medartis®

Manual del usuario para el destornillador
angulado MODUS 90° de Medartis

Introduccién

Este manual del usuario hace referencia a una gama de productos de

Medartis AG, Hochbergerstrasse 60E, 4057 Basilea/Suiza

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

Es necesario que se tengan en cuenta y cumplan todos los requisitos e instrucciones de este
manual.

Descripcion del destornillador angulado MODUS 90°

El destornillador angulado MODUS 90° consta de los componentes que se indican a
continuacion:

1 = Destornillador angulado (M-2410); 2 = Botén de bloqueo (M-2414); 3 = Corredera;
4 =Tubo; 5 = Varilla de empuje; 6 = Mango giratorio (M-2430, sin contribucién de torsion);
7 = Mango giratorio con contribucion de torsién (M-2438)); 8 = Portatornillos (M-2412)

¥ . S

o s — n.J .
- A v

El destornillador angulado MODUS 90° esta disefiado para el taladrado y el atornillado intraoral
tal y como se describe en el apartado "Uso previsto".

Incluye brocas helicoidales y hojas de destornillador intercambiables con acoplamiento dental,
asi como portatornillos mediante la cual se sujeta de forma segura el tornillo durante el
enroscado. Opcionalmente también se pueden utilizar hojas autosujetantes y prescindir asi de
los portatornillos.

Destornillador angulado MODUS 90° (M-2410) con tornillo fijado por los portatornillos:
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Destornillador MODUS 90° con tornillo en la hoja autosujetante:
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Indicaciones sobre el estado de suministro

Los componentes del sistema solo se deben aceptar si la etiqueta y el empaque del fabricante
se encuentran intactos y no estan abiertos en el momento de la entrega. En caso contrario, la
mercancia objeto de la reclamacion debera devolverse en el plazo de diez dias laborales a
Medartis AG, Basel/Suiza o a la sucursal o al distribuidor correspondiente de Medartis.

Todos los componentes se suministran SIN ESTERILIZAR y deben someterse antes de la
primera utilizacién a un acondicionamiento correspondiente.

Antes del acondicionamiento, los materiales se deben sacar de empaque.

Materiales del producto

El destornillador angulado de 90° esté fabricado en acero inoxidable y aluminio. El tubo esta
compuesto por latén (niquelado y cromado).

Uso previsto

El destornillador angulado MODUS 90° se ha desarrollado para el pretaladrado y el enroscado
de tornillos para implantes a través de la via de acceso intraoral. Se ha disefiado para la
utilizacion con tornillos MODUS con los accionamientos de destornillador ranura cruciforme
1.5/2.0, HexaDrive 4 (HD4) y HexaDrive 6 (HD6) (incluyendo tornillos TriLock). El uso no
previsto puede dafiar el mango y causar de este modo riesgos y peligros para usuarios y
terceros.

Indicaciones

El destornillador angulado MODUS 90° se puede utilizar para el acceso intraoral en el caso de:
e Osteosintesis en la region del angulo mandibular

« Disgnatias (osteotomias sagitales)

* Distracciones

e Extraccion de piezas metalicas

Contraindicaciones

No se conocen contraindicaciones especificas del producto.
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Posibles complicaciones con el destornillador angulado MODUS
90°

* Sino se retrae los portatornillos durante el enroscado tras un nimero determinado de
revoluciones, el destornillador angulado MODUS 90° puede atascarse con la placa y
practicamente no sera posible soltar los portatornillos

« En el caso de una limpieza y/ o de una conservacion incorrecta es posible que se bloquee la
transmision

« Al soltar el béton de bloqueo para el proceso de limpieza, una elevacion excesiva del boton
de bloqueo (doblado excesivo) puede dafiar el propio resorte y provocar una pérdida de
funciones

Advertencias y medidas de precaucion

e Los productos mencionados sélo deben ser utilizados por médicos especialistas que
cuenten con la formacion adecuada

e Como empresa fabricante Private Label Medartis recomienda al usuario antes de la primera
utilizacion practica leer detenidamente toda la documentacion disponible y ponerse en
contacto con los usuarios que ya hayan adquirido experiencia practica con este tipo de
tratamiento

« iNo utilice en ninguin caso los productos que se hayan dafiado por el transporte, la
manipulacion en la clinica o de otro modo

* Todos los componentes del destornillador angulado se han disefiado y fabricado para un fin
determinado y por consiguiente estan perfectamente adaptados. Ningin componente debe
ser modificado por el usuario o sustituido por un producto de otro fabricante aunque tenga
un tamario o una forma parecida a la del producto original o coincida exactamente con el
mismo. Los materiales utilizados de otros fabricantes, los posibles cambios estructurales a
causa de la utilizacién de productos ajenos y/o la contaminacion de los materiales, asi como
incluso las diferencias minimas o los ajustes inexactos pueden constituir un riesgo para el
paciente y los usuarios o terceros

« Salvo que no se indique expresamente lo contrario en la etiqueta, el destornillador angulado
se puede reutilizar

* Medartis recomienda no superar para el pretaladrado un nimero de revoluciones inicial
maximo en el mango de aprox. 1.700 revoluciones por minuto. Esto corresponde a un
numero de revoluciones inicial en la broca de aprox. 1.000 revoluciones por minuto (relacién
de transmision: 1.66:1)

* Se permite accionar el destornillador angulado con un max. de 100 Ncm (peligro de dafios)

* Sodlo se permite utilizar el destornillador angulado en las unidades de accionamiento que
cumplen las directivas de productos sanitarios

« Asegurese siempre de que las condiciones de funcionamiento son las correctas

e Compruebe antes de cada utilizacion si el destornillador presenta dafios o piezas sueltas (p.
ej. boton de bloqueo, portatornillos)

Indicacion para la seleccién del producto

Este producto sanitario sélo esta previsto para la utilizacion competente en la cirugia. El médico
que realiza la intervencion sera responsable de la eleccién correcta de los pacientes y de la
utilizacion correcta del destornillador angulado MODUS 90°.

Como empresa fabricante Private Label, Medartis no recomienda ninguin procedimiento
quirargico determinado para ningun paciente en particular.

El médico que realiza el tratamiento debera familiarizarse previamente con el procedimiento, p.
ej. mediante:

e un estudio cuidadoso de la documentacién completa del producto

« un estudio cuidadoso de la literatura especializada actual

Informacion detallada

Solicite informacién detallada sobre el producto en la sucursal Medartis local o a su distribuidor
autorizado. También encontrara todos los datos pertinentes en la direccién de internet
www.medartis.com.

Puesta en servicio

Medartis recomienda trabajar con dos destornilladores angulados MODUS 90° (uno para
taladrar y otro para atornillar).

Insercién y desmontaje

o Sise utiliza con el motor: jNo lo inserte ni desmonte durante el funcionamiento!

« Inserte el destornillador angulado en el motor o en el mango giratorio (1)

* Compruebe la fijacion correcta en el motor o en el mango giratatorio (2)

« Desmonte el destornillador mediante traccién axial o, si procede en el caso de su motor,
pulsando el botén de desbloqueo (3)
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Indicacién para la utilizacién de brocas helicoidales
« Utilice sélo brocas helicoidales Medartis con acoplamiento dental
« Utilice sélo brocas helicoidales en perfecto estado
o En el caso de utilizar brocas con accionamiento por motor, inserte la broca sélo con
el destornillador angulado parado
o No toque nunca la broca en funcionamiento o en marcha inercial
o No accione nunca el béton de bloqueo del destornillador angulado durante la
utilizacion. Se podria soltar la broca

e Fijacién de la broca helicoidal
o Abra el béton de bloqueo
o Inserte la broca helicoidal hasta el tope (en caso necesario, gire ligeramente la
broca)

Medartis, APTUS, MODUS, TriLock, HexaDrive y SpeedTip son marcas/marcas comerciales registradas de Medartis AG, 4057 Basel/Suiza
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o Cierre el béton de bloqueo

e Insercién en un taladro
o Para taladrar, el destornillador angulado Modus 90° se puede acoplar a un
accionamiento con conexién ISO 3964 estandar
° Retire el mango giratatorio e inserte el acoplamiento de la fresa en el destornillador
angulado MODUS 90°

e Funcionamiento de prueba
Ponga en marcha el destornillador angulado (nimero de revoluciones inicial maximo 1.700
revoluciones por minuto). Si se producen fallas de funcionamiento como p. ej. vibraciones,
ruidos extrafios, calentamiento y similares pédngase en contacto con la sucursal o el
distribuidor correspondiente de Medartis

e Taladrar
Taladre hasta la profundidad deseada (nimero de revoluciones inicial recomendado en la
fresa: < 1.000 revoluciones por minuto)

Indicaciones para la utilizacion de hojas de destornillador
e Utilice solo hojas de destornillador Medartis con acoplamiento dental
e Utilice sélo hojas de destornillador en perfecto estado
o El destornillador angulado esta disefiado para el enroscado manual de tornillos para
implantes con las hojas de destornillador previstas. El enroscado de los tornillos para
implantes con un accionamiento por motor puede causar efectos adversos indeseados y
afectar al resultado deseado de la intervencion
e Fijacién de la hoja de destornillador:
o Abra el botén de bloqueo
° Inserte la hoja de destornillador hasta el tope (en caso necesario, gire ligeramente la
hoja)
o Cierre el botén de bloqueo

~

Indicaciones para el cambio de brocas helicoidales/hojas de destornillador

« Desplace el boton de bloqueo en direccién axial hasta el tope anterior e introduzca a
continuacion el instrumento (hoja del destornillador o broca helicoidal) hasta el tope (a) en el
cabezal. Gire el instrumento para asegurarse de que esta totalmente insertado (@)

* Retraiga totalmente el botén de bloqueo en direccion axial hasta que encaje (@)

e Compruebe mediante traccién que el instrumento esta bien fijado (©)

e Para extraer el instrumento vuelva a desplazar el botén de bloqueo hacia delante y retire el
instrumento (@)
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Indicaciones para la utilizacién de los portatornillos
e Insercion de los portatornillos:
o Si se utiliza una hoja de destornillador non autosujetante se debera utilizar los
portatornillos
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o Inserte los portatornillos perpendicularmente con respecto al eje longitudinal del
instrumento desde abajo en el tubo, prestando atencién a que el acoplamiento
anterior de la varilla de empuje se encuentre debajo de los portatornillos
El anillo pequefio debe encajar en la ranura del lado interior de los portatornillos

o Acople el mango girotatorio e inserte la hoja de destornillador

o Acerque la hoja a la cabeza del tornillo para implantes, posicione la hoja y deslice la
corredera hacia delante hasta que los portatornillos sujete el tornillo para implantes

o Retraiga la corredera después de enroscar las primeras vueltas de rosca para liberar
el tornillo y enrosque totalmente el tornillo

o Si no se retrae los portatornillos durante el enroscado tras un nimero determinado
de revoluciones, el destornillador angulado MODUS 90° puede atascarse con la
placa y practicamente no sera posible soltar los portatornillos

e Desmontaje de los portatornillos
Extraiga los portatornillos perpendicularmente al eje longitudinal del instrumento
hacia abajo

Indicaciones para la sujecion de los tornillos
Sélo se pueden utilizar tornillos MODUS con los accionamientos de destornillador ranura
cruciforme 1.5/2.0, HexaDrive 4 (HD4) y HexaDrive 6 (HD6) (incluyendo tornillos TriLock).

Hojas non autosujetantes

e Cologue la hoja de destornillador con un angulo de 90° sobre la cabeza del tornillo y
haga avanzar los portatornillos sobre el manguito deslizante hasta el tope

« Si esta disponible, utilice la estacién de carga en el contenedor

e Tornillo fijado con los portatornillos

Hojas autosujetantes

e Cologue la hoja de destornillador en un angulo de 90° sobre la cabeza del tornillo y
recoja el tornillo aplicando brevemente una ligera presion

o El tornillo se sujeta de forma segura en la hoja

Indicaciones para el enroscado y desenroscado con el destornillador angulado MODUS
90°

Para el destornillador angulado se dispone de dos mangos giratatorios: uno sin y otro con
contribucién de torsién. Ambos se enroscan y desenroscan del mismo modo en el
destornillador angulado.

Para proteger la transmision, Medartis recomienda utilizar el mango giratatorio con contribucion
de torsion.

« Introduzca el mango giratatorio hasta que quede enclavado

* Enroscado: direccion de giro hacia la derecha (en el sentido de las agujas del reloj)
« Desenroscado: direccion de giro hacia la izquierda (en el sentido contrario a las agujas del

reloj)

Medartis, APTUS, MODUS, TriLock, HexaDrive y SpeedTip son marcas/marcas comerciales registradas de Medartis AG, 4057 Basel/Suiza
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En cuanto haya fijado el tornillo con las primeras vueltas de rosca en el hueso, debera
retraer los portatornillos mediante el manguito deslizante para poder enroscar totalmente
el tornillo sin obstaculos

Indicaciones para la limpieza, desinfeccion y esterilizacion

Todos los implantes, instrumentos y contenedores de los sistemas MODUS se suministran SIN

ESTERILIZAR y por consiguiente se deben limpiar desinfectar y esterilizar antes de cada

utilizacion; esto también es valido para la primera utilizacion tras la entrega (limpieza y

desinfeccion tras retirar el embalaje protector de transporte, asi como lubricacion y

esterilizacion). Una limpieza y desinfeccion eficaz es el requisito imprescindible para una

esterilizacion eficaz.

En el marco de la responsabilidad relativa a la esterilidad de los instrumentos durante el uso

debera asegurarse por principio que sélo se utilicen procedimientos suficientemente adecuados

especificos del producto para la limpieza y la desinfeccién y procedimientos suficientemente

validados especificos del equipo y del producto para la esterilizacion, de que los equipos

utilizados (esterilizador) se sometan periédicamente a un mantenimiento y una comprobacién

funcional y de que se cumplan los parametros validados en cada ciclo.

Tenga también en cuenta la legislacion vigente del pais en cuestién asi como las normas de

higiene del hospital. Esto es especialmente valido para las diferentes normas relativas a la

desactivacion eficaz de los priones.

e El destornillador angulado sélo se debe reacondicionar manualmente

¢ Desmonte el instrumento rotatorio

e Desmonte el destornillador angulado del motor

e Limpie el destornillador angulado y los accesorios inmediatamente después del
tratamiento (en el plazo de dos horas), para eliminar los liquidos que hayan podido
penetrar (como p. ej. sangre, saliva, etc.) y evitar que se bloqueen las piezas internas

« Esterilice el destornillador angulado después de la limpieza y desinfeccion manual y de la
lubricacién

Desinfeccion previa
En el caso de suciedad intensa, realice una limpieza previa con pafios desinfectantes (para
indicaciones sobre los desinfectantes, consulte el apartado "Desinfeccion®).

Limpieza manual

« Desmonte el instrumento al maximo (destornillador angulado, mango giratatorio,
portatornillos)

e Lavey cepille el destornillador angulado, los portatornillos y el mango girotatorio con agua
desmineralizada (< 38°C)

o Desplace el botén de bloqueo hacia delante, leve el botén de bloqueo ligeramente del tubo
y extraiga el botén de bloqueo hacia delante del cabezal del destornillador angulado

e En caso necesario, vuelva a limpiar la zona del cabezal que ahora ha quedado accesible
con un cepillo de nailon

e Limpie el béton de bloqueo durante 5 minutos en un bafio de ultrasonidos (indicaciones
generales sobre el bafio de ultrasonidos abajo)

iNo limpie nunca el destornillador angulado completo en el bafio de ultrasonidos!

&Advertencia relativa al desmontaje
del béton de bloqueo:

una elevacion excesiva del béton de
bloqueo (doblado excesivo) puede dafiar
el resorte de flexion y provocar una
pérdida de funciones

Limpiezay desinfeccién por ultrasonidos

Los ultrasonidos son especialmente aptos para contribuir a la limpieza de instrumentos
fabricados en acero inoxidable y también en plasticos duros. Los instrumentos de mecénica
sensible se pueden limpiar y desinfectar con ayuda de los ultrasonidos de forma cuidadosa y
meticulosa.

La limpieza por ultrasonidos se utiliza:

e como método complementario durante los procesos de limpieza manuales

e para la eliminacion de manchas resistentes antes o después de una limpieza mecanica

e para contribuir a la limpieza durante los procesos de acondicionamiento mecanicos

Para la limpieza por ultrasonidos se debe tener en cuenta lo siguiente:

* el bafio de ultrasonidos debe prepararse segun las indicaciones del fabricante y renovarse
cada dia; en funcion de las circunstancias de uso puede resultar util, dado el caso, cambiar
el bafio mas frecuentemente

e para el llenado de la cuba se recomienda agua caliente

« se debe afiadir un producto de limpieza o un producto de limpieza y de desinfeccion
combinado
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si se utilizan productos de estas caracteristicas es necesario ajustar la concentracién, la
temperatura y el tiempo de aplicacién de los ultrasonidos segun las indicaciones del
fabricante

Procedimiento

1. Desmonte los instrumentos y abra los instrumentos articulados al maximo (si todavia
no lo ha hecho).
2. Introduzca los instrumentos desmontados en un recipiente adecuado y sumérjalos

en el bafio de ultrasonidos.

Durante este proceso debe prestar atencion a los puntos siguientes:

o los instrumentos deben quedar totalmente cubiertos por la solucién de limpieza

o los instrumentos de superficies extensas deben estar colocados de forma que no
se produzcan sombras acusticas ni zonas anecdicas

o no se deben sobrecargar las bandejas de tamiz

o no se deben mezclar diferentes materiales ni diferentes calidades de superficie
para lograr el maximo rendimiento de limpieza posible

Si el equipo de ultrasonidos no dispone de una camara de enjuagado y de secado, siga los

pasos 3y 4:

3. Los productos se deben lavar bajo agua estéril o pobre en gérmenes (max. 10
gérmenes/ml) y pobre en endotoxinas (max. 0.25 unidades de endotoxina/ml) (p. €j.
agua purificada) hasta que se hayan eliminado todos los residuos.

4. A continuacién se deben secar los productos con un pafio sin pelusa o con aire
comprimido de calidad médica. El secado con aire comprimido es especialmente
cuidadoso y eficaz y se debe utilizar preferentemente en lugar de los demas
métodos de secado, p. ej. secado con un pafio.

Enjuagado a presién del destornillador angulado

Tras desmontar el resorte de retencion, someta el destornillador angulado a un enjuagado a
presioén con el aceite W&H Service Oil MD-400

Siga las instrucciones abajo indicadas, asi como las instrucciones del manual del usuario
del envase aerosol del aceite

Para el enjuagado, envuelva el cabezal angulado con un pafio limpio para recoger el aceite
que salga del cabezal

Inserte el cabezal pulverizador del envase aerosol de aceite en el mango del destornillador
angulado y pulverice durante aprox. 2 segundos

En determinadas posiciones, el destornillador angulado es estanco a la presion. En estas
posiciones no es posible realizar un enjuagado a presién. Acople el mango giratatorio y gire
la transmisién 90°. En esta nueva posicion se puede realizar el enjuagado a presion

Tras el pulverizado, espere 2 6 3 segundos antes de volver a extraer el acoplamiento
pulverizador del instrumento para que pueda eliminarse la presién generada en el interior
del instrumento

Realice el enjuagado a presién hasta que el aceite salga limpio del cabezal angulado
Acople entre los diferentes ciclos de enjuagado el mango giratatorio y utilicelo para girar la
transmisién unas vueltas y que ésta suelte la posible suciedad que contenga

Nota: por motivos técnicos no esta permitido abrir la transmisién angular. Esta sélo debe ser
abierta por personal de mantenimiento debidamente formado. Para el servicio técnico y
reparaciones envie el instrumento a la sucursal o al distribuidor de Medartis mas cercano
-
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Secado tras el enjuague a presiéon

Vuelva a insertar el béton de bloqueo en el lado anterior del cabezal, inserte el mango
giratorio y compruebe si la transmision funciona con suavidad
Vuelva a desmontar el mango giratorio Limpie el exceso de aceite,
o en el interior:
mediante la aplicacién cuidadosa de aire comprimido (ya no debe salir aceite del
cabezal)
o en el exterior:
limpiandolo con una toallita de celulosa o con un pafio blando
Almacene el destornillador angulado con el cabezal hacia abajo

Desinfeccion

Desinfeccién con desinfectantes de superficie (jSe recomienda la desinfeccién por frote!)
Utilice sélo desinfectantes de superficie certificados por los institutos reconocidos
oficialmente y que no contengan cloro

Se debe utilizar un desinfectante con eficacia probada (p. €j. aprobado por la Sociedad
Alemana de Higiene y Microbiologia DGHM o la FDA o con una marca CE)

iTenga en cuenta las indicaciones del fabricante relativas a la utilizacién del desinfectante
de superficie!

Comprobacion

Después de la limpieza o de la limpieza/desinfeccion compruebe el destornillador angulado con
respecto a la existencia de corrosion, superficies dafiadas, astillamientos, suciedad y capacidad
de funcionamiento. Separe en caso necesario los destornilladores angulares dafados. Los
destornilladores angulares que todavia estén sucios se deben volver a limpiar y desinfectar.

Medartis, APTUS, MODUS, TriLock, HexaDrive y SpeedTip son marcas/marcas comerciales registradas de Medartis AG, 4057 Basel/Suiza
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Lubricacién del destornillador angulado

La lubricacién correcta es un requisito imprescindible para garantizar el funcionamiento

continuo seguro y una vida util 6ptima.

e La lubricacion se debe realizar segun las instrucciones arriba indicadas ("Enjuague a
presion del destornillador angulado"), asi como segun las instrucciones en el manual de
instrucciones del envase aerosol del aceite

e Lalubricacion se debe realizar con el aceite W&H Service Oil F1, MD-400

« Ciclos de conservacién recomendados: antes de cada esterilizacion (pulverizar en el interior
del tubo de acoplamiento del instrumento)

Indicacion relativa al embalaje para la esterilizacion
Selle herméticamente el destornillador angulado, el mango giratatorio y los portatornillos
(separados entre si) en envases para productos estériles segun la norma EN 868-5.

Esterilizacion
Para la esterilizacion s6lo podran usarse los métodos de esterilizacion que se indican a
continuacién; no se permiten otros métodos de esterilizacion.

Esterilizacién por vapor

Todos los productos SIN ESTERILIZAR se pueden esterilizar con vapor en un autoclave (EN
13060). Para la esterilizacion inicial o consecutiva se han verificado los parametros siguientes
del fabricante segun los requisitos de las normas de esterilizacion usuales: Para la
esterilizacién inicial o consecutiva se han verificado los parametros siguientes del fabricante
segun los requisitos de las normas de esterilizacién usuales:

Método

Método de vacio
fraccionado

Método de flujo

Tiempo de exposicion

> 3 min.

> 3 min.

Temperatura

134°C (+3°C)

134°C (+3°C)

Tiempo de secado

> 20 min. - 30 min.

> 20 min. - 30 min.

Por principio, Medartis recomienda realizar la esterilizacién por el método de vacio fraccionado
con un tiempo de exposicion = 18 min.

La esterilizacion por vapor con el método de gravedad debera validarse mediante una
validacion adicional especifica del producto, del esterilizador y del procedimiento. Ademas, no
utilice la esterilizacién por aire caliente, por radiacién, mediante formaldehido u 6xido de etileno
ni tampoco procedimientos sustitutivos para la esterilizacién de productos termolabiles, como p.
ej. la esterilizacion por plasma y perdxido.

No se recomienda la esterilizacién rapida. Si se utiliza este método, se deberan aplicar las
leyes, normas, directivas e instrucciones del pais en cuestién. La aplicacion de las mismas y la
obtencion de la informacién correspondiente sera responsabilidad exclusiva del usuario.
Después de la esterilizacién se debe almacenar el destornillador angulado MODUS 90° en un
lugar seco.

Empresa fabricante Private Label y distribuidor
Medartis AG

Hochbergerstrasse 60E

4057 Basilea/Suiza

Atencion: tenga en cuenta la documentacion adjunta
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Numero de lote

[NON[STERILE] | Noesteri

No reutilizar

®

Fabricante:
Medartis AG,
4057 Basilea/Suiza
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Identificacion para productos sanitarios no estériles y sin
funcién de medicion de la clase de riesgo |
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Medartis, APTUS, MODUS, TriLock, HexaDrive y SpeedTip son marcas/marcas comerciales registradas de Medartis AG, 4057 Basel/Suiza
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