Medartis APTUS rendszerek hasznalati
Utmutato6

l. Altalanos utasitasok

Ez a hasznélati Gtmutat6é nem tartalmaz minden olyan informéaciét, amelyre a termék
hasznalatakor sziikség van. A termékekkel kapcsolatos tovabbi informacio (pl. sebészi
technikak, steril termékek kezelési utasitasai, Ujrafeldolgozassal és karbantartassal
kapcsolatos informéaciok, 6sszeszerelés/szétszedés utasitasai) megtalalhat6é az
interneten az alabbi oldalon: ifu.medartis.com. Ezen kivil a terlileti Medartis képvisel6to!
vagy kereskedétdl is kérheti. A jelen dokumentumban és a kapcsolédé felhasznal6i
tajékoztatéban leirt utasitasokat kdvetni kell.

A rendszer 6nallo részeit csak akkor szabad elfogadni, ha a kiszallitas id6pontjaban a
gyartéi cimke és a csomagolas sértetlen és bontatlan. Tovabbéa csak akkor fogadhatok
el, ha a szallitdskor nem lathatoak rajtuk (idegen) részecskék.Ellenkez6 esetben az
elutasitott termékeket tiz munkanapon beliil vissza kell kiildeni a Medartis AG
(Bazel/Svajc) részére vagy a megfeleld terlileti képvisel6hoz vagy kereskedé partnerhez.

1. Hatokor

Jelen hasznalati utmutato a kdvetkezé6 APTUS rendszerek implantatumaira és eszkozeire

vonatkozik:

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

Az tételek teljes listajat a kapcsolodo sebészeti technika(k)rél a kdvetkezd oldalon talalja:

ifu.medartis.com.

M1l Termékleiras

Termék anyagai

A Medartis implantatumok és eszkdzok biokompatibilis anyagokbdl késziilnek. Az
ortopédiai, traumatologiai és &ltalanos sebészeti orvostechnikai eszkdzokben felhasznalt
dsszes anyag szabvanyos az implantatumok és eszkdzok esetében.

Termék Anyag

Lemezek, cpTi (ASTM F67), Ti6AI4V (ASTM F136)

alatétek

Ekek, csavarok, Ti6AI4V (ASTM F136)

betétek

Spirélpengék cpTi (ASTM F67)

Kapcsok Rozsdamentes acél (ASTM F139)

Kirschner-drétok Rozsdamentes acél (ISO 5832-1)

Eszkézok Rozsdamentes acél, aluminium, aluminiumétvézet,
cpTi (ASTM F67), nitinol, PA, PEEK, POM, PP, PPSU,
PTFE, szilikon

Tarolok Rozsdamentes acél, aluminiumétvozet, PEEK, PP,
PPSU, szilikon

A szinkédolasi rendszer
Az APTUS eszk6zok a hasznalt furok atméréjének megfeleléen szinkddoltak:

Rendszerméret Szinkéd

1.2 Piros

15 Z6ld

1.7 Trkiz

2.0 Kék

2.2 Lila

2.3 Barna

25 Lila

2.8 Narancssarga
3.0 Citromsarga
35 zold

4.0 Barna

5.0 Sotétkék
7.0 Trkiz

Az APTUS lemezek és flrék sajat szinnel rendelkeznek, amely megfelel a specidlis
implantalasi technoldgianak:

Arany
implantatumlemezek

Kék implantatumlemezek Trilock lemezek (lezaréas)

Arany
implantatumcsavarok

Roégzitélemezek (rogzités)

Kortikalis csavarok (régzités) és CCS

TriLock csavarok (lezaras) és

Kék implantatumcsavarok - PP
csavarok spirélpenge rogzitéséhez

Rozsaszin Spong. csavar (régzités)
implantatumcsavarok pong. 9

Ezust TriLock Express csavarok (lezaras) és
implantatumcsavarok Transfixation csavarok

zold

implantatumcsavarok SpeedTip csavarok (6nfard)
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Az APTUS rogzitérendszerek ideiglenes rogzitéshez, csontok korrigalasara és
stabilizalasara alkalmazandok.

Javallatok és ellenjavallatok

Minden APTUS rendszer indikacidja és ellenjavallata megtalalhaté a kapcsol6d6 sebészi
technika linkje alatt: ifu.medartis.com.

Célfelhasznal6/pacienscélcsoport

A terméket csak egészséguigyi szakemberek, pl. sebészek, radiolégusok, miités
személyzet és a megfeleld képesitéssel rendelkezd, az eszkdz el6készitésében részt
vevd személyek hasznalhatjak.

A Medartis gyartéként azt javasolja, hogy a felhasznalé olvassa el az §sszes elérhetd
dokumentumot (pl. sebészi technikékat, utasitasokat a steril termékek kezeléséhez, az
Ujrafeldolgozas és karbantartas, 6sszeszerelés/szétszedés utasitasait) az elsé hasznalat
elétt, és lépjen kapcsolatba mas felhasznaldkkal, akik az ilyen tipusu kezelésekben
gyakorlati tapasztalattal rendelkeznek. A felhasznalénak ismernie kell a korszer(
eljarasmodot és az eszkoz, illetve az implantatum funkciéjat.

Az egyes rendszerekhez kapcsolédé specidlis pacienscélcsoportok a rendszerrel
hasznalt kapcsolédé sebészi technikara vonatkoznak. A megfelel paciens kivalasztasa
a sebész felel6ssége, az egyes rendszerek specialis javallatai és ellenjavallatai, és a
pécienssel kapcsolatos tényezdk (pl. aktivitas, foglalkozas, mentalis egészség, kor,
csontmindség) alapjan.

Kivant teljesitoképesség

A rendelkezésre all6 klinikai adatok alatamasztjak a jo teljesitoképességet és
biztonsagos kimenetelt az APTUS rendszerek javallatainak széles skalajan, ha a
rendszert a felhasznaléi tajékoztatonak megfeleléen hasznaljak. Ez 6sszhangban van a
korszer( eljarasméddal, vagy feltlmdlja azt.

V. Mellékhatasok/lehetséges sz6vodmények

Legtdbb esetben a potencidlis szovédmények forrasa klinikai vagy beteggel kapcsolatos,
nem az implantatum vagy az eszkoz okozza. Ide tartoznak példaul az alabbiak:

e Az implantatum kilazulasa a nem megfelel6 rogzités miatt

* Tulérzékenység a fémre vagy allergias reakciok

« Csontnekrdzis, oszteopordzis, nem elégséges revaszkularizacié, csontreszorpcié és
rossz csontképzddés, amely id6vel rogziilésvesztést vagy az implantatum torését
okozhatja

Lagyszovet-irritacid és/vagy idegi karosodas miitéti trauma miatt

Korai vagy késéi fertézés, felszini vagy mély egyarant

Nagymértékii fibrotikus szévetreakcié a mtéti tertilet koril

Szoévédmények az implantatum eltavolitdsa kdzben az implantatum nem megfelelé
kivétele miatt (pl. csontos bendvés miatt)

A gyarté nem tartozik felelésséggel a helytelen diagnézisbdl, helytelen
implantatumvalasztasbél vagy helyteleniil kombinalt implantatumkomponensekbdl adédo
sz6védményekbdl.

V. Figyelmeztetések

* Atermékeket csak olyan egészségiigyi szakemberek hasznalhatjak, akik megfelel6
képzettséggel rendelkeznek.

* A Medartis gyartoként azt javasolja, hogy a felhasznalo olvassa el az dsszes elérhetd
dokumentumot az els6é hasznalat elétt, és Iépjen kapcsolatba mas felhasznaldkkal,
akik az ilyen tipusu kezelésekben gyakorlati tapasztalattal rendelkeznek.

e Minden implantatumkomponens egyszeri felhasznalasra javallott és semmilyen
kéralmények kdzott nem szabad Sket Gjrafelhasznalni. Kivéve, ha ez kifejezetten
jelezve van a cimkén, ebben az esetben az eszkoz Ujrafelhasznalhato.

* Atermék tarolasakor és hasznalatakor a sziikséges gondossaggal kell eljarni:

o Az eszkdzok/implantatumok sériilései (pl. a nem megfelel6 vagasok vagy
hajlitasok miatt) és/vagy karcolasai lényegesen csokkentik a termék er6sségét és
id6 elétti torésekhez vezethetnek.

o Alemez ellenkezé irdnyokba térténd ismételt hajlitadsa a lemez térését okozhatja
a posztoperativ kezelés soran.

e Csigaflrok és tagitok: Javasolt nem tullépni a maximalis, 1000 percenkénti
fordulatszamu furasi sebességet, hogy elkerilje a csont tulheviilését. A furévezetét és
a csontot fUras kozben hiiteni kell. Tagitok esetén célszerli 1000-nél alacsonyabb
percenkénti fordulatszam( sebességet alkalmazni, vagy fogantyGt hasznalni a
kontrollalt kézi tagitas esetén. A tobbszor hasznalatos, nem steril csomagolast
csigaftrok és tagitok maximum tiz alkalommal hasznalhatok. A steril csomagolasu
csigaflrok és tagitok csak egyszer hasznalhatok, és semmilyen esetben sem szabad
6ket Ujrafelhasznalni.

* Soha ne hasznaljon olyan terméket, amely a szallitds kézben vagy a nem megfeleld
kezelés miatt a kérhazban, vagy barmilyen méas médon sériilt.

« A sterilizal6 tokokat, eszkdztalcakat és implantatumtarolékat nem szabad erételjesen
razni vagy felboritani, mivel az egyes komponensek és azok tartalmai
megsériilhetnek vagy kieshetnek.

Az APTUS rendszerekkel kapcsolatos alkalmazasspecifikus figyelmeztetésekkel
kapcsolatban utana kell nézni a hasznalt termékrendszerhez kapcsolodé sebészi
technikaknak (ifu.medartis.com).

VI. Ovintézkedések

* Arendszer minden dsszetevéje egy specialis célra lett kifejlesztve és legyartva,
emiatt pontosan adaptalhaték egymashoz. A felhasznal6 nem maédosithatja vagy
cserélheti ki egyik komponenst sem mas gyart6 eszkozére vagy termékére, még
akkor sem, ha a mérete vagy alakja hasonlé vagy pontosan megfelel az eredeti
terméknek. Mas gyartoktol szarmazo anyagok hasznalata, a harmadik féltél szarmazo
termékek hasznalatabdl és/vagy anyagi szennyezédésekbdl szarmazé strukturalis
valtozasok, illetve kisebb eltérések vagy a nem pontos illeszkedés az implantatumok
és az eszkodzok kozdtt, vagy hasonlé esetek kockazatot hordoznak a felhasznéléra,
péciensre és harmadik félre nézve.

* A megfeleld rendszermérethez hasznalja a megfelel6 csavarhizét. Gy6z6djon meg
arrél, hogy a csavarhzé/csavar fejének kapcsolédasa pontosan axidlis iranyba van
igazitva. Ha ez nem igy torténik, nagyobb a kockazata annak, hogy az implantatum
és a csavarhizé éle karosodik. Amikor bevezeti a csavart, gy6z6djon meg réla, hogy
elegendé axialis erét fejt ki az él és a csavar kozott. Ugyanakkor az axialis erének
bizonyos hatarok kézott kell lenni annak érdekében, hogy ne sértse meg a
csonthartyat.
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Az APTUS rendszerekkel kapcsolatos alkalmazasspecifikus évintézkedésekkel
kapcsolatban utana kell nézni a hasznalt termékrendszerhez kapcsol6dé sebészi
technikaknak (ifu.medartis.com).

VII. Altalanos, fontos tudnival6k

Klinikai el6nyok

A péaciens klinikai allapota és kortorténete alapjan a kezelSorvosnak meg kell gyézédnie
arrol, hogy az APTUS r endszer hasznalata indokolt a paciens elény/kockazat értékelése
alapjan. A klinikai értékelés és kockéazatelemzés alapjan minden megmaradé kockazat
elfogadhatd, ha a jelenlegi tudas/korszer( eljarasmaod alapjan 6sszemérhet6 a paciens
szamara nyujtott elényokkel.

A megfelelé implantatumok kivalasztasa

A Medartis gyartéként nem javasol adott sebészeti eljarast egy adott betegnek. Kizarélag
az operal6 sebész felelés a megfelelé implantatum kivalasztasaért az egyes esetekben.
A kontrollvizsgalaton torténé kezelés, illetve a dontés arrdl, hogy bennmaradjon vagy
kivételre kertljon az implantatum, kizarélag a felhasznalé feleléssége.

A kezel6orvosnak a mitét elétt alaposan meg kell ismernie az eljarast, példaul ugy, hogy:

e Gondosan tanulmanyozza a termék dokumentaci6jat

* Alaposan megismeri az aktudlis szakirodalmat

« Konzultél azokkal a kollégakkal, akiknek van tapasztalata az adott teriileten és
hasznaljak a rendszert

« Gyakorolja a rendszer kezelését, gyakorolja a sebészeti eljarast és a posztoperativ
kezelést

Altalanossagban az implantatumok Ggy vannak kialakitva, hogy ideiglenesen legyenek a

szervezetben, és a megfelel6 (csontos) gyogyulas utan kikerilienek a szervezetbdl. Az

implantatumok nem hosszutava csonthelyettesitésre lettek kialakitva. Abban az esetben,

amikor mechanikailag tAmogatjak a csontszintézist, az implantatumok szabalyos

miikédési ideje varhatéan 30 nap és 6 honap kézott van.

Implantatumok eltavolitasa

Szoévédmények esetén sziikség lehet az implantatum eltavolitasara. Az eltavolitdshoz
hasznalja a megfelelé csavarhizot. Gy6zédjon meg arrdl, hogy a csavarhuzé/csavar
fejének kapcsolédasa pontosan axiélis irdnyba van igazitva.

Posztoperativ gondozas

Figyelembe véve az egyéni torési kortilményeket és a betegcompliance-t, fontos
meggy6zddni a csontszintézis megfelelé posztoperativ konnyitésérdl az adaptacio és a
mobilizaciés stabilitas tekintetében (pl. sinbetétel és/vagy immobilizacio).
Posztoperativan az implantatummal térténé rogzitést nagy gondossaggal kell kezelni
addig amig a csont teliesen meg nem gyégyul. A pacienseknek szigortian kévetni kell a
kezel6orvos altal adott utégondozasi utasitasokat annak érdekében, hogy elkerdiljék az
implantatum kéros fesziilését. A korai terhelés fokozza az implantatumok kilazulasanak,
elmozdulasénak és torésének a kockazatat.

MR-biztonsagi informaciok

MR-feltételes

Nem klinikai vizsgélatok alapjan minden jelenlegi Medartis implantatum feltételekkel
MR-biztonsagos az ASTM F2503-23 szabvany meghatarozasa alapjan. A betegek a
kovetkezd feltételek teljesiilése esetén MR-rendszerrel biztonsagosan vizsgalhatok.
E feltételek teljesitésének elmulasztasa a beteg sértilését okozhatja.

Paraméter Hasznélati feltételek/informéacidk

Statlrlfus"magneses 15T.30T
mezd eréssége

Magtipus Hidrogén

Statikus magneses

mezé (Bo) iranya Horizontalis

Magnes tipusa Hengeres faré

Mez6é maximalis 15T 20 T/m (2000 G/cm)
térgradiense 30T 17 T/m (1700 G/cm)
RF-gerjesztés Korkorosen polarizalt (CP)

RF atviteli tekercs Beépitett egész testes atviteli tekercs
tipusa

Egu\;ez:e“ tekercs Barmilyen csak vételi tekercs hasznalhato.
MR-rendszer (RF)

tizemmodok vagy Normal izemméd (beleértve az FPO:B-t)

korlatozasok

Teljes test SAR <2 W/kg és fej SAR <3,2 W/kg

Megjegyzés

Nem klinikai vizsgalatok soran a Medartis implantatumok
1,5 T-nél 14,7 + 1,0 °C maximalis hémérséklet-emelkedést
produkaltak 2,1 + 0,8 W/kg mért teljes test SAR mellett, 3 T-

Maximalis teljes nal pedig 5,5 + 1,0 °C volt a maximalis h6mérséklet-
test specifikus emelkedés 2,1 + 0,9 W/kg mért teljes test SAR mellett.
abszorpcios rata Mindkét esetben 15 perc folyamatos szkennelés utan
(SAR) végezték a méréseket.

A fenti feltételek mellett a Medartis implantatumok
varhatéan <6,5 °C maximalis hémérséklet-emelkedést
fognak elszenvedni 3 T mellett 15 percnyi folyamatos MR-
vizsgalat, és <4 °C emelkedést 7 percnyi folyamatos
szkennelés alkalmaval.

Legfeljebb 30 percig tarté folyamatos RF-expozicié egy
vagy tébb MR-képalkoté impulzussorozattal (szkennelés
vagy sorozat), majd 30 perc varakozasi id6 a szkennelés
folytatasa el6tt.

Szkennelés
idétartama és
varakozasi id6

Kovetendd Az MR-vizsgalat soran javasolt a beteget vizualisan és
utasitasok az MR- hallhatéan monitorozni, beleértve a szébeli kommunikacié
vizsgalat el6tt, alatt fenntartasat is, valamint az ellenérzétt korilmények
és/vagy utan fenntartasa (igy az orvos vagy mas ebben képzett személy

azonnal reagélhat a h6 okozta fiziolégiai stresszre). Ne
készitsen felvételt olyan paciensekrél, akiknek karosodott a
hdszabdlyozasa, illetve a hé- vagy a fajdalomérzékelé
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Eszkdzkonfiguracié | A kovetkezd implantatumok valamelyikével rendelkez6

betegek esetében a szkennelés nem megengedett:

- Behelyezett perkutan implantatumok (pl. K-drétok)

- Tébb implantatum egymashoz kdzel (<2 mm tavolsag);
beleértve az elromlott implantatumokat is. Lehetéség van
kozvetlen érintkezésben 1évé implantatumszerkezetek (pl.
lemez-csavar-konstrukciok) szkennelésére

MR-felvételi Az MR-felvétel minésége romolhat, ha a képalkotas

miitermék szempontjabdl fontos teriilet pontosan az implantatum

terlletén van. A mitéti paraméterek kis mérték(
maodositasara lehet sziikség a lelet kompenzalasahoz.

Nem klinikai vizsgalatok soran azt allapitottdk meg, hogy az

objektum altal okozott MR-felvételi miitermékek nagyjabol

29 mm-re terjedhetnek ki az eszkoztdl 1,5 teslas, gradiens

echo pulzusszekvencia hasznélataval végzett

vizsgélatoknal.

Vegye figyelembe a kovetkez6ket:

e Csokkentse a SAR-értéket amennyire lehetséges, ugyanis a SAR csokkenése
jelentdsen csokkenti a hdmérsékletemelkedést, amelyet az RF-melegedés okoz.

e Hasznaljon kiilsé hiité/szell6ztetd rendszereket a test hdmérsékletének csokkentése
érdekében.

VIII. Nem steril termékek tisztitasa, fertétlenitése és
sterilizalasa

Az APTUS rendszer 6sszes implantatumat és eszkozét, amelyet NEM STERILEN
szallitanak, tisztitani, ferttleniteni és sterilizalni kell minden hasznalat el6tt. Ez a
kiszallitas utani els6 hasznalatra is vonatkozik. Az elékésziiletek elétt tavolitsa el az
Osszes csomagolast.

Az alapos tisztitas és fert6tlenités létfontossagu a hatékony sterilizalashoz.

Minden implantatumkomponens egy paciensen torténé egyszeri alkalmazasra javallott.
Azokat az implantatumokat, amelyeket egy betegen mar hasznaltak és eltavolitasra
kerliltek, a helyi kdvetelményeknek megfeleléen meg kell semmisiteni. Egy mar hasznalt
eszkoz alkalmazasa ronthatja az implantatumok szerkezeti integritasat és/vagy az
eszkdz meghibasodasahoz vezethet, amely a paciens sértilését okozhatja. Ezen felil a
mar hasznalt implantadtumok alkalmazasa fert6zések kockazatat is magaban hordozza,
példaul fert6z6 anyagok atvitelét egyik paciensrél a masikra. Ez a paciens vagy a
felhasznalo sérilését okozhatja.

Azok az implantatumok, amelyek nem kertiltek kozvetlen kontaktusba egy beteggel sem,
Ujrafelhasznalhatok. A vérrel vagy mas testnedvvel kézvetlen kontaktusba keriils, vagy
szennyez&dés szemmel lathaté jeleit mutaté implantatumokat elkilonitve meg kell
tisztitani és fertGtleniteni kell, miel6tt vissza lehet tenni 6ket az implantatum
tokjaba/talcara.

A felhasznal6 feleléssége meggyéz6dni arrél, hogy az implantatumok hasznalatkor
teljesen sterilek, illetve tisztitasra/fertétienitésre és sterilizélasra olyan eszkéz- és
termékspecifikus eljarasokat alkalmazni, amelyek validaltak, rendszeresen szervizeltetni
és megvizsgalni az alkalmazott eszkdzoket (fert6tienits, sterilizalo), és meggy6zédni
arrol, hogy a validalt és/vagy gyarto altal javasolt paraméterek minden ciklus alatt
megmaradnak.

Az orszagban vonatkoz6 torvényi szabalyozasokat és a kérhaz higiéniai kovetelményeit
is be kell tartani. Ez kiiléndsen vonatkozik a prionok hatékony deaktivalasara vonatkozd
kiilénbéz6 utasitasokra.

Az orvostechnikai eszk6zok feldolgozasalUjrafeldolgozasa a ,Medartis termékek tisztitasi,
fert6tlenitési, sterilizalasi, vizsgalati és karbantartasi utasitasai” cimi kiadvanyban kerdilt
részletezésre. A kiadvany az alabbi oldalrdl télthetd le: ifu.medartis.com.

IX. Panaszok és nemkivanatos események

Barmilyen a berendezéssel dsszefliggésben felmeriil6 esetleges panaszt vagy
nemkivanatos eseményt jelenteni kell a gyarténak, valamint a felhasznalé mikodési
helye és/vagy a paciens lakhelye szerinti nemzeti illetékes hatésaganak.

X. Artalmatlanitas

A (vérrel, szovetekkel vagy mas emberi folyadékkal) szennyezett implantadtumok nem
hasznalhatok fel Ujra, és a kérhazi utasitadsoknak megfelel6en kezelendék. A terméket a
korhazi eljarasoknak megfeleléen orvostechnikai eszkdzként kell artalmatlanitani.

XI. Hivatkozasok

A termékrél szol6 felhasznaléi dokumentacio elérhetd online is, és az alabbi linken
talalhaté meg: ifu.medartis.com:

- Sebészi technikak

- Steril lemezek, csavarok, kapcsok és eszkdzok kezelési utasitasai

- Tisztitasi, fertétlenitési, sterilizalasi, megvizsgalasi és karbantartasi utasitasok

- Osszeszerelési/szétszedési utasitasok

Tovabbi informéaciokért keresse fel a terlleti Medartis képvisel6t, a Medartis
nagykereskedd partnert vagy kdzvetlenil a gyartét a megadott cimen.

XII. Szimbélumok

[ ]
1 Olvassa el a hasznalati tmutatot

R E F Cikkszam / Referenciaszam

L o T Gyartasi tételszam / Sarzsszam

S N Sorozatszam
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Nem steril

Egyszer hasznalatos eszkoz. Ne
hasznalja fel Gjra

A termék egy betegen torténd egyszeri
alkalmazasra javallott. Egy mar hasznalt
termék alkalmazasa ronthatja az
implantatumok szerkezeti integritasat
és/vagy a termék meghibasodasahoz
vezethet, amely a beteg sériilését
okozhatja.

Ne sterilizalja Ujra.

Az Ujrasterilizalas azt eredményezheti,
hogy az implantatumok nem lesznek
sterilek, és/vagy nem felelnek meg a
teljesitményre vonatkozé eléirasoknak
és/vagy megvaltoznak az
anyagtulajdonséagaik. Az Ujrasterilizalas
ronthatja a szerkezeti integritast és/vagy
meghibasodashoz vezethet.

Steril termék. Besugarzassal sterilizalva.

A termék validalt besugérzasi sterilizalasi
eljarason esett at és steril csomagolasban
kertil forgalomba. Hasznalat el6tt
ellendrizze a termék lejarati datumat és
gy6z6djon meg arrol, hogy a termék steril
csomagolasa sértetlen. Ne hasznélja
egyik terméket sem, ha a steril
csomagolas kinyilt vagy sérlilt, és csak
kozvetlenll hasznalat elétt vegye ki ket a
csomagolasbdl. Ha a steril csomagolast
kinyitottak, a terméket nem lehet
Ujrasterilizalni. Az eszkoz sterilitasat
egész id6 alatt biztositani kell. Az eszkéz
csak egyszer hasznalhat6, és semmilyen
esetben sem szabad Ujrafelhasznalni. Az
Ujrafelhasznélas vagy Ujrafeldolgozas (pl.
tisztitas és Ujrasterilizalas) ronthatja az
eszkdz strukturdlis integritasat és/vagy az
eszkdz meghibasodasahoz vezethet,
amely a beteg sértilését okozhatja.

Egyszeres steril hatarolérendszer belsé
védbécsomagolassal

Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt
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Csak az EC I-es kockazati osztalyu
eszkdzokre vonatkozik steril kdrilmények
kozott, I-es osztalya eszkdzokre
méréfunkciéval, I-es Gjrahasznalhatd
sebészi eszkozokre, lla és b osztalyt

ce 0197

eszkozokre.
Csak az EC I-es kockazati osztalyu
eszkozokre vonatkozik.
Csak az UK I-es kockazati osztalyu

U K eszkozokre vonatkozik steril kériilmények
kozott, 1-es osztalyl eszkozokre

C n méréfunkciéval, lla és IIb osztalyu
eszkozokre.

0086

U K Csak az UK I-es kockazati osztalyu

c n eszkozokre vonatkozik.

A jelen dokumentum rendszeresen atdolgozasra kerdl. A legfrissebb verzié mindig
elérhet6 online a kdvetkez6 oldalon: ifu.medartis.com.

Medartis AG

Hochbergerstrasse 60E EU importér

4057 Basel/Svajc Medartis GmbH

Tel: +41 61 633 34 34 Am Gansacker 10

Fax +41 61 633 34 00 79224 Umkirch/Németorszag
info@medartis.com

www.medartis.com

Megbizéi informéciok:
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Medartis Australia & New
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64 Brooks Street

Fortitude Valley QLD, 4006

Medartis GmbH
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Nyilatkozat: Az informécié a Medartis orvostechnikai eszkdzok portfoliojat hivatott
demonstralni. A sebésznek a sajat szakmai klinikai itél6képességére kell hagyatkoznia,
amikor elddnti, hogy hasznélja-e az adott terméket egy adott beteg kezelése soran. A
Medartis nem ad semmilyen egészségligyi tanacsot. Az eszkdz nem minden orszagban
elérhet6 a regisztracié és/vagy az orvosi gyakorlat miatt.

Tovabbi kérdések esetén Iépjen kapcsolatba a Medartis képvisel6jével
(www.medartis.com). Ez a dokumentum CE és/vagy UKCA jeldléssel ellatott termékeket
tartalmaz. A képek kizardlag illusztraciés célokat szolgalnak, és nem feltétlendl tiikrozik
pontosan a terméket.

Kizarélag az Egyesiilt Allamokban: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei
értelmében ez az eszkdz kizarolag orvos altal, vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

© Medartis 2025. Minden itt talalhaté informacié szerz6i jog, védjegyek és egyéb szellemi
tulajdonjogok altal védett, amelyek a Medartis vagy annak leanyvallalatai tulajdonaban
vannak, illetve a Medartis vagy leanyvallalatai licencében allnak, hacsak masként nincs
jelezve. A Medartis el6zetes irasbeli hozzajarulasa nélkdl tilos a jelen dokumentumban
foglaltak teljes vagy részleges terjesztése, sokszorositasa vagy nyilvanossagra hozatala.
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