medartis®

Instrukcja obstugi do Medartis MODUS System
Modutowy do Osteogenezy Dystrakcyjnej
MDO 2.0

Wprowadzenie

Ta instrukcja obstugi dotyczy linii produktéw firmy

Medartis AG, Hochbergerstrasse 60E, 4057 Basel/Szwajcaria

Tel. +41 61 633 34 34, Fax +41 61 633 34 00, www.medartis.com.

Wymagane jest przestrzeganie i wypetnianie wszystkich instrukcji i wskazéwek niniejszego
wprowadzenia.

Opis produktu

System Modutowy do Osteogenezy Dystrakcyjnej MODUS MDO 2.0 sktada sie z cylindréow
dystrakcyjnych, gietkich pretow dystrakcyjnych, kluczy dystrakcyjnych, ptytek adaptacyjnych,
$rub implantacyjnych i narzedzi.

Plytki adaptacyjne MODUS 2.0

Plytki adaptacyjne MODUS sg stosowane z
cylindrami dystrakcyjnymi do réznych zastosowan
do struktury kostnej zuchwy. Plytki s oferowane w
réznych rozmiarach i sg tak zaprojektowane, ze
uwzgledniajg warunki anatomiczne zuchwy. W razie
potrzeby umozliwiajg one wyregulowanie
wektorowe poprzez wygiecie podczas operacji.

Cylindry dystrakcyjne MODUS 2.0

Cylindry dystrakcyjne MODUS sg stosowane razem z

ptytkami adaptacyjnymi i rubami implantacyjnymi do

stopniowej osteogenezy dystrakcyjnej i do osteotomii (=1 1f —+
zuchwy. Cylindry dystrakcyjne sg dostepne w

réznych dtugosciach dystrakcyjnych.

Gietkie prety dystrakcyjne MODUS 2.0
Gigtkie prety dystrakcyjne MODUS sg
stosowane w razie potrzeby razem z cylindrami
dystrakcyjnymi.

Gotowy do uzycia system MDO, skfadajacy sie z
cylindra dystrakcyjnego (1), dwoch ptytek
adaptacyjnych z obejmami (2), dwéch $rub
zaciskowych (3) i dziesigciu $rub implantacyjnych (4).

Wskazowki dotyczace stanu w momencie dostarczenia

Poszczegodlne czesci systemu moga zostac przyjete tylko wtedy, gdy etykieta i opakowanie
producenta sg nieuszkodzone i nienaruszone w momencie dostarczenia. W przeciwnym
wypadku zareklamowany produkt nalezy zwréci¢ w ciggu dziesieciu dni roboczych do Medartis
AG, Basel/Szwajcaria lub do odpowiedniego przedstawicielstwa/dystrybutora Medartis.
Implanty sg przewidziane do jednorazowego uzytku, nie do ponownego zastosowania.
Wszystkie czesci sktadowe sg dostarczane w stanie NIEJALOWYM i musza zostaé przed
pierwszym uzyciem poddane odpowiedniemu procesowi przygotowania.

Przed przygotowaniem wszystkie sktadowe opakowania muszg zosta¢ usunigte.

Materiat produktu

Wszystkie implanty MODUS MDO 2.0 wykonane sg z tytanu niestopowego (ASTM F67, ISO
5832-2) lub stopu tytanu (ASTM F136, ISO 5832-3).

Cylindry dystrakcyjne i gigtkie prety dystrakcyjne sa wykonane ze stali nierdzewnej (ASTM F138
lub ASTM F139).

Wszystkie uzyte materiaty tytanowe sa biokompatybilne, odporne na korozje i nietoksyczne w
Srodowisku biologicznym.

Narzedzia wykonane sg ze stali nierdzewnej,PEEK lub aluminium.

Schemat kodowania kolorem

Narzedzia nalezace do okreslonego systemu sg odpowiednio oznaczone kolorem. Narzedzia,
ktdre nie sg powigzane z zadnym systemem, nie majg kodowania kolorem.

‘ System | Kod koloru |
| MODUS MDO 2.0 | niebieski |

Zgodnie z koncepcja kodowania kolorami (dla produktu MODUS) ptytki i $ruby implantacyjne
majg zasadniczy ztoty kolor. Znaczenie innych kodéw barwnych przedstawiono w ponizszej
tabeli:

Ptytki implantacyjne
niebieskie

Ptytki adaptacyjne, potsztywne

Sruby implantacyjne ziote Sruby korowe (do fiksacji)

Sruby implantacyjne zielone Sruby SpeedTip (samowiercace)

Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem
System Modutowy do Osteogenezy Dystrakcyjnej MODUS MDO 2.0 jest przeznaczony do

stosowania w jedno- lub obustronnych niedorozwojach zuchwy (hipoplazje i dysgnacje) lub
wadach rozwojowych wstepujacej gatezi zuchwy, trzonu zuchwy lub catej zuchwy.
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Wskazania

System Modutowy do Osteogenezy Dystrakcyjnej MODUS MDO 2.0 jest przeznaczony do
stosowania w jedno- lub obustronnych niedorozwojach (hipoplazje i dysgnacje) lub wadach
rozwojowych wstepujacej gatezi zuchwy, trzonu zuchwy lub catej zuchwy. Moga to by¢ zaréwno
zmiany wrodzone, jak i nabyte, jak na przyktad:

Wrodzone nieprawidiowe utozenie lub wady rozwojowe:

e Wyrazne nieprawidtowe utozenie strzatkowe zuchwy (retrognacja zuchwy)

e Potowiczy niedorozwoj twarzy (klasyfikacja Pruzansky-Omens)

e Zespoly z hipoplazjg zuchwy, mikroglosjg lub mikrognacjg (klasyfikacja Halla), zwtaszcza
sekwencja Pierre'a Robina i zespot Hanharta

e Poprzeczny niedorozwdj zuchwy

Hipoplazje nabyte:

Zaburzenia wzrostu wstepujacej gatezi zuchwy wskutek uszkodzen stawu skroniowo-

zuchwowego z nastepujacych powodow:

e Ankylozy

* Reumatyczne zmiany chorobowe

e Segmentowa utrata substancji kostnej po leczeniu nowotworéw tagodnych lub ztosliwych z
czesciowym wyleczeniem kostnym

Przeciwwskazania

e Ostre lub przewlekte zakazenia lub martwica kosci szczeki w miejscu implantacji lub w
sgsiedztwie (zakazenia zebopochodne, zapalenie szpiku, martwica popromienna kosci,
martwice kosci szczeki zwigzane z bisfosfonianami)

e Stwierdzone uczulenia i/lub nadwrazliwo$¢ na ciata obce

e Niewystarczajgca objeto$¢ kosci lub niedostateczna jako$¢ kosci do bezpiecznego
umocowania implantu

e Pacjenci bez mozliwo$ci i/lub gotowosci do wspodtpracy w czasie leczenia

* Nie zaleca sie leczenia grup ryzyka (zwlaszcza z zaburzeniami metabolizmu kostnego)

Mozliwe powiklania

W wigkszosci przypadkéw mozliwe komplikacje sa uwarunkowane raczej klinicznie, niz poprzez
implant/ narzedzia. Nalezg do nich m.in.:

e Poluzowanie implantu wskutek niedostatecznego umocowania

* Nadwrazliwo$¢ na metal lub reakcje alergiczne

e Martwica kosci, osteoporoza, niedostateczna rewaskularyzacja, resorpcja kosci i zte
kos$ciotworzenie, ktére moga prowadzi¢ do przedwczesnej utraty umocowania
Podraznienie tkanek migkkich i/ lub uszkodzenie nerwdw wskutek urazu chirurgicznego
Woczesne lub pézne zakazenie zaréwno powierzchowne, jak i gtebokie

Podwyzszone reaktywne witdknienie tkanek w okolicy pola operacyjnego

Powiktania podczas usuwania implantu z powodu niewystarczajacego odpreparowania
implantu

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

* Wspomniane produkty moga by¢ uzywane tylko przez wyksztatcony personel lekarski z
odpowiednim przygotowaniem

e Medartis jako producent zaleca uzytkownikowi przed pierwszym praktycznym
zastosowaniem doktadne przeczytanie catej dostepnej dokumentaciji i skontaktowanie sie z
uzytkownikami, ktérzy maja juz do$wiadczenie w tym sposobie leczenia

e W Zzadnym wypadku nie uzywa¢ produktéw uszkodzonych podczas transportu,
przechowywania w klinice lub w inny sposéb!

e Wszystkie komponenty (ptytki adaptacyjne, sruby implantacyjne, cylindry dystrakcyjne,
prety dystrakcyjne) sq przeznaczone do jednorazowego uzycia i nie wolno w zadnym razie
stosowac ich ponownie; klucze dystrakcyjne wolno stosowaé wytacznie u jednego pacjenta.

e  Przed zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ wszystkie elementy
sktadowe wizualnie oraz pod katem ich funkcjonalnosci.
Zalecane jest przy tym réwniez natozenie pretéw na cylinder
dystrakcyjny, tak aby odczuwalne byto wyrazne zablokowanie.
Po montazu gietkiego preta (gigtkich pretéw) nalezy 1 x"Klick @

zweryfikowac¢ jego (ich) pewne osadzenie na cylindrze
dystrakcyjnym poprzez pociggnigcie preta wzdtuz osi. W celu
sprawdzenia dziatania dystrakcyjnego procedure dystrakcji
nalezy przeprowadzac¢ na catej diugosci cylindra dystrakcyjnego
z nastepujacym potem ponownym nastawieniem.

e Cylinder dystrakcyjny aktywuje sig kluczem dystrakcyjnym
(M-2300) lub gietkim kluczem dystrakcyjnym (M-2330). W
celu otwarcia cylindra dystrakcyjnego nalezy obréci¢ klucz
dystrakcyjny w kierunku wskazanym strzatka, czyli w lewo.
Peten obrét (360°) odpowiada drodze dystrakcji wynoszacej
0,25 mm.

e Prosze zachowac konieczng staranno$¢ podczas stosowania i przechowywania produktéw:
o Uszkodzenia (np. nieprawidiowe cigcie lub nieprawidiowe zgiecie) i/lub rysy na
narzedziach/na implancie moga uposledza¢ znacznie trwato$¢ produktu i prowadzié
do przedwczesnych peknie¢
o Wielokrotne zginanie ptytki moze prowadzi¢ do pooperacyjnego pekniecia ptytki
o Wszystkie czesci sktadowe systemu zostaty wynalezione i wyprodukowane w okreslonym
celu i sa dlatego precyzyjnie do siebie dopasowane. Zadna sktadowa nie moze by¢
zmieniana przez uzytkownika lub zastepowana przez narzedzie lub produkt innego
producenta, takze jesli przypomina on lub nawet doktadnie odpowiada wielkoscia lub
ksztattem oryginalnemu produktowi. Uzyte materiaty innych producentéw, ewentualne
zmiany struktury wskutek uzycia obcych produktéw i/lub zanieczyszczenia materiatu, a
takze same drobne odchylenia lub niedoktadno$¢ dopasowania pomigdzy implantem i
narzedziem itp. moga stwarzac ryzyko dla pacjenta i uzytkownika oraz oséb trzecich
* Pojemniki sterylizacyjne i kasety z implantami oraz na tace na narzedzia nie moga by¢
silnie wstrzasane, ani nawet przechylane, poniewaz w przeciwnym wypadku pojedyncze
komponenty moga ulec uszkodzeniu lub wypas¢
« O ile nie zostato inaczej wyraznie zaznaczone na etykiecie, narzedzia nadajq sig¢ do
ponownego uzycia
« Wiertla i frezy: zalecane jest wiercenie z czestotliwoscig maksymalnie 1 000 obrotéw na
minute, aby unikna¢ przegrzania kosci. Wiertta mozna uzywa¢ ponownie maksymalnie 10
razy
e Dla okreslonego rozmiaru systemu musi zosta¢ uzyty odpowiedni $rubokret. Nalezy sie
upewnic¢, ze potaczenie Srubokret/gtowa $ruby jest ustawione doktadnie pionowo. W
przeciwnym wypadku istnieje podwyzszone ryzyko uszkodzenia implantu i ostrza
$rubokretu. Podczas wkrecania $ruby nalezy uwazaé, aby pomiedzy ostrzem a $rubg
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powstata sita skierowana dostatecznie osiowo, przy tym nalezy zaznaczy¢, ze sita osiowa
zawiera sie w granicach, przy ktérych nie zostaje uszkodzona struktura kosci

e Az do catkowitego zagojenia kosci umocowanie przez implanty nalezy traktowaé jako
tymczasowe i tym samym nie jest ono odporne na znaczne obcigzenia ani naprezenia

Wskazowki dotyczace wyboru odpowiednich produktéow MODUS

Medartis jako producent nie poleca zadnego okreslonego postepowania chirurgicznego dla
danego pacjenta. Operujacy chirurg jest sam odpowiedzialny za wybor pasujgcego implantu w
danym przypadku.

Lekarz prowadzacy musi gruntownie zapoznac si¢ z technika zabiegu, np. poprzez:

e doktadne przestudiowanie catej dokumentacji produktu

« doktadne przestudiowanie aktualnej literatury fachowej

e skonsultowanie sie z doswiadczonym na tym polu lub tez w stosowaniu systemu kolega

e praktyczne ¢wiczenia w postugiwaniu sig¢ systemem, jak tez technicznym przebiegu operacji

System Modutowy do Osteogenezy Dystrakcyjnej MODUS MDO 2.0 jest implantem
tymczasowym i nalezy go usuna¢ po wystarczajacym zagojeniu kosci. Za dalsze leczenie, w
tym informowanie pacjenta, odpowiedzialny jest lekarz.

Przed operacjg nalezy upewni¢ sie, ze zadany odcinek dystrakcji mozna osiagna¢ za pomoca,
wybranych komponentéw i wykonalne jest wybrane ustawienie katowe.

Dalsze informacje

Dalsze informacje o produktach (np. odnosnie techniki operacji, pielegnacji, czyszczenia i
sterylizacji) mozna uzyskaé w lokalnej placéwce Medartis lub zaméwi¢ u swojego dystrybutora.
Ponadto wszystkie informacje znajduja sie¢ w Internecie na stronie www.medartis.com.

Wskazowki dotyczace czyszczenia, dezynfekc;ji i sterylizacji

Wszystkie implanty, narzedzia i kontenery systeméw MODUS sg dostarczane w stanie
NIEJALOWYM i przed kazdym uzyciem musza by¢ wyczyszczone, zdezynfekowane i
wysterylizowane; to dotyczy takze pierwszego uzycia po dostarczeniu (czyszczenie i
dezynfekcja po usunieciu ochronnego opakowania transportowego; sterylizacja po
umieszczeniu w kontenerze do sterylizacji). Implanty, ktére miaty kontakt z krwig lub innymi
ptynami ustrojowymi pacjenta, nalezy usunag¢.

Efektywne czyszczenie i dezynfekcja sg niezbednymi warunkami skutecznej sterylizacji.

W ramach witasnej odpowiedzialno$ci prosze zwrdci¢ baczng uwage na jatowo$¢ uzywanych
implantéw i narzedzi, aby stosowane byly tylko zatwierdzone dla danego urzadzenia i produktu
procedury czyszczenia/dezynfekcji i sterylizacji, aby stosowane urzadzenia (dezynfektor,
sterylizator) byty regularnie konserwowane i sprawdzane i aby zatwierdzone parametry byty
zachowane przy kazdym cyklu.

Dodatkowo nalezy zwréci¢ uwage na obowigzujgce w danym kraju przepisy prawne oraz
obowigzujace w danym szpitalu rozporzadzenia dotyczace higieny. Dotyczy to w szczegélnosci
réznych procedur odnosnie skutecznej inaktywacji prionéw.

Podstawy

Do czyszczenia i dezynfekcji powinien w miarg mozliwosci zosta¢ zastosowany proces
mechaniczny (dezynfektor). Proces reczny — takze przy uzyciu kapieli ultradzwigkowej - nie
powinien by¢ stosowany ze wzgledu na jego znacznie mniejszg skuteczno$¢ i mozliwo$¢
powstania uszkodzen.

Przygotowanie jest konieczne w obu przypadkach.

Przygotowanie

Juz w sali operacyjnej konieczne jest usuniecie duzych zabrudzen przed odtozeniem narzedzi.
W miare mozliwosci preferowane jest usuniecie na sucho. W przypadku usuwania na mokro
nalezy wtozy¢ narzedzia bezposrednio po uzyciu do roztworu. Narzgdzia nalezy jak najbardziej
roztozy¢ na czeséci i otworzy¢. Cate produkty (wtgczajac rowki, otwory, przestrzenie wewnetrzne
itp.) musza by¢ wystarczajgco zanurzone w roztworze. Faza zanurzenia nie powinna
przekracza¢ 15 minut, poniewaz w przeciwnym wypadku moze doj$¢ do korozji
narzedzia/pojemnika.

Reczne czyszczenie i dezynfekcja

Przy wyborze stosowanych $rodkéw czyszczacych i dezynfekujacych nalezy zwréci¢ uwage:

e aby byly one przeznaczone do czyszczenia lub dezynfekcji,

e aby Srodek czyszczacy nadawat sig do czyszczenia ultradzwigkowego (brak wytwarzania
piany) — jesli jest ono mozliwe do zastosowania,

e aby stosowany byt srodek dezynfekujacy o sprawdzonej skutecznosci (np. zezwolenie
VAH/DGHM lub FDA lub oznakowanie CE),

e aby stosowane $rodki chemiczne byty kompatybilne

Przebieg czyszczenia recznego

e Rozlozenie i otwarcie narzedzi w maksymalnym stopniu

e Umieszczenie produktéw w kapieli czyszczacej (produkty musza zosta¢ wystarczajaco
zanurzone, podany czas dziatania musi by¢ przestrzegany, a pojedyncze elementy nie
powinny sig stykac)

e Ewentualnie czyszczenie ultradzwigkowe i/ lub ostrozne szczotkowanie migkka
szczotka

e Przynajmniej dwukrotne doktadne sptukanie biezaca wodg (catkowicie pozbawiong soli,
mikrobiologicznie w miare mozliwosci o jakosci wody pitnej)

e Kontrola produktéw (zobacz ustep ,Kontrola")

Przebieg dezynfekcji recznej

e Umieszczenie roztozonych, wyczyszczonych i skontrolowanych produktéw w kapieli
dezynfekujacej (produkty musza zosta¢ wystarczajaco zanurzone, podany czas
dziatania musi by¢ przestrzegany, a pojedyncze elementy nie powinny sie styka¢ ze
soba)

e Przynajmniej dwukrotne dokiadne sptukanie biezacg woda (catkowicie pozbawiong soli,
mikrobiologicznie w miare mozliwosci o jakosci wody pitnej)

e Produkty musza zosta¢ bezposrednio potem catkowicie wysuszone (zalecane jest
suszenie sprezonym powietrzem)

e Kontrola (zobacz ustep ,Kontrola“) i konserwacja produktéw (zobacz ustgp
,Konserwacja produktow”)

e Zapakowanie produktéw mozliwie bezzwtocznie po wysuszeniu

Ultradzwiekowe przygotowanie narzedzi i pojemnikéw (do ponownego uzycia)

Kapiel ultradzwigkowa musi by¢ przygotowana wedtug wskazéwek producenta. Przygotowanie
ultradzwigkowe narzedzi z wiaczeniem proceséw ptukania i suszenia nalezy przeprowadzi¢
zgodnie z zaleceniami producenta dla narzedzi medycznych. Jesli urzadzenie ultradzwigkowe
nie zawiera komory ptukania i suszenia, produkty muszg zosta¢ doktadnie sptukane woda i
nastepnie wysuszone papierem jednorazowym i/ lub medycznym sprezonym powietrzem.
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Mechaniczne czyszczenie i dezynfekcja

Przy wyborze dezynfektora nalezy zwrdci¢ uwage,

e aby dezynfektor posiadat sprawdzong skuteczno$¢ (np. zezwolenie VAH/DGHM lub FDA,
czy tez oznakowanie CE)

e aby zgodnie z EN ISO 15883 sktadowymi procesu czyszczenia byty nastepujace fazy:

Faza Temperatura Czas trwania Czynnos¢
” . Srodek czyszczacy
Czyszczenie Dooprowadmc do Zalezny qd rozprzestrzenia sie i tworzy
urzadzenia L
zawiesing

Dezynfekcja .
termiczna 93°C 10 min. SB;ZES?Z‘N::C'; c::c;dz‘a)tkowego
(Ao > 3'000) yszozaceg

. ~ Zalezny od Plukanie zdemineralizowana,
Plukanie urzadzenia woda,

Kontrola (implanty i narzedzia)
Przed posortowaniem do pojemnikéw prosze sprawdzi¢ wszystkie implanty na obecnosé
uszkodzen i zabrudzen i oddzieli¢ uszkodzone i zabrudzone implanty.

Prosze sprawdzi¢ wszystkie narzedzia po czyszczeniu lub po czyszczeniu/dezynfekcji na
obecnos¢ korozji, uszkodzonych powierzchni, odpryskéw, zabrudzen oraz ich przydatno$¢ do
uzycia. Uszkodzone narzedzia musza zosta¢ wytgczone z uzycia. Wciaz zabrudzone narzedzia
muszg zosta¢ ponownie wyczyszczone i zdezynfekowane.

Konserwacja produktéw

Celowane nanoszenie $rodkéw konserwujacych (opartych na parafinie/ biatym oleju,
biokompatybilnych, nadajacych sie do sterylizacji parowej i przepuszczalnych dla pary) na
narzedzia - na przeguby, zamki lub gwinty i powierzchnie poslizgowe.

Nalezy unika¢ $rodkéw konserwujacych zawierajacych silikon.

Sterylizacja
Medartis jako producent zaleca przeprowadzanie sterylizacji w przewidzianych do tego
pojemnikach do sterylizacji, pojemnikach na implanty i tacach na narzedzia MODUS.

Podczas sterylizacji nalezy stosowaé wytacznie wymienione ponizej procedury; inne procedury
sterylizacji s niedozwolone.

Sterylizacja parowa

Wszystkie NIESTERYLNE produkty moga zosta¢ wysterylizowane parowo w autoklawie (EN
13060 lub EN 285). Dla pierwszej i nastgpnych sterylizacji zgodnie z wymaganiami ustalonych
standardéw sterylizacji okreslone zostaty przez producenta wymienione ponizej parametry:

Procedura Frakcjonowany proces prézniowy Proces kierunkowy
Czas ekspozycji 25min. > 15 min.
Temperatura 132°C/134°C 132°C/134°C

Czas suszenia >20 - 30 min. >15 — 30 min.

Medartis zaleca zasadniczo przeprowadzanie sterylizacji za pomocg frakcjonowanego procesu
prézniowego przez czas ekspozycji = 18 min.

Do implantéw, narzedzi, kaset na implanty, tac na narzedzia i konteneréw do sterylizacji
MODUS nie stosowac¢ poza tym sterylizacji suchym goracym powietrzem, sterylizacji
promieniami, sterylizacji formaldehydem lub tlenkiem etylenu, a takze zadnych procedur
zastepczych do sterylizacji przedmiotéw termolabilnych, takich jak sterylizacja plazmowa czy
peroksydowa.

Btyskawiczna sterylizacja nie jest polecana. Przy zastosowaniu tego procesu obowigzuja
wiasciwe dla danego kraju prawa, normy, wytyczne i instrukcje. Do obowigzku uzytkownika
nalezy ich sprawdzenie i zdobycie odpowiednich informacji.

Po sterylizacji produkty musza by¢ przechowywane w suchym miejscu.

Mozliwos¢é ponownego uzycia (implanty i narzedzia)

Komponenty (ptytki adaptacyjne, $ruby implantacyjne, cylindry dystrakcyjne, prety dystrakcyjne,
klucze dystrakcyjne) moga wejs¢ w kontakt z pacjentem tylko raz. Ponowne uzycie
komponentéw, ktére miaty kontakt z krwig lub ptynami ustrojowymi pacjenta, jest niedozwolone.
Narzedzia - przy nalezytej starannosci oraz dopdki pozostajg nieuszkodzone i niezabrudzone -
moga by¢ ponownie uzyte. W przypadku nieprzestrzegania zalecen producent nie ponosi
jakiejkolwiek odpowiedzialnosci.

W przypadku kontaktu produktéw ze stabo zbadanymi mikroorganizmami, jak np. warianty
choroby Creuzfelda Jacoba (drobnoustréj potwierdzony lub prawdopodobny), produkty muszg
zostac¢ usunigte. Produkty nie moga pod zadnym pozorem zosta¢ ponownie wykorzystane.

Firma produkujaca i sprzedaz
Medartis AG
Hochbergerstrasse 60E

4057 Basel/Szwajcaria

Uwaga: zwréci¢ uwage na zataczong dokumentacje
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Numer seryjny

[NON[STERILE]| | Niejatowe

Nie uzywaé ponownie

®

Nie uzywaé ponownie

Wytwérca:
Medartis AG,
4057 Basel/Szwaijcaria
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€ Oznaczenie dla produktéw medycznych klasy ryzyka |
niejatowych, bez funkcji pomiarowych

Medartis, APTUS, MODUS, TriLock, HexaDrive i SpeedTip sg znakami towarowymi/handlowymi firmy Medartis AG, 4057 Basel/Szwajcaria



