Medartis APTUS Sistemleri igin Kullanma
Talimati

I Genel Talimatlar

Bu kullanma talimati Griinlerin kullanimi igin gerekli tim bilgileri igermez. Urlinlerle ilgili
ek bilgiler (6rn. cerrahi teknikler, steril Griinlerin muamelesi igin talimat, tekrar isleme ve
bakim talimati, kurma/sékme talimati) internette ifu.medartis.com adresinde bulunabilir.
Bunlar ayrica yerel Medartis temsilciniz veya Medartis dagitim ortagindan istenebilir. Bu
belgede ve karsilik gelen kullanici bilgilerinde sadlanan tim talimatlar izlenmelidir.

Sistemin ayri pargalari ancak Ureticinin etiketi ve ambalaji teslimat zamaninda hasarsiz
ve agllmamigsa kabul edilebilir. Ayrica sadece teslimat zamaninda gorinir partikiller
(yabanci) yoksa kabul edilebilirler.Aksi halde iade edilen mallar on is glini iginde
Medartis AG, Basel/isvigre veya ilgili Medartis temsilcisi veya dagitim ortagina geri
gonderilmelidir.

1. Kapsam

Asagidaki APTUS sistemleri igin implantlar ve aletler bu kullanma talimatinin
kapsamindadir:

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

Tam (rlin listesi ifu.medartis.com altinda karsilik gelen cerrahi teknikte/tekniklerde
bulunabilir.

1. Uriin Tanimi

Uriin Materyalleri

Medartis implantlari ve aletleri biyouyumlu materyallerden uretilmistir. Tim materyaller
ortopedi, travmatoloij ve genel cerrahi igin tibbi cihazlarda kullaniimak tzere olan standart
implant ve alet materyalleridir.

Uriin Materyal

Plaklar, Pullar cpTi (ASTM F67), Ti6AI4V (ASTM F136)

Vidalar, Kamalar, Ti6Al4V (ASTM F136)

Insertler

Spiral bigaklar cpTi (ASTM F67)

Zimbalar Paslanmaz gelik (ASTM F139)

K teller Paslanmaz gelik (ISO 5832-1)

Aletler Paslanmaz gelik, aliminyum, alliminyum alasimi, cpTi
(ASTM F67), Nitinol, PA, PEEK, POM, PP, PPSU,
PTFE, silikon

Kaplar Paslanmaz ¢elik, aliminyum alasimi, PEEK, PP,
PPSU, silikon

Renk Kodlama Kavrami

APTUS sistemleri “TriLock” ve “PentalLock” seklindeki iki kilitteme teknolojisini ayirt etmek
Uzere iki renk kodlama kavrami kullanir:

Renk kodlama TriLock

Sistem Biiyikliigii Renk Kodu
1.2 Kirmizi

1.5 Yesil

1.7 Turkuaz
2.0 Mavi

2.2 Mor

2.3 Kahverengi
2.5 Mor

2.8 Turuncu
3.0 Sari

3.5 Yesil

4.0 Kahverengi
5.0 Koyu Mavi
7.0 Turkuaz

implant renkleri TriLock

implant plaklari altin
rengi
implant plaklari mavi

Fiksasyon plaklari (fiksasyon)

TriLock plaklari (kilitlenen)
implant vidalari altin Kortikal vidalar (fiksasyon) ve
rengi CCS

TriLock vidalari (kilitlenen) ve
spiral bigak fiksasyonu igin vidalar

implant vidalari mavi

implant vidalari pembe Kansel6z vidalar (fiksasyon)
implant vidalari giimis TriLock Express vidalari (kilitlenen) ve
rengi transfiksasyon vidalari

implant vidalari yesil SpeedTip vidalar (kendiliginden delen)

Renk kodlama PentaLock

[ sistem Biiyiikligii [ Renk Kodu |
| 3.5/HD15 | Koyu Mavi |
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implant renkleri PentaLock

implant plaklari tur- Pentalock plaklari
kuaz

Implant spiral bigak- Spiral bigaklar

lari altin

Bigak fiksasyonu igin Bigak fiksasyonu igin vidalar
implant vidalar altin

implant vidalar koyu Pentalock vidalari
mavi

implant vidalari koyu Kortikal vidalar
mavi, vida basinda

halka isaretiyle

Kullanim Amaci

APTUS fiksasyon sistemlerinin kemiklerin gegici fiksasyonu, diizeltimesi veya
stabilizasyonu igin kullaniimasi amaglanmistir.

Endikasyonlar ve Kontrendikasyonlar

Her APTUS Sistemi igin endikasyonlar ve kontrendikasyonlar ifu.medartis.com altinda
karsilik gelen cerrahi teknik kisminda bulunabilir.

Amaclanan Kullanici / Hasta Hedef Grubu

Urlinler sadece saglik galisanlari (6rn. cerrahlar, radyologlar, ameliyathane personeli) ve
cihazin hazirlanmasiyla ilgili olup gerekli vasiflara sahip kisiler tarafindan kullanilabilir.
Uretici olarak Medartis ilk kullanimdan énce kullanicinin tiim mevcut belgeleri okumasini
(6rn. cerrahi teknikler, steril Grlinlerin muamelesi igin talimat, tekrar isleme ve bakim
talimati, kurma/sékme talimati) ve bu tir tedaviyle pratik deneyimi olan baska
kullanicilarla irtibat kurmasini énerir. Kullanici son teknoloji ve alet ve implant islevine
asina olmalidir.

Hasta hedef gruplari kullanilan sistemin spesifik cerrahi tekniklerinde tanimlandigi gibi
endikasyonlari ve kontrendikasyonlariyla tanimlanir. Hastanin uygun seciminin
sorumlulugu her sistemin spesifik endikasyonlari ve kontrendikasyonu ve hastayla ilgili
faktorler (6rn. aktivite, meslek, ruh saghgi, yas, kemik kalitesi) temelinde cerraha aittir.

Amaglanan Performans

Mevcut klinik veriler APTUS sistemleriyle kullanici bilgilerine gére kullanildiklarinda gok
cesitli endikasyonlarda iyi bir klinik performans ve glvenlik sonucunu dogrulamaktadir.
Bu durum son teknolojiye uygun veya lzerindedir.

IV. Yan Etkiler / Olasi Komplikasyonlar

Cogu durumda olasi komplikasyonlar implantlar/aletlerden kaynaklanmayip klinik veya
hastayla ilgili bir kbkeni vardir. Bunlar arasinda sunlar olabilir:

o Implantin yetersiz fiksasyon nedeniyle gevsemesi

* Metale karsi asiri duyarlilik veya alerjik reaksiyonlar

« Premature fiksasyon kaybi veya implant kirllmasina neden olabilecek sekilde kemik
nekrozu, osteoporoz, yetersiz revaskilarizasyon, kemik rezorpsiyonu ve zayif kemik
olusumu

Cerrahi travma nedeniyle yumusak doku tahrisi ve/veya sinir hasari

Erken veya ge¢ enfeksiyon, hem ylizeysel hem derin

Cerrahi bolge etrafinda kabarmis fibrotik doku reaksiyonu

Implantin uygun olmayan sekilde eksplantasyonu nedeniyle implant gikarma
komplikasyonlari (6rn. kemik ice blyiimesi ile)

Uretici dogru olmayan tani, yanlig implant tercihi veya yanlis kombine edilmig implant
bilesenleri nedeniyle olusan herhangi bir komplikasyondan sorumlu degildir.

V. Uyarilar

o Uriinler sadece ilgili vasiflara sahip tibbi personel tarafindan kullanilabilir.

o Uretici olarak Medartis ilk kullanimdan énce kullanicinin tiim mevcut belgeleri
okumasini ve bu tiir tedaviyle pratik deneyimi olmasini énerir.

e Tim implant bilesenlerinin tek kullanimlik olmasi amaglanmistir ve higbir sekilde
tekrar kullanilamazlar. Etikette agikga aksi belirtimedikge aletler tekrar kullanilabilir.

o Uriinlerin saklanmasi ve kullanimi igin gerekli 6zen gosterilmelidir:

o Aletler/implant hasari (6rn. uygun olmayan kesme veya egme nedeniyle) ve/veya
olusan gizikler Uriintin glictini 6nemli 6lglide bozabilir ve prematiire kirilmaya yol
acabilir.

o Plagi karsi yonlerde tekrar tekrar egmek postoperatif tedavi sirasinda plagin
kirlmasina neden olabilir.

« Spiral matkaplar ve oyucular: Kemigi asiri isitmaktan kaginmak icin 1000 devir/dakika
seklinde maksimum matkapla delme hizini asmamak 6nerilir. Matkap kilavuzu ve
kemik, matkapla delme sirasinda sogutulmalidir. Oyucular durumunda 1000
devir/dakika altinda bir hiz kullanmak veya kontrollii manuel oyma igin bir sap
kullanmak onerilebilir. Tekrar kullanilabilir, steril olmayan ambalajlanmis spiral
matkaplar ve oyucular en fazla on kez kullanilabilirler. Steril ambalajlanmis spiral
matkaplar ve oyucular sadece tek kullanimliktir ve hicbir sekilde tekrar kullanilamaz.

* Asla nakliye, hastanede uygun olmayan muamele veya baska nedenlerle hasar
gormus urdnleri kullanmayin!

« Sterilizasyon kutulari, alet tepsileri ve implant kaplari kuvvetli sallanmamali veya
devrilmemelidir yoksa ayri bilesenler ve igerik zarar gorebilir veya disari ¢ikabilir.

APTUS sistemleriyle ilgili uygulamaya 6zel uyarilar igin kullaniimakta olan karsilik gelen
rGn sisteminin cerrahi teknigine (ifu.medartis.com) bagvurmak sarttir.

VL. Dikkat Edilecek Noktalar

e Tim sistem bilesenleri belirli bir amag igin gelistirilmis ve retilmistir ve bu nedenle
birbirlerine tam uyum saglarlar. Kullanici, biyutkligi veya sekli orijinal triine benzer
veya tam karsili§i olsa da bilesenlerin herhangi birini degistiremez veya yerine baska
bir Greticiden bir alet veya Urlin koyamaz. Baska Ureticilerden materyallerin
kullaniimasi, Gglinci taraf Griinlerin kullaniimasi ve/veya materyal bozulmalari
nedeniyle olusan yapisal degisiklikler ve ayrica implantlar ve aletler arasinda kiigik
sapmalar veya tam olmayan uyum veya benzeri durumlar kullanici, hasta veya
Uglincu taraflar igin bir risk olusturabilir.

o ligili sistem bilyiiklugi icin belirtilen tornaviday kullanin. Tornavida/vida bagi
baglantisinin aksiyal yénde tam hizali oldugundan emin olun. Aksi halde implant ve
tornavida ucu agisindan daha buyuk bir hasar riski vardir. Vidayi yerlestirirken ug ve
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vida arasinda yeterli aksiyal gli¢ bulundugundan emin olun. Ayni zamanda aksiyal
gli¢, kemik yapisina zarar vermemesi icin belirli sinirlar dahilinde olmahdir.

APTUS sistemleriyle ilgili uygulamaya 6zel dikkat edilecek noktalar igin kullaniimakta olan
karsilik gelen Uriin sisteminin cerrahi teknigine (ifu.medartis.com) basvurmak sarttir.

VIL. Genel Onemli Bilgiler

Klinik Faydalar

Tedavi eden doktor hastanin klinik durumu ve tibbi dykiisiini dikkate alarak APTUS
sistemlerinin kullaniminin hastaya 6zel bir fayda/risk degerlendirmesi temelinde hakli
gosterilebileceginden emin olmalidir. Klinik degerlendirme ve risk analizi temelinde tim
reziduel riskler, mevcut bilgi/son teknoloji temelinde hastanin elde edecegi faydalarla
karsilastirildiginda kabul edilebilir olarak géralir.

Uygun implantlari Segme

Uretici olarak Medartis belirli bir hasta igin belirli bir cerrahi islem énermez. Belirli vaka
icin uygun implanti segmekten sadece ameliyati yapan cerrah sorumludur. Takip tedavisi
ve ayrica implanti tutma veya eksplantasyon yapma karari kullanicinin
sorumlulugundadir.

Tedavi eden doktor 6nceden 6rnegin asagidaki yollarla isleme asina hale gelmelidir:

e Tidm Urlin dokiimantasyonunu dikkatle incelemek

* Mevcut mesleki literatiirii dikkatle gdézden gegirmek

« Sistemin kullanimiyla ve bu alanda deneyimli meslektaslara danismak

o Sistemi kullanma pratigi ve cerrahi islem ve postoperatif tedavi pratigi yapmak
Genel olarak implantlar viicutta gegici olarak kalmak (izere tasarlanmistir ve yeterli
iyilesme (kemik) olustuktan sonra ¢ikarilirlar. Uzun dénemli kemik replasmani olmalari
amaglanmamistir. Osteosentezi mekanik olarak desteklediklerinde implantlarin normal
galisma suresinin 30 gin ile 6 ay arasinda olmasi beklenir.

implantlarin Gikariimasi

Komplikasyonlar durumunda implantlari gikarmak gerekebilir. Cikarmak igin belirtilen
tornavidayi kullanin. Tornavida/vida basi baglantisinin aksiyal ydnde tam hizali
oldugundan emin olun.

Postoperatif Bakim

Bireysel kirik durumu ve hasta uyumunu dikkate alarak adaptasyon veya mobilizasyon
stabilitesi agisindan osteosenteze yeterli postoperatif rahatlama saglamak 6nemlidir (6rn.
ateller ve/veya immobilizasyon yoluyla). Postoperatif olarak implantlarla elde edilen
fiksasyona kemik tam olarak iyilesinceye kadar dikkatli davraniimalidir. Hastalar
implantlara zararl bir stres bindirmekten kaginmak igin doktorlari tarafindan verilen takip
talimatini izlemelidir. Erken ylk bindirme implantlarda gevseme, yer degistirme veya
kiriima riskini artirabilir.

MRG Giivenligi Bilgisi

MR Kosullu

medartis

Cihaz Asagidaki implantlarin herhangi biri bulunan hastalarda tarama

Konfigiirasyonu yapilamaz:

- Perkiitan implant yerlestirme (6rn. K teller)

- Birbirine yakin gok sayida implant (mesafe <2 mm); buna
kirik implantlar dahildir. Dogrudan temas halindeki implant
konstraktlarini (6rn. plak-vida konstraktlari) taramak

mimkiindiir
MR Goriintii ligilenilen gériintiileme alani implantla tam olarak ayni alansa
Artefakti MR gorinty kalitesi olumsuz etkilenebilir. Artefaktin

dengelenmesi igin tarama parametrelerinde bir miktar
manipllasyon gerekebilir.

Klinik olmayan testlerde Uriin tarafindan olusturulan MR
goriintl artefakti 1,5 T gradiyent eko puls dizisi ile
gorintilendiginde cihazdan yaklasik 29 mm uzanir.

Klinik olmayan testler tim mevcut Medartis implantlarinin ASTM F2503-23 standardi
tanimiyla uyumlu olarak MR Kosullu oldugunu géstermistir. Hastalar asagidaki
kosullari karsilayan bir MR sisteminde glivenle taranabilir. Bunlari izlememek
hastanin zarar gérmesine neden olabilir.

Parametre Kullanim Kosullan/Bilgi
Statik Manyetik

Alan Giicii 15T.30T

Cekirdek Tipi Hidrojen

Statik Manyetik

Alan (Bo)

Oryantasyonu Yatay

Miknatis Tipi Silindirik i¢ kisim
Maksimum

1,5T 20 T/m (2000 G/cm)
Uzaysal Alan
Gradiyenti 30T 17 T/m (1700 G/cm)

RF Eksitasyonu Dairesel polarize (CP)

RF Verlcn. . Entegre tiim viicut verici sarmali
Sarmal Tipi
"I?i':)imlc' Sarmal Herhangi bir sadece alici sarmal kullanilabilir.

MR Sistemi (RF)
Calisma Modlar
veya
Sinirlamalan

Normal galisma modu (FPO:B dahil)

Tum viicut SAR < 2 W/kg ve kafa SAR < 3,2 Wikg

Not

Klinik olmayan testlerde Medartis implantlari her ikisi 15 dakika
surekli taramadan sonra olmak lzere 6lglilen WBSAR 2,1 £ 0,8
Wi/kg icin 1,5 T ile 14,7 + 1,0°C maksimum sicaklik

Maksimum Tim | o coimesine ve dlgillen WBSAR 2,1 + 0,9 Wikg icin 3 T ile 5,5

Viicut SAR + 1,0°C sicaklik yukselmesine neden olmustur.
Yukarida tanimlanan tarama kosullar altinda Medartis
implantlarinin 3 T ve surekli tarama ile 15 dakikadan sonra <
6,5°C ve 7 dakikadan sonra < 4°C bir maksimum sicaklik
yiikselmesine neden olmasi beklenmektedir.
Bir veya birka¢g MR gériintiileme puls dizisi (tarama veya seri)
Tarama Siiresi ile 30 dakikaya kadar RF'ye siirekli maruz kalma ve sonrasinda
ve Bekleme taramaya tekrar baglamadan 6nce 30 dakika bekleme siiresiyle
Zamani tarayin.
izlenecek MRG taramasi sirasinda hastayi sozel iletisim dahil olmak
talimat (MRG izere gorsel ve isitsel olarak izlemek ve kontrolli kosullari
incelemesi surdirmek onerilir (bir tip doktoru veya egitimli belirlenmis kisi
oncesinde, 1sinin indiikledigi fizyolojik strese hemen tepki verebilir).
sirasinda Termoregiilasyonu veya sicaklik veya agri algisi bozulmus
velveya hastalari taramayin.

sonrasinda)
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Sunlara dikkat edin:

e SAR degerini miimkiin oldugunca azaltin ¢linkii SAR degerinde 6nemli bir azalma
RF isitmanin olusturdugu sicaklik artigini azaltir.

e Vicut sicakhgini azaltmaya yardimci olmasi igin harici bir sogutma/havalandirma
sistemi kullanin.

VIIL. Steril Olmayan Uriinlerin Temizlik,
Dezenfeksiyon ve Sterilizasyonu

APTUS sistemlerinde STERIL OLMAYAN sekilde iletilen tiim implantlar ve aletler her
kullanimdan 6nce temizlenmeli ve dezenfekte ve sterilize edilmelidir. Bu durum
teslimattan sonra ilk kullanim igin de gegerlidir. Hazirlik 6ncesinde tim ambalaj
cikariimalidir.

Etkin sterilizasyon igin kapsamli temizlik ve dezenfeksiyon sarttir.

Tum implant bilesenlerinin tek bir hastada tek bir uygulamada kullaniimasi amaglanmistir.
Bir hastada kullanilip ¢ikarilmig olan implantlarin yerel gereklilikler izlenerek atiimasi
gerekir. Zaten kullaniimig bir cihazin uygulanmasi implantlarin yapisal bitunligini
olumsuz etkileyebilir ve/veya hastanin zarar gérmesine neden olabilecek sekilde cihaz
arizaslyla sonuglanabilir. Ayrica zaten kullaniimig bir implantin uygulanmasi érn. bir
hastadan 6tekine bulagici materyalin iletiimesi nedeniyle kontaminasyon riski
olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin zarar gérmesiyle sonuglanabilir.

Bir hastaya dogrudan temas etmemis implantlar tekrar islenebilir. Kan veya diger viicut
sivilarina dogrudan temas etmis veya gorsel kontaminasyon gériilen implantlar tekrar
implant kutusu/tepsisine konabilmelerinden 6nce ayri olarak temizlenmeli ve dezenfekte
edilmelidir.

Implantlarin kullanildiginda tamamen steril olmasini saglamak, temizlik, dezenfeksiyon ve
sterilizasyon igin yeterince dogrulanmis ve cihaza ve Uriine 6zgl prosedurleri kullanmak,
kullanilan cihazlara (dezenfektorler, sterilizator) dizenli olarak servis ve denetim yapmak
ve her dongi igin dogrulanmis ve/veya ureticinin dnerdigi parametrelerin korunmasini
saglamak kullanicilarin sorumlulugundadir.

Ulkenizde gegerli yasal diizenlemeler ve hastanenin hijyen gereklilikleri de izlenmelidir.
Bu durum 6zellikle prionlari etkin sekilde inaktif hale getirmek icin cesitli talimat agisindan
gecerlidir.

Tibbi cihazlari islemek/tekrar islemekle ilgili ayrintili talimat “Medartis Uriinlerinin
Temizlik, Dezenfeksiyon, Sterilizasyon, Inceleme ve Bakimi igin Talimat” brosiriinde
tanimlanmistir ve ifu.medartis.com adresinden indirilebilir.

IX. Sikayetler ve Advers Olaylar

Cihazla ilikili olarak olusmus herhangi bir sikayet veya advers olay Ureticiye ve kullanici
ve/veya hastanin yerlesik oldugu bdlgenin ilgili ulusal yetkili makamina bildirilmelidir.

X. Atma

Herhangi bir kontamine olmus (kan, doku veya diger insan sivilariyla) implant tekrar
kullanilamaz ve hastane talimatina gére davranilimalidir. Uriin, hastane prosediirleri
uyarinca tibbi cihaz olarak atiimalidir.

XI. Referanslar

Uriinlerle ilgili asagidaki kullanici dokiimantasyonu ayrica gevrim igi olarak bulunmaktadir
ve ifu.medartis.com linki altinda yer alir:

- Cerrahi teknikler

- Steril plaklar, vidalar, zimbalar ve aletlerin muamelesi igin talimat

- Temizlik, dezenfeksiyon, sterilizasyon, inceleme ve bakim talimati

- Kurma/sékme talimati

Ek bilgi icin yerel Medartis temsilciniz veya Medartis dagitim ortagi veya dogrudan verilen
adres altindaki Greticiyle irtibat kurun.

XII. Semboller

[ ]
1 Kullanma talimatina basvurun

RE F Uriin numarasi / Referans numarasi

L OT Lot numarasi / Parti kodu

S N Seri numarasi

Steril degildir
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Tek kullanimlik Griin. Tekrar kullanmayin

Uriiniin tek bir hastada tek bir uygulamada
kullanilimasi amaglanmistir. Zaten
kullanilmig bir Griinin uygulanmasi
cihazin yapisal bitinliglni olumsuz
etkileyebilir ve/veya hastanin zarar
gérmesine neden olabilecek sekilde cihaz
arizaslyla sonuglanabilir.

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar sterilizasyon implantlarin steril
olmamasina ve/veya performans
spesifikasyonlarini kargilamamasina
velveya degismis materyal 6zelliklerine
neden olabilir. Tekrar sterilizasyon ayrica
yapisal butinligini olumsuz etkileyebilir
velveya arizaya yol agabilir.

Steril riin. Radyasyonla sterilize edilmistir

Uriin dogrulanmis bir radyasyon
sterilizasyon surecine maruz birakilmistir
ve steril ambalajda saglanmistir. Kullanim
oncesinde Urtndn son kullanma tarihini
kontrol edin ve steril ambalajin
bitinlGguni dogrulayin. Steril ambalajin
acllmis veya hasarli oldugu herhangi bir
Grdnd kullanmayin ve ambalajindan
kullanimin hemen 6ncesine kadar
ctkarmayin. Steril ambalaj agildiktan sonra
Uriin tekrar sterilize edilemez. Cihazin
sterilitesi daima saglanmalidir. Cihaz
sadece tek kullanimliktir ve higbir sart
altinda tekrar kullanilamaz. Tekrar
kullanma veya tekrar isleme (6rn. temizlik
ve tekrar sterilizasyon) cihazin yapisal
bitlinligiini olumsuz etkileyebilir ve/veya
hastanin zarar gérmesine neden
olabilecek sekilde cihaz arizasiyla
sonugclanabilir.

igerisinde koruyucu ambalaj
bulunan tekli steril bariyer sistemi

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

MD

Tibbi cihaz

Son kullanma tarihi

YYYY-MM-DD
Uretici
Uretim tarihi

YYYY-MM-DD
Uretim tarihi

YYYY-MM-DD

A MR kosullu
Avrupa Toplulugu / Avrupa Birliginde
EC REP yetkili temsilci

ithalatg

TriLock (kilitteme teknolojisi)

PentalLock (kilitteme teknolojisi)

®
©
)
©

HexaDrive
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Sadece steril durumda EC risk sinif |
cihazlar, dlgiim iglevi olan sinif | cihazlar,
sinif | tekrar kullanilabilir cerrahi aletler ve
sinif lla ve lIb cihazlar igin gegerlidir.
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Sadece EC risk sinif | cihazlar igin
gegerlidir.
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Sadece steril durumda UK risk sinif |
cihazlar, élglim islevi olan sinif | cihazlar,
sinif lla ve lIb cihazlar igin gegerlidir.
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Sadece UK risk sinif | cihazlar igin
gegerlidir.

Bu belge siirekli revizyona tabidir. En glincel versiyon daima gevrim igi olarak

ifu.medartis.com adresinde bulunmaktadir.
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Red Beyani: Bu bilginin Medartis tibbi cihaz portféylinii gostermesi amaglanmistir. Bir
cerrah belirli bir hastayi tedavi ederken belirli bir Griinii kullanip kullanmama konusunda
karar verme agisindan daima kendi mesleki intibasini kullanmalidir. Medartis herhangi bir

tibbi 6neri vermemektedir.

Cihazlar tescil ve/veya tibbi uygulamalar nedeniyle tiim llkelerde bulunmayabilir.
Diger sorular igin litfen Medartis temsilcinizle irtibat kurun (ifu.medartis.com). Bu bilgi CE
ve/veya UKCA isaretli Urlinler igerir. TUm gosterilen resimler sadece gésterim amaciyladir

ve Urlinlin tam bir temsili olmayabilir.

Sadece ABD igin: ABD federal kanunlarina gére bu cihaz sadece bir doktor tarafindan

veya emriyle satilabilir.

©_Medartis 2026. Buradaki her sey aksi belirtimedikge Medartis ve bagh kuruluglarinin
gecerli oldugu sekilde kendisine veya lisansina sahip oldugu telif hakki, ticari markalar ve
diger fikri mulkiyet haklarinin korumasi altindadir. Buradaki herhangi bir seyi Medartis'in
onceden yazili izni olmadan kismen veya tamamen tekrar dagitmak, kopyalamak veya

beyan etmek yasaktir.
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