Instrugdes de utilizag&o de sistemas
Medartis APTUS

l. Instrucdes gerais

Estas instrucdes de utilizagdo néo incluem todas as informacdes necessérias a utilizacdo
dos produtos. Encontrara na Internet informacdes adicionais sobre os produtos (por ex.
técnicas cirdrgicas, instrucdes de manuseamento de produtos estéreis, instrucdes de
reprocessamento e manutencgao, instrucdes de montagem/desmontagem) em
ifu.medartis.com. Estas informacdes podem igualmente ser solicitadas ao seu
representante local da Medartis ou ao parceiro distribuidor da Medartis. Todas as
instrucdes fornecidas neste documento e nas respetivas informacdes para o doente tém
de ser respeitadas.

As pecas individuais do sistema apenas podem ser aceites quando a embalagem e
rétulo do fabricante ndo apresentam danos nem a embalagem se apresenta aberta no
momento da entrega. Além disso, apenas podem ser aceites quando nédo houver
particulas (estranhas) visiveis no momento da entrega.Se néo for este o caso, os artigos
rejeitados tém de ser devolvidos a Medartis AG, Basileia/Suica, ou ao representante ou
parceiro distribuidor relevante da Medartis, no prazo de dez dias Uteis.

Il. Ambito

Os implantes e instrumentos para os seguintes sistemas APTUS séo abrangidos por
estas instrugdes de utilizagéo:

APTUS Hand (méo)

APTUS Wrist (pulso)
APTUS Forearm (antebraco)
APTUS Elbow (cotovelo)
APTUS Shoulder (ombro)
APTUS Foot (pé)

APTUS Ankle (tornozelo)
APTUS CCS

A lista completa de itens encontra-se na(s) técnica(s) cirtrgica(s) correspondente(s) em
ifu.medartis.com.

Il Descrigdo do produto

Materiais dos produtos

Os implantes e instrumentos Medartis s&o fabricados a partir de materiais
biocompativeis. Todos os materiais sdo materiais standard de implantes e instrumentos
para utilizag&o em dispositivos médicos para ortopedia, traumatologia e cirurgia geral.

Produto Material

Placas, anilhas cpTi (ASTM F67), Ti6AI4V(ASTM F136)

Parafusos, Ti6AI4V (ASTM F136)

cunhas, insertos

Laminas cpTi (ASTM F67)

helicoidais

Agrafos Aco inoxidavel (ASTM F139)

Fios de Kirschner Aco inoxidavel (ISO 5832-1)

Instrumentos Aco inoxidavel, aluminio, liga de aluminio, cpTi (ASTM
F67), Nitinol, PA, PEEK, POM, PP, PPSU, PTFE,
silicone

Caixas Aco inoxidavel, liga de aluminio, PEEK, PP, PPSU,
silicone

Conceito de cédigo de cor

Os sistemas APTUS abrangem dois conceitos de cédigos de cor para distinguir as duas
tecnologias de bloqueio “TriLock” e “PentalLock”:

Codigo de cor TriLock

-SriiT;Tr:zo do Cédigo de cor
1.2 Vermelho
15 Verde
1.7 Turquesa
2.0 Azul
2.2 Roxo
2.3 Castanho
25 Roxo
2.8 Laranja
3.0 Amarelo
3.5 Verde
4.0 Castanho
5.0 Azul escuro
7.0 Turquesa

Cores de implantes TriLock

Placas de implante ke

douradas Placas de fixagao (fixagao)

Placas de implante azuis Placas TriLock (bloqueio)

Parafusos de implante Parafusos corticais (fixagdo) e CCS

dourados

Parafusos de implante Parafusos TriLock (bloqueio) e parafusos para
azuis fixacdo de laminas helicoidais

Parafusos de implante Parafusos esponjosos (fixacao)

cor de rosa

Parafusos de implante Parafusos TriLock Express (bloqueio) e parafusos
prateados de transfixacédo
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Parafusos SpeedTip (auto-perfurante) ‘

Parafusos de implante
verdes

Cédigo de cor PentaLock

[ Tamanho do sistema [ codigo de cor |
| 3.5/HD15 [ Azul escuro |

Cores de implantes PentaLock

Placas de implante Placas PentaLock
azul turquesa
Laminas helicoidais Laminas helicoidais

de implante douradas
Parafusos de implante Parafusos para fixacéo de
para fixagdo de lami- laminas

nas dourados
Parafusos de implante Parafusos PentaLock
azuis escuros

Parafusos de implante | Parafusos corticais

azuis escuros com
anel na cabeca do pa-

rafuso

Finalidade prevista

Os sistemas de fixagdo APTUS destinam-se a fixacéo, corregdo ou estabilizagdo
temporaria de 0ssos.

Indicacbes e contraindicacfes

As indicagdes e contraindicagdes de cada sistema APTUS encontram-se na técnica
cirdrgica correspondente em ifu.medartis.com.

Utilizador previsto / grupo alvo de doentes

Os produtos apenas podem ser utilizados por profissionais de satde, por ex. cirurgides,
radiologistas, pessoal do bloco operatdrio e individuos envolvidos na preparagdo do
dispositivo, detentores das qualificagbes relevantes.

A Medartis, na qualidade de fabricante, recomenda que o utilizador leia todos os
documentos disponiveis (por ex. técnicas cirlrgicas, instrugdes de manuseamento de
produtos estéreis, instrugdes de reprocessamento e manutencao, instrugdes de
montagem/desmontagem) antes da primeira utilizagdo e que contacte outros utilizadores
com experiéncia pratica neste tipo de tratamento. O utilizador tem de estar familiarizado
com os mais recentes conhecimentos e com a fungéo dos implantes e dos instrumentos.
Os grupos-alvo de doentes definem-se pelas indicagdes e contraindicagdes do sistema
usado, conforme a definicéo das respetivas técnicas cirtrgicas especificas. A
responsabilidade da selegdo adequada de doentes pertence ao cirurgido, com base nas
indicagOes e contraindica¢Bes especificas de cada sistema e em fatores relacionados
com o doente (por ex. atividade, ocupagéo, saide mental, idade, qualidade ¢ssea).

Desempenho previsto

Os dados clinicos disponiveis confirmam o bom desempenho clinico e resultados de
seguranca huma vasta gama de indicagdes dos sistemas APTUS, quando utilizados
segundo as informacdes para o utilizador. Estas informag6es estdo em sintonia com os
conhecimentos mais avangados ou s&o superiores a estes.

V. Efeitos secundarios / Possiveis complicacdes

Na maioria dos casos, as possiveis complicaces tém uma origem clinica ou relacionada
com o doente e ndo decorrem dos implantes/instrumentos. Estas incluem, entre outras:
« afrouxamento do implante devido a uma fixagéo insuficiente

« hipersensibilidade a metais ou reacdes alérgicas

e necrose 0ssea, osteoporose, revascularizacéo insuficiente, reabsorgéo 6ssea e
formacéo 6ssea deficiente que pode provocar perda prematura de fixag&o ou fratura
dos implantes

irritacéo de tecidos moles e/ou danos nervosos decorrentes de trauma cirtrgico
infec&o precoce ou tardia, tanto superficial como profunda

reacdo exacerbada de tecidos fibréticos em redor da area cirtirgica

complicagbes na remogéo dos implantes devido a explantacéo incorreta do implante
(por ex. devido a crescimento 6sseo interno)

O fabricante ndo se responsabiliza por quaisquer complicagdes decorrentes de um
diagndstico incorreto, escolha de implante incorreto ou combinagéo incorreta de
componentes de implante.

V. Adverténcias

* Os produtos apenas podem ser utilizados por pessoal médico com qualificagcdes
relevantes.

* A Medartis, na qualidade de fabricante, recomenda que o utilizador leia todos os
documentos disponiveis antes da primeira utilizag&o e contacte outros utilizadores
com experiéncia pratica neste tipo de tratamento.

e Todos os componentes dos implantes se destinam a uma Unica utilizag&o e nao
podem ser reutilizados em circunstancia alguma. Exceto indicagéo especifica em
contrario no rétulo, os instrumentos podem ser reutilizados.

* Deve ter-se o cuidado necessario em relagdo ao armazenamento e utilizagédo dos
produtos:

o Os danos (por ex. decorrentes de um corte ou dobragem incorreta) e/ou riscos
nos instrumentos/implantes podem prejudicar significativamente a resisténcia do
produto e conduzir a fraturas prematuras.

o A dobragem repetida da placa em direcdes opostas pode provocar a fratura da
mesma durante o tratamento pds-operatério.

* Brocas helicoidais e escareadores: Recomenda-se que nao seja ultrapassada uma
velocidade méxima de perfuragédo de 1 000 rotacdes por minuto para evitar o
sobreaquecimento do 0sso. O guia de broca e o osso devem ser arrefecidos durante
a perfuracdo. Com os escareadores, é aconselhavel utilizar uma velocidade inferior a
1 000 rotagGes por minuto ou utilizar um manipulo para uma utilizagédo manual
controlada. As brocas helicoidais e os escareadores reutilizaveis embalados néo
estéreis apenas podem ser utilizados no maximo dez vezes. As brocas helicoidais e
os escareadores embalados estéreis destinam-se a uma Unica utilizagdo e ndo
podem ser reutilizados em circunstancia alguma.
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* Nunca utilize produtos que tenham sofrido danos durante o transporte,
manuseamento inadequado no hospital ou de qualquer outra forma!

* Os estojos de esterilizagdo, bandejas de instrumentos e caixas de implantes ndo
podem ser vigorosamente agitados nem tombados para ndo danificar nem
desencaixar componentes individuais ou o contetdo.

Para obter as adverténcias especificas da aplicagdo dos sistemas APTUS, é obrigatério
consultar a técnica cirtrgica (ifu.medartis.com) do sistema de produtos correspondente
que vai utilizar.

VI. Precaucgdes

e Todos os componentes do sistema foram desenvolvidos e fabricados para uma
finalidade especifica e estéo por isso, perfeitamente adaptados uns aos outros. O
utilizador ndo pode alterar nenhum dos componentes nem substitui-los por um
instrumento ou produto de outro fabricante mesmo que o tamanho ou formato sejam
muito semelhantes ou correspondam exatamente aos do produto original. A utilizagdo
de materiais de outros fabricantes, as mudancas estruturais decorrentes da utilizagao
de produtos de terceiros e/ou impurezas nos materiais, além de pequenos desvios ou
encaixe impreciso entre os implantes e os instrumentos, ou outro problema
semelhante, podem representar um risco para o utilizador, doente ou outros.

e Utilize a chave de parafusos indicada para o tamanho do respetivo sistema.
Assegure-se de que a conexdo da chave de parafusos/cabeca do parafuso esta
perfeitamente alinhada no sentido axial. Se néo estiver, h& um risco acrescido de
danos no implante e na lamina da chave de parafusos. Ao inserir o parafuso,
assegure-se de que utiliza uma forca axial suficiente entre a lamina e o parafuso. Ao
mesmo tempo, a forga axial deve ter determinados limites para ndo danificar a
estrutura éssea.

Para obter as precaugdes especificas da aplicagdo dos sistemas APTUS, é obrigatério
consultar a técnica cirGrgica (ifu.medartis.com) do sistema de produtos correspondente
que vai utilizar.

VII. Informacgdes gerais importantes

Beneficios clinicos

Considerando a condigéo clinica do doente e o seu historial médico, o médico
responsavel pelo tratamento deve assegurar que a utilizagéo dos sistemas APTUS se
justifica com base numa avaliagéo de beneficio/risco especifica do doente. Com base na
avaliacdo clinica e analise de risco, consideram-se todos os riscos residuais aceitaveis
quando ponderados em relacéo aos beneficios para o doente, com base nos mais
recentes conhecimentos.

Selegdo dos implantes adequados

A Medartis, na qualidade de fabricante, ndo recomenda um procedimento cirirgico

especifico para um doente especifico. O cirurgido é exclusivamente responsavel pela

escolha do implante adequado ao caso especifico. O tratamento de acompanhamento

bem como a decisdo de manter ou explantar o implante é da responsabilidade do

utilizador.

O médico responsavel pelo tratamento tem de se familiarizar em profundidade e

previamente com o procedimento, por exemplo:

« estudando atentamente toda a documentacéo do produto

« revendo atentamente a literatura profissional mais recente

« consultando os colegas experientes nesta area e na utilizagéo deste sistema

« praticando 0 manuseamento do sistema, praticando o procedimento cirrgico e
tratamento pds-operatério

Geralmente, os implantes foram concebidos para se manterem temporariamente no

corpo e serem removidos ap6s ter lugar uma cicatrizagéo suficiente (6ssea). Nao foram

concebidos para uma substituicdo 6ssea de longo prazo. Caso estejam a suportar

mecanicamente a osteossintese, o periodo regular de funcionamento dos implantes

deverd situar-se entre 30 dias e 6 meses.

Remocdao de implantes

Em caso de complicagdes, pode ser necessario remover os implantes. Na remocao,
utilize a chave de parafusos indicada. Assegure-se de que a conex&o da chave de
parafusos/cabega do parafuso esta perfeitamente alinhada no sentido axial.

Cuidados pés-operatorios

Tendo em conta as condi¢6es individuais da fratura e o cumprimento das instrugdes por
parte do doente, é importante assegurar um alivio pés-operatério adequado da
osteossintese em termos de adaptagédo ou estabilidade da mobilizagéo (por ex. com
talas e/ou imobilizag&o). No periodo pés-operatoério, a fixagcéo alcangada com os
implantes tem de ser tratada com cuidado até o osso estar totalmente cicatrizado. Os
doentes tém de observar rigorosamente as instrugdes de acompanhamento dadas pelos
seus médicos para evitar esforgos prejudiciais sobre os implantes. O suporte precoce de
carga pode aumentar o risco de afrouxamento, migragéo ou fratura dos implantes.

Informagdes de segurancga relativas a RM

Condicional para RM
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Tipo de Abertura cilindrica

magneto

Grgdlente 15T 20 T/m (2000 G/cm)
méximo do

) 30T 17 T/m (1700 G/cm)
campo espacial

Excitagédo por
RF

Polarizacéo circular (CP)

Tipo de bobina
de transmisséo Bobina de transmisséo integrada de corpo inteiro
de RF

Tipo de bobina
de rececdo de Pode ser utilizada qualquer bobina apenas de recegéo.
RF

Modos ou
restricdes de
funcionamento Modo normal de funcionamento (incluindo FPO:B)
do sistema de
RM (RF)

SAR de corpo inteiro < 2 W/kg e SAR da cabega < 3,2 W/kg
Nota

Durante os testes nao clinicos, os implantes Medartis
produziram um aumento maximo de temperatura de

14,7 +1,0°C a1,5 T para uma SAR de corpo inteiro medida
de 2,1 + 0,8 W/kg e um aumento maximo de temperatura de
5,5+1,0 °C a3 T para uma SAR de corpo inteiro medida de
2,1 +0,9 W/kg, em ambos os casos apds 15 minutos de
varrimento continuo.

Nas condi¢des de varrimento definidas acima, prevé-se que os
implantes Medartis produzam um aumento maximo de
temperatura < 6,5 °C a 3 T ap6s 15 minutos e < 4 °C ap6s

7 minutos de varrimento continuo.

Realizar o exame durante até 30 minutos de exposi¢ao

SAR méxima de
corpo inteiro

Duragédo do continua a RF com uma ou mais sequéncias de impulsos
exame e tempo (varrimentos ou série) de imagiologia por RM, seguindo-se um
de espera tempo de espera de 30 minutos antes de se retomar o exame.
Instrugbes a Durante o exame de RM, recomenda-se a monitorizag&o visual
seguir antes, e audivel do doente, incluindo comunicagéo verbal, e a
durante e/ou manutencéo de condi¢cdes controladas (um médico ou uma
depois do pessoa dedicada com a devida formag&o consegue reagir
exame de RM imediatamente a uma situag&o de stress fisiol6gico induzida

pelo calor). Ndo submeter a exame os doentes com regulagéo
térmica, sensagéo de dor ou sensacédo de temperatura

deficiente.
Configuracao Exclusdo de exames para doentes com qualquer um dos
do dispositivo seguintes implantes:
- Colocagéo de implantes percutaneos (por ex., fios de
Kirschner)

- Vérios implantes préximos uns dos outros (distancia < 2 mm);
isto inclui implantes quebrados. E possivel examinar
conjuntos de implantes em contacto direto (por ex., conjuntos
de placas e parafusos)

Artefacto de A qualidade da imagem de RM pode fica comprometida se a

imagem de RM area de interesse para a recolha de imagens corresponder

exatamente & mesma area do implante. Pode ser necessaria
alguma manipulagéo dos parametros de varrimento para
compensar o artefacto.

Em testes néo clinicos, o artefacto de imagem de RM causado

pelo artigo estende-se aproximadamente por 29 mm a partir do

dispositivo, quando as imagens séo recolhidas com uma

sequéncia de impulsos de ecogradiente a 1,5 T.

Os testes néo clinicos demonstraram que todos os implantes atuais da Medartis séo
Condicionais para RM, segundo a defini¢do da norma ASTM F2503-23. Os doentes
podem ser submetidos a um exame em seguranga num sistema de RM que cumpra
as condigdes abaixo. O desrespeito das mesmas pode resultar em lesdes no doente.

Parametro Condicdes de utilizacdo/Informacdes
Poténcia do

campo . 157,30T

magneético

estatico

Tipo de nlcleos Hidrogénio

Orientagao do
campo

magnético Horizontal
estéatico (Bo)
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Note o seguinte:

e Reduza a SAR tanto quanto possivel, uma vez que uma reducgéo da SAR reduz
acentuadamente o aumento de temperatura provocado pelo aquecimento decorrente
de RF.

e Utilize um sistema externo de arrefecimento/ventilagdo para ajudar a reduzir a
temperatura do corpo.

VIIL. Limpeza, desinfecédo e esterilizacdo de
produtos néo estéreis

Todos os implantes e instrumentos dos sistemas APTUS que se apresentam NAO
ESTEREIS tém de ser limpos, desinfetados e esterilizados antes de cada utilizagdo. O
mesmo se aplica a primeira utilizagdo apds a entrega. Toda a embalagem tem de ser
removida antes da preparacao.

A limpeza e desinfegéo escrupulosas séo essenciais a uma esterilizagéo eficaz.

Todos os componentes dos implantes se destinam a uma s6 aplicagdo num nico
doente. Os implantes utilizados num doente e removidos, tém de ser eliminados
segundo os requisitos locais. A aplicagéo de um dispositivo ja utilizado pode
comprometer a integridade estrutural dos implantes e/ou conduzir a falha do dispositivo,
que pode resultar em lesdes no doente. Além disso, a aplicacdo de um implante que ja
tenha sido utilizado pode criar um risco de contaminagéo por ex. devido a transmissé@o
de material infeccioso de um doente para outro. Isto poderia resultar em lesdes para o
doente ou utilizador.

Os implantes que n&o tenham estado em contacto direto com um doente podem ser
reprocessados. Os implantes que tenham estado em contacto direto com sangue ou
outros fluidos corporais ou que demonstrem visualmente sinais de contaminagéo tém de
ser limpos e desinfetados em separado, antes de serem novamente colocados no
estojo/bandeja de implantes.

E responsabilidade de utilizador assegurar que os implantes estdo completamente
estéreis quando utilizados, utilizar os procedimentos especificos do produto e do
dispositivo para limpar/desinfetar e esterilizar que tenham validagao suficiente, realizar a
manutencao regular e a inspegéo dos dispositivos empregues (equipamento de
desinfecéo e esterilizagdo) e assegurar que sdo mantidos os parametros recomendados
pelo fabricante e/ou validados em cada ciclo.

Tém igualmente de ser respeitados os regulamentos legais aplicaveis no seu pais e os
requisitos de higienizacéo do hospital. Isto aplica-se em particular as vérias instrugées
para a desativagao eficaz de prides.

Encontrard instrugGes detalhadas para o processamento/reprocessamento de
dispositivos médicos na brochura “Instrugdes para a limpeza, desinfecéo, esterilizagéo,
inspegao e manutengao de produtos Medartis”, que pode ser descarregada em
ifu.medartis.com.
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IX. Reclamagdes e eventos adversos

Qualquer reclamagéo ou evento adverso que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo
deve ser comunicado ao fabricante e a respetiva autoridade nacional competente do
Estado no qual o utilizador e/ou doente se encontram.

X. Eliminacao

Qualquer implante que esteja contaminado (por sangue, tecidos ou outros fluidos
humanos) néo pode ser reutilizado e tem de ser manuseado de acordo com as
instrucdes do hospital. O produto tem de ser eliminado como dispositivo médico de
acordo com os procedimentos do hospital.

XI. Bibliografia

A seguinte documentagéo do utilizador sobre o produto estad também disponivel online e
encontra-se na seguinte hiperligacéo ifu.medartis.com:

- Técnicas cirlrgicas

- Instrugbes de manuseamento de placas, parafusos, agrafos e instrumentos estéreis

- InstrucGes de limpeza, desinfecéo, esterilizacéo, inspecéo e manutencéo

- InstrucBes de montagem/desmontagem

Para mais informagdes, contacte o seu representante local da Medartis, parceiro
distribuidor ou o fabricante Medartis diretamente através do endereco referido.

XILI. Simbolos

Consultar as instrugdes de utilizagdo

Numero de artigo / Nimero de referéncia

Numero de lote / Cddigo de partida

Numero de série

N&o estéril

Dispositivo de uso Unico. N&o reutilizar

O produto destina-se a uma s6 aplicagéo
num Unico doente. A aplicagdo de um
produto ja utilizado pode comprometer a
integridade estrutural do dispositivo e/ou
conduzir a falha do dispositivo, que pode
resultar em lesdes no doente.

N&o reesterilizar

A reesterilizagéo pode resultar em
implantes ndo estéreis, e/ou no nao
cumprimento das especificagbes de
desempenho e/ou propriedades materiais
alteradas. A reesterilizagao pode
igualmente comprometer a sua
integridade estrutural e/ou conduzir a
falha.

B P i =

Produto estéril. Esterilizado por irradiacéo

O produto foi sujeito a um processo
validado de esterilizagdo por radiagéo e
apresenta-se em embalagem estéril.
Antes de utilizar, verifique o prazo de
validade do produto e verifique a
integridade da embalagem estéril. Ndo
utilize um produto cuja embalagem estéril
tenha sido aberta ou danificada e néo o
retire da embalagem até imediatamente
antes da utilizagdo. Apds a abertura da
embalagem estéril, o produto ndo pode
ser reesterilizado. A esterilidade do
dispositivo tem de ser permanentemente
assegurada. O dispositivo destina-se
apenas a uma Unica utilizagéo e ndo pode
ser reutilizado sob circunstancia alguma.
A reutilizagéo e reprocessamento (por ex.
limpeza e reesterilizagdo) podem
comprometer a integridade estrutural do
dispositivo e/ou conduzir a falha do
dispositivo, que pode resultar em lesdes
no doente.

Sistema de barreira Unica estéril com
embalagem de proteg&o interna
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Na&o utilizar se a embalagem apresentar
danos

M D Dispositivo médico

Utilizar até
YYYY-MM-DD
Fabricante
Data de fabrico
YYYY-MM-DD
Data de fabrico
YYYY-MM-DD
A Condicional para RM
Mandatéario na Comunidade Europeia /
EC REP Unido Europeia

Importador

@ TriLock (tecnologia de bloqueio)

PentaLock (tecnologia de bloqueio)

HexaDrive

Aplica-se apenas a dispositivos de classe
de risco CE | em condicéo estéril, a
dispositivos de classe | com uma fungéo
de medicéo, a instrumentos cirirgicos de
classe | reutilizaveis, a dispositivos de
classe lla e llb.

Ce 0197

Aplica-se apenas aos dispositivos de
classe de risco CE I.
Aplica-se apenas a dispositivos de classe
U K de risco UK | em condigéo estéril, a
dispositivos de classe | com uma fungéo
c n de medicéo, a dispositivos de classe lla e
Ib.
0086
U K Aplica-se apenas aos dispositivos de

C n classe de risco UK I.

Este documento esta sujeito a revisdo continua. A versdo mais recente esta sempre
disponivel online em ifu.medartis.com.

Medartis AG
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Pessoa responsavel no Reino Unido
Medartis Ltd.

3 Pinnacle Way, Pride Park

Derby DE24 8ZS

Reino Unido

CE0197  ch cn
C€

Exoneracéo de responsabilidade: Estas informacdes destinam-se a demonstrar a
carteira de dispositivos médicos da Medartis. Um(a) cirurgido(&) tem de confiar sempre
no seu préprio parecer clinico profissional ao decidir se utilizara um determinado produto
no tratamento de um doente especifico. A Medartis ndo esta a prestar nenhum
aconselhamento médico.

Os dispositivos podem néo estar disponiveis em todos os paises devido ao registo e/ou
praticas médicas. Em caso de davidas adicionais, queira contactar o seu representante
da Medartis (www.medartis.com). Estas informagdes contém produtos com marcagao
CE e/ou UKCA. Todas as imagens sdo mostradas apenas a titulo ilustrativo e podem
nao constituir uma representagéo exata do produto.

Apenas para os EUA: A lei federal restringe a venda deste dispositivo a ou mediante
prescri¢do de um(a) médico(a).

© Medartis 2026. Todo o contelido do presente esta protegido por direitos de autor, mar-
cas comerciais e outros direitos de propriedade intelectual, conforme aplicavel, detidos
pela Medartis ou respetivas afiliadas ou licenciados as mesmas, exceto indicagdo em
contrario. E proibido redistribuir, duplicar ou divulgar qualquer parte do presente, na inte-
gra ou em parte, sem o consentimento prévio por escrito da Medartis.
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