.

* MEkkym kartaCkem (se Stétinami z umélé hmoty, napf.

z nylonu) z povrchu prostfedku odstrarite veSkeré stopy krve
a zbytky tkéni.

Kanylované zavitniky EXPEDIUM

» Kanylované zavitniky EXPEDIUM maji kanylaci
o priméru 2 mm.

» Na vycisténi lumin a kanyl kaZzdého prostfedku pouZijte kartacek
na lumina (plastova vlakna, napfiklad nylon) s primérem 3 mm
a délkou nejméné 305 mm (12 palcd).

» Kartacek protahnéte skrze celou délku lumina za pouZziti
kroutivych pohybll nejméné pétkrat z obou stran, ¢imz se
odstrani necistoty.

» Lumen kaZdého prostfedku nasledné proplachnéte enzymatickym
Cisticim roztokem pomoci zcela napInéné 50ml stfikacky.

Zarovnavaci vodi¢e EXPEDIUM:

 Zarovnavaci vodiée EXPEDIUM maji lumen o priméru
11-12mm.

Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Pokud si nejste datem tisku jisti, vytisknéte si jej prosim
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« Na vycisténi lumin a kanyl kazdého prostfedku pouZijte kartacek
na lumina (plastova vlakna, napfiklad nylon) s primérem
13 mm a délkou nejméné 305 mm (12 palcd).

 KartaCek protdhnéte skrze celou délku lumina za pouZziti
kroutivych pohybli nejméné pétkrat z obou stran, ¢imz se
odstrani necistoty.

« Lumen kaZdého prostfedku nésledné proplachnéte enzymatickym
Cisticim roztokem pomoci zcela naplnéné 50ml stfikacky.

Modularnirukojeti EXPEDIUM:

« Modularni rukojeti EXPEDIUM maji otvor o priiméru
4-6,35 mm.

« Na vycisténi otvoru kazdeho prostfedku pouZijte kartacek
na lumina (plastova vldkna, napfiklad nylon) s primérem
nejméné 7 mm.

Adaptér s fehtackou (286710490):

« Adaptér s fehtackou méa lumen o prdméru 2,4 mm.

« Na vyCiSténi lumin kazdého prostfedku kartacek na lumina
(plastova vldkna, napfiklad nylon) s primérem nejméné 3 mm.

 Kartacek protahnéte skrze celou délku lumina za pouziti
kroutivych pohybl nejméné pétkrat z obou stran, ¢imZ se
odstrani necistoty.

» Lumen kaZzdého prostfedku nasledné proplachnéte enzymatickym
Cisticim roztokem pomoci zcela naplnéné 50ml stikacky.

« Vn&jSi povrch soucasti Cistéte za souasného pohybu
fehtaCkovym mechanizmem.

Sroubovak pro rychlé spojeni EXPEDIUM:

« Pohybuijte Sroubovékem za sou€asného drhnuti povrchu
prostfedku tahanim za vnitfni tubus a ota€enim vnéjsi objimky
alespon o tfi piné otacky.

 Dutinu rukojeti nasledné proplachnéte enzymatickym €isticim
roztokem pomoci zcela naplnéné 50ml stiikacky.

» Opakuijte proplachnuti dutiny rukojeti dvéma rliznymi otvory.

Prostfedky EXPEDIUM s luminy:

» PoufZijte tésné padnouci mékky kartaCek (plastova vidkna, napfi-
klad nylon) na lumina s délkou nejméné 305 mm (12 palct) pro
ddikladné vydrhnuti lumin nebo kanyl kazdého prostfedku. Mini-
malni priméry kartack jsou uvedeny v tabulce niZe pro kazdou
velikost lumina. Na prostfedky s velkymi luminy (>15 mm) je
mozné pouZzit kartacek typu zubniho kartdcku nebo podobny:

Kaod Velikost  Pramér

Popis prostredku vyrobku  lumina kartacku
PROSTREDEK PROTI

SROUBOVAK S OBJIMKOU

MMS| 279712200 10 14

Kéd
Popis prostredku vyrobku
SROUBOVAK S OBJIMKOU
NASI SROUBY 279712250
REDUKCNITUBUS Sl 279712460

STABILIZATOR TYCE MMSI 279712500
OBJIMKA PRIBLIZOVACE FC 279712580
OTOCNY TUBUS PRIBLIZ. FC 279712599
LATERALNI PRIBLIZOVAC 279712660
USNADNUJICI PROSTREDEK 279712888

PROSTREDEK PROTI
KROUCENI EXP 5,5 279712920

SROUBOVAK S OBJIMKOU DI 279722250
REDUKCNITUBUS DI XPDM 279722460

DI STABILIZATOR TYCE 279722500
OBJIMKA SROUBOVAKU EXP 279722850
DI FAR

USNADNUJICI PROSTREDEK 279722888
EXP DI

ZAROVNAVACI

PROSTREDEK MIS 279726400
OTEVRENY ZAROVNAVACI

PROSTREDEK 279726401
UZAVRENY SROUBOVAK NA

SROUBY IEXP 279729440

UZAVRENE UPINACI
POUZDRO NA SROUBY Exp 279729445

ZAVADEC MATIC IEXP 979729450
DLOUHA RUKOJET
UTAHOVACE IEXP 8 MM 219729470
DRAZKOVANY KON.
STABILIZATOR IEXP 279729610

UMISTOVACI KLIC IEXP CANN 279729640
MINI RYCHLOUPINACI

NASTAVEC EXP 635 279734210
SROUBOVAK S OBJIMKOU 279763250
STABILIZATOR TYCE 279763500
PRUZNY SVORKOVY

PRIBLIZOVAC 279763570
OBJIMKA PRIBLIZOVACE FC 279763580
OTOCNY TUBUS

PRIBLIZOVACE FC 279763599

OBJIMKA PRIBLIZOVACE S| 279763660
OBJIMKA PRIBLIZOVACE DI 279763670
USNADNUJICI PROSTREDEK 279763888

Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Pokud si nejste datem tisku jisti, vytisknéte si jej prosim
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Velikost
lumina

9

9-14
12

1
1
1

12

1
10
12

1

12

1

1
12

1

n

n
1
12

Pramér
kartacku

12

15
13
10
12
12
12

13

12
n
13

12

13

10

10

16

12
13

15
10
12

12
12
14
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Kod Velikost  Primér Kod Velikost Promér

Popis prostfedku vyrobku  lumina  kartacku Popis prostredku vyrobku otvoru kartacku
PROSTREDEK PROTI TUBUSITLACNIK
KROUCENI EXP 6,35 279763920 12 13 KOMPENZACNICH 279729480 6a3mm  7admm
RYCHLOUPINACI NASTAVEC SROUBU EXP
VED 279788835 11 16 REZACKA SROUBU IEXP 979729910 7 8
VNEJSI OBJIMKA PRO RYCH- REZACKA TYCI IEXP 279729930 5 8
i i NA 279788840 1 16 . . .
LOUPINACI NASTAVEC VBD 7 AROVNAVACI VODIC
DEROTACNIREDUKCE yeresse 16 . SROUBU 286210240 5a3mm  6a4mm
EXPEDIUM
DEROT. ZAVADEC - . Jednorucnipriblizovace tyCi EXPEDIUM:
PRUZNYCH SVOREK EXP 97888 < Pouzijte tésné padnouci mékky kartacek (plastova vlakna, napfi-
DEROT. ZAVADEC PRUZ- 279788874 11 " klad nylon) na lumina s délkou nejméné 305 mm (12 palctl) pro
NYCH SVOREK EXP 6,35 ddkladné vydrhnuti lumin nebo kanyl kazdého prostfedku. Mini-
DEROT. RYCHLOUPINACI 1 malni priméry kartackl jsou uvedeny v tabulce mze pro kaZdou
NASTAVEC-KRATKY Exp 279788878 16 velikost lumina. Na prostredky s velkymi luminy (>15 mm) je
DEROTACNI RYCHLOUPINACI mozné pouzit kartaéek typu zubniho karta¢ku nebo podobny:
i 279788935 u 16
NASTAVEC EXP5.5 . . -
o Kod Velikost ~ Prumér
DEROTACNI RYCHLOUP. i f Y i T
NASTAVEC EEXPS 5 979788955 1 1% Popis prostvre(’jku vyrobku lumina  Kkartacku
TN JEDNORUCNI
KABELOVY/DRATOVY PRIBLIZOVAC TYCI 279712510 1 12
' ) PRIBLIZOVAC TYCIS 279712525 Neaplikuje Neaplikuje
STABILIZATOR TYCE, SI 286210140 1 12 RYBINOVYM CEPEM se se
STABILIZATOR TYCE, JEDNORUCNI
DRAZKOVANY KONICKY 286210230 11 1 PRIBLIZOVAC TYCi635 ~ 279712610 12 18
USNADNUJICI PROSTREDEK 286240085 9 10 LATERALNI PRIBLIZOVAC 279712650 10 15
ZATKA IN-LINE REDUKCNI PROSTREDEK
5 5 = 286240095 9 10
PRIBLIZOVACE STYLU KERRISON 279763425 10 i
ZAVADEC IN-LINE ALNI PRIBLIZOVAC
2 - o 286240096 1 1 LAVTERVALNI FiRIBLVI?OVAC 279763650 10 15
PRIBLIZOVACE EXP 4,5 oo -

- PRIBLIZOVAC TYCISE 286240080 Neaplikuje Neaplikuje
OHYBACETRUBEK 286260060 8 9 STLACOVACI RUKOJETI e se
STABILIZATOR SFX 289410400 7 9 IN-LINE PRIBLIZOVAC 286240090 1 15
STREDOVY ZAROVNAVACI o L )

VODIE SEX 289410450 7 9 . PohbeUJte prlbllvzm{acem 2a .sougas,n%hci dr,hnutl povrchu
STABILIZATOR SFX EXP 45 289420400 8 g prosvt.redku stIVaCfamm rukojeti r?ejm.e:m,e tnkrat.v 3

OBJIMKA SROUBOVAKU . Pruzmu va stycn,e poyrchy mezi \{nltrnlmwa .vr)eJS|m tubusem ]
NA MONOAXIALNI SROUBY 287720105 9 10 nasledné proplachnéte enzymatickym Cisticim roztokem pomoci
EXP ANT zcela napInéné 50ml stiikacky.

KRIZOVY KON. APLIKATOR « Kartacek protahnéte skrze celou délku lumina za pouZziti

EXP ANT 287730140 11 12 kroutivych pohybl nejméné pétkrat z obou stran, &imz se

. ) odstrani necistoty.
Prostfedky EXPEDIUM s otvory nebo dutinami:

« PouZzijte tésné padnouci mékky kartacek (plastova viakna,
napiiklad nylon) na lumina s délkou nejméné 175 mm (7 palc()
pro ddikladné vydrhnuti otvord kaZzdého prostiedku. Minimalni

prlméry kartackl jsou uvedeny v tabulce mze pro kazdou Vechny nastroje (pokracovani):
velikost otvoru: * Nastroje dikladné oplachnéte teplou tekouci vodou 30 az 40 °C

(85 aZ 104 °F); oplachujte je po dobu nejméné jedné minuty,

< Lumen kazdého prostfedku nasledné proplachnéte
enzymatickym Cisticim roztokem pomoci zcela naplnéné 50ml
stikacky.

Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Pokud si nejste datem tisku jisti, vytisknéte si jej prosim
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dokud nebude odstranéno veskeré viditelné znecisténi a zbytky
Cisticiho roztoku.

« Zvlastni pozornost vénuijte proplachovani lumin dilatatord,
portdl a odsavacich haditek teplou tekoucivodou 30 az 40 °C
(85 a7 104 °F).

« Cistéte soucasti prostfedku ultrazvukem po dobu 10 minut
v Cisticim prostfedku s neutralnim pH pfipravenym v souladu
s pokyny vyrobce.

« Souasti prostfedku ddikladné oplachuijte teplou tekouci vodou
30 aZ 40 °C (85 aZz 104 °F) po dobu nejméné jedné minuty,
dokud nebude odstranéno veskeré viditelné znecisténi a zbytky
Cisticiho roztoku.

« Po konegném oplachnuti soucasti prostiedku dlikladné osuste
Cistou utérkou nebo pomoci stlaeného vzduchu.

—NEBO—

Automatickeé Cisténi

Implantaty

« Pfipravte enzymaticky Cistici roztok dle pokynG vyrobce.

 Implantaty namacejte po dobu doporu¢enou vyrobcem
enzymatického Cisticiho prostfedku, avSak minimalné 5 minut.
Zvolte Cas, ktery je delsi.

 Implantaty omyvejte teplou vodovodni vodou o teploté 30 aZ
40 °C (85 aZz 104 °F) po dobu nejméné jedné minuty (s
michanim, pokud je uzavfeno v pouzdru), dokud nezmizi
viditelné znamky zbytkd tkané a jakychkoliv jinych necistot,
vCetné Cisticiho prostfedku.

« Cistéte implantaty ultrazvukem po dobu 10 minut v Gisticim
prostfedku s neutralnim pH pfipravenym v souladu
s pokyny vyrobce.

» Pokracuijte ve zpracovani podle €asti VSechny nastroje.

VSechny néstroje:

= Pripravte enzymaticky Cistici roztok dle pokyn( vyrobce.

« ZnecCiSténé nastroje macejte po dobu doporucenou vyrobcem
enzymatického Cisticiho prostfedku, avSak minimalné 5 minut.
Zvolte Cas, ktery je delsi.

* ME&kkym kartaCkem (se Stétinami z umé&lé hmoty, napf.

z nylonu) z povrchu prostfedku odstrarite veSkeré stopy krve
a zbytky tkani.

Kanylované zavitniky EXPEDIUM

» Kanylované zavitniky EXPEDIUM maji kanylaci
o0 priméru 2 mm.

 Na vycisténi lumin akanyl kazdého prostfedku kartacek na
lumina (plastova viakna, napfiklad nylon) s primérem 3 mm a
délkou nejméné 305 mm (12 palcd).

» KartaCek protahnéte skrze celou délku lumina za pouZziti
kroutivych pohybi nejméné pétkrat z obou stran, ¢imz se
odstrani ne€istoty.

« Lumen kaZdého prostfedku nasledné proplachnéte
enzymatickym Cisticim roztokem pomoci zcela naplnéné 50ml
stikacky.

Zarovnavacivodice EXPEDIUM:

 Zarovnavacivodiée EXPEDIUM maji lumen o priméru
11-12mm.

< Na vyc€isténi lumin a kanyl kaZzdého prostfedku kartacek na
lumina (plastova vlakna, napfiklad nylon) na luminas primérem
13 mm a délkou nejméné 305 mm (12 palcti).

» KartaCek protahnéte skrze celou délku lumina za pouZiti
kroutivych pohybli nejméné pétkrat z obou stran, ¢imz se
odstrani necistoty.

« Lumen kazZdého prostfedku nasledné proplachnéte
enzymatickym Gisticim roztokem pomoci zcela naplnéné 50ml
stiikacky.

Modularnirukojeti EXPEDIUM:

= Modularnirukojeti EXPEDIUM maijf otvor o priméru 4 - 6,35 mm.

« Na vycisténi otvoru kaZzdého prostfedku pouZijte kartaek
na lumina (plastova vlakna, napfiklad nylon) s prdimérem
nejméné 7 mm.

Adaptér s fehtackou (286710490):

= Adaptér s fehtackou ma lumen o priméru 2,4 mm.

« Na vycisténi lumin v8ech soucasti kartdCek na lumina (plastova
vlkna, napfiklad nylon) s primérem nejméné 3 mm.

» Kartacek protahnéte skrze celou délku lumina za pouZiti
kroutivych pohybi nejméné pétkrat z obou stran, ¢imzZ se
odstrani ne€istoty.

» Lumen kazdého prostfedku nasledné proplachnéte enzymatickym
Cisticim roztokem pomoci zcela naplnéné 50ml stfikacky.

» VnéjSi povrch soucasti Cistéte za soucasného pohybu
fehtackovym mechanizmem.

Sroubovak pro rychlé spojeni EXPEDIUM:

« Pohybuijte Sroubovékem za soucasného drhnuti povrchu
prostfedku tah&nim za vnitfnitubus a otdenim vnéjSi objimky
alespoii o tfi piné otacky.

« Dutinu rukojeti n&sledné proplachnéte enzymatickym €isticim
roztokem pomoci zcela naplnéné 50ml stfikacky.

 Opakuijte proplachnuti dutiny rukojeti dvéma réiznymi otvory.

Prostfedky EXPEDIUM s luminy:

» PouZijte t8sné padnouci mékky kartacek (plastova vidkna, napfi-
klad nylon) na lumina s délkou nejméné 305 mm (12 palct) pro
ddkladné vydrhnuti lumin nebo kanyl kazdého prostfedku. Mini-

Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Pokud si nejste dalem tisku jisti, vytisknéte si jej prosim
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malni priméry kartackd jsou uvedeny v tabulce mze pro kaZdou

velikost lumina. Na prostfedky s velkymi luminy (>15 mm) je
mozné pouZzit kartacek typu zubniho kartdcku nebo podobny:

Popis prostfedku

PROSTREDEK PROTI
KROUCEN] SAl

SROUBOVAK S OBJIMKOU
MMS|

SROUBOVAK S OBJIMKOU
NAS| SROUBY

REDUKCNITUBUS S|
STABILIZATOR TYCE MMSI
OBJIMKA PRIBLIZOVACE FC
OTOCNY TUBUS PRIBLIZ. FC
LATERALNI PRIBLIZOVAC
USNADNUJICI PROSTREDEK

PROSTREDEK PROTI
KROUCENI EXP 5,5

SROUBOVAK S OBJIMKOU DI
REDUKCNI TUBUS DIXPDM
DI STABILIZATOR TYCE

OBJIMKA SROUBOVAKU EXP
DI FAR
USNADNUJICI PROSTREDEK
EXP DI

ZAROVNAVACI
PROSTREDEK MIS

OTEVRENY ZAROVNAVACI
PROSTREDEK

UZAVRENY SROUBOVAK NA
SROUBY IEXP

UZAVRENE UPINACI
POUZDRO NA SROUBY EXP

ZAVADEC MATIC IEXP

DLOUHA RUKOJET
UTAHOVACE IEXP 8 MM

DRAZKOVANY KON.
STABILIZATOR IEXP

UMISTOVACI KLIC IEXP CANN

MINI RYCHLOUPINACI
NASTAVEC EXP 635

SROUBOVAK S OBJIMKOU
STABILIZATOR TYCE

PRUZNY SVORKOVY
PRIBLIZOVAC

OBJIMKA PRIBLIZOVACE FC

Kod
vyrobku

279704055
279712200

279712250

279712460
279712500
279712580
279712599
279712660
279712888

279712920

279722250
279722460
279722500

279722850
279722888
279726400
279726401
279729440

279729445
279729450
279729470

279729610
279729640
279734210

279763250
279763500

279763570

279763580

Velikost

lumina  kartacku

12

10

9-14
12

1
1
1

12

1
10
12

1

12

1

1
12

1

Primér

14

14

12

15
13
10
12
12
12

13

12
1
13

12

13

10

10

16

12
13

15
10

Popis prostredku

OTOCNY TUBUS
PRIBLIZOVACE FC

OBJIMKA PRIBLIZOVACE Sl
OBJIMKA PRIBLIZOVACE DI
USNADNUJICI PROSTREDEK

PROSTREDEK PROTI
KROUCENI EXP 6,35

RYCHLOUPINACI
NASTAVEC VBD

VNEJS| OBJIMKA PRO RYCH-

LOUPINACI NASTAVEC VBD

DEROTACNI REDUKCE
EXPEDIUM

DEROT. ZAVADEC
PRUZNYCH SVOREK EXP

DEROT. ZAVADEC PRUZ-
NYCH SVOREK EXP 6,35

DEROT. RYCHLOUPINACI
NASTAVEC-KRATKY EXP

DEROTACNI RYCHLOUPI-
NACI NASTAVEC EXP5.5

DEROTACNI RYCHLOUP.
NASTAVEC F EXP5.5

KABELOVY/DRATOVY
SROUBOVAK

STABILIZATOR TYCE, Sl

STABILIZATOR TYCE,
DRAZKOVANY KONICKY

USNADNUJICI PROSTREDEK

ZATKA IN-LINE
PRIBLIZOVACE

ZAVADEC IN-LINE
PRIBLIZOVACE EXP 4,5

OHYBACE TRUBEK
STABILIZATOR SFX

STREDOVY ZAROVNAVACI
VODIC SFX

STABILIZATOR SFX EXP 4,5
OBJIMKA SROUBOVAKU

NA MONOAXIALNI SROUBY
EXP ANT

KRIZOVY KON. APLIKATOR
EXP ANT

Kéd
vyrobku

279763599

279763660
279763670
279763888

279763920
279788835
279788840
279788870
279788872
279788874
279788878
279788935
279788955

286210040
286210140
286210230
286240085

286240095

286240096

286260060
289410400

289410450

289420400

287720105

287730140

Velikost

Pramér

lumina  kartacku

1

1
1
12

12

1

1

16

1

1

1

1

1

1

1

1

12

12
12
14

13

16

16

17

12

12

16

16

16

12

12

10

10

12

10

12

» KartaCek protdhnéte skrze celou délku lumina za pouZziti

kroutivych pohybtl nejméné pétkrat z obou stran, &imz se

odstrani necistoty.
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« Lumen kazdého prostfedku nasledné proplachnéte enzymatickym
Cisticim roztokem pomoci zcela naplnéné 50ml stfikacky.

Prostfedky EXPEDIUM s otvory nebo dutinami:

« Pouzijte tésné padnouci mekky kartacek (plastova viakna,
napiiklad nylon) na lumina s délkou nejméné 175 mm (7 palctl)
pro ddikladné vydrhnuti otvordl kazdého prostiedku. Minimalni
priiméry kartackd jsou uvedeny v tabulce mze pro kazdou
velikost otvoru:

Primér

kartacku

Kad Velikost

Popis prostredku vyrobku otvoru

TUBUSITLACNIK KOMPEN-
ZACNICH SROUBU EXP

REZACKA SROUBU IEXP
REZACKA TYCI IEXP

ZAROVNAVACI VODIC
SROUBU

279729480 6a3mm 7ad4mm

279729910 7 8
279729930 5 8

286210240 5a3mm 6a 4 mm

Jednorucnipfiblizovace tyCi EXPEDIUM:

» Pouzijte tésné padnouci mékky kartacek (plastova vlakna, napfi-
klad nylon) na lumina s délkou nejméné 305 mm (12 palctl) pro
ddkladné vydrhnuti lumin nebo kanyl kazdého prostfedku. Mini-
malni priméry kartagkl jsou uvedeny v tabulce niZe pro kazdou
velikost lumina. Na prostfedky s velkymi luminy (>15 mm) je
mozné pouZzit kartacek typu zubniho karta¢ku nebo podobny:

Kod Velikost ~ Prlimér
Popis prostfedku vyrobku lumina  kartdcku
JEDNORUCNI
PRIBLIZOVAC TYCI 2912510 U 12
JEDNORUCNI
PRIBLIZOVAC TYGi635 279712610 12 18
LATERALNI PRIBLIZOVAC 279712650 10 15
REDUKCNIi PROSTREDEK 279763425 10 1
STYLU KERRISON
LATERALNI PRIBLIZOVAC 279763650 10 15
ohcmacr oo e et
IN-LINE PRIBLIZOVAC 286240090 1 15

VSechny néstroje (pokracovani):

« Nastroje dikladné oplachnéte teplou tekouci vodou 30 aZ 40 °C
(85 az 104 °F); oplachuite je po dobu nejméné jedné minuty,
dokud nebude odstranéno veSkeré viditelné znecisténi a zbytky
Cisticiho roztoku.

« Zvlastni pozornost vénuijte proplachovani lumin dilatatord,
portdl a odsavacich hadicek teplou tekouci vodou 30 aZ 40 °C
(85 az 104 °F).

« Cistéte soucasti prostfedku ultrazvukem po dobu 10 minut
v Cisticim prostfedku s neutr&lnim pH pfipravenym v souladu
s pokyny vyrobce.

» Soucasti prostfedku dlikladné oplachuite teplou tekoucivodou
30 aZ 40 °C (85 aZ 104 °F) po dobu nejméné jedné minuty,
dokud nebude odstranéno veSkeré viditelné zne€isténi a zbytky
Cisticiho roztoku.

» Soucasti prostfedku vloZte tak, aby z lumin portl, dilatatorl
a odsavacich hadic mohla vytéci veSkera tekutina.

« VyCGistéte pomoci cyklu ,NASTROJE* v dezinfek&ni my&ce
(odzkouSené po strance funkce a ucinnosti) a pomoci €isticiho
prostfedku s neutrdlnim pH pro automatické ¢isténi. PouZijte
minimalni parametry cyklu uvedené mze;

Recirkulacni

Krok doba Teplotavody  Typ detergentu

N . ) Studena -
Pfedmyti 2:00 vodovodni voda Neaplikuje se
Enzymatické _ Horké voda Enzymaticky
un 1:00 o 2
Cisténi z vodovodu Cistici roztok

. ) o Detergent
Promyti 2:00 65,5 °C 0 neutrélnim pH
_ Horkéa voda .

Oplach 0:15 2 vodovodu Neaplikuje se
nyUSte, 15:00 66 °C Neaplikuje se
implantat.

Kontrola Cisténi

« Zkontrolujte vSechny nastroje pfed sterilizaci nebo
uskladnénim, aby bylo zajiSténo Upiné odstranéni neCistot
z povrchd, lumin, otvordl a pohyblivych dildl.

« Pokud je obtiZzné zkontrolovat nékteré oblasti vizualng,
zkontrolujte ponofenim nebo proplachnutim 3% roztokem
peroxidu vodiku, zda neobsahuji krev. Pokud jsou pozorovany
bubliny, je pfitomna krev. Po pouZiti roztoku peroxidu vodiku
néstroje oplachnéte vodovodnivodou o teploté 30 az 40 °C
(85 az 104 °F).

« Jsou-li stéle pritomny necistoty, provedte opétovné
CiSténi néstroje.

Desinfekce

Nastroje musi byt pfed chirurgickym pouzitim terminalné

sterilizovany. Viz pokyny v kapitole Sterilizace.

Udrzba

Pfed dalsim pouZitim néstroje vZdy peclivé zkontrolujte, zda

funguji spravné. PoSkozené nastroje odeslete autorizovanému
dodavateli zajistujicimu opravy nebo renovace.

Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Pokud si nejste datem tisku jisti, vytisknéte si jej prosim
jeSté jednou, abyste skuteCné méli k dispozici posledni revizi tohoto ndvodu k poufZiti (je dostupny na
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Kontrola a funk&ni testovani

« Vizualné zkontrolujte, zda nastroje nejsou poSkozené &i
opotfebované.

« Dfiky by nemély byt nikde ohnuté nebo deformovane.

« Rezaci hrany vrtak{ by mély byt souvislé a bez zub(.

« Pohyblivé Casti by se mély pohybovat hladce bez
nadmérmé vile.

» Zamykaci mechanismy by se mély zavirat bezpecné a lehce.

Baleni

« Pokud je to nutné, pouZijte nastrojové misky pro nastroje, které
jsou dodavany v soupravéach.

« Nastroje balte dvojité v souladu s mistnimi postupy pomoci
standardnich technik pro baleni, které jsou popsany v aktuaini
verzi standardu ANSI/AAMIST79.

Sterilizace

« Pouzijte schvaleny, sprdvné udrzovany a kalibrovany
parni sterilizator.
« Uginné parni sterilizace Ize dosahnout pouzitim nasledujiciho

cyklu:

Doba
Typ cyklu Teplota vystaveni Doba suseni
Podtlak 132 °C (270 °F) 4 minuty 60 minuty
Podtlak 134 °C (273 °F) 3 minuty 60 minuty

< V nemocnicich je b&Znym postupem po sterilizaci susit
sterilizadni davku ve sterilizacni nddobé. Navod na volbu
vhodnych parametril suSeniv zavislosti na provadéném
sterilizacnim cyklu nemocnicim poskytuje standard ANSI/AAMI
ST79:2006, ,Priivodce ke sterilizaci v pare a k zajisténi sterility
ve zdravotnickych zafizenich“, Doporuéeni ohledné parametr(i
suSeni k pfislusSnému vybaveni obvykle uvadgjitaké vyrobci
sterilizétoru.

Pouze legalné uvadéné natrh, FDA schvalené sterilizaéni
obaly, pouzdra nebo opakované pouZzitelné sterilizacni nadoby
DePuy Synthes by mély byt pouZivany koncovym uZivatelem
pro baleni teplem sterilizovanych zafizeni. Pokyny vyrobce
pro pouZiti sterilizanich oballl, pouzder nebo opakované
pouZzitelnych sterilizacnich n&dob DePuy Synthes musi byt
dodrzovany. PouZziti opakované pouZitelnych sterilizanich
n&dob DePuy Synthes je omezeno na Spojené staty, protoZe
nejsou schvaleny pro pouZziti mimo Spojené staty.

Skladovani

Skladuite sterilné balené nastroje zplisobem, ktery poskytuje
ochranu pred prachem, vihkosti, hmyzem, 8klidci a extrémnimi
teplotami a vihkosti.

KOMPATIBILITA S MAGNETICKOU
REZONANCI (MR)

Systémy pro operace patefe EXPEDIUM VERSE nebyly dosud
posuzovany pro bezpecnost a vhodnost pro prostfedi MR. Nebyly
také dosud testovany ohledné zahfivani ¢i migrace v prostredi
MR.

POUZITI

VAROVANI: Bezpetnost a Gginnost spinalnich systémd
pedikularnich $roubl byla stanovena pouze v podminkach patefe
s vyznamnou mechanickou nestabilitou nebo deformitou, ktera
vyZaduje flzi s instrumentaci. Takova situace je definovana
vyznamnou mechanickou nestabilitou nebo deformitou hrudni,
bederni a kfizové patefe zplsobenou vaznou spondylolistézou
(stupefi 3 a 4) obratlti L5-S1, degenerativni spondylolistézou

s objektivnim nalezem neurologického poSkozeni, frakturou,
dislokaci, skoliézou, kyfézou, tumorem pétefe a netispéSnou
pfedchozi fuzi (pseudoartrézou). Bezpenost a G¢innost téchto
prostredkl v jinych podminkach neni stanovena.

Zavitové tyCe z CoCr nejsou urceny pro pripojeni systému pro
operace patefe EXPEDIUM systému Synthes SYNAPSE.
BEZPECNOSTNI OPATRENI: Implantaci spinalnich systémd
pedikularnich Sroubl by mél provadét pouze operatér, ktery

ma dostatek zkuSenosti s operacemi patefe a je odpovidajicim
zplsobem zaSkolen v pouzivani tohoto spinalniho systému
pedikularnich Sroubd, protoZe tato procedura je technicky narotna
a predstavuje riziko vdZného poranéni pacienta. Operatér musi
byt podrobné sezndmen nejen s Iékafskymi a chirurgickymi
aspekty implantatu, ale musiznat také mechanicka a metalurgicka
omezeni kovovych chirurgickych implantatd. Velmi dilezita

je pooperacni péce. Pfed zhojenim kosti musi byt pacient
informovan o omezenich kovového implantatu a upozornén na
omezeni pfi zatéZovaniimplantatu a télesné namaze. Pacient by
mél byt upozornén, Ze nedodrZeni pooperacnich pokynd by mohlo
vést k selhdni implantatu a k nutnosti dalSi operace za Ucelem
vyjmuti prostredku.

Dalsi dlleZité informace naleznete v pfirucce chirurgické techniky
prisludného systému.

Soucasti systému pro operace patefe DePuy Spiné by nemély

byt pouzivany se sougastmi od jinych vyrobcd, pokud nenf
uvedeno jinak.

Soucasti z nerezavejici oceli mohou naruSovat kvalitu snimku

pfi MRI.

Béhem chirurgického z&kroku je moZné tyCinky upravit na poZado-
vanou délku a vytvarovat je tak, aby poskytovaly napravu a podporu
spravného anatomického lordotického a kyfotického zakfiveni.

Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Pokud si nejste datem tisku jisti, vytisknéte si jej prosim
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Pfi praci s pfednim systémem fixace hrudni a bederni patefe
pomoci Sroubd jsou k dispozici svorky, podlozky svorek

a podloZky, které umozni optimalizovat spravné uspofadani

a stabilitu svorek, Sroubl a tyCinek.

Srouby s prlimérem 11 mm a 12 mm jsou indikovany k pouziti
v kfiZzové kosti nebo ky¢li. Pokud budou pfi zakroku pouZity
Srouby s velkym prdimérem, je ddrazné doporuceno vykonat
pfedoperacni snimkovani pomoci CT a urcit vhodnou velikost,
délku, drahu a vali zavedeni $roubu.

Po vytvoreni pevné flze nemajityto zdravotnické prostfedky
Zadny funkéni vyznam a mohou byt vyjmuty. V nékterych pfipa-
dech je vyjmuti indikovano, protoZe tyto implantaty nejsou uréeny
k namahani silami vyvijenymi béhem normalni aktivity. Rozhodnuti
0 vyjmuti zdravotnického prostfedku musi u€init |ékaf a pacient
spolecné a je nutné, aby pfi ném byl zvazen vSeobecny zdravotni
stav pacienta a potencialni riziko druhého chirurgického zakroku.

Tyto prostfedky nejsou zamysleny jako jediny mechanizmus na
podporu patefe, ani se nepfedpoklada, Ze jim budou. Nehledé na
etiologii spinélni patologie, pro kterou byla zvolena implantace
téchto prostedkd, se ofekava a pozaduje naplanovani a dosazeni
spinélni fize nebo artrodézy. Bez pevné biologické opory
zajiSténé spinalni fuzi nelze predpokladat, Ze tato zafizeni budou
poskytovat oporu patefe natrvalo. Prostiedek mlze selhat jednim
z nékolika zplisobd, selhani stycné plochy kost-kov, zlomeni
implantatu nebo selhani kosti.

POOPERACNI MOBILIZACE

Dokud neni zralost flize potvrzena rentgenem, doporucuje se vnéjsi
znehybnéni pacienta (napf. korzetovym nebo sadrovym obvazem).

S ohledem na predchazeni klinickym problém(m, které mohou
doprovazet selhanifixace, je také velmi dileZité poucit pacienta,
aby implantaty nadmérné nezatéZoval.

KONTRAINDIKACE

Relativni kontraindikaci pro pouZziti téchto zdravotnickych
prostredk jsou stavy onemocnéni, u kterych je prokazano, Ze
je Ize spolehlivé a predvidatelné zviadnout bez pouZiti internich
fixatnich zdravotnickych prostfedkd.

Akutni systémova infekce nebo infekce v misté planované
implantace jsou kontraindikaci pro implantaci.

Relativni kontraindikacije dale zavaZna osteoporza, nebot
tato mlze zabranit dostatecné fixaci spinalnich kotvicek, a tim
znemoZnit pouzititohoto nebo jinych systémil pro operace péatefe.

Relativni kontraindikacije také jakykoli subjekt nebo okolnost,
které zcela znemoznuji vzniku fize, napf. rakovina, ledvinova
dialyza nebo osteopenie. Dalsi relativni kontraindikaci je

obezita, néktera degenerativni onemocnéni a citlivost na cizi

prfedméty. Zaméstnani, Groven aktivity nebo mentalni kapacita
pacienta mohou byt pfi tomto chirurgickém zékroku takeé relativni
kontraindikaci. Pacienti mohou implantat béhem hojeni kosti
vystavovat nepfiméfené zatéZi zejména z dlivodu zaméstnan,
Zivotniho stylu, duSevni nemoci, alkoholismu nebo drogové

zavislosti, a mohou tak zvySovat riziko selhaniimplantatu.
Prostudujte si také ¢ast VAROVANI, BEZPECNOSTNI OPATRENI

A MOZNE NEZADOUCI UCINKY TYKAJICi SE DOCASNYCH
KOVOVYCH INTERNICH FIXACNICH PROSTREDKU v tomto

pfibalovém letéku.

VAROVANI, BEZPECNOSTNI OPATREN|
A MOZNE NEZADOUCI UCINKY TYKAJICI
SE DOCASNYCH KOVOVYCH INTERNICH
FIXACNICH ZARIZENI

V nasledujici ¢asti jsou uvedena varovani, bezpe¢nostni opatfeni
a mozné neZadouci ucinky, se kterymi by se mél chirurg seznamit
a vysvétlit je pacientovi. Tato varovani nezahrnuji vSechny
nezadouci Gcinky, ke kterym m{Ze obecné pfi operaci dojit, ale
predstavuiji dileZité informace, které je nutné vzit v Gvahu pfi
pouZziti zdravotnickych prostiedkd, jakymi jsou kovova interni
fixaéni prostfedkll. Pacient by mél byt pfed operaci sezndmen

s obecnymi operacnimi riziky.

VAROVANI
1. VELMI DULEZITA JE SPRAVNA VOLBA IMPLANTATU.

Pravdépodobnost Uspésné fixace se zvySuje volbou spravné
velikosti, tvaru a konstrukce implantatu. | kdyZ spravny vybér
prostiedkd mlize minimalizovat rizika, velikost a tvar lidskych
kosti pfedstavuje omezeni velikosti, tvaru a sily implantatu.
Kovové zdravotnické prostfedky pro internifixaci nemohou
snaSet takovou zatéZ jako zdrava kost. Nelze oekévat, ze
implantat unese neomezené zatiZeni bez podpory.

2. IMPLANTATY VYSTAVENE ZVYSENEMU ZATIZENI
SPOJENEMU S POMALYM HOJENIM NEBO VZNIKEM

PAKLOUBU SE MOHOU ZLOMIT. Zdravotnickée prostfedky
pro interni fixaci prebiraji zatéz a pouzivaji se k udrzeni
spravné polohy, dokud nedojde k normalnimu zahojeni.
Pokud hojeni trvéa déle nebo k nému vilbec nedojde, miZe se
implantat v dsledku Gnavy kovového materialu zlomit. Nejvétsi
vliv na Zivotnost implantatu ma (vedle dalSich podminek)
stupen spojeni a jeho Gspésnost, ndmaha zplisobenéa jeho
zatézovanim a Groven aktivity. K brzkému selh&ni implantatu
mohou pfispét také zafezy, Skrabance a ohnuti implantatu
zplisobené béhem operace. Pacienti by méli byt Giplné
informovani o rizicich selhani implantatu.

3. KOMBINOVANI KOVU MUZE ZPUSOBIT KOROZI. Poskozeni

korozi ma mnoho forem a néktera z nich se vyskytuji u

Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Pokud si nejste datem tisku jisti, vytisknéte si jej prosim
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kovll chirurgicky implantovanych pacientlim. Plo$na nebo
rovnomérnd koroze postihuje vSechny implantované kovy
a slitiny. Rychlost koroze kovovych implantatd je vzhledem
k pfitomnosti pasivnich vrstev na povrchu vétSinou velmi
nizka. Kontakt rliznych kovl, napfiklad titanu a nerezavéjici
oceli, urychluje proces koroze nerezavéjici oceli a zplisobuje
jeji vétsi napadeni. Koroze ¢asto urychluje Gnavu materiélu
implantétd a jejich zlomeni. Zvysuje také podil kovovych sloZek
uvoliiovanych do téla pacienta. Prostfedek pro internifixaci
(napriklad tyCinky a haky), které pfichazeji do kontaktu s jinymi
kovovymi pfedméty, museji byt vyrobeny z podobnych nebo
kompatibilnich kova.

. VYBER PACIENTU. P¥i vybéru pacientd, u kterych ma byt
interni fixani zdravotnicky prostfedek pouZit, mohou byt pro
Uspéch celé procedury velice dllezité nasledujici faktory:

A. Hmotnost pacienta. Pacient s nadvahou nebo obézni
pacient by mohl zdravotnicky prostfedek natolik zatiZit, Ze by
mohlo dojit k jeho selhéni nebo k selh&ni operace.

B. Zaméstnéani a aktivity pacienta. Pokud pacient v zamést-
nani nebo v rdmci jiné €innosti zved4 tézké pfedméty,
zatéZuje svaly, otaci se, opakované se ohyba, shyba, béha,
hodné chodi nebo se vénuje manuélini préci, nesmityto
Cinnosti provadét, dokud kost neni Uplné zhojena. Pacient
nemusi byt schopen vratit se k témto Cinnostem bez
omezeni, i kdyZ doSlo k uplnému zahojeni.

C. Senilita, duSevni nemoci, alkoholismus a uzivani drog.
Tyto a dalSi stavy by mohly zapficinit, Ze pacient bude
ignorovat urCitd nezbytna omezeni a opatieni dllezita pro
pouZiti zafizeni, coZ by mélo za nésledek selhani implantatu
nebo jiné komplikace.

D. Urcita degenerativni onemocnéni. V nékterych pfipadech
m0Ze byt v dob& implantace priibéh degenerativnich one-
mocnéni tak pokroCily, Ze mdZe dojit k podstatnému snizenf
oCekavané Zivotnosti zdravotnického prostredku. V takovych
pfipadech mohou byt ortopedické pomlicky povaZovany jen
za oddalovaci techniku nebo doCasné opatfeni.

E. Citlivost na cizi télesa. Chirurg by si mél byt védom toho,
Ze Zadny predoperaéni test nemiize Uplné vyloudit moZnost
precitlivélosti nebo alergické reakce. Jsou-li implantaty v téle
po urcitou dobu, miiZe se u pacientl vyvinout pecitlivélost
nebo alergie.

F. Koufeni. U pacient, ktefi koufi, byl po operacnich
procedurach s pouzitim kostniho Stépu pozorovan astgjsi
vyskyt pseudoartrozy. Koureni dale zplsobuje difuzni
degeneraci meziobratlovych plotének. Pokro€ila degenerace
prilehlych segmentll zplisobena kourenim mize vést

k pozd&jSimu klinickému selhani (névrat bolesti), dokonce |
po Uspésné fuzi a po¢atecnim klinickém zlepSeni.

. Bezpecnost a Gginnost téchto prostfedkil nebyla stanovena
pro pouzitijako sou€ast konstrukce pro rostouci pediatrické
pacienty. Tyto prostfedky jsou ur€eny pouze pro pouZiti,
kdyZ se provadi kone€né flze ve vSech Urovnich
instrumentace.

H. PouZziti fixace pedikularnimi Srouby mliZe predstavovat
dodate€na rizika u pediatrické populace, protoZe pacienti
jsou mensiho vzrdistu a maji nedospélou kostru. PediatriGti
pacienti mohou mit mensi patefni struktury (prdmér nebo
délka pediklu), coz méze vyludovat pouZiti pedikularnich
Sroubl nebo zvySovat riziko chybného umisténi pediku-
larniho Sroubu &i neurologického nebo cévniho poranéni.
Pacienti s nedospélou kostrou, ktefi podstoupi postupy
srlistu patefe mohou byt ohroZeni rotatnimi deformitami
patete (,fenomén klikové hridele) v dlisledku pokracuijiciho
rozdilného rdistu predni ¢asti patete.

U pediatrickych pacientd se mohou vyskytnout dali nezadouci
Gcinky, napriklad ohnuti, prasknuti ¢i uvolnéni Sroubu nebo tyce.
U pediatrickych pacientd mize byt zvy3ené riziko poranéni spoje-
ného s prostiedkem, vzhledem k mensi velikosti téchto pacientd.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. CHIRURGICKE IMPLANTATY NESMIi BYT POUZITY
OPAKOVANE. Explantovany implantét se nikdy nesmi znovu
implantovat. PrestoZe prostfedek vypada neposkozené,
miZe obsahovat drobné vady a znamky vnitfniho tlaku, které
mohou vést k brzkému zlomeni. Opakované pouZziti miize
negativné ovlivnit funkci zdravotnického prostfedku a ohrozit
bezpedi pacienta. Opakovanym pouZitim zdravotnickych
prostiedk( uréenych najedno pouZziti mizZe také dojit ke kfizové
kontaminaci vedouci k infikovani pacienta.

2. JE VELMI DULEZITE ZACHAZET S IMPLANTATEM
SPRAVNE. Tvarovani kovovych implantatd je tfeba provadét
pomoci nastrojd, které jsou k tomu uréeny. Chirurg by se
mél pfi tvarovani vyvarovat jakéhokoli Skrabani, fezani do
implantatu ¢i jeho ohybani na opacnou stranu. Takové Upravy
mohou zptisobit vznik defektd v povrchové Upravé a vnitini
tlaky, které mohou vést ke zlomeni implantatu. Ohybani Sroubd
vyznamné zvysi inavu materidlu a miize zplsobit selhani.

3. ZVAZEN| VYIMUTI IMPLANTATU PO ZAHOJENI: Neni-I

prostiedek po ukonéeni zamysleného pouZiti vyjmut, mdZe
nastat néktera z nasledujicich komplikaci: (1) koroze a nasledna
reakce okolnitkané nebo bolest, (2) migrace implantatu

a nasledné poranéni, (3) riziko dalsiho poranéni zplisobené
pooperacnim traumatem, (4) ohnuti, uvolnéni anebo prasknuti,

Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Pokud si nejste datem tisku jisti, vytisknéte si jej prosim
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které by mohlo znemoznit nebo ztiZit vyjmuti, (5) bolest,
nepohodli nebo abnormalni pocity zplisobené pfitomnosti
prostfedku, (6) moZzné zvySeni rizika infekce a (7) Ubytek kosti
z dlivodu ochrany pred zatéZi. Chirurg by mél pfi rozhodovani
o vyjmuti implantatu dikladné zvazit vechna rizika a vyhody.
Po vyjmuti implantatu musi nésledovat pfiméfena pooperacni
lécba, aby nedoSlo k dalSi fraktufe. Je-li pacient starSia je mélo
aktivni, mGize se operatér rozhodnout, Ze implantat neodstrani
a nevystavi pacienta riziku druhé operace.

4. PACIENTA DOSTATECNE INFORMUJTE. Mezi nejdileZitéjsi
aspekty Uspésného zahojeni kosti patfi pooperacni péce
a pacientova schopnost a ochota dodrZovat dané pokyny.
Pacient musi byt sezndmen s omezenimi implantatu a poucen
0 tom, Ze méa omezit nebo zcela vyloucit nékteré fyzické aktivity,
zejména pak zvedani a otaCivé pohyby a veskeré sporty.
Pacient by mél védét, Ze kovovy implantat nenitak pevny jako
normalni zdrava kost a pfi nadmérné zatézi by se mohl uvolnit,
ohnout nebo zlomit, zvI&45t pokud nedoslo k Gplnému zhojeni
kosti. U implantatd, které byly dislokovany nebo poskozeny
nevhodnou ¢innosti, mliZe dojit k migraci a poskozeni nerv(
nebo krevnich cév. Pfi pooperacni rehabilitaci jsou ohroZeni
predevsim aktivni ¢i oslabeni pacienti nebo pacienti s demenci,
ktefi nemohou spravné pouzivat opérné pomdicky.

5. SPRAVNE UMISTENI PREDNIHO SPINALNIHO IMPLANTATU:

Vzhledem k blizkosti cévnich a neurologickych struktur v misté
implantace, existuje pfi pouZivanitohoto produktu riziko
vazného nebo smrtelného krvaceni a riziko neurologického
poskozeni. K vaZznému nebo i fatdinimu krvaceni mize dojit,
pokud jsou velké cévy b&hem implantace naruSené nebo
prorazené, nebo v disledku prasknuti implantatd, posunu
implantatl nebo v pfipadé, Ze dojde k pulzni erozi cév z divodu
tésné apozice implantatd.

Implantaci spinalnich systém( pedikularnich Sroubl u pediatrickych
pacientd by mél provadét pouze operatér, ktery ma dostatek zku-
Senosti's operacemi patefe a je odpovidajicim zplisobem zaskolen
v pouZivani tohoto spinalniho systému pedikulamich Sroubd

u pediatrickych pacienttl, protoZe tato procedura je technicky
nérond a predstavuje riziko vdZného poranéni pacienta.

Predoperacni a operacni postupy, véetné znalosti operacnich
technik, spravné redukce a spravného vybéru a umisténi
implantatd, jsou ddlezitymi hledisky pfi Gspésném vyuZiti systému
u pediatrickych pacientd.

POZNAMKA PRO LEKARE: PiestoZe je lékar zplisobilym prostfed-
nikem mezi spolecnosti a pacientem, dlleZité zdravotni informace
uvedené v tomto dokumentu by mély byt pfedany pfimo pacientovi.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY

. Ohnuti nebo zlomeni implantéatu.

. Uvolnéni implantatu.

. Precitlivélost na kov nebo alergicka reakce na cizi téleso.
. Infekce, ¢asna nebo pozdni.

. Pakloub, prodlouZené hojeni.

. Ubytek hustoty kosti z diivodu ochrany pred zatizenim.

~N o o1 B~ W N -

. Bolest, nepohodli nebo nenormalni pocity z dlivodu
pritomnosti prostfedku.

8. Poskozeni nervu v dlsledku operaéniho traumatu nebo

pfitomnosti prostfedku; neurologické potiZze vEetné porusené

funkce stfev nebo moCového méchyfe, impotence, retrogradni

ejakulace a parestézie.

9. Burzitida.
10. Paralyza.

11. Trhliny v tvrdé plené& mozkové vzniklé pfi operaci si mohou
vyZadat dalSi operaci za (celem rekonstrukce tvrdé pleny
nebo zpUsobit chronicky tnik mozkominiho moku Gi pistél
a mozny zanét mozkovych blan.

12. Umrti.

13. Poskozenicév v disledku operaéniho Soku nebo

pritomnosti prostfedku. Vaskularni poskozeni miize vést ke
katastrofalnimu nebo smrtelnému krvaceni. Spatné umisténé

implantaty prilehlé k velkym tepnam nebo Zildm mohou tyto
cévy erodovat a zplsobit katastrofalni krvaceniv pozdnim
pooperacnim obdobi;

14. VytaZeni Sroubu, které mize vést k uvolnéni implantétu a/
nebo opakované operaci z diivodu vyjmuti prostfedku.

15. PoSkozeni lymfatickych cév a/nebo exsudace
lymfatické tekutiny.

16. UtlaCeninebo poSkozeni michy.

17. Fraktura struktury kosti.

18. Degenerativni zmény nebo nestabilita segment( pfilehlych
ke spojenym Urovnim obratl(i.

Dodate¢né nezadouci prihody pro pediatrické pacienty

1. NemoZnost pouZit fixaci pedikularnim Sroubem z dévodu
anatomickych omezeni (rozmé&ry pediklu, anatomické
deformita).

2. Chybné umisténi pedikularniho Sroubu s neurologickym Ci
cévnim poskozenim nebo bez poSkozeni.

3. Proximalni nebo distalnijunkéni kyféza.
4. Pankreatitida.

Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Pokud si nejste datem tisku jisti, vytisknéte si jej prosim
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OMEZENA ZARUKA A ODMITNUTI PREDPOKLADANE, VCETNE ZARUK OBCHODOVATELNOSTI
ODPOVEDNOST] A VHODNOSTI PRO DANY UCEL, JSOU TIMTO ODMITNUTY.

PRODUKTY SPOLECNOSTI DEPUY SYNTHES PRODUCTS, LLC POKUD MEZI DATEM VYDANIREVIZE TOHOTO LETAKU A

ZARUKOU NA VYROBNI VADY A VADY MATERIALU. VSECHNY

OSTATNI ZARUKY, VYSLOVNE UVEDENE NEBO NEPRIMO SPINE A POZADEJTE HO O AKTUALNI INFORMACE.
TELEFON: +1-800-365-6633 NEBO +1-508-880-8100.

VYSVETLENI SYMBOLU

[1dtl ¢islo sarze ISTERILEI
£ G NAJEDNO POUZITI VYROBCE
KATALOGOVE CISLO \ cocerenn 7UITE 'IS,T!ERIVLE,I Alw ’
[OTY] MNOZSTVi Sterilni lékafské zafizeni
A zZpracované za pouZiti
S7 - aseptické technik
[SZ] VELIKOST UPOZORNENI, p y AU ROR
IMADE INI — VIZ NAVOD K POUZITI ISTERILEI RI
VYROBENO it ST%@%}{Z&\%NO IUSIREPI
rNFFi H?rnl'teploztm' ZASTUPCE PRO USA
; imit =T ISTERILEIEQ]
NASTROJ NA ( )
NERVOVOU TKAN ) BALENI OBSAHUJE ~ STERILIZOVANO IECIREPI
_ 25°C HORLAVOU TEKUTINU  ETYLENOXIDEM AUTORIZOVANY
~ NnoMi ZASTUPCE PRO
NASTROJE PRO ) | LATEX FREE EVROPU
NEUROMONITORING ~ SKLADUJTE PRI _ NEOBSAHUJE LATEX s
POKOJOVE TEPLOTE .. [DiST]
PRODUKT NEPOUZI-
Federalni z&kony USA VEJTE, PQKUD JE PISTRIBUCE
omezuiji prode to(?oto OBAL POSKOZEN 2
zafizeni na prodej . 5 XXXX-XX
kafem Nbo e CHRANTE PRED o INONSTERILEI o
lékarsky predpis ~ SLUNECNIM ZARENIM ~ MERICI NASTROJ NESTERILNI DATUM POUZITI
Ti/CoCrMo

Kobalt-chrom-molybdenova slitina titanu /
kobalt-chrom-molybdenova slitina
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0902-90-015 Rev. U

Q) DePuySynthes

COMPANIES OF

C€
0086

O
Systém pro operace patere ISOLA®

System pro fixace patere VSP®
Systéem pro operace pateire MOSS®MIAMI
Systém pro operace patefe EXPEDIUM®

Systémy VIPER® a VIPER®?2

Systém spodni Casti zad TIMX®

Systém pro operace pateie MONARCH®

UPOZORNENI: Zakony USA omezuiji prodej tohoto zafizeni na
prodej lékafem nebo na lékarsky predpis.

DULEZITA POZNAMKA PRO OPERATERA

Spinalni implantaty ISOLA, VSP, MOSS MIAMI, EXPEDIUM,
VIPER, VIPER2, TIMX a MONARCH, stejné jako jakékoliv jiné
prostfedky pro do€asnou internifixaci, maji kone¢nou Zivotnost.
Vyznamny vliv na Zivotnost ma droven aktivity pacienta. Pacient
musi byt informovan, Ze jakéakoliv aktivita zvySuje riziko uvolnéni,
ohnuti nebo zlomeni implantovanych soucasti. Je nutné informovat
pacienty o omezenich jejich aktivit v poopera¢nim obdobi a pro-
vést pooperacni vySetfeni pacienta z diivodu kontroly vyvoje flzni
hmoty a stavu implantovanych soucasti. Implantované soucasti
se mohou ohnout, zlomit nebo uvolnit, i kdyZ se objevila pevna
kostni faze. Proto si musi byt pacient védom, Ze se implantované
soucasti mohou ohnout, zlomit nebo uvolnit, i kdyZ jsou omezeni
v aktivitach dodrZovéna.

Omezeni zplisobena anatomickymi faktory a modernimi
operacnimi materialy jsou pficinou, pro€ kovové implantaty
nemohou vydrZet vécné. Jejich Gcelem je poskytnout do€asnou
vnitfni oporu, zatimco dochazi k obnové fuzni hmoty. Tyto typy
implantatl nejcastéji selhavaji, neni-li pouzit kostni $tép, vyviji-li

se pseudoartroza nebo mé-li pacient zavazné nebo vicenasobné
pfedoperacni zakfiveni.

Dojde-li ke kostniflzi, mize operatér rozhodnout o vyjmuti
téchto implantatl. MoZnost druhé operaéni procedury musi byt
projedndna s pacientem a je nutné zabyvat se i riziky spojenymi
s druhou operacni procedurou. Pokud se implantaty zlomi, musi
|ékaf rozhodnout, jestli maji byt vyjmuty, pficemZ musi zvazit stav
pacienta a rizika spojena s pritomnosti zZlomeného implantatu.

POPIS

Implantaty znacky DePuy Spiné NEJSOU kompatibilni
s implantaty od jinych vyrobc(, pokud neni specifikovano jinak.

Implantéty z kaZzdého systému znacky DePuy Spiné NEJSOU
zameénitelné s implantaty od jinych systém( DePuy Sping, pokud
neni specifikovano jinak.

Implantaty uréené pro spojeni se specifickym prdimérem tyce
NEJSOU kompatibilni's jinym priimérem tyce, pokud to nenijinak
specifikovano. Implantaty uréené pro styk se specifickym primérem
tyce jsou kompatibilni s tyéemi z jinych systém( se stejnym
prdmérem a stejnym materidlem dle mze uvedené tabulky.

Komponenty s dvojitym primérem ty¢e mohou mit kombinaci
pramérd ty¢e odpovidajici existujicim prdmérdm rovné tyce

Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Pokud si nejste datem tisku jisti, vytisknéte si jej prosim
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z kazdého ze spinalnich systém( uvedenych v tabulce dole. Tyto
tyce s dvojitym prdmérem mohou byt pouzivany pro pfipojeni
konstrukci vytvorenych z originalniho systému k tyCovym
konstrukcim ze sekundarniho systému dle tabulky uvedené dole.

Originalni systém Sekundarni systém(y)

EXPEDIUM/VIPER/VIPER?2,

EXPEDIUM/ o
VIPERVIPER2 ~ SpOjenis ~ ISOLA/TIMX, MONARCH,
MOSS MIAMI
o ISOLATIMX, EXPEDIUM/
ISOLATTIMX SPOIENIS v/ |PERNVIPER2, MONARCH
o MONARCH, EXPEDIUM/
MONARCH SPOIENIS — \/IPERIVIPER2, ISOLA/TIMX
MOSS MIAMI, EXPEDIUM
MOSS MIAMI spojenis 0SS ’ UM/

VIPER/VIPER2, ISOLAITIMX

Neni-li uvedeno jinak, NEJSOU implantaty vyrobené z rozdilnych
materiald kompatibilni. Vzajemna kompatibilita jednotlivych
materialdl implantatli je uvedena v nasledujici tabulce.

Material Kompatibilni s materidlem

Nerezavéjici slitinové oceli Nerezavéjici slitinové oceli

Slitiny titanu,

slitina kobalt-chrom-molybden,
slitina kobalt-nikl-chrom-molybden,
polymer PEEK, komercné Cisty titan

Slitiny titanu

Polymer PEEK

Slitina kobalt-chrom-
molybden

Slitiny titanu

Slitiny titanu,

slitina kobalt-nikl-chrom-molybden
Slitina kobalt-nikl-chrom-
molybden

Slitiny titanu,

slitina kobalt-chrom-molybden
Komergné Cisty titan Slitiny titanu

Spolecnost DePuy Spiné pfipravuje prirucky chirurgické techniky
popisuijici pouzivani implantattl a nastrojd pro kazdy systém pro
operaci patefe. Tyto pfirucky chirurgické techniky ziskate od
svého obchodniho zastupce spolecnosti DePuy Sping.

Spinélni systém ISOLA

Zadni spinalni systém ISOLA je tyCovy systém, ktery se sklada
ze spindlnich ty¢i, tyci's otkem, kombinaci dlazka-ty¢, dualnich
ty¢ovych konektor(i, tandemovych konektor(, pficnych konektor(i
modularniho kfizového konektoru (MCC) ISOLA, pficnych konek-
torli EZ-X, jinych priénych konektorl, plnych spinalnich hakd,
spinalnich hakd s otevienou zadni ¢asti, sublaminarnich dratd,
pediklovych Sroubd, otevienych a zavienych pediklovych Sroub,
pediklovych roubtl k upevnéni kabelu nebo dratu pouzivanych s
dratem nebo kabelem Songer®, ilickych a sakralnich Sroubd.

Pediklovy Sroub k upevnénikabelu nebo dratu se pouziva se
sublaminarnim dratem ISOLA z nerezavéjici oceli, ktery vyrabi
spole¢nost DePuy Sping, Ine. nebo se samostatnym kabelem

z nerezaveéjici oceli s lemem a pfepazkou a soucastmi samo-
statného kabelu ISOLA s ockem kabelového systému Songer
Spinal Cable System, které vyrabi spolecnost Pioneer Surgical
Technologies a distribuuje spole€nost DePuy Spiné, Ine.
Polyaxialni podlozky ISOLA NEPOUZIVEJTE s paskovou svorkou
ISOLA ani s oto€nym konektorem ISOLA.

Spinélni systém ISOLA je kompatibilni s jinymi nasledujicimi

systémy:

« pediklové a sakralni Ssrouby, podlozky, konektory se zafezem
a otocné konektory systému pro spodni ¢ast zad TIMX se
pouZivaji ve spojeni s titanovymi sou¢astmi spinalniho systému
ISOLA a vytvareji tyGovy systém pro fixace patefe;

* priéné konektory CrossOver;

« kiizovy konektorovy systém EXPEDIUM SFX®;

» duélnityCové a later&ini konektory a sakralni nastavce
spinalniho systému EXPEDIUM;

« konstrukce zahrnujici mezisystémové tyce s jednim nebo
dvéma priiméry, jak je definovano vyse.

S ty€inkami s dvojim prdimérem nelze pfi pfipojovani ke spinalnim
systémdm DePuy pouZit Srouby EXPEDIUM o prdiméru 4,0 mm.

Spinalni systém Pediatrie ISOLA je tvofen kombinaci pediatrické
dl&Zky a ty€inky (PRC) a postrannimi napinacimi haky se zmen3e-
nymi rozméry na zakladé anatomickych omezeni pfi vnitfni fixaci u
déti a pacientd malého vzrlistu. Systém PRC a haky se pouzivaji
s komponenty, které jiz méte k dispozici ve spindinim systému
ISOLA, v&etné tyCinek o prliméru 4,75 mm, transverzalnich konek-
tordl, sublaminarnich dratli a kabel(l, duélnich a tandemovych
konektor(i, konektordl se zafezem a sakralnich a ilickych Sroub(.

Predni systém pro operace patere ISOLA se sklada ze
spinalnich tyGinek, otevienych a uzavienych Sroubd, podloZek,
Cepicek, sefizovacich Sroubl, podloZek a svorek.Svorky, podlozky
a Srouby predniho systémuJSOLA se pfipojuji na bocni stranu

tél obratlli T5 aZ L4 a NEMELY BY byt pfipojeny na pfedni stranu

(dal&i informace najdete v Casti Bezpecnostni opatfent).

Dilezité informace o sestaveni implantatu naleznete v pfirucce
k technice pfedniho systému ISOLA.

Soucésti zadniho, pediatrického a predniho systému pro operace
patefe ISOLA jsou k dispozici v provedeni z titanové slitiny, kterd
vyhovuje specifikacim ASTM F-136 nebo z nerezavéjici oceli,
kter& vyhovuje specifikacim ASTM F-138 nebo ASTM F-1314.

Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Pokud si nejste datem tisku jisti, vytisknéte si jej prosim
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Systém pro operace patefe VSP
Systém pro operace patefe VSP se sklada z pediklovych Sroubd,
patefnich dlaZek, pFiénych konektorl, podloZek a matic.

Soucasti systému pro operace patefe VSP jsou k dispozici

v provedeni z titanové slitiny, ktera vyhovuje specifikacim ASTM
F-136 nebo z nerezavéjici oceli, kterd vyhovuje specifikacim
ASTM F-138 nebo ASTM F-1314.

Spinélni systém MOSS MIAMI

Spinalni systém MOSS MIAMI se sklada z podélnych tyci,
monoaxialnich Sroubl, polyaxilnich Sroubd, redukénich Sroubd,
haka, redukénich hakd, pficnych konektord MOSS MIAMI, jinych
pricnych konektord, axialnich konektord, podloZek svorek a
sakralnich nastavcd.

Spindlni systém MOSS MIAMI je kompatibilni's jinymi

nasledujicimi systémy:

* pficné konektory ISOLA EZ-X;

« pficné konektory CrossOver;

« kfizovy konektorovy systém EXPEDIUM SFX;

« duélinityCové a lateraini konektory a sakrélni nastavce
spinalniho systému EXPEDIUM;

« konstrukce zahrnujici mezisystémové tyce s jednim nebo
dvéma priméry, jak je definovano vyse.

PFicné konektory CrossOver NEPOUZIVEJTE se 4,0 mm tyGovym

systémem MOSS MIAMI.

Soucésti systému pro operace patefe MOSS MIAMI jsou
k dispozici v provedeni z titanové slitiny, ktera vyhovuje
specifikacim ASTM F-136 nebo z nerezavéjici oceli, kterd
vyhovuje specifikacim ASTM F-138.

ProdluZujici zapadky na redukénim Sroubu a hakové soucasti maji
byt béhem operace vyjmuty.

S tyGinkami s dvojim prdimérem nelze pii pripojovani ke spinalnim
systémdm DePuy pouZit Srouby EXPEDIUM o priiméru 4,0 mm.

Systém pro operace patefe EXPEDIUM

Spinalni systém EXPEDIUM sestava z podélnych tycinek,
monoaxialnich Sroubd, polyaxialnich Sroubl, uniplanamich Sroubd,
redukénich Sroubl, Sroubd k upevnéni kabell/dratl, svornikd,
drazkovanych konektorti, dratli, hagkd, redukénich hackd, pfiénych
konektord, systému pficnych konektor(i SFX, dudlnich tyinkovych
konektord, sakralnich nastavcd, pfiénych konektorll a podloZek.

Spinalni systém EXPEDIUM je kompatibilni s jinymi systémy
pouZitim samostatnych a dualnich konektor(, lateralnich konektord,
sakralnich nastavcl a dvojprimérovych ty¢i nasledujicim zpdsobem:

« tyCe spinalniho systému ISOLA,;

« tyCe systému VIPER/VIPER2;

« ty€e spinalniho systému MONARCH,;

« tyCe spinalniho systému MOSS MIAMI;

« tyCe systému pro spodni ¢ast zad TIMX.

Sroub k upevnéni kabelu nebo drétu se pouZiva se sublaminarnim
dratem ISOLA z nerezavéjici oceli, ktery vyrébi spolecnost
DePuy Spiné, Ine. nebo se samostatnym kabelem z nerezavéjici
oceli s lemem a pfepéZzkou a soucastmi samostatného kabelu
ISOLA s ockem spinalniho kabelového systému Songer, které
vyrabi spoleCnost Pioneer Surgical Technologies a distribuuje
spole¢nost DePuy Spiné, Ine.

Sougasti spinalniho systému EXPEDIUM jsou k dispozici

v provedeni z komercné €istého titanu nebo ze slitiny titanu,

kterd vyhovuje specifikacim ASTM F-67 nebo ASTM F-136,

z nerezaveéjici oceli, kterd vyhovuje specifikacim ASTM F-138,
ASTM F-1314 nebo F-2229, ve formé drétu ze slitiny kobalt-nikl-
chrom-molybden vyhovujiciho specifikacim ASTM F-562, jakoZ

i ve formé podélnych tyCinek ze slitiny kobalt-chrom-molybden
vyhovujici specifikaci ASTM F-1537 a specifikaci polymeru PEEK.

Tyc€inky ze slitiny kobalt-chrom-molybden a draty ze slitiny kobalt-
nikl-chrom-molybden jsou ur€eny pouze k pouZiti s titanovymi
komponenty.

Tycinky ze slitiny kobaltu-chrom-molybden o prliméru 4,5 mm by
se mély pouZivat pouze spole¢né s titanovymi Srouby o prdméru
zavitu 4,35 mm a vétsim.

Podélné tyCinky z polymeru PEEK jsou urfeny pouze k pouZiti
spole€né se Srouby ze slitiny titanu, jmenovité se sefizovacim
Sroubem typu Single Innie (SI), ktery je specialné urfen k
pouZziti s tyCinkami z polymeru PEEK. Ty€inky PEEK nejsou
ur€eny k pouziti s pficnymi konektory nebo polyaxialnimi Srouby
EXPEDIUM 5.5 o prdméru 8 az 12 mm.

Sestavy krouzkové matice a sefizovaciho Sroubu jsou urceny

k pouZiti pouze s polyaxiélnimi, uniplanérnimi a monoaxialnimi
pediklovymi Srouby typu single innie (SI) a pediklovymi haky, které
jsou soucasti systéml EXPEDIUM o prdiméru 4,5 mm a 5,5 mm

Z nerezavéjici oceli a titanu.

ProdluZujici zapadky na reduk&nim Sroubu a hakové soucasti maji
byt béhem operace vyjmuty.

S ty€inkami s dvojim prlimérem nelze pfi pfipojovani ke spinalnim
systémdm DePuy pouZzit Srouby EXPEDIUM o priméru 4,0 mm.

Systém VIPERa VIPER2

Systémy VIPER sestavaji z kanylovanych polyaxialnich Sroubd,
monoaxialnich Sroubl, uniplanarich Sroubd, redukénich Sroubd a
tyCinek pouzivanych pfi perkutannich postupech.

Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Pokud si nejste datem tisku jisti, vytisknéte si jej prosim
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Spinalni systém VIPER je kompatibilni's jinymi nasledujicimi
systémy:
« kfiZzovy konektorovy systém EXPEDIUM SFX;

 duélnityCe a lateraini konektory a sakralni nastavce spinalniho
systému EXPEDIUM;

 konstrukce zahrnujici mezisystémové tyce s jednim nebo
dvéma priiméry, jak je definovano vyse.

Soucasti systému VIPER/VIPER2 jsou k dispozici v provedeni

z titanové slitiny, kterd vyhovuje specifikacim ASTM F-136,

z nerezavejici oceli, ktera vyhovuje specifikacim ASTM F-138

nebo ASTM F-1314, jakoZ i ve formé podéinych tyCinek ze slitiny

kobalt-chrom-molybden vyhovuijici specifikaci ASTM F-1537 a z

polymeru PEEK.

Tyc€inky ze slitiny kobalt-chrom-molybden jsou uréeny pouze

k pouZiti s titanovymi souGastmi.

Podélné ty€inky z polymeru PEEK jsou uréeny pouze k pouZziti
spolecné se Srouby ze slitiny titanu, jmenovité se sefizovacim
Sroubem typu Single Innie (Sl), ktery je speciélné urfen k pouZiti
s tyCinkami z polymeru PEEK. TycCinky PEEK nejsou ur€eny

k pouZiti s pficnymi konektory nebo polyaxialnimi Srouby VIPER/
VIPER2 o prliméru 8 aZ 12 mm.

ProdluZujici zapadky na redukénim Sroubu a hakové soucasti maji
byt b&hem operace vyjmuty.

S tyCinkami s dvojim prlimérem nelze pri pfipojovani ke spinalnim
systémim DePuy pouZit Srouby EXPEDIUM o prdiméru 4,0 mm.

7w s

Systém spodni ¢astizad TIMX

Systém spodni ¢asti zad TIMX je jak dlahovy, tak tyCovy. Dlahovy

systém se sklada z pediklovych Sroubl, patefnich dlazek, pficnych

konektord, J-hakd, podloZek, matic a sefizovadich Sroubl. Tydovy

systém se sklada ze spinalnich tygi, pediklovych Sroubd, sefizova-

gich roubd, rlznych konektord se zafezem a pfiénych konektord.

Spinalni systém TIMX je kompatibilni s jinymi nésledujicimi

systémy:

* pficné konektory modulérniho kfizového konektoru (MCC) ISOLA,;

« pficné konektory ISOLA EZ-X;

* pficné konektory CrossOver

« kiizovy konektorovy systém EXPEDIUM SFX;

 duélnityCové a lateralni konektory a sakralni nastavce
spinélniho systému EXPEDIUM,;

« konstrukce zahrnujici mezisystémové tyce s jednim nebo
dvéma prliméry, jak je definovano vyse.

Soucéasti systému spodni ¢asti zad TIMX jsou k dispozici v prove-

deniz titanove slitiny, kterd vyhovuje specifikacim ASTM F-136.

S ty€inkami s dvojim prlimérem nelze pfi pfipojovani ke spinalnim

systémim DePuy pouZit Srouby EXPEDIUM o prdiméru 4,0 mm.

Spinéalni systém MONARCH

Spinalni systétm MONARCH je dlahovy i tyCovy systém. Dlahovy
systém se sklada z pediklovych Sroubl, patefnich dlazek, pficnych
konektor(l, J-hakd, podlozek, matic a sefizovacich Sroubd. Tycovy
systém se sklada ze spinalnich ty¢i, pediklovych Sroubd,
polyaxialnich Sroubli, éepicek, sefizovadich Sroubd, rliznych
konektor(l se zafezem, otevienych a uzavienych hakd, riiznych
konektor( typu ty&-ty¢ a piicnych konektord.

Matice a podloZky vnofené dlazky se za&fezem MONARCH
jsou ur€eny pouze pro pouZziti s vnofenou dlazkou se zafezem
MONARCH a NEJSOU ur€eny pro pouZiti s jinymi dlazkami
MONARCH.

Spinalni systtm MONARCH je kompatibilni's jinymi systémy
nasledujicim zplisobem:

* piicné konektory modulamiho kfizového konektoru (MCC) ISOLA,;
e priéné konektory ISOLA EZ-X;

« pfitné konektory CrossOver;

« kiizovy konektorovy systém EXPEDIUM SFX,;

 dualnityCové a lateraini konektory a sakralni nastavce
spinalniho systému EXPEDIUM;

« konstrukce zahrnujici mezisystémové tyCe s jednim nebo
dvéma priméry, jak je definovano vyse.

Systém pro operace patefe MONARCH je k dispozici v provedeni
z komer€né Cistého titanu nebo z titanové slitiny, ktera vyhovuje
specifikaci ASTM F-67 a ASTM F-136.

S ty€inkami s dvojim prdmérem nelze pfi pfipojovani ke spinalnim
systémidm DePuy pouZit Srouby EXPEDIUM o prdiméru 4,0 mm.

INDIKACE

Systémy pro operace patefe ISOLA, VSP, MOSS MIAMI, TIMX

a MONARCH jsou systémem pediklovych Sroub, které maji
zajistit znehybnéni a stabilizaci spinalnich segmentd u pacienti

s vyvinutou kostrou. Jsou pouZivany jako podpora faze pfi léCeni
nésledujicich akutnich a chronickych nestabilit nebo deformit
hrudni, bederni a kfiZzové péatefe: degenerativni spondylolistéza

s objektivnim nalezem neurologického poSkozeni, fraktura,
dislokace, skolidza, kyfoza, patefnitumor a nelispé&sné predchozi
flze (pseudoartr6za).

Systémy pro operace patefe ISOLA, VSP, MOSS MIAMI, TIMX a
MONARCH jsou také ur€eny k fixaci pediklovymi Srouby pfi Ié€eni
zévazné spondylolistézy (stupné 3 a 4) obratle L5-S1 u pacient(

s vyvinutou kostrou, ktefi dosahuji fize pomoci autogennich
kostnich $tépd a maji implantaty pfipojeny k bederni a kfizové
péatefi (od L3 ke kfiZzové kosti). Po dosaZeni pevné flze jsou
implantaty vyjmuty.

Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Pokud si nejste datem tisku jisti, vytisknéte si jej prosim
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Systémy pro fixaci patefe ISOLA, MOSS MIAMI, TIMX a
MONARCH jsou také systémem héakovych a sakrélnich Ci ilickych
Sroubli pro fixaci jinych Casti patefe nez kréni patefe, uréené pro
Ié¢bu degenerativniho onemocnéni plotének (definovaného jako
diskogenni bolest zad s degeneraci ploténky potvrzené anamnézou
a rentgenovymi snimky), spondylolistézy, drazu (fraktury nebo
dislokace), sten6zy pétere, deformit (skoliézy, lord6zy nebo
kyfézy), tumoru a pfedchozi nelspésné flze (pseudoartrdzy).

Systémy pro operace péatefe ISOLA, VSP a MONARCH pouZité
s pediklovymi Srouby jsou urCeny pro lé¢bu degenerativniho
onemocnéni plotének (definovaného jako diskogenni bolest zad
s degeneraci ploténky potvrzené anamnézou a rentgenovymi
snimky). Pro hrudni, bederni a kiiZzovou patef jsou uréeny rlizné
Urovné fixace.

Systémy ISOLA a MOSS MIAMI pfi pouZitijako pfedni systém
fixace hrudni ¢i bederni patefe pomoci Sroubd jsou uréeny k léché
degenerativniho onemocnéni plotének (definovaného jako disko-
genni bolest zad s degeneraci ploténky potvrzené anamnézou

a rentgenovymi snimky), spondylolistézy, Grazu (fraktury nebo
dislokace), stendzy pétefe, deformit (skoliézy, lordézy nebo
kyfdzy), tumoru a pfedchozi nelspésné flze (pseudoartrdzy).

Duélnity€inkové konektory systému pro operace patefe MONARCH
Ize pouZit k pfipojeni tyCinek systému MONARCH k tycinkam
jinych systém{ DePuy Spiné prlimér(i 4,75 mm, 5,5 mm a 6,35 mm.

Systém pro operace patefe EXPEDIUM a systémy VIPER
jsou urgeny k poskytovani imobilizace a stabilizace segmentt
michy u pacientli u skeletalné zralych pacient(i jako doplnék k
fGzi pfi 16Ché akutni a chronické nestability a deformaci hrudnt,
mozkomiSni and kfiZzové pétefe.

Spinalni systém EXPEDIUM a systémy VIPER jsou urceny pro
necervikalni pediklovou fixaci a nepediklovou fixaci pro nasledujici
indikace: degenerativni onemocnéni plotének (definované

jako diskogenni bolest zad s degeneraci ploténky potvrzené
anamnézou a rentgenovymi snimky), spondylolistézu, trauma
(tzn. fraktury nebo dislokace), spinélni stendzu, deformity (tzn.
skoliézy, lorddzy anebo kyfdzy), tumor, pakloub a selhani
predchozi fize u skeletalng zralych pacientd.

Pfi pouziti v perkutdnnim zadnim pfistupu s instrumentariem

MIS jsou systémy VIPER ur€eny k necervikaIni pediklové fixaci

a nonpeptidové fixaci v nasledujicich indikacich degenerativni
onemocnéni plotének (definované jako diskogenni bolest zad s
degeneraci ploténky potvrzené anamnézou a rentgenovymi snimky),
spondylolistézu, trauma (tzn. fraktury nebo dislokace), spinalni
stendzu, deformity (tzn. skolidzy, lordézy anebo kyfézy), tumor,
pakloub a selhani pfedchoziflize u skeletalng zralych pacientd.

CISTENI A STERILIZACE

Implantaty a nastroje systéml ISOLA, VSP, MOSS MIAMI,
EXPEDIUM, VIPER, VIPER2, TIMX a MONARCH mohou byt
dodavény bud sterilni, nebo nesterilni, coZ bude jasné oznaceno
na vyrobnim Stitku.

Sterilni implantaty

U implantatd, které jsou dodavany sterilni, je obsah sterilni,

pokud baleni neni poskozeno, otevfeno nebo pokud nevyprsela
doba pouZiti uvedené na Stitku baleni. Je nutné zkontrolovat
integritu baleni a ovéfit, Ze nedoSlo k poruSeni sterility obsahu.
Implantaty vyjméte asepticky z baleni az po stanoveni spravné
velikosti implantétu.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Implantaty nepouZivejte v pfipadg,
Ze stav baleni nebo Stitek naznaCuje, Ze zafizeni nemusi byt sterilni.

Implantaty, které jsou od vyrobce dodéavéany sterilni, nesméji byt
resterilizovany.

Nesterilni implantaty

Nesterilni implantaty jsou dodavény ¢isté. VSechny soucasti musi
byt sterilizovany podle doporuéenych postupl normy 1SO 8828

a smérnic sdruzeni sdlovych sester AORN pro sterilizace v
nemocnicich.

Pokyny k CiSténi

Zkontrolujte vizualng, zda implantat neni poSkozen a zda na ném

neulpéla krev nebo tkar. Pokud se na implantatu nachazi krev

nebo tkan, je tfeba jej diikladné ruéné odistit pomoci kartace s

jemnymi Stétinami a Cisticiho prostfedku s neutralnim pH nebo

znehodnotit.

< Ponorte implantat do enzymatického roztoku.

« Oplachnéte jej.

» Provedte CiSténi ultrazvukem (10-20 minut).

e Oplachnéte implantat.

« Provedte automatické Cisténi v dezinfekéni my€ce. S ohledem
na soucasti implantatu pouZzijte kryt.

 Vysuste implantat.

Chrarite implantat pfed narazem, poSkrabanim, ohybanim a

kontaktem s materialy, které by mohly mit negativni vliv na povrch

implantatu nebo jeho konfiguraci.

Vénuijte zvySenou pozornost prohlubnim a drdzkam, protoZe se
v nich mohou zachycovat chemické latky nebo voda pouZit4 k
oplachovani implantatu.

Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Pokud si nejste datem tisku jisti, vytisknéte si jej prosim
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DOPORUCENI PRO STERILIZACI V PARE

Néstroje balte v souladu s lokélnimi postupy pomoci standardnich
technik pro baleni, které jsou popsany ve standardu ANSI/AAMI
ST79:2006.

Nezavislé testovani prokézalo, ze Ucinné sterilizace je mozné v
fadné fungujicim kalibrovaném parnim sterilizatoru dosédhnout
pouZitim nasledujicich parametr{:

Pro spinalni systémy ISOLA, VSP, MOSS MIAMI, TIMX
a MONARCH:

CyKlus: Podtlakovy
Teplota: 132 °C
Cas: 6 minut

Pro spinalni systémy EXPEDIUM a VIPER/VIPER2:

Cyklus: Podtlak
Teplota: 132 °C
Doba expozice: 4 minuty
Doba suSeni: 60 minut

V nemocnici je béZnym postupem susit sterilizovanou néplf

po sterilizaci ve sterilizacni nddob&. Navod pro volbu vhodnych
parametr(l suSeniv zavislosti na provadéném sterilizaénim cyklu
poskytuje nemocnicim standard ANSI/AAMI ST79:2006, ,Prdvodce
ke sterilizaci v pafe a k zajiSténi sterility ve zdravotnickych
zafizenich“, Doporuceni ohledné parametrdl suSenik pfislusnému
vybaveni obvykle uvadgji také vyrobci sterilizatord.

Implantaty nesméji byt resterilizovany.

KOMPATIBILITA S MAGNETICKOU
REZONANCI (MR)

U spinalnich systémd ISOLA, VSP, MOSS MIAMI, EXPEDIUM,
VIPER/VIPER2, TIMX a MONARCH nebyla testovana bezpecnost
a kompatibilita s prostfedim MR. Nebyly také dosud testovany
ohledné zahfivani ¢i migrace v prostfedi MR.

POUZITI

UPOZORNENI: Bezpeg&nost a Uginnost systémii pro operace
patefe pomoci pediklovych Sroubd byla stanovena pouze

v podminkéch patefe s vyznamnou mechanickou nestabilitou nebo
deformitou, vyZaduijicifzi s instrumentaci. Témito podminkami
jsou vyznamna mechanicka nestabilita nebo deformita hrudni,
bederni a kizové patefe zplisobena vaznou spondylolistézou
(stupné 3 a 4) obratll L5-S1, degenerativni spondylolistézou

s objektivnim nélezem neurologického poSkozeni, frakturou,
dislokaci, skolidzou, kyfézou, patefnim tumorem a nespéSnou
pfedchozi fuzi (pseudoartrézou). Bezpe€nost a Ucinnost téchto
zafizeniv jinych podminkach neni stanovena.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Implantaci pediklovych Sroubovych
systémll pro operace patefe by mél provadét pouze operatér,
ktery ma zkuSenosti s operacemi patefe a je odpovidajicim
zplisobem za3kolen v pouzivanitohoto pediklového Sroubového
fixatniho systému, protoZe tato technika je technicky naro¢na a
predstavuije riziko vazného zranéni pacienta.

Operatér musi byt diikladné obeznamen nejen s [é¢ebnymi a
chirurgickymi aspekty implantatu, ale musivzit také v Gvahu
mechanicka a metalurgickd omezeni kovovych chirurgickych
implantatd. Pooperaéni péce je velmi ddleZita. Pred pevnym
zhojenim kosti musi byt pacient informovan o omezenich
kovového implantatu a upozornén na omezeni pfi zatéZovani
implantatu a télesné ndmaze. Pacient by mél byt upozornén,
Ze nedodrZovani pooperacnich pokyn( by mohlo vést k selhanf
implantatu a mozné potfebé daliho chirurgického zakroku.

Dalsi ddilezité informace naleznete v pFiruéce chirurgické techniky
prislusného systému.

Sougasti spinalnich systémd DePuy Spiné by nemély byt
pouZivany se soucastmi od jinych vyrobcd.

Soucésti z nerezavéjici oceli mohou rusit kvalitu zobrazovani
pomoci magnetické rezonance.

PFi pouZziti patefnich dlaZzek pouZijte pro kaZdou proceduru
nejkratsi moZnou dlazku. Minimalni délka dlaZky sniZi moznost
interference s jingymi kostnimi strukturami.

PYi pouziti patefnich dlaZek je dileZité, aby byly dlazky tvarovany
zrcadlové nebo do poZadovaného anatomického tvaru.

Béhem chirurgické procedury je mozné ty€inky upravit na poZzado-
vanou délku a vytvarovat za (¢elem poskytnuti napravy a podporeni
spravného anatomického lordotického a kyfotického zakfiveni.

Pfi préci s pfednim systémem fixace hrudnia bederni patefe
pomoci Sroubli jsou k dispozici svorky, svorkové podlozky a
podlozky, které umozni optimalizovat spravné usporadani a
stabilitu svorek, Sroubd a tyCinek.

Srouby s priimérem 11 mm a 12 mm jsou indikovany k pouZiti v
kfiZzové kosti nebo ky€li. Pokud budou pfi zakroku pouZzity Srouby
s velkym primérem, je dlirazné doporuceno vykonat pfedoperaéni
snimkovani pomoci CT a urit vhodny prdmér, délku, drahu
zavedeni Sroubu a pristup.

S tyCinkami s dvojim prlimérem nelze pfi pfipojovani ke spinalnim
systémdm DePuy pouZit Srouby EXPEDIUM o priméru 4,0 mm.
Po vytvofeni pevné flize nemajitato zafizeni Zadny funkeni
vyznam a mohou byt vyjmuta. V nékterych pfipadech je vyjmuti
indikovano, protoZe implantaty nejsou ureny k namahani

silami vyvijenymi b&hem normalni aktivity. Pfi rozhodovani o
vyjmuti zafizeni, které musi ucinit |ékar a pacient, je nutné zvazit

Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Pokud si nejste datem tisku jisti, vytisknéte si jej prosim
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vSeobecny zdravotni stav pacienta a potenciélni riziko druhého
chirurgického zékroku pro pacienta.

Pfi pouZziti sou€asti 4,0 mm ty€ového systému MOSS MIAMI
v jednostranné pfedni sestavé by mél operatér na zaklade
vysledk{ testovani inavy materialu zvazit Grovné implantace,
pacientovu hmotnost, droven aktivity a dalSi faktory stavu
pacienta, které mohou mit vliv na funkci tohoto systému.

Tato zafizeni nejsou zamyslena jako jediny mechanizmus na
podporu patefe, ani se nepfedpoklada, Ze jim budou. Nehledé na
etiologii spinalni patologie, pro kterou byla zvolena implantace
téchto zafizeni, otekava a pozaduje se naplanovani a dosazeni
spinalni fize nebo artrodézy. Bez pevné biologické opory
zajiSténé spinalnifazi nelze pfedpokladat, Ze tato zafizeni budou
poskytovat oporu patefe natrvalo. Zafizeni miiZze selhat jednim z
nékolika zplisobl. Patii mezi né selhani styéné plochy kost-kov,
zlomeni implantatu nebo selhani kosti.

PouZiti zadniho systému Pediatrie ISOLA pro operace patefe u
détije vhodnéjsi, je-li dité starSinez 10 let, ale kostra jeSté nemusi
byt vyvinutd. V mimofadnych pfipadech mohou byt implantaty
pouZzity i u déti niz8iho véku. Vzhledem k obtizim pfi provadéni
n&hodnych prospektivnich studii u déti existuji omezené Kklinické
Gdaje o pediatrickém pouZiti téchto systémd pro operace patefe.
Operatér provadgjici implantaci by mél peclivé uvazit nejvhodnéjsi
velikost a druh implantatli podle véku, velikosti, vahy a vyvoje
kostry pediatrického pacienta. V dlisledku moZnosti dalsiho rlstu
pediatrickych pacienttl po implantaci je pravdépodobnost nasled-
ného vyjmuti nebo chirurgické revize u t&chto pacientl vétsi.

POOPERACNI MOBILIZACE

Dokud neni zralost flzni hmoty potvrzena rentgenem, je
doporuceno vnéjSi znehybnéni (napfiklad korzetovym nebo
sadrovym obvazem).

Stejné dileZitou soucasti pokusu o zabranénivyskytu klinickych
problém(l, které mohou doprovazet selhanifixace, jsou pokyny
pro pacienta tykajici se nutnosti sniZit zatéZovani implantatd.

KONTRAINDIKACE

TyCinky PEEK v systému pro operace patefe EXPEDIUM a v systé-
mech VIPER jsou podavény pfi degenerativnim onemocnéni disku.

Podminky onemocnéni, u kterych je prokdzano, Ze je Ize spolehlivé
a predvidatelné zvladnout bez pouZiti internich fixacnich zafizeni,
jsou relativni kontraindikaci pro pouZiti téchto zafizeni.

Akutni systémova infekce nebo infekce lokalizovana v misté
planované implantace jsou kontraindikaci pro implantaci.

Zavazna osteoporoza je relativni kontraindikaci, protoZze mlize
zabranit dostate¢né fixaci spinalnich kotviek a tim znemoznit
pouZziti tohoto nebo jinych systémil pro operace patefe.

Jakykoliv subjekt nebo okolnost, které zcela znemoZzfiuji moZznost
flze, napf. rakovina, ledvinova dialyza nebo osteopenie, jsou
relativni kontraindikaci. DalSi relativni kontraindikacije obezita,
nekterd degenerativni onemocnéni a citlivost na cizi pfedméty.
Zameéstnani, Urovei aktivity nebo mentalni kapacita pacienta
mohou byt pfi tomto chirurgickém zakroku také relativni kontrain-
dikaci. Pacienti mohou implantat vystavovat b&hem hojeni kosti
nepfiméfené zatézi zejména z dlivodu zaméstnani, Zivotniho
stylu, duSevni nemoci, alkoholismu nebo drogoveé zavislosti a

mohou tak zvySovat riziko selhaniimplantatu. Prostudujte take
Cast UPOZORNENI, PREVENTIVNI OPATRENI A MOZNE

NEZADOUCI UCINKY TYKAJICI SE DOCASNYCH KOVOVYCH
INTERNICH FIXACNICH ZARIZENI.

UPOZORNENI" PREVENTIVNI OPATRENI
A MOZNE NEZADOUCI UCINKY TYKAJICI
SE DOCASNYCH KOVOVYCH INTERNICH
FIXACNICH ZARIZENI

Nasledujici faktory jsou specifickd upozornéni, preventivni opatfeni
a mozné nezadouci (Cinky, se kterymi by se mél operatér seznamit
a vysvetlit je pacientovi. Tato upozornéni nezahrnuji vSechny
nezéadouci Uginky, ke kterym mlize obecné pii operaci dojit, ale jsou
zavaznym Cinitelem, ktery je nutné vzit v Gvahu pfi pouZiti takovych
zafizeni, jako jsou kovova interni fixacni zafizeni. S obecnymi
operacnimi riziky by mél byt pacient sezndmen pred operaci.

UPOZORNENI
1. SPRAVNA VOLBA IMPLANTATU JE VELMI DULEZITA.

Potenciélni Gspéch fixace se zvySuje volbou sprévné velikosti,
tvaru a konstrukce implantatu. | kdyz spravny vybér mize
minimalizovat rizika, velikost a tvar lidskych kosti pfedstavuje
omezeni velikosti, tvaru a sily implantatu. Kovova zafizeni pro
interni fixaci nemohou snéSet takové aktivity jako zdrava kost.
Od Zadného implantatu nelze oekavat, Ze trvale odola pinému
zatiZeni bez podpory.

2. SOUCASTI SE MOHOU ZLOMIT, JSOU-LI VYSTAVENY
ZVYSENEMU ZATIZENI SPOJENEMU SE ZPOZDENOU
KONSOLIDACI NEBO PAKLOUBEM (PSEUDOARTROZA).
Zafizeni pro interni fixaci prebiraji zatéz a pouZivaji se k udrzeni
spravné polohy, dokud nedojde k normalnimu zahojeni. Pokud
trva hojeni déle nebo k nému viibec nedojde, mize se implantat
v dUsledku Unavy kovového materialu zlomit. Nejvétsi viiv na
Zivotnost implantatu maji kromé ostatnich podminek stupef
spojeni a jeho Gspésnost, namaha zplisobena zatéZovanim
a Uroven aktivity. Pofezani, Skrabance a ohybani implantatu
béhem operace mohou také prispét k brzkému selhani. Pacienti
by méli byt Gplné informovani o rizicich selhani implantatu.

Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Pokud si nejste datem tisku jisti, vytisknéte si jej prosim
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3. KOMBINOVANI KOVU MUZE zZPUSOBIT KOROZI. Pogkozeni

korozi ma mnoho forem a nékteré z nich se vyskytuji u kovl
chirurgicky implantovanych pacientdim. PloSna nebo rovnomérna
koroze je pfitomna ve vSech implantovanych kovech a
slitinach. Mira koroze kovovych implantatli je vétSinou velmi
nizka vzhledem k pfitomnosti pasivnich vrstev na povrchu.
Kontakt rozdilnych kovd, napfiklad titanu a nerezavéjici oceli,
urychluje proces koroze nerezavéjici oceli a dochazi k prudSimu
napadeni. Koroze &asto urychluje inavu materialu implantatl
ajejich zlomeni. Zvysi se také podil kovovych sloZek uvolfiova-
nych do télniho systému. Zafizeni pro interni fixaci, jako jsou
napfiklad ty€inky, haky, které pfichazeji do kontaktu s jinymi
kovovymi pfedmeéty, museji byt vyrobeny z podobnych nebo
kompatibilnich kovd.

4. VYBER PACIENTU. PFi vybéru pacientd, u nichZ bude pouZito
zafizeni pro interni fixaci, mohou byt pro Uspéch procedury
velmi dilezité tyto faktory:

A. Hmotnost pacienta. Pacient s nadvahou nebo obézni
pacient by mohl zafizeni natolik zatiZit, Ze by zafizeni nebo
operace mohly selhat.

B. Zaméstnani a aktivity pacienta. Pokud pacient v zaméstnani
nebo v ramci jiné Cinnosti zveda téZké pfedméty, zatéZuje
svaly, otaci se, opakované se ohyb4, shyba, béha, hodné
chodi nebo se vénuje manualni praci, nesmityto Cinnosti
provadét, dokud kost neni pIné zahojena. Pacient nemusi
byt schopen vrétit se k témto ¢innostem bez omezeni, i kdy?Z
doslo k GpInému zhojeni.

C. Senilita, duSevni nemoci, alkoholismus a uZivani drog.
Tyto a dalSi stavy by mohly zapficinit, Ze pacient bude
ignorovat urcita nezbytna omezeni a opatfeni dllleZita pro
pouZziti zafizeni, coZ by mélo za nésledek nedspésné pouZiti
implantatu nebo jiné komplikace.

D. Urcita degenerativni onemocnéni. V nékterych pfipadech
miZe byt v dobé implantace priibéh degenerativnich
onemocnénitak pokro€ily, Ze by to mohlo podstatné sniZit
oCekavanou Zivotnost nastroje. V takovych pfipadech mohou
byt ortopedické pomlicky povaZovany jen za oddalovaci
techniku nebo docasné opatfent.

E. Citlivost na cizi télesa. Operatér by si mél byt védom, Ze
Z&dny predoperaénitest nemGze Uplné vyloucit moZnost
zvySené senzitivity nebo alergické reakce. Jsou-li implantaty
v téle po uritou dobu, u pacientl se mdZze vyvinout citlivost
nebo alergie.

F. Koufeni. U pacienttl, ktefi koufi, byl po operaénich proce-
durach s pouzitim kostniho Stépu pozorovan vyssi stupen
pseudoartrézy. Koufeni dale zpdsobuije roztrousenou
degeneraci meziobratlovych plotének. Pokrogila degenerace

prilehlych segmenttl zplisobena kourenim miize vést k poz-
déjSimu klinickému selhani (opakujici se bolesti), dokonce i
po Uspésné fuzi a poCatecnimu klinickému zlepSeni.

BEZPECNOSTNI OPATREN

1. CHIRURGICKE IMPLANTATY NESMi BYT NIKDY
OPAKOVANE POUZITY. Explantovany kovovy implantat by
nikdy nemél byt implantovan opakované. Opakované pouZiti
mdZe negativné ovlivnit funkci zdravotnického prostredku
a ohrozit bezpe€nost pacienta. Opakovanym pouZitim
zdravotnickych prostfedkd uréenych na jedno pouZziti mdZe také
dojit ke kiizové kontaminaci vedouci k infikovani pacienta.

2. SPRAVNE ZACHAZENI S IMPLANTATEM JE VELMI
DULEZITE. Tvarovani kovovych implantatd by mélo byt
provadéno néstroji, které jsou k tomu uréeny. Operatér by se
mél pfi tvarovani vyvarovat jakéhokoliv Skrdbani, fezanido
implantatu a jeho ohybani na opacnou stranu. Jinak se vytvofi
defekty v povrchové Upravé a vnitfnitlak, které mohou vést k
pripadnému zlomeni implantatu. Ohybani $roubl vyznamné
zvy$i Ginavu materialu a mdze zpdsobit selhani.

3. UVAHY O VYJMUTI IMPLANTATU PO ZAHOJENI. Neni-I
zafizeni po ukongeni zamysleného pouZiti vyjmuto, miiZze nastat
libovolnd z néasledujicich komplikaci: (1) koroze s lokalizovanou
reakci okolni tkdné nebo bolesti, (2) migrace implantatu a
nasledné zranéni, (3) riziko dal$iho zranéni zplisobeného
pooperacnim Sokem, (4) ohnuti, ztrata a prasknuti, které by
mohlo znemoZnit nebo ztiZit vyjmuti, (5) bolest, nepohodli nebo
nenormalni pocity zplisobené pfitomnosti zafizeni, (6) mozné
zvySeni rizika infekce a (7) ztrata kosti z ddivodu ochrany pred
zatiZzenim. Operatér by mél pfi rozhodovani o vyjmuti implantétu
peclivé zvaZit rizika a prospésnost. Po vyjmuti implantatu by
méla nasledovat pfiméfena pooperacni IéCha, aby nedoSlo k
dalSi frakture. Je-li pacient starSia méa nizkou hladinu aktivity,
miiZe se operatér rozhodnout, Ze implantat ponecha v misté a
radéji pacienta nevystavi riziku druhé operace.

4. PACIENTA DOSTATECNE INFORMUJTE. Pooperaéni péce a
schopnost a ville pacienta dodrZovat pokyny patfi mezi nejddlezi-
t€jSi aspekty UspéSného hojenikosti. Pacient musi byt seznamen
s omezenimi implantatu a poucen o tom, Ze ma omezit nebo
vyloucit fyzické aktivity, zejména zvedani a otaCivé pohyby a
vSechny druhy sportli. Pacient by mél védét, Ze kovovy implantat
nenitak pevny jako normalni zdrava kost a pfi nadmérné zatézi
by se mohl uvolnit, ohnout nebo zlomit, zvIast pokud nedoslo k
Uplnému zhojeni kosti. Implantaty, které byly dislokovany nebo
poskozeny nevhodnou €innosti, mohou migrovat a poskodit
nervy nebo krevni cévy. Béhem pooperacni rehabilitace jsou
ohroZeni pfedevsim aktivni, oslabeni nebo dementni pacienti,
ktefi neuméji spravné pouzivat podpérna zafizeni.

Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Pokud si nejste datem tisku jisti, vytisknéte si jej prosim
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5.

SPRAVNE UMISTENI PREDNIHO SPINALNIHO IMPLANTATU.

Vzhledem k blizkosti vaskularnich a neurologickych struktur

k mistu implantace existuji pfi pouZiti tohoto produktu rizika
zavazného nebo smrtelného krvaceni a rizika neurologického
poskozeni. Pokud dojde k erozi nebo prodéravéni velkych cév
béhem implantace nebo jsou nasledné poskozeny z dlivodu
zlomeni implantatli, migrace implantati nebo nastane pulzatilni
eroze cév z divodu blizkého umisténi implantattl, méze dojit k
zavaznému nebo smrtelnému krvaceni.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Ty
ne

to systémy mohou zpUsobit stejné komplikace a vyvolat stejné
Zadouci Ucinky jako ostatni spinéini instrumentacéni systémy.

Tyto komplikace mohou zahrnovat nésledujici:

1

10.
11.

12.
13.

2020-05-04 02:22:58

2
3
4,
5
6
7

Ohnuti nebo zlomeni implantétu.

. Uvolnéni implantatu.

. Citlivost na kov, alergicka reakce na cizi téleso.
Infekce, rana nebo pozdni.

. Pakloub, zpozdéné spojeni.

. Ubytek hustoty kosti z divodu ochrany pfed zatizenim.

. Bolest, nepohodli nebo nenormalni pocity z diivodu
pfitomnosti sou¢asti.

. Poskozeni nervu v disledku operaéniho Soku nebo
pfitomnosti néstroje. Neurologické potiZze vEetné poruSené
funkce stfev nebo mo€ového méchyre, impotence, retrogradni
ejakulace a parestézie.

. Burzitida.
Paralyza.

Trhliny v tvrdé plené& mozkové vzniklé pfi operaci by mohly
vést k potfebé dalSi operace za Ucelem rekonstrukce tvrdé
pleny mozkové, k chronickému Uniku mozkomiSniho moku
nebo fistuli a moZnému zanétu mozkovych blan.

Smirt.

Poskozeni cév v diisledku operagniho Soku nebo
pritomnosti nastroje. Vaskularni poskozeni by mohlo vést

ke katastrofalnimu nebo smrtelnému krvaceni. Spatné
umisténé implantaty pfilehlé k velkym tepnam nebo Zildm by
mohly erodovat tyto cévy a zplsobit katastrofické krvaceniv
pozdgjSim pooperacnim obdobi.

14.

15.

16.
17.
18.

ViytaZeni Sroubu, které mlize vést k uvolnéni implantatu nebo
opakované operaci z ddvodu vyjmuti zafizeni.

Poskozeni lymfatickych cév nebo vylu€ovani lymfatické
tekutiny.

Zasazeninebo poSkozeni michy.
Fraktura kostnich struktur.

Degenerativni zmény nebo nestabilita segment pfilehlych ke
spojenym vertebrélnim hladindm.

DalSimozné nezadouci U€inky pfedniho systému pro
operace patefe ISOLA

19.
20.
21.

Ztrata normalniho tvaru pétefe;
Zastaveni riistu fizované Casti patefe;

Plicni komplikace.

OMEZENA ZARUKA A ODMITNUTI
ODPOVEDNOSTI

PRODUKTY SPOLECNOSTI DEPUY SYNTHES PRODUCTS, INC.

JSOU PUVODNIMU KUPUJICIMU PRODAVANY SE ZARUKOU
OMEZENOU NA VYROBNI A MATERIALOVE VADY.
VSECHNY OSTATNI ZARUKY, VYSLOVNE UVEDENE NEBO
PREDPOKLADANE, VCETNE ZARUK OBCHODOVATELNOSTI
A VHODNOSTI PRO DANY UCEL, JSOU TIMTO ODMITNUTY.

POKUD MEZI DATEM VYDANI/REVIZE A DATEM KONZULTACE
UPLYNULY VICE NEZ DVA ROKY, OBRATTE SE NA ZASTUPCE
SPOLECNOSTI DEPUY SYNTHES SPINE A POZADEJTE HO

O AKTUALNI INFORMACE. TELEFON: +1-800 365 6633 NEBO

+1 508 880 8100.

Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Pokud si nejste datem tisku jisti, vytisknéte si jej prosim
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VYSVETLENI SYMBOLU

ITOTI CiSLO SARZE ISTERILEI
REFIREFI STERILNI
Xl NAJEDNO POUZIT VYROBCE
KATALOGOVE CISLO NERESTERILIZUITE IIS,TI,ERIVLE,I AIw ,
iQTy\ mnosstvi Sterilni lékarske zafizeni
1 zZpracované za pouZiti
&7 L aseptické technik
[5Z] VELIKOST 4 UPOZORNENI, p y N
IMADE INI ’ ) VIZ NAVOD K POUZITI ISTERILEI R1
VYROBENO Dﬁmi'ttiplrolm' ST%@%S\XQNO IUSIREP|
EO Horni teplotni 5 ZASTUPCE PRO USA
NASTROJ NA limit = T2 ' ISTERILEIEOL
NERVOVOU TKAN Apsec  BALENIOBSAHUJE  STERILIZOVANO IECIREPI
HORLAVOU TEKUTINU ETYLENOXIDEM AUTORIZOVANY
Rom] , ZASTUPCE PRO
NASTROJE PRO . | LATEX FREEL EVROPU
NEUROMONITORING SKLADUJTE PRI | NEOBSAHUJE LATEX
POKOJOVE TEPLOTE PRODUKT NEPOUZ| [DISTI
el VEJTE, POKUD JE JNONA DISTRIBUCE
el eon Rt AR
zaffzeni na prode . . S XXXX-XX
|ékaFem neBo naJ CHRANTE PRED . 'MSRI lNONSTERlLI,El L
|ékaFsky predpis SLUNECNIM ZARENIM ~ MERICI NASTROJ NESTERILNI DATUM POUZITI
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AIT  ACROFLEX®Ti
ACROFLEX®titan

A A
Aluminium

AP Al/PL
Aluminium / uméla hmota

B/R Ba/RADEL®
Baryum / RADEL®

Ba/PEEK

Siran barnaty (BaSCU) /
polymer PEEK

CaP
CALCIUM PHOSPHATE
Kalciumfosfat

CM  CoCrMo
Slitina kobalt, chrom, molybden

CMTC

CoCrMo/Ti/CALCIUM
PHOSPHATE

Slitina kobalt, chrom,
molybden / titan / kalciumfosfat

CoNiCrMo
kobalt-nikl-chrom-molybden
F FOAM
Péna
HA
Hydroxylapatit
NiTi  Ni/TI
Nikl / titan
PL
Uméla hmota

PIF PLIFOAM
Uméla hmota / péna

MATER!AL IMATLI

PY
Polyester

PEEKIC

PEEK/CARBON
FIBER COMPOSITE

Polyetherelherketon /
kompozit z uhlikovych viaken

PEEK OPTIMA®
Polyetheretherketon

P POLYMER
Polymer

PICM  PE/CoCrMo

Polyetylén / slitina kobalt,
chrom, molybden

PIC

POLYMER/CARBON
FIBER COMPOSITE

Kombinace polymeru
s uhlikovym viaknem

SINITINOL
Silikon / nitinol

S SS
Nerezavgjici ocel

SIA  SS/Al
Nerezavéjici ocel / aluminium

SBR  SS/Ba/RADEL®

Nerezavéjici ocel /
baryum / RADEL®

SIP SSIPHENOLIC
Nerezavéjici ocel / fenoplast

SIPL  SS/PL

Nerezavéjici ocel /
uméla hmota

SRS
SS/RADEL®/SILICONE
Nerezavéjici ocel /
RADEL®Jsilikon
SRSN

SS/RADEL®/
SILICONE/Ti Al Nitride

Nerezavéjici ocel / RADEL®/
silikon / titan-aluminium-nitrid
SS/RADEL®/
SILICONE/Ti Nitride
Nerezavéjiciocel / RADEL®/
Silikon / Titan-nitrid
SRTA
SS/RADEL®/Ti Al Nitride
Nerezavéjiciocel / RADEL®/
titan-aluminium-nitrid
STA  SSITi Al Nitride
Nerezavéjici ocel /
titan-aluminium-nitrid
S/U  SSIULTEM
Nerezavéjici ocel / ultem

T Ti
Titan a jeho slitiny
S/IR  SSIRADEL®
Nerezavéjici ocel / RADEL®
RIT
POLYOLEFIN RUBBER/TI
Polyolefinova guma / titan

TIA TilAl
Titan / aluminium

Ti/CoCrMo
Kobalt-chrom-molybdenova
slitina titanu / kobalt-chrom-

molybdenova slitina

TilHA
Titan / hydroxyapatit
TIIUHMWPE/HA
Titan / vysokomolekulani
polyethylen / hydroxylapatit
SSITi
Nerezavéjici ocel / titan

SSIAI/SILICONE
Nerezavéjici ocel /
aluminium / silikon
SS/SILICA GLASS
Nerezavéjici ocel /
kfemenné sklo
SS/SILICA GLASS/
PL/SILICONE
Nerezavéjici ocel /
kfemenné sklo / plast / silikon
SS/SILICA GLASS/
RADELG®/SILICONE
Nerezavéjici ocel / kfemenné
sklo / RADEL®/ silikon
SS/SILICA GLASS/
SILICONE
Nerezavéjici ocel/
kfemenné sklo / silikon
SISl SSISILICONE
Nerezavéjiciocel / silikon

SS/WC/SILICONE
Nerezavéjici ocel /
karbid wolframu / silikon
wiC
Karbid wolframu

Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Pokud si nejste datem tisku jisti, vytisknéte si jej prosim
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*DeRiySpine.

EXPEDIUM"
Fenestrated Screw Cannulas

VIPER?
Fenestrated Screw Cannulas

o

IMPORTANT INFORMATION
Pteasa Read Before Use

The VPER® Fenestrated Saew Cimtes are Mtabie
tn betl tiarte and nenticfteccrigmtora. The
EXPEDIUM" Fenetirated Screw Cwrates «e mtabe
in e derte conéguntion oniy PlaaM reterto the Sterity
sadon tor rpedSc rtormafen reganing lhe steriSty of
thaudevces.

Indlcatlons

EXPEDIUM Fenestated Sotw Cannttes are rtrrdod for
toe wtii Ihe EXPEDIUM Fentsfrtied Screw System to
taciirt OtSrery ot cement.

VIPER Fenetirated Screw Cannulas are intended for use
with tite VIPER FeneSfated Saew System to bafala
dekrety ot ometl

Precautlons

These devees shaéd not be reusad. Raute cai compro-
(im dewce performance and pateré ttitty. ftaproassing
o ratitriEztinn myy letd to changes in materiti
chiractatsta whdt mty impact the deres performance
andpatenttsMf.  «otsingle tne dera* ctn tiw
cause ooss-cor(imnatai foatfng to patem Madon.

Thoroughlyread ihe ptoducl insert and be surgealtach-
raque manualfcr Ire EXPEDIUM and VIPER Fenestrated
Screw System* tor Weafcra fot use, contraindicafions,
wanings, precauliom, adverea events and hstudon*
for use taitiad to these System" and thea um with
cement Dependrg onwhkh cement and cement dekrety
lystem are dosen by the aurgaon, reter to edherthe
package insert tor the CONADENCE SPINAL CEMENT
SYSTEM* ot «w psckage burts tor the V-MAX* Mxng
rad Daévtfy Davica and Iha VERTEBROPLASTK*
Radopaque fteanous Materie! for detated instrodfons.

Tta dntce shouldorty be usad by quaRHed physkhns.

EsetUM outon when rtrcmyj the camrias trom
thapackaga.

Sterility

The EXPEDIUM and VPER FenesMed Cannulas Ihat
are n<pted stede hwe been titifized by etiytene takte
(EO). Ptease reter to IR) 0902-90-044 for reprocassng
insbuclfora tor the VPER Fenetirated Screw Nonsterite
Cannuta (2797-26-501)

Forthecanrain suppied tterie, the contents are sterita
utiess Iw padage isdameged, opened, or Ihe expirateor
déte on tw dera labd has passed. The integrity o the

0086

padspng tfndd be checkedtoensur that Ihe steriify
d the contents is not compronssed. Remove cwnttes
tram padtagng, using astpte technique.

PRECAUTCN: Donotum cwnufaVthect ot
thelCQ*a ‘ing imfeates adtanca that the
derés may notbe stolite

The VPER and EXPEDIUM Fenetirated Screw Staie
Carniu Ihal are sqied starite are tor StiGLE USE
ONLY DO NOT RESTERUZE. DO NOT REUSE
DePuy Spere winct be resporsbie for any produd
that i resterfaed, nor accapt for credt or aohange any
product that has been opened but not used.
VERTEBROPLASTK® V-HAX* CONRDENCE SPINAL
CEMENT SYSTEM*. VPER* and EXPEDIUM* tra
re~iered trademark* ot Johnson A Johnson.

For tarther Intarmrton retated to the um ot these intiru-
merts, pietu contod your DePuy Spiné represarttire.

LIMITED WARRANTY AND DISCLAIMER

DEPUY SPINE PRODUCTS ARE SOLD WITHA |
WARRANTY TO THE OMOKAL PURCHASER AGAMST
DEFECTS (N WORKMANSHP AND MATERIALS.

ANY OTHER EXPRESS OR UPUED WARRANTIES,
WCLUOMG WAMANT1ES OF MERCHANTABUTY OR
HTNESS, ARE HEREBY Dt'SCLAIIEJ.
FMORETHANTWO YEARS KAVEELAPSED
BETWEEN THE DATE OF tSSUE/REVOON OF THS
WSEHT AND THE DATE OF CONSULTATXM, CO
TACT DEPUY SPINE FOR CURRENT DFORMATKH AT
100-3' i .ORAT*1-50HW410a

HANUFACTURED BY ONE OF THE FOLLOWNG:*
DePuy Sping, Ine
325 Paramounl Drive. Riyrtam, MA 02767-0350 USA
DePuy Spiné SARL
Chemai Banc, 36, CH-2400 La Lodg, Sretzcrtand
Medos htemtfona) SARL
Cherran Btanc 36,2400 Le Locte, Switzertand

«Forri manutadurer reter to produd labd.
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325 Paratrxart Drive, Raynham, MA 02767-0350 USA|
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Kanyly s perfwovan”nl Srouby

Kanyly s perforovanymi Srouby
VIPER®

DULEZITE INFORMACE

Pred pouittn sl pteMto tyto rtcrmaca.

Kanyly * pertvMnytre Srouby VPER* pou dodMny
tterlril nesterM. Kanyly i petowanyri $rouby
EXPEDIUM: jsou dodMny pouza starlnL BIZVrtor
macto StotCA téehto zafteni nalazwta viidJ Starsa.

Indikace

Kanyly a parterovnnynu Srottoy EXPEDIUM jsou uttany

k poutu m aydimecn pattawany* Srato0 EXPEDIUM
ariouNk ~Aad cemente.

Kanyly a perforovanymi rafoy VPER jsou urtany
k poulil M systémen pertarwenych Sroubi VPER
adouhkapftad cemente.

Bezpecnostni opatfeni

Tteo zafireni rwpexafejta qrekovani. Opakované pouJu
miize naga&mi VM todtd rdravotnwtino nfiferai
achrazi bezpeti pacante. Opakované pouHinebo
resterizaca mohou zminit vtednod mataiste, ool méib
negabné ovfems tarfctood zdravotnického udrani
achrazi bezpeti paaerta. Optecavanym peuhtkn zdra-
votoidcych zaNzenf urcenych na jedno pouU mil* také
doji ke kontarrEMd vedoud k InfkovM peefonte.

Peremé i ns*indkace. kenfrakifkaca ismra*
n&ri, bazpeanotini opatiani, nezédoud WHey a névody
k pouil ttchto aystémi ajech pouzAl * cementem
pepasné v letéku pAtitrtem k aytiémém perforovanych
Srodt EXPEDIUM a VPER av jathpftucce ope-
racnitaehnky S ohtedtm natyp zvoleného cementu

a systému zavedeni camentu sl vyhted*|a podrobné
rtana v ptttatovém tetlku k eytiému CONRDENCE
SPINAL CEMENT SYSTEM nahov ptasovydi
lotiddt k tmélovtdm a apftaMo nHzenfat V-UAX*

VERTEBROPLASDC*
Toto zaflzanl by méi pouNnt pouza kvAumrtflékall

Pfivyfméni kanyl z bdgnije tioba i cpatmé,

Sterilita

Kanyly a perforovanymi Srouby EXPEDIUM a VPER,
které jeou tSodévény stotteV, byly sterftzovény
S (EO). Pekyny pro cpakované pouHikanyly

vdokunenkjFUOID2-9(H)44
U kanyl, které jsou dodMny sterM, je obah steri,

prieto dobo poubti uvedené na Stiku baleni. Zkoroduje
integritu balad a ovéite, la nedoslo k porusent tieriJty
obsahu. Za pouiU aeeptické techcéty vyjméte
kanytyzbaleri
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BEZPECNOSTNI OPATRENI Kanyly napouNvefa,
pokud stav bahni ahwbo Sttak inAuie, le zaitztni
nemusibjt derH.

StorHkanyly i perforownymi rodry WER a EXPEDIUM,
Kieré jsou dodMny tteriW, jsou urceny POUZE K
JEDNORAZOVEMU POUZITI. NERESTERLIZUITE
NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE. SpoMnod DePuy Sptoc
neni odpovédné zaitataf produfo, ktery byl reetertar
vén, anopfijkné za (tietom néhrady H viwtiny prodddy,
které byty otevieny, avsak nabyly pausiy.
VERTEBROPLASTIC* V-MAX* CONRDENCE SPINAL

CEJffiNT SYSTEM*, VPER* a EXPEDIUM* jsou regé-
tareané odnrmé znddey apoésCixl Johnson & Jotoecn.

DaMi Wermasa tykajici m poufititichto néstmyd vém

porkytoe zéstopce nebo drttiuter ~xtegnootl
DePuy Spina.

OMEZENA ZARUKA
A ODMITNUTI ODPOVEDNOSTI

PROOWOY SPOLECNOSTI DEPUY SPHE JSOU
PUVODI4SU kupujicimu hiooAvany s omezenou
ZAMKDU NA VYROBNi VADY AVADY HATEHALU.
VSECHNY OSTATNI ZARUKY VYSLOVNE UVEDES
ipAedpoxIAdaié, vEene zAruk obchooova-
TONOSTIA VHODNOSTI PRO DANY il&a, JSOU
TIMTO OOMtINUN.

POKUD MEZI DATEM VYDALIREVIZE TOHOTO Pt6A-
LOVEHO LETAKU A DATEM KONZULTACE UPLYNULY
VICE NEZ DVA ROKY, OBRATTE SE NAZASTUPCE
SPOLECNOSTI DEPUY SPWE A POZADEJTE HO

O AKTUAUI INFORMACE TELEFON: 500-38MU3
NEBO41-50PNM10Q.

VYROBLA JEDNA
Z NASLEDUJICICH SPOLECNOSTI:*
DePuy Spme, Ine.
325 Paramotrs Dme, Raynham, MA 02767-0350, USA
DePuy SpneSML
Chamn Bbnc, 36, CH-2400 La Lodg, Svyorako
[ tati i,SAHL

thetWHiafic 38.2400 La Inde, Svytardto

+Jméno regtoboveného vyrobte nataznete
rw Stiku pmdtAte.

V USA DISTRIBUUJE
DePuy Spine, Ine.
325 Paramori Dme, Raynham, HA 0Z767-0350, USA

AAUTORIZOVANY ZASTUPCE PRO EVROPU
DePuy Intemtifaral Lid
S| Aritwyte Road, Leeds LS11 BDT Angfie

Vydgna virpru 2010.
O 2010 DePuy Sprite, hc

EXPEDIUM®

fenestrerede skruekanyler

VIPER®
fenestrerede skruekanyler

VIGTIGE OPLYSNWGER

5U1 lasM hdan anrendefoen

WER*tenetttrede tkrotkanyter fis | bsde tierie og
Utierite konriguratoner. EXPEDIUM* tenetirtrede titzue-
kanyler fis kun | e rteri konhgurahon. Der hamtaw ti
atedttot Stertitat vedrerenda apedfiéta opiywQL. om
ifissa anorirangera tieiiteL.

Indltatloner

EXPEDUIM fenestrerede sfauetanyler er beregnet a
envendelse med EXPEDIUM tenetirerel stauesysiem tor
attebe indfaring tf cement

VIbER fenestrerede ikroekBiyier er beregnet U arnen-
detae med VPER fenetirerel ttauesytiem tor et lehe
ktoteringaf cament

Fortioldsregier

Dsse anoedninge mi Ua genbnges. Genbrog kin
kontoromtlere tncrdningeni ydeevne og paSertem
trikerhed. Genbehamfing  resteristifon kin
forSroge mndringer tl ra»ntieh eoerakata, der kw
tkade anordningera ydeevna og pasertens iftkerhed
Gertorug at engangtanordninger kan ogsi forértage
ktydskonteminering og medtere Wtt6on hos ptSenten.

Los kxtogssadten og manualen for kriurvik tekni tor
EXPEDIUM og VIPER tenesSerede stauesystemer tor
anvendelse, kontraintfiraionef, advmler, totholdiregler,
uanskede tiwtaanger og infaufanr tor brug| tortMolse
med lyttemcme og deres brug med cement MiBngfot

Kkilurgen vteiQer, heméses der H enten indfagssoden ti
CONRDENCE SPMAL CEMENT SYSTEM" der tl
hdImgssadten Q V-MAX*ttandngs- og ainHstra-
tionsanhed og VERTEBROPLASTIC* rertgertsti
horpkshddig! mterM for detaterede amforinger

Denne anonfoing ber kut emendes tf kvagfterede teger.

Var forsighg, nli kmyteme iages ud at palrian.
Sterilitet

EXPEDIUM og VIPER tenetirerede kwyter. der levtres
tierile, er titrifetrel med ethytenod (EO). Der hemwa
brugnnvtaring nr. 09C2WM4 (IRJ) for mrtoga
vedrarende grmbeartxtyHng si VPER ItnesbttaL usleril
tnrekanyte (2797-26-501).

Kanyier, der tevetts terie, har tterfl indhoéd, medmmdre
ifrtatajen er beskadigel ibnet éter udtobsdatoen pl
wordnfgens eStet ar overtindet Det bet konbofcres,
al prtam~ier heLtorat e atindhoidet Mta ar
beskatSget. Amend asaptdt tekndt, nlr kmyteme teges
ud ti pakningefl

m Brug Bika kwyter, hvta ptkntngem
tiitiind ogfefler e&etvtoe tep pi, at anordringen avt
Bdcaertierl.

VPER og EXPEDIUM tenesrierede, tiofe tkrotkanyter,
derleveras titrte, ar kun U ENGANGSBRUG. HA KKE
RESTERUSERES. MA KKE GEtCRUGES. DePuy Spkre
ertetaansvarig tor produkter, aom er btewi rasterifaarei.
og rafanderer ater bytter kka ifcnecta, ubrugto produkter.
VEHTEBROPLASTIC*. V-MAX*, CONRDENCE SPINAL
CEMENT SYSTEM*, VPER* og EXPEDIUM" er
regntrende varemaetkar ttitarende Jotnson & Johnson.

Hrts du enskar ydertgera WormaSon om arr " * i
af dtsM Insbumenter, kw du kontakte den tokala
DePuy Spine-reprtesantint

BEGWENSET GARANTI OG
ANSVARSFRASKRIVELSE

DEPUY SPHiE-PROOUKTER SILCES T1 DEN OPffIN-
DQJGE UBER MH) EN BEGRIENSET GARANTI
MOO FEJLIUDFGRELSE OG MATEKALER ENHVER
ANDENUOTRYXXELKSELLERWDreXTE GARANTI,
HERUNDER GARANTI FOR SALGBARHED ELLBI
EGNEIHED AFVISES HERMED,

HWS DQ1 ER GACT MERE ENO TO AR BMIFM
DATOEN FOR UDSTEDELSBREVISON AF DENNE
WDUEGSSEDOa 0G DATOBi FOR KOHSULTATON,
SKAL DEPUY SPINE KONTAKTE3 FOR OPDATERET
INFORMATION P> BOM65-6633 ELLER PA
+1-50MIM1M.






