Navod k pouziti pro systémy Medartis
APTUS

l. Vseobecné pokyny

Tento navod k pouziti neobsahuje vechny informace nezbytné pro pouzivani vyrobku.
Dalsi informace o vyrobcich (napf. chirurgické techniky, pokyny pro zachazeni se
sterilnimi vyrobky, pokyny pro ¢isténi, dezinfekci, sterilizaci a udrzbu nebo pokyny pro
montaz a demontaz) mizete najit na internetu na strankach ifu.medartis.com. Mazete si
je také vyzadat od svého mistniho zastupce Medartis nebo distribu¢niho partnera firmy
Medartis. Je nutné dodrzovat vSechny pokyny uvedené v tomto dokumentu a v
prislusnych informacich pro uzivatele.

Jednotlivé ¢asti systému smi byt pfevzaty, pouze kdyZ jsou etiketa a obal vyrobce pfi
dodani nepoSkozené a neoteviené. Kromé toho mohou byt pfijaty, pouze kdyz v dobé
dodani nejsou viditelné zadné (cizi) castecky.Pokud tomu tak neni, je nutné vratit
odmitnuté zboZi nejpozdéji do deseti pracovnich dnl spole¢nosti Medartis AG,
Basilej/Svycarsko, popf. pFislunému zastupci nebo distribuénimu partnerovi firmy
Medartis.

II. Obsah pusobnosti

Tento navod k pouziti se vztahuje k implantatim a nastrojum pro nasledujici systémy
APTUS:

APTUS Hand (Ruka)
APTUS Wrist (Zapésti)
APTUS Forearm (Predlokti)
APTUS Elbow (Loket)
APTUS Shoulder (Rameno)
APTUS Foot (Noha)
APTUS Ankle (Kotnik)
APTUS CCS

Kompletni seznam polozek mulzete najit v pislusnych chirurgickych technikach na
strankach ifu.medartis.com.

Il Popis vyrobku

Materialy vyrobku

Implantaty a nastroje spolecnosti Medartis se vyrabéji z biokompatibilnich materialt.
V$echny materidly jsou standardni materialy implantatu a nastroji k pouziti ve
zdravotnickych prostfedcich pro ortopedii, traumatologii a vSeobecnou chirurgii.

Vyrobek Material

Dlahy, podlozky cpTi (ASTM F67),
Ti6AI4V (ASTM F136)

Srouby , kliny, Ti6AI4V (ASTM F136)

vlozky

Spiralovité cepele | cpTi (ASTM F67)

Skobicky Slitina titanu (ASTM F139)

K-dréaty Slitina titanu (ISO 5832-1)

Nastroje Nerezova ocel, hlinik, slitina hliniku, cpTi (ASTM F67),
nitinol, PA, PEEK, POM, PP, PPSU, PTFE, silikon

Kontejnery Nerezova ocel, slitina hliniku, PEEK, PP, PPSU,
silikon

Koncept barevného kédovani
Nastroje APTUS jsou barevné kédované podle priméru pouzitych Sroubu:

\?gﬁ':::fva Barevny kod
1.2 Cervena

15 Zelena

1.7 Tyrkysova
2.0 Modra

2.2 Fialova

2.3 Hnéda

25 Fialova

2.8 Oranzova
3.0 Zluta

35 Zelena

4.0 Hnéda

5.0 Tmavé modra
7.0 Tyrkysova

Dlahy a Srouby APTUS maiji svou vlastni barvu odpovidajici technologii konkrétniho
implantatu:

Zlaté implantatové dlahy
Modré implantatové

Fixa¢ni dlahy (fixacni)

Dlahy TriLock (zamykaci)

dlahy

Zlaté implantatove Kortikalni &rouby (fixacni) a CCS
Srouby

Modré implantatové Srouby TriLock (zamykaci) a
Srouby Srouby pro fixaci spiralni epele
RUZové implantatové - -
Srouby Spongidzni Srouby (fixaéni)
Stfibrné implantatové Srouby TriLock Express (zamykaci) a
Srouby transfixacni Srouby

Zelené implantatové & . S
Srouby Srouby SpeedTip (samofezné)
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Uréeny ucel
Fixacni systémy APTUS jsou uréené pro docasnou fixaci, korekci nebo stabilizaci kosti.

Indikace a kontraindikace

Indikace a kontraindikace pro kazdy systém APTUS muzete najit v pfislusné chirurgické
technice na strankach ifu.medartis.com.

Uréeny uzivatel / cilova skupina pacientt

Vyrobky smi pouzivat jen profesionalni zdravotnici, napf. chirurgové, radiologoveé,
personal na operacnim séle a osoby podilejici se na pfipravé prostfedku, které maiji
patfiénou kvalifikaci.

Medartis jako vyrobce doporucuje, aby si uZivatel pfed prvnim pouzitim pfecetl vSechny
dostupné dokumenty (nap¥. chirurgické techniky, pokyny pro zachazeni se sterilnimi
vyrobky, pokyny pro ¢isténi, dezinfekci, sterilizaci a udrzbu, pokyny pro montaz a
demontaz) a kontaktoval dal$i uzivatele, ktefi maji praktické zkuSenosti s timto typem
lécby. Uzivatel musi byt seznameny se stavem poznani a funkci nastroje a implantatu.
Konkrétni cilové skupiny pacienti vhodné pro kazdy systém najdete v pfislu§né
chirurgické technice pouzitého systému. Odpovédnost za spravny vybér pacienti nese
chirurg na zakladé konkrétnich indikaci a kontraindikaci kazdého systému a na zakladé
faktort souvisejicich s pacientem (napf. aktivita, zaméstnani, dusevni zdravi, vék, kvalita
kosti).

Zamysleny vykon

Dostupné klinické udaje potvrzuji dobrou klinickou vykonnost a bezpeéné vysledky v
Siroké fadé indikaci systému APTUS, kdyz jsou pouzivany podle informaci pro uzivatele.
To odpovida sou¢asnému stavu poznani nebo ho to prekracuje.

V. Vedlejsi ucinky / mozné komplikace

Ve vétsiné pripadu maiji potencialni komplikace klinicky nebo s pacientem souvisejici

pl
.

vod a nepochazeji od implantatli nebo nastroju. Mimo jiné k nim patfi:

Uvolnéni implantatu kvuli nedostatecné fixaci

Hypersenzitivita na kovy nebo alergické reakce

Nekréza kosti, osteoporéza, nedostate¢na revaskularizace, resorpce kosti a
nedostatecna tvorba kosti, coz mlze zpusobit pfedasnou ztratu fixace nebo zlomeni
implantatu

Podrazdéni mékké tkané a/nebo poskozeni nervli v dusledku chirurgického traumatu
Casna nebo pozdni infekce, povrchova i hluboka

2Zvysena fibroticka reakce tkané v okoli operacniho pole

Komplikace pfi vyjmuti implantatu kvuli nespravné explantaci implantatu (napf. kvali
zarostlé kosti)

Vyrobce neodpovida za zadné komplikace, k nimz dojde v dusledku nespravné diagnézy,
volby nespravného implantatu nebo nespravné zkombinovanych souéasti implantatu.

V. Varovani

Vyrobky smi pouzivat jen zdravotnicky personal s patficnou kvalifikaci.

Medartis jako vyrobce doporucuje, aby si uZivatel pfed prvnim pouzitim precetl
v8echny dostupné dokumenty a kontaktoval dalsi uZivatele, ktefi maji praktické
zku$enosti s timto typem Iécby.

VSechny souéasti implantatu jsou uréené jen na jedno pouziti a nesmi se za zadnych
okolnosti pouzit opakované. Pokud neni na etiketé vyslovné uvedeno jinak, mohou se
nastroje pouzivat opakované.

Pfi skladovani a pouzivani vyrobkul je nutné dodrzovat opatieni nezbytné péce:

o Poskozeni (napf. pfi nespravném odfiznuti nebo ohnuti) nebo poskrabani
nastroju nebo implantati muze podstatné zhorsit pevnost vyrobku a vést k
predcasnému zlomeni.

o Opakované ohybani dlah v opaénych smérech muze zplsobit zlomeni dlahy
béhem pooperaéni [éEby.

Spiralové vrtaky a vystruzniky: Doporucuje se nepiekrocit maximalni rychlost vrtani
1 000 otacek za minutu, aby nedoslo k prehfati kosti. Vodi¢ vrtaku a kost musi byt
bé&hem vrtani chlazeny. S frézami je doporu¢eno pracovat pfi rychlosti niz§i nez 1 000
otagek za minutu nebo pouzit rukojet pro kontrolované ruéni frézovani. Opakované
pouzitelné, nesterilné balené spiralové vrtaky a frézy smi byt pouzity maximainé
desetkrat. Sterilné balené spiralové vrtaky a frézy jsou uréené jen na jedno pouziti a
nesmi se za zadnych okolnosti pouZzit opakované.

Nikdy nepouzivejte vyrobky, které jsou poskozené prepravou, nespravnym
zachazenim v nemochnici nebo z jakéhokoli jiného divodu!

Steriliza¢ni kazety, sita na nastroje a obaly implantati nesmi byt vystaveny silnym
otfestim nebo pfevrzeny, protoze by se jednotlivé soucasti a obsah mohly poskodit
nebo vypadnout ven.

Ohledné varovani konkrétni aplikace souvisejicich se systémy APTUS je povinné si
prostudovat chirurgickou techniku (ifu.medartis.com) pfislu§ného pouzitého systému
vyrobku.

VI. Upozornéni

V8echny soucasti systému byly vyvinuty a vyrobeny ke konkrétnimu tcelu, a jsou
proto presné navzajem pfizpusobené. UZivatel nesmi zménit Zadnou ze soucasti ani ji
vyménit za nastroj nebo vyrobek od jiného vyrobce, a to ani v pfipadé, Ze by mél
takovy néastroj nebo vyrobek podobnou velikost nebo tvar, nebo dokonce pfesné
odpovidal originalnimu vyrobku. Pouziti materiald od jinych vyrobcu, konstrukéni
zmény vyplyvajici z pouZiti vyrobku tfetich stran nebo nedistoty material(i, stejné jako
mens$i odchylky nebo nepresné slicovani mezi implantaty a nastroji nebo podobné,
mohou predstavovat nebezpedi pro uzivatele, pacienta nebo tfeti strany.

Pouzivejte Sroubovak pfedepsany pro pfislusnou velikost systému. Dbejte na to, aby
bylo spojeni Sroubovaku a hlavy Sroubu presné vyrovnané v axialnim sméru. Pokud
tomu tak neni, hrozi vys$si riziko poskozeni implantatu a bfitu Sroubovaku. PFi
zavadéni Sroubu zajistéte, aby pusobila dostatecna axialni sila mezi bfitem a
Sroubem. Soucasné musi byt pusobici axialni sila v ur¢itych mezich, aby nedo$lo k
poskozeni struktury kosti.

Ohledné upozornéni konkrétni aplikace souvisejicich se systémy APTUS je povinné si
prostudovat chirurgickou techniku (ifu.medartis.com) pfislusného pouzitého systému
vyrobkd.
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VILI. Dulezité vSeobecné informace

Klinické vyhody

Osetfujici IékaF musi vzit v Uvahu klinicky stav pacienta a jeho anamnézu a zajistit, ze
bude pouziti systému APTUS ospravedinitelné na zakladé posouzeni vyhod a rizik pro
konkrétniho pacienta. Podle klinického hodnoceni a analyzy rizik jsou vSechna zbytkova
rizika povazovana za prijatelna oproti vyhodam pro pacienta na zakladé sou¢asnych
znalosti a stavu poznani.

Vybér vhodnych implantatt

Medartis jako vyrobce nedoporucuje konkrétni chirurgicky zakrok pro daného konkrétniho

pacienta. Za vybér vhodného implantatu pro konkrétni pfipad odpovida vyhradné

operujici chirurg. Nasledna péce, stejné jako rozhodnuti, jestli ponechat implantat na

misté, nebo ho explantovat, je na odpovédnosti uzivatele.

Osettujici Iékal se musi pfedem dlikladné seznamit se zakrokem, napfiklad:

e Peclivé si prostudovat veskerou dokumentaci vyrobku

e Peclivé si prostudovat aktualni odbornou literaturu

e Konzultovat s kolegy zkuSenymi v tomto oboru a v pouzivani tohoto systému

« Nacvidit si zachazeni se systémem, procvicit chirurgicky zakrok a seznamit se s
pooperacni lé€bou

Implantaty jsou obecné vyvinuty pro do¢asné umisténi v téle a nasledné vyjmuti po

dosazeni dostate¢ného (kostniho) zhojeni. Nejsou uréené k dlouhodobému nahrazeni

kosti. Pokud mechanicky podporuji osteosyntézu, je béZzna oCekavana doba zavedeni

implantatd mezi 30 dny a 6 mésici.

Vyjmuti implantata

V ptipadé komplikaci mGze byt nezbytné implantaty vyjmout. K vyjmuti pouZivejte
pfedepsany Sroubovak. Dbejte na to, aby bylo spojeni Sroubovaku a hlavy Sroubu pfesné
vyrovnané v axialnim sméru.

Pooperacni péce

Je dulezité vzit v uvahu individualni podminky kazdé fraktury a complianci pacienta a
zajistit dostate¢né pooperacni odleh&eni osteosyntézy s ohledem na pfizplsobeni
mobilizaéni stability (napf. fixace dlahou nebo imobilizace). Po operaci je nutné zachazet
s fixaci dosazenou s pouzitim implantatt opatrné, dokud se UpIné nezhoji kost. Pacienti
musi striktiné dodrzovat pokyny pro naslednou péci vydané jejich lékafri, aby nedoslo ke
$kodlivému namahani implantatd. PFili§ brzké zatizeni mGze zvysit nebezpeci uvolnéni,
migrace nebo zlomeni implantatd.

Bezpecnostni informace MRI

Podminéné kompatibilni s prostfedim MR

Neklinické testovani prokazalo, ze vSechny aktualni implantaty Medartis jsou
podminéné kompatibilni s prostfedim MRI v souladu s definici normy ASTM F2503-
23. Pacienti mohou bezpe¢né podstoupit vySetfeni na zobrazovacim systému MRI
spliiujicim podminky nize. Nedodrzeni téchto podminek mize vést k poranéni
pacienta.

Parametr Podminky pouziti / informace
Intenzita
statického
magnetického
pole

Typy jader Vodik
Orientace
statického
magnetického Horizontalni
pole (Bo)

15T;30T

Typ magnetu Cylindricky otvor
Maximalni 15T 20 T/m (2000 Glem)

prostorovy

gradient pole 30T 17 T/m (1700 G/cm)

RF excitace Cirkularné polarizovana (CP)

IKﬁ(:?F vysilaci Integrovana celotélova vysilaci civka
II?\’/”M'?F prijimact | ;e pousit jakoukoli &isté prijimaci civku.
Provozni rezimy

alimitace MRI Normalni provozni rezim (véetné FPO:B)

systému (RF)

Celotélova SAR < 2 W/kg a SAR pro oblast hlavy < 3,2 W/kg
Poznamka

Béhem neklinického testovani vedly implantaty Medartis k
maximalnimu teplotnimu narastu 14,7 + 1,0 °C pii 1,5 T pro
méfenou WB-SAR 2,1 + 0,8 W/kg a maximalnimu teplotnimu

Maximalni narustu 5,5 + 1,0°C pfi 3 T pro méfenou WB-SAR 2,1 +0,9
celotélova SAR WI/kg, v obou pfipadech po 15 minutach kontinualniho
skenovani.

Za vySe definovanych podminek skenovani se o¢ekava
maximalni teplotni nardst implantatl Medartis <6,5 °C pfi 3 T
po 15 minutach a <4 °C po 7 minutach kontinualniho
skenovani.

Skenujte po dobu do 30 minut kontinuaIni RF expozice s
jednou nebo vice MRI zobrazovacimi pulznimi sekvencemi
(skeny nebo série), poté pockejte 30 minut, nez budete ve
skenovani pokracovat.

Délka skenu a
doba ¢ekani

Pokyny, které je Béhem vysetfeni MRI doporucujeme pacienta sledovat
nutné dodrzovat | vizualné a zvukem, véetné verbalni komunikace a zajisténi

pred MRI kontrolovanych podminek (I€kaf nebo vyhrazena vyskolena
vysetfenim, v osoba muze okamzité reagovat na fyziologickou zatéz v
jeho pribéhu dusledku zahfivani). Nesnimejte pacienty s poruchami
a/nebo po ném termoregulace nebo s omezenym vnimanim teploty ¢i bolesti.
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Konfigurace Zobrazovaci vySetfeni kontraindikované u pacientd s
prostiedku kterymikoli z nasledujicich implantata:

- Perkutanni zavedeni implantatu (napf. K-dréaty)

- Vice implantatu v tésné blizkosti (vzdalenost < 2 mm);
zahrnuje to i zZlomené implantaty.U pacienti s konstrukcemi
implantatu v pfimém kontaktu (napf. konstrukce dlah a Sroubu)
|ze provést zobrazovaci vySetfeni.

Obrazovy Kvalita obrazu MRI muZze byt naru$ena, pokud zobrazovaci
artefakt MR oblast zajmu zcela odpovida oblasti implantatu. Ke kompenzaci
artefaktu muze byt nutna urcitd manipulace s parametry skenu.
V neklinickém testovani presahuje obrazovy artefakt MRI
zplsobeny polozkou pfiblizné 29 mm od prostfedku pfi
zobrazeni s gradient-echo pulzni sekvenci pfi 1,5 T.

Zdlrazriujeme nasleduijici:

e Snizte co mozna nejvice SAR, protoZe snizeni SAR znac¢né redukuje narust teploty
zpusobeny zahfivanim vyvolanym vysokofrekvenénim polem.

e Pouzivejte externi systém chlazeni/ventilace jako pomucku pro snizeni télesné
teploty.

VIIL. Cisténi, dezinfekce a sterilizace nesterilnich vyrobku

V8echny implantaty a nastroje systémt APTUS, které se dodavaji NESTERILNI, musi
byt pred kazdym pouzitim vycistény, vydezinfikovany a sterilizovany. To plati také pro
prvni pouziti po dodani. Pfed pfipravou je nutné odstranit vSechny obaly.

Pro U¢innou sterilizaci je nezbytné dukladné ¢isténi a dezinfekce.

V8echny soucasti implantatl jsou uréené na jediné pouziti v jednom pacientovi.
Implantaty, které byly pouzity v pacientovi a vyjmuty, je nutné zlikvidovat podle mistnich
predpist. Opétovné pouziti jiz pouzitého prostfedku mize ohrozit strukturalni integritu
implantatu nebo vést k jeho zavadé, coz mlze mit za nasledek zranéni pacienta. Kromé
toho muze opétovné pouziti jiz pouzitého implantatu predstavovat riziko kontaminace,
napf. v dusledku prenosu infekéniho materialu z jednoho pacienta na jiného. To mize
vést k poskozeni zdravi pacienta nebo uzivatele.

Implantaty, které nepfisly do pfimého styku s pacientem, mohou byt vycistény,
vydezinfikovany a sterilizovany a znovu pouzity. Implantaty, které pfisly do pfimého styku
s krvi nebo jinymi té€lnimi tekutinami, popf. vykazuji viditelnou kontaminaci, musi byt
oddélené vycistény a vydezinfikovany a pak teprve mohou byt vioZzeny zpét do kazety na
implantat nebo umistény na podnos.

Povinnosti uzivatele je zajistit, aby byly implantaty pfi pouziti dokonale sterilni, pouzivat
dostatecné validované postupy cisténi/desinfekce a sterilizace, specifické pro konkrétni
prostfedky a vyrobky, pravidelné provadét servis a kontroly pouzivanych prostfedkd
(dezinfekénich, sterilizacnich) a zajistit, aby byly v kazdém cyklu dodrzovany validované
a/nebo vyrobcem doporucené parametry.

Dale je nutné dodrzovat zakonné predpisy platné ve vasi zemi a pozadavky nemocnice
na hygienu. To plati zejména pro rizné pokyny tykajici se u¢inné deaktivace priond.

Podrobné pokyny pro ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci zdravotnickych prostiedkl jsou
uvedeny v brozufe ,Pokyny pro ¢isténi, dezinfekei, sterilizaci, kontroly a udrzbu vyrobku
Medartis* a muzete si je stdhnout na strankach ifu.medartis.com.

IX. Stiznosti a nezadouci uéinky

Jakakoli stiznost nebo nezadouci G¢inek, ke kterym dojde v souvislosti s prostfedkem,
musi byt nahlaseny vyrobci a pfislusnému kompetentnimu statnimu organu v zemi, kde
ma uzivatel a/nebo pacient trvaly pobyt.

X. Likvidace

Jakékoli kontaminované implantaty (krev, tkar nebo jiné lidské tekutiny) je zakdzano
znovu pouzivat a je nutné s nimi manipulovat dle nemocni¢nich pokynu. Produkt je nutné
zlikvidovat jako zdravotnicky prostiedek dle nemocniénich postupu.

XI. Reference

Pro vyrobky je navic k dispozici nasledujici online uZivatelska dokumentace, kterou
muzete najit pod timto odkazem ifu.medartis.com:

- Chirurgické techniky

- Pokyny pro zachazeni se sterilnimi dlahami, Srouby, svorkami a nastroji

- Pokyny pro ¢isténi, dezinfekci, sterilizaci, kontroly a Gdrzbu

- Pokyny pro montaz a demontaz

Dalsi informace muzete ziskat od svého mistniho zastupce nebo distribu¢niho partnera
firmy Medartis, popf. pfimo od vyrobce na uvedené adrese.

XIl. Symboly

L]
1 Prectéte si navod k pouziti

R E F Cislo vyrobku / referenéni &islo

LOT Cislo Sarze / kod davky

S N Vyrobni &islo

Nesterilnf

Vyrobek na jedno pouziti. Nepouzivejte
opakované

Vyrobek je uréeny k jednomu pouZziti pro
jednoho pacienta. Opétovné pouziti jiz
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pouzitého vyrobku muze ohrozit
konstrukéni celistvost prostfedku nebo
vést k jeho zavadé, coz by mohlo vést ke
zranéni pacienta.

Nesterilizujte opakované

Opakovana sterilizace mize vést k tomu,
Ze implantaty nebudou sterilni nebo
nebudou spliiovat vykonové specifikace,
popf. se zméni vlastnosti materiald.
Opakovana sterilizace mize rovnéz
ohrozit strukturdlni integritu nebo vést k
zéavadé.

Sterilni vyrobek. Sterilizovano s pouzitim
ozareni

Vyrobek byl vystaven validovanému
procesu sterilizace ozarenim a dodava se
ve sterilnim obalu. Pfed pouzitim
zkontrolujte datum exspirace vyrobku a
ovéite neporusenost sterilniho obalu.
Nepouzivejte Zadny vyrobek, ktery ma
otevieny nebo poskozeny sterilni obal, a
n nevyjimejte vyrobek z obalu, dokud ho
nebudete chtit bezprostfedné pouzit.
Jakmile je sterilni obal otevieny, nelze
vyrobek resterilizovat. VZdy musi byt
zarucena sterilita prostfedku. Prostfedek
je uréeny jen na jedno pouZziti a nesmi se
za zadnych okolnosti pouzit opakované.
Opétovné pouziti nebo zpracovani (napf.
¢isténi a opakovana sterilizace) muze
ohrozit strukturalni integritu prostfedku
nebo vést k jeho zavadé, coz muze mit za
nasledek poskozeni zdravi pacienta.

Jednoduchy systém sterilni bariéry s
ochrannym balenim vevnitf

Nepouzivejte, pokud je poSkozen obal

M D Zdravotnicky prostfedek

Pouzijte do

YYYY-MM-DD
Vyrobce
Datum vyroby

YYYY-MM-DD
Datum vyroby

YYYY-MM-DD

Podminéné kompatibilni s prostfedim MR

EC REP Autorizovany zastupce v Evropském
spolecenstvi / Evropské unii

Importér

@ TriLock (pojistna technologie)

HexaDrive

Plati pouze pro zdravotnické prostredky
ES rizikové tfidy | ve sterilnim stavu,
prostiedky tiidy | s méfici funkci,
opakované pouzitelné chirurgické nastroje
rizikové tfidy | a prostfedky tfid lla a llb

Plati pouze pro zdravotnické prostredky
ES rizikové tfidy I.
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U K Plati pouze pro prostfedky UK rizikové
tfidy | ve sterilnim stavu, prostfedky tfidy |

C n s méfici funkci, prostiedky tfid lla a llb.
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U K Vztahuje se pouze na prostfedky UK

c n rizikové tiidy 1.

Tento dokument podléha prabéznym revizim. Aktudini verze je vzdy k dispozici online na
strankach ifu.medartis.com.
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Vylouceni: Tyto informace jsou uréené pro demonstraci nabidky zdravotnickych
prostiedkt Medartis. Chirurg musi pfi rozhodovani, jestli pouzije konkrétni vyrobek pfi
1éEbé konkrétniho pacienta, vzdy spoléhat na svuj vlastni profesionalni usudek. Medartis
neposkytuje zadné zdravotnické poradenstvi.

Kvli registraci a/nebo postuptim v lékafské praxi nemusi byt prostiedky k dispozici ve
v8ech zemich. Budete-li mit dal$i dotazy, kontaktujte svého zastupce spole¢nosti
Medartis (www.medartis.com). Tyto informace obsahuiji vyrobky s ozna¢enim CE a/nebo
UKCA. V8echny znazornéné obrazky slouzi pouze k ilustra¢nim G¢elim a nemusi byt
pFesnou reprezentaci vyrobku.

Jen pro USA: Federalni zakon omezuje prodej tohoto prostiedku pouze na lékaie nebo
jejich objednavku.

UK UK
CA CA

0086
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