Medartis APTUS -jarjestelmien kayttdohjeet
l. Yleisohjeet

Namaé kayttoohjeet eivét sisélla kaikkea tuotteiden kaytossa tarvittavaa tietoa. Tuotteita
koskevia lisatietoja (esim. leikkaustekniikoista, steriilien tuotteiden kasittelysta, tuotteiden
uudelleenkasittelysté ja huollosta tai kokoamisesta ja purkamisesta) on internetissa
osoitteessa ifu.medartis.com. Voit myds pyytaa tietoja paikalliselta Medartis-edustajal

tai Medartis-jélleenmyyijalté. Kaikkia tassa asiakirjassa ja vastaavissa kayttajan
tiedotteissa olevia ohjeita on noudatettava.

Jarjestelman yksittaiset osat ovat kayttokelpoisia vain, jos valmistajan tuotetietotarra ja
pakkaus ovat ehjia ja avaamattomia toimitushetkell&. Lisaksi niissa ei saa nakya
toimitushetkella minkaanlaisia (vieras)hiukkasia. Jos néin ei ole, hylatyt tuotteet on
palautettava Medartis AG:lle Baseliin, Sveitsiin, tai t lle Medartis-edt jall
Medartis-jalleenmyyjalle kymmenen arkipaivan sisalla.

tai

1. Aihealue

Nama kayttoohjeet koskevat seuraavia APTUS-jarjestelman implantteja ja instrumentteja:

APTUS Hand
APTUS Wrist
APTUS Forearm
APTUS Elbow
APTUS Shoulder
APTUS Foot
APTUS Ankle
APTUS CCS

Taydellinen tuoteluettelo on saatavana seuraavissa leikkaustekniikkaa koskevissa
ohjeissa: ifu.medartis.com.

111, Tuotteiden kuvaus

Tuotteiden materiaali

Medartis-instrumentit ja -implantit valmistetaan bioyhteensopivista materiaaleista. Kaikki
materiaalit ovat ortopedian, traumatologian ja yleiskirurgian toimenpiteissa kéytettavien
implanttien ja instrumenttien valmistukseen soveltuvia standardoituja materiaaleja.

Tuote Materiaali

Levyt, aluslevyt cpTi (ASTM F67),
Ti6AI4V (ASTM F136)

Ruuvit, Kiilat, Ti6AI4V (ASTM F136)

insertit

Kierreleikkurit cpTi (ASTM F67)

Hakaset Ruostumaton terés (ASTM F139)

K-piikit Ruostumaton teras (ISO 5832-1)

Instrumentit Ruostumaton teras, alumiini, alumiiniseos, cpTi
(ASTM F67), nitinoli, PA, PEEK, POM, PP, PPSU,
PTFE, silikoni

Sailiot Ruostumaton teras, alumiiniseos, PEEK, PP, PPSU,
silikoni

Varikoodien kuvaus

APTUS-jarjestelmisséa kaytettavat TriLock- ja PentaLock-lukitustekniikat erotetaan
toisistaan kahdella eri varikoodausjérjestelmalla:

TriLock-véarikoodit

Jarjestelman koko Vérikoodi
1.2 Punainen
1.5 Vihre&a
1.7 Turkoosi
2.0 Sininen
2.2 Violetti
2.3 Ruskea
25 Violetti
2.8 Oranssi
3.0 Keltainen
3.5 Vihre&a
4.0 Ruskea
5.0 Tummansininen
7.0 Turkoosi

TriLock-implanttien vérit

Implanttilevyt, kullanvari Kiinnityslevyt (kiinnitys)
Implanttilevyt, sininen TriLock-levyt (lukitus)
Kortikaaliruuvit (kiinnitys) ja

Implanttiruuvit, kullanvéri ccs

TriLock-ruuvit (lukitus) ja
Ruuvi kierreleikkurin kiinnittdmiseen

Implanttiruuvit, sininen

Implanttiruuvit,

vaaleanpunainen Hohkaluuruuvi (kiinnitys)

Implanttiruuvit, TriLock Express -ruuvit (lukitus) ja
hopeanvérinen Lapikiinnitysruuvit
Implanttiruuvit, vihred SpeedTip-ruuvit (itseporautuva)

Pentalock-véarikoodit

[ Jarjestelman koko [ Vvarikoodi
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PentalLock-implanttien varit

Implanttilevyt, turkoosi PentaLock-levyt
Spriraaliteraimplantti, Kierreleikkurit
kulta

Implanttiruuvit terdn Ruuvit teran kiinnittamiseen
kiinnittdmiseen, kulta

Implanttiruuvit, vari Pentalock-ruuvit
tummansininen

Implanttiruuvit, véari Kortikaaliruuvit
tummansininen,

ruuvin kannassa

merkkirengas

Kayttotarkoitus

APTUS-kiinnitysjarjestelmat on tarkoitettu luun tilapaiseen kiinnittdmiseen, korjaamiseen
tai vakauttamiseen.

Kéayttdaiheet ja vasta-aiheet

Kunkin APTUS-jarjestelman kaytto- ja vasta-aiheet ovat saatavana seuraavissa
leikkaustekniikkaa koskevissa ohjeissa: ifu.medartis.com.

Suunniteltu kayttaja / kohdepotilasryhma

Tuotteita saavat kayttaa vain terveydenhuollon ammattilaiset, kuten kirurgit, radiologit ja
leikkaussalihenkilokunta, sekéa henkildt, joilla on asianmukainen patevyys kyseisen
laitteen valmisteluun.

Valmistaja, Medartis, suosittelee lukemaan kaikki saatavana olevat asiakirjat (jotka
koskevat esim. leikkaustekniikkaa, steriilien tuotteiden kasittelya, tuotteiden
uudelleenkasittelyé ja huoltoa tai kokoamista ja purkamista) ennen ensimmaista
kayttokertaa, seké ottamaan yhteyttd muihin henkil6ihin, joilla on kéytannén kokemusta
kyseisen tyyppisesté hoidosta. Kayttéjan on oltava perehtynyt menettelytapaan,
instrumenttiin ja implantin toimintaan.

Kohdepotilasryhmat maaritetaén kaytdssa olevan jarjestelman kayttdaiheiden ja vasta-
aiheiden mukaan siten kuin leikkaustekniikkaohjeiden osiossa "Erityiset leikkaustekniikat”
madritellaan. Potilasvalinnat ovat kirurgin vastuulla, ja ne perustuvat kunkin jarjestelméan
kéaytto- ja vasta-aiheisiin seka potilaaseen liittyviin seikkoihin (kuten aktiivisuus, ammatti,
mielenterveys, ik&, luun laatu).

Tavoiteltu suorituskyky

Saatavana olevat Kliiniset tiedot vahvistavat APTUS-jarjestelmien kliinisen suorituskyvyn
ja turvallisuuden, kun jarjestelmien kaytdssa noudatetaan kayttdohjeita. Suorituskyky
vastaa tai ylittda alan laatuvaatimukset.

\A Haittavaikutukset / mahdolliset komplikaatiot

Useimmissa tapauksissa mahdollisten komplikaatioiden taustalla on hoitoon tai
potilaaseen liittyvié tekijoita sen sijaan, etté ne johtuisivat implanteista tai instrumenteista.
Esimerkkeja mahdollisista komplikaatioista:

* Implantin I6ystyminen riittdméattdman kiinnityksen vuoksi.

o Yliherkkyys metallille tai allergiset reaktiot.

e Luukuolio, osteoporoosi, riittaméaton revaskularisaatio, luun resorptio ja heikko luun
muodostuminen, joiden seurauksena implantti voi irrota ennenaikaisesti tai rikkoutua.
Leikkaustrauman aiheuttama pehmytkudoksen &artyminen ja/tai hermovaurio.
Varhainen tai myohainen pinnallinen ja/tai syva infektio.

Liiallinen arpikudoksen muodostuminen leikkausalueen ympérille.

Implantin poistamiseen liittyvat komplikaatiot, jotka johtuvat vaarasta implantin
eksplantointitekniikasta (esim. luun siséankasvun vuoksi).

Valmistaja ei ole vastuussa komplikaatioista, joiden syyna on virheellinen diagnoosi,
vaara implanttivalinta tai vaarin yhdistetyt implantin komponentit.

V. Varoitukset

« Tuotteita saavat kayttaa vain henkilét, joilla on asianmukainen patevyys.

* Valmistaja, Medartis, suosittelee lukemaan kaikki saatavana olevat asiakirjat ennen
ensimmaisté kayttokertaa, seké ottamaan yhteytta muihin henkildihin, joilla on
kaytannon kokemusta kyseisen tyyppisesté hoidosta.

« Kaikki implantin komponentit on tarkoitettu kaytettavéksi vain yhden kerran, eika niité
saa kayttaa uudelleen missaén olosuhteissa. Instrumentteja voidaan kayttaa
uudelleen, ellei tuotemerkinndissa muuta mainita.

« Tuotteiden kaytdssa ja sailytyksessa on noudatettava varovaisuutta:

o Instrumenteissa/implanteissa olevat (esim. virheellisen leikkaamisen tai
taivuttamisen aiheuttamat) vauriot ja/tai naarmut voivat merkittavalla tavalla
heikentaé tuotteen kestavyytta ja johtaa ennenaikaiseen rikkoutumiseen.

o Jos levya taivutellaan toistuvasti vastakkaisiin suuntiin, levy voi rikkoutua
leikkauksenjalkeisen hoidon aikana.

« Kierreporat ja riimerit: Luun ylikuumenemisen valttamiseksi on suositeltavaa valttaa
poraamista yli 1 000 kierroksella minuutissa. Poranohjainta ja luuta on jaahdytettéava
porauksen aikana. Riimereiden kanssa kannattaa kayttéa kahvaa tai rajoittaa nopeus
enintdén 1 000 kierrokseen minuutissa, jotta voidaan taata hallittu manuaalinen
riimaus. Uudelleenkéaytettévia epésteriilisti pakattuja kierreporia ja riimereita saa
kayttaa enintadn kymmenen kertaa. Steriilisti pakatut kierreporat ja riimerit on
tarkoitettu kaytettéavéksi vain yhden kerran, eika niita saa kayttaa uudelleen missaan
olosuhteissa.

« Kuljetuksen aikana vaurioituneita, sairaalassa vaarin késiteltyja tai muulla tavoin
]

vioittuneita tuotteita ei saa kayttaa missaan tapaukses

« Sterilointikoteloita, instrumenttitarjottimia ja implanttisai ei saa ravistaa
voimakkaasti tai pudottaa, koska niiden yksittéiset osat tai sisaltd voi vaurioitua tai
pudota.

APTUS-jarjestelmén soveltamiseen liittyvien varoitusten lukeminen on pakollista. Lue
tuotejarjestelméaa vastaava leikkaustekniikka (ifu.medartis.com).

VI. Huomioitavia seikkoja

« Kaikki jarjestelman osat on kehitetty ja valmistettu tiettya tarkoitusta varten, ja tasta
syysté ne on sovitettu tdsmallisesti toistensa kanssa. Kayttaja ei saa tehda
komponentteihin mita&n muutoksia eiké vaihtaa niité toisen valmistajan
instrumentteihin tai tuotteisiin siinékéan tapauksessa, etta vaihdettavan tuotteen koko
tai muoto olisi samanlainen tai tarkalleen alkuperaisté tuotetta vastaava. Muiden
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valmistajien materiaalien kayttdminen, kolmannen osapuolen tuotteiden aiheuttamat
rakenteelliset muutokset ja/tai materiaalin epapuhtaudet samoin kuin pienet
poikkeamat tai epatarkkuudet implanttien ja instrumenttien valisissa liitoskohdissa tai
muut vastaavat yhteensopivuusongelmat voivat vaarantaa kayttajan, potilaan tai
kolmansien osapuolten turvallisuuden.

* Kayta jarjestelman kokoa vastaavaa, méadritettyd ruuvimeisselia. Varmista, etta
ruuvimeisseli ja ruuvin kanta ovat tarkasti samalla akseliviivalla. Jos nain ei ole, on
vaarana, etta implantti tai ruuvimeisselin teré vaurioituu. Kun viet ruuvia paikalleen,
varmista, etta terén ja ruuvin valinen aksiaalinen voima on riittava. Aksiaalisen voiman
on kuitenkin oltava tietyissa rajoissa, jotta luun rakenne ei vaurioidu.

APTUS-jarjestelmaan liittyvien varoitusten ja huomautusten lukeminen on pakollista. Ne

medartis

Kuvauksen kesto
ja odotusaika

Jatkuva RF-altistus saa kestaa enintaan 30 minuuttia yhta
tai useampaa kuvantamiseen kaytettavaa pulssisekvenssia
kohden (kuvauksia tai sarjoja). Taman jalkeen on odotettava
30 minuuttia ennen seuraavaa skannausjaksoa.

Noudatettavat
ohjeet ennen MR-
tutkimusta, sen
aikana ja/tai sen
jalkeen

MR-tutkimuksen aikana on suositeltavaa, etta potilasta
valvotaan visuaalisesti ja auditiivisesti, myds kayttamalla
puheyhteyttd, ja etta tutkimus tehdaan hallituissa
olosuhteissa (niin, etta ri tai muu pateva vastuuhenkilo
pystyy reagoimaan valittdmasti, jos ilmenee merkkeja
liallisesta lammaénnoususta). Al4 kuvaa potilasta, jolla on

ovat luettavissa tuotejérjestelmaa vastaavaa leikkaustekniikkaa koskevissa ohjeissa

(ifu.medartis.com).

VILI. Térkeita yleisluontoisia tietoja

Kliiniset edut

Hoitopaatosta tekevan lagkarin on otettava huomioon potilaan terveydentila ja
sairauskertomus seka varmistettava hyoty-riskiarvioinnin perusteella, ettd APTUS-
jarjestelman kayttaminen on aiheellista. Kaikki kliiniseen arvioon ja riskianalyysiin
perustuvat jaannosriskit katsotaan hyvaksyttaviksi, kun niitd punnitaan potilaalle
koituvaan etuun nykyisten tietojen ja leikkaustekniikkojen pohjalta.

Sopivien implanttien valitseminen

Valmistaja, Medartis, ei suosittele potilaskohtaisesti mitae

tiettya leikkausmenetelmaa.

Potilaalle kaytettavan implantin valinta on yksin leikkaavan laakarin vastuulla. Jatkohoito
ja implantin pitdminen tai poistaminen ovat kayttajan vastuulla.

Hoitavan lagkarin on perehdyttavéa etukateen toimenpiteeseen esimerkiksi

e lukemalla huolellisesti kaikki tuotetiedot

o tutkimalla huolellisesti ajantasaista ammattikirjallisuutta

* keskustelemalla jarjestelmén kéytosta kokeneiden ja tahén alaan perehtyneiden

kollegojen kanssa

« harjoittelemalla jarjestelman késittelemist&, leikkaustoimenpidetta ja
leikkauksenjalkeista hoitoa.

Yleisesti ottaen implantit on suunniteltu véliaikaisiksi ja poistettaviksi, kun (luu) on

parantunut riittavasti. Niité ei ole suunniteltu luun pitk&aikaiseen korvaamiseen. Kun

implantit on asennettu tukemaan osteosynteesia mekaanisesti, niiden tavanomainen

kayttdaika on yleensa 30 paivasta 6 kuukauteen.

Implanttien poistaminen

Jos iimaantuu komplikaatioita, implanttien poistaminen voi olla vélttamatonta. Kayta
poistamiseen ohjeiden mukaista ruuvimeisselia. Varmista, etta ruuvimeisseli ja ruuvin
kanta ovat tarkasti samalla akseliviivalla.

Leikkauksenjélkeinen hoito

On tarke&a ottaa huomioon murtuman tyyppi ja potilaan kyky noudattaa hoito-ohjeita, ja
taman tiedon pohjalta varmistaa osteosynteesin edistyminen leikkauksen jalkeen
esimerkiksi varmistamalla murtumakohdan likkumattomuus tai vakaus (esim. lastan ja/tai
immobilisaation avulla). Implanttileikkauksen jalkeen on varmistettava asianmukainen
hoito ja implantin antama tuki, kunnes luu on kokonaan parantunut. Potilaiden on

noudatettava tarkasti laakéarin antamia jatkohoito-ohjeita, jotta implanttiin

i kohdistu

vahingollista rasitusta. Liian aikainen painon laskeminen implantille voi lisaté implantin
irtoamisen, siirtymisen tai rikkoutumisen riskia.

MR-turvallisuustiedot

Ehdollisesti MR-turvallinen

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, etta kaikki nykyiset Medartisin implantit ovat
ehdollisesti MR-turvallisia ASTM F2503-23-standardin mukaisesti. Magneettikuvaus
on turvallinen potilaille seuraavien ehtojen tayttyessa. Naiden laiminlydminen voi
johtaa potilaan loukkaantumiseen.

(Bo) suunta

Parametri Kayttoehdot/-tiedot
Staattisen

magneettikentan 15T,30T
voimakkuus

Ydintyyppi Vety

Staattisen

magneettikentan Vaakasuora

Magneetin tyyppi

Sylinterimuotoinen tunneli

Spatiaalisen
kentéan
enimmaisgradientti

15T 20 T/m (2 000 G/cm)
30T 17 T/m (1 700 G/cm)

Radiotaajuuden

eksitaatio Ympyrapolaroitunut

Radiotaajuuden - u

Iahetyskela Sisaanrakennettu koko kehon léhetyskela
Radiotaajuuden Mita tahansa pelkastédan vastaanottavaa k&amia voidaan
vastaanottokdami kayttaa.

MR-jarjestelmén
(RF) toimintatilat
tai rajoitukset

Normaali toimintatila (mukaan lukien FPO:B)

Suurin koko kehon
SAR

Koko kehon SAR < 2 W/kg ja paan SAR < 3,2 W/kg
Huomautus

Ei-kliinisissa testeissa Medartisin implanttien tuottama
lampétilan nousu oli 15 minuutin jatkuvan kuvauksen
jalkeen 1,5 teslan magneettitutkimuksessa enintdan

14,7 £1,0 °C , kun mitattu koko kehon SAR 0li 2,1 + 0,8
Wr/kg, ja 3 teslan magneettitutkimuksessa enintéaan

5,5+ 1,0 °C, kun mitattu koko kehon SAR oli 2,1 + 0,9 W/kg.
Edella maaritetyissa skannausolosuhteissa Medartisin
implanttien tuottaman lampétilan enimmaisnousun
odotetaan olevan 15 minuutin jatkuvan kuvauksen jalkeen
<6,5 °C, kun magneettivuon tiheys on 3 T, ja 7 minuutin
jatkuvan kuvauksen jalkeen < 4 °C.
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huono lammonsaately, kuumetta tai kiputuntemuksia.

Laitteen Kuvausta ei saa tehda potilaille, joilla on jompikumpi

maaritykset seuraavista:

- perkutaaninen implantti (esim. K-piikkeja)

- useita implantteja lahietaisyydella (< 2 mm); tama koskee
my®os rikkoutuneita implantteja. Suorassa kosketuksessa
olevia implanttirakenteita (esimerkiksi levy
-ruuvikokoonpanoja) voi kuvata.

Magneettikuvan Magneettikuvan laatu voi heikentya, jos tutkittavan alue on

artefaktit tasmalleen samalla alueella implantin kanssa. Artefaktin

kompensoimiseksi voi olla tarpeen muokata joitakin
kuvantamisparametreja.

Ei-kliinisissa testeissé esineen aiheuttama kuva-artefakti

ulottuu noin 29 mm:n pa&han laitteesta, kun gradienttikaiun

pulssisekvenssion 1,5 T.

Huomio:

e Pienenna SAR-arvoa mahdollisimman paljon, silla SAR arvon pienentaminen
véhentaa radiotaajuuden aiheuttamaa lampdtilan nousua huomattavasti.

e Auta vahentamaéan kehon lampétilan nousua kayttamalla ulkoista jaahdytys- tai
ilmanvaihtojérjestelméaa.

VIII. Epésteriilien tuotteiden puhdistaminen,
desinfiointi ja sterilointi

Kaikki EPASTERIILINA toimitetut APTUS-jarjestelman instrumentit on puhdistettava,
desinfioitava ja steriloitava aina ennen kaytt6a. Taméa koskee myds ensimmaista
kéayttokertaa toimituksen jélkeen. Poista kaikki pakkausmateriaalit ennen valmistelujen
aloittamista.

Onnistunut sterilointi vaatii huolellista puhdistusta ja desinfiointia.

Kaikki implantin osat on tarkoitettu kaytettavaksi vain yhden kerran ja vain yhdelle
potilaalle. Potilaalla olleet, poistetut implantit on havitettava paikallisten vaatimusten
mukaisesti. Kaytetyn laitteen kayttdminen voi vaarantaa implantin rakenteellisen eheyden
ja/tai johtaa implantin pettdmiseen ja mahdolliseen vammaan. Kaytetyn implantin
asentamiseen siséltyy myds kontaminaatioriski esim. tartuntavaarallisen materiaalin
siirtyessa potilaasta toiseen. Seurauksena voi olla potilaan tai kayttéjan loukkaantuminen.
Implantti voidaan kéasitell& uudelleen, jos se ei ole ollut suorassa kosketuksessa
potilaaseen. Jos implantti on ollut suorassa kosketuksessa veren tai muiden
ruumiinnesteiden kanssa tai jos siind on kontaminaation merkkeja, se on puhdistettava ja
desinfioitava erikseen ennen kuin se voidaan asettaa takaisin implanttikoteloon tai -
tarjottimelle.

Kéyttajan vastuulla on varmistaa kaytossa olevien implanttien steriiliys, kéayttaa laite- ja
tuotekohtaisia ja asianmukaisesti validoituja puhdistus-, desinfiointi ja
sterilointimenetelmi&, huoltaa ja tarkastaa kunnossapitoon kaytettavat laitteet
(desinfiointi- ja sterilointilaitteet) sdanndllisesti ja varmistaa, etta ohjelman parametrit ovat
aina valmistajan suositusten mukaisia.

Myds oman maasi lait ja maaréaykset seké laitoksen hygieniavaatimukset on otettava
huomioon. Téma koskee erityisesti prionien tehokkaaseen deaktivointiin liittyvia erilaisia
ohjeita.

Laakinnallisten laitteiden tarkat késittely-/uudelleenkésittelyohjeet annetaan esitteesséa
“Medartis-tuotteiden puhdistaminen, desinfiointi, sterilointi, tarkastus ja huolto”. Esite on
ladattavissa osoitteessa ifu.medartis.com.

IX. Valitukset ja haittatapahtumat

Laitteeseen liittyvista ongelmista ja haittatapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja
kayttajan tai potilaan asuinmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

X. Havittaminen

Mité&n veren, kudoksen tai muiden kehon nesteiden kontaminoimaa implanttia ei saa
kayttaa uudelleen, ja niiden kasittelyssé on noudatettava sairaalan ohjeita. Tuote on
hévitettava laakinnallisena laitteena sairaalan menettelyohjeiden mukaisesti.

XI. Viitteet

My0s seuraavat tuotteiden kayttoon liittyvat asiakirjat ovat saatavana verkossa
osoitteessa ifu.medartis.com:

- leikkaustekniikat

- steriilien levyjen, ruuvien, hakasten ja instrumenttien kasittelyohjeet

- puhdistus-, desinfiointi-, sterilointi-, tarkastus- ja huolto-ohjeet

- kokoamis- ja purkamisohjeet.

Lisatietoja saat ottamalla yhteytta paikalliseen Medartis-edustajaan, Medartis-tuotteiden
jalleenmyyjaan tai suoraan valmistajaan tassa asiakirjassa ilmoitettuun osoitteeseen.

XIl.  Symbolit

L]
1 Lue ohjeet kéayttdoppaasta

R E F Tuotenumero / viitenumero

LOT Eréanumero
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Sarjanumero

Epésteriili

Kertakayttoinen tuote. Ei saa kayttaa
uudelleen

Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi vain
yhden kerran ja vain yhdelle potilaalle.
Kaytetyn tuotteen kayttaminen voi
vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden
ja/tai johtaa implantin pettamiseen ja
mahdolliseen vammaan.

Ei saa steriloida uudelleen.

Uudelleen steriloidun implantin steriiliytta,
suorituskykya ja/tai materiaalien
virheettdmyytta ei voida taata.
Uudelleensterilointi voi myos vaarantaa
tuotteen rakenteellisen eheyden ja/tai
johtaa vikaantumiseen.

Steriili tuote. Steriloitu sateilyttamalla

Tuote on kasitelty validoidulla
sterilointiprosessilla ja toimitetaan steriilisti
pakattuna. Tarkista ennen kayttoa
tuotteen viimeinen kayttdpaiva ja varmista
steriilin pakkauksen eheys. Ala kayta
tuotetta, jonka steriili pakkaus on auennut
tai vaurioitunut. Poista tuote pakkauksesta
vasta valittoméasti ennen kayttoa. Kun
steriili pakkaus on avattu, tuotetta ei voi
steriloida uudelleen. Laitteen steriiliys on
varmistettava aina. Laite on tarkoitettu
kaytettavaksi vain yhden kerran, eikéa sité
saa kayttaa uudelleen missaan
olosuhteissa. Kaytetyn laitteen
uudelleenkayttd tai uudelleenkasittely
(esim. puhdistamalla tai steriloimalla
uudelleen) voi vaarantaa laitteen
rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa
implantin pettdmiseen ja mahdolliseen
vammaan.

Yksittainen steriili estejarjestelma, jonka
sisélla on suojapakkaus.

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on
vaurioitunut.
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HexaDrive

Ce 0197

Koskee vain EY:n riskiluokan | steriileja
laitteita, mittaustoiminnolla varustettuja
luokan | laitteita, uudelleenkaytettavia
luokan | kirurgisia instrumentteja seka
luokan lla ja Ilb laittei

q3

Koskee vain EY:n riskiluokan | laitteita.
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CA

0086

Koskee vain Yhdistyneen kuningaskunnan
riskiluokan | steriileja laitteita,
mittaustoiminnolla varustettuja luokan |
laitteita seka luokan lla ja IIb laitteita.

UK
cA

Koskee vain Yhdistyneen kuningaskunnan
riskiluokan | laitteita.

Téstéa asiakirjasta voidaan tehda jatkuvasti uusia versioita. Uusimmat versiot ovat aina
saatavana verkossa osoitteessa ifu.medartis.com.
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Maahantuoja EU:ssa
Medartis GmbH
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Sponsorin tiedot, Australia
Medartis Australia & New
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Vastuuvapauslauseke: Taméan asiakirjan tarkoituksena on kuvailla Medartis-yhtion
valmistamien laakinnallisten laitteiden tuotevalikoima. Paatdsten, jotka koskevat tietyn
tuotteen kayttdmista tietyssa toimenpiteessa, on aina perustuttava laakarin omaan
kliiniseen osaamiseen ja arvostelukykyyn. Medartis ei anna laéketieteellisia ohjeita.
Kaikkia laitteita ei ole saatavana kaikissa maissa rekisterdintikaytantojen ja

laéketieteellisten kaytantdjen vuoksi.

Kysy lisétietoja paikalliselta Medartis-edustajalta (www.medartis.com). Namé ohjeet
siséltavat CE- ja/tai UKCA-merkittyja tuotteita. Kaikki ohjeissa nakyvét kuvat ovat vain
viitteellisia esimerkkeja, eivatka ne valttamatta edusta tuotetta taysin yksityiskohtaisesti.
Vain Yhdysvallat: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda
ainoastaan laakari tai laékéarin maéréyksesté.

© Medartis 2026. Kaikki tassa asiakirjassa olevat tiedot on suojattu tekijanoikeudella,
tavaramerkeilla ja muilla immateriaalioikeuksilla sovellettavissa olevien lakien puitteissa,
ja ne ovat Medartis-yhtion tai sen tytaryhtididen omistuksessa tai Medartis-yhtiélle tai sen
tytaryhtidille lisensoituja, ellei muuta ilmoiteta. Mitd&n téssa asiakirjassa olevia tietoja ei
saa jakaa edelleen, monistaa tai paljastaa osittain tai kokonaan ennen Medartis-yhtion

etukateen kirjallisesti myéntamaa lupaa.
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