Navod na pouzitie systémov Medartis
MODUS 2

1. Vseobecné pokyny

Tento navod na pouzitie nezahffia vSetky informacie potrebné na pouzivanie tychto
vyrobkov. Dal$ie informacie o vyrobkoch (napr. chirurgické techniky, navod na
zaobchadzanie so sterilnymi vyrobkami, navod na renovovanie a udrzbu, navod na
montaz/demontaz) mézete najst na internete na adrese ifu.medartis.com. Mézete si ich
vyziadat od miestneho zastupcu spolo¢nosti Medartis alebo distribuéného partnera
spolo¢nosti Medartis. Musia sa dodrziavat vSetky pokyny v tomto dokumente a v
prislusnych informaciach pre pouzivatelov.

Jednotlivé diely systému sa mézu prijat len vtedy, ak su Stitok a obal vyrobcu v ¢ase
dodavky neposkodené a neotvorené. NavySe sa mdzu prijat len vtedy, ak v ¢ase
dodavky nie je vidiet Ziadne (cudzie) Castice. Ak to tak nie je, zamietnuty tovar sa musi
vréatit spoloénosti Medartis AG, Bazilej/Svajéiarsko alebo prislusnému zastupcovi &i
distribuénému partnerovi spolo¢nosti Medartis do desiatich pracovnych dni.

1. Obsah

Tento navod na pouzitie sa vztahuje na implantaty a nastroje pre nasledujice systémy
MODUS 2:

MODUS 2 Midface (pre strednu ¢ast tvare)

MODUS 2 Mandible (pre mandibulu)

MODUS 2 Orthognathics (pre ortognatne zakroky)

MODUS 2 Intermaxillary Fixation (pre intermaxilarnu fixaciu)
MODUS 2 Transbuccal Set (transbukalna suprava)

Uplny zoznam poloziek méZete najst v prislugnych chirurgickych technikach na adrese
ifu.medartis.com.

L. Popis vyrobku

Materialy vyrobku

Produkty spoloénosti Medartis sa vyrabaju z biokompatibilnych materialov. VSetky
materialy su Standardné materialy na implantaty a nastroje, ktoré sa maju pouzivat v
zdravotnickych poméckach pre ortopédiu, traumatolégiu a v§eobecnu chirurgiu.

Vyrobok Material

Dlahy cpTi (ASTM F67)

Titanova oblukova tyé cpTi (ASTM F67)

Skrutky TiBAI4V (ASTM F136)

Bezce cpTi (ASTM F67)/Ti6AI4V (ASTM F136)

Nastroje Nehrdzavejuca ocel, hlinik, legovany hlinik,
nelegovany titan (ASTM F67), nitinol, PA, PEEK,
POM, PP, PPSU, PTFE, silikon

Kontajnery Nehrdzavejuca ocel, legovany hlinik, PEEK, PP,
PPSU, silikén

Koncept farebného kédovania
Nastroje MODUS 2 su farebne kddované podla priemeru pouzitych skrutiek:

Priemer skrutky Farebny kéd
1.2 cerveny

1.5 zeleny

1.8 Zlty

2.0 modry

2.3 hnedy

25 fialovy

Dlahy a skrutky MODUS 2 maju vlastnu farbu podla technolégie konkrétneho
implantatu:

Zlaté implantatové

dlahy Fixacné dlahy (tuhé)

Modré implantatové

dlahy Fixacné dlahy (polotuhé)

Strieborné

implantatové dlahy TriLock dlahy (zaistovacie)

Zlaté implantatové

skrutky Kortikalne skrutky (fixacné)

Strieborné

implantétové skrutky TriLock skrutky (zaistovacie)

SpeedTip skrutky (samorezné)

Zelené implantatové SpeedTip TriLock skrutky (samorezné a zaistovacie)

skrutky

SpeedTip skrutky IMF (samorezné)

Uréeny aéel
Osteosyntetické systémy MODUS 2 su uréené na oralnu a kranio-maxilofacialnu
chirurgiu.

Indikacie a kontraindikacie

Indikacie a kontraindikacie pre kazdy systém MODUS 2 mozete najst v prislusnej
chirurgickej technike na adrese ifu.medartis.com.

Uréeny pouzivatel/cielova skupina pacientov

Tieto vyrobky smu pouzivat vyhradne odbornici z oblasti zdravotnej starostlivosti, napr.
chirurgovia, radiolégovia, personal na operacnej sale ako aj jednotlivci zapojeni do
pripravy pomaécky, ktori maju nalezitu kvalifikaciu.

Spolo¢nost Medartis, ako vyrobca, odporuca, aby si pouzivatel pred prvym pouzitim

precital vSetky dostupné dokumenty (napr. chirurgické techniky, navod na zaobchadzanie

so sterilnymi vyrobkami, navod na renovovanie a udrzbu, navod na montaz a demontaz)
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a tiez sa obratil na inych pouzivatelov, ktori maju praktické skusenosti s tymto druhom
liecby. Pouzivatel musi dokladne poznat stav vedy a techniky v odvetvi a funkcie
nastrojov a implantatov.

Pri kazdej konkrétnej cielovej skupine pacientov si prestudujte prislusnt chirurgickd
techniku systému, ktory sa ma pouzit. Za spravny vyber pacientov zodpoveda chirurg
podla konkrétnych indikacii a kontraindikacii kazdého systému a faktorov suvisiacich s
pacientom (napr. aktivita, povolanie, duSevné zdravie, vek, kvalita kosti).

Zamyslany vykon

Dostupné klinické Udaje potvrdzuju dobré cielové vysledky klinickej G¢innosti a
bezpecnosti u Sirokého radu indikacii systémov MODUS 2, ak sa pouziju podra informacii
pre pouzivatelov. Zodpoveda to/pripadne prevysuje stav vedy a techniky v odvetvi.

V. Vedlajsie u€inky/mozné komplikacie

Pripadné komplikacie sa vo vacsine pripadov tykaju klinickych alebo s pacientom
suvisiacich parametrov a nevyplyvaju z implantatov/nastrojov. Okrem inych zahffiaju:
« uvolnenie implantatu z dévodu nedostatocne;j fixacie,

« precitlivenost alebo alergické reakcie na kov,

* nekroza kosti, osteoporéza, nedostatocna revaskularizacia, resorpcia kosti a
nedostatocna tvorba kosti, o moZze viest k predcasnej strate fixacie alebo
poskodeniu implantatu,

e podrazdenie makkych tkaniv a/alebo poSkodenie nervov vyvolané chirurgickou
traumou,

« skora ¢i neskorsia infekcia, povrchova aj hiboka,

« zvySena fibroticka reakcia tkaniva v okoli opera¢ného pola,

« komplikacie pri vyberani implantatu nespravnou explantaciou implantatu (napr. v
dosledku vrastania do kosti).

Vyrobca nezodpoveda za Ziadne komplikacie spdsobené nespravnou diagnézou,
vyberom nevhodného implantatu ¢i nespravne kombinovanymi komponentmi implantatu.

V. Vystrahy

« Tieto vyrobky smie pouzivat vyhradne zdravotnicky personal, ktory ma nalezitu
kvalifikaciu.

« Spolo¢nost Medartis, ako vyrobca, odporuca, aby si pouzivatel pred prvym pouzitim
precital vSetky dostupné dokumenty a tiez sa obratil na inych pouzivatelov, ktori maju
praktické skisenosti s tymto druhom liecby.

* VSetky komponenty implantatu s uréené na jednorazové pouzitie a nesmu sa za
Ziadnych okolnosti pouzit opakovane. S vynimkou pripadu, ked je to vyslovne
uvedené na Stitku, sa nastroje mézu pouzit opakovane.

* Skladovaniu a pouzivaniu tychto vyrobkov je potrebné venovat potrebnu starostlivost:

o Poskodenie (napr. pri nespravnom odrezani alebo ohnuti) a/alebo $krabance na
nastrojoch/implantatoch mézu vyznamne zhorsit pevnost tohto vyrobku a viest k
pred¢asnému zlomeniu.

o Opakované ohybanie dlahy opaénym smerom mdze sposobit, Ze sa dlaha pocas
pooperacne;j liecby zlomi.

o Spiralové vrtaky: Odportiéa sa neprekradovat maximalnu rychlost vitania
1 000 otacok za minutu, a tym zabranit prehrievaniu kosti. Vodi¢ vrtéka a kost sa
maju pocas vitania chladit. Opakovane pouzitelné, nesterilne balené Spiralové vrtaky
sa mdzu pouzit maximalne desat raz. Sterilne balené Spiralové vrtaky su uréené len
na jednorazové pouZzitie a nesmu sa opakovane pouzit' za ziadnych okolnosti.

« Nikdy nepouzivajte vyrobky, ktoré st poSkodené pocas prepravy, nespravnym
zaobchadzanim v nemocnici ani nijakym inym spésobom!

« Steriliza¢né kazety, podnosy na nastroje ani kontajnery na implantaty nesmu byt
vystavené prudkym otrasom ani sa nesmu prevracat, pretoZe by sa jednotlivé
komponenty a obsah mohli poSkodit alebo vypadnut.

* Informacie o kompatibilite: Implantaty a nastroje MODUS 2 nie st kompatibilné s
inymi systémami MODUS z hladiska farebného konceptu.

Co sa tyka vystrah platnych pre konkrétne pouZitie v suvislosti so systémami MODUS 2,
je povinné si prestudovat chirurgicku techniku (ifu.medartis.com) prislu§ného systému
vyrobkov, ktory sa ma pouzit.

VL. Upozornenia

o Vsetky komponenty systému boli vyvinuté a vyrobené na konkrétny ucel, a su preto
navzajom presne prispdsobené. Pouzivatel nesmie zamenit Ziadne komponenty ani
ich nahradzat nastrojom alebo vyrobkom od iného vyrobcu, a to ani v pripade, ze
velkost alebo tvar st podobné alebo presne zodpovedaju origindlnemu vyrobku.
Pouzitie materidlov od inych vyrobcov, Strukturalne zmeny vyplyvajice z pouzitia
vyrobkov tretich stran a/alebo nedistot v materiali, ako aj drobné odchylky alebo
nepresné umiestnenie implantatov a nastrojov alebo podobne, mézu predstavovat
riziko pre pouzivatela, pacienta alebo tretie strany.

* Na prislusny priemer skrutky pouzivajte uréeny skrutkova¢. Overte si, ¢i je spojenie
skrutkovad/hlava skrutky presne zarovnané v axialnom smere. Ak tomu tak nie je,
hrozi riziko po$kodenia implantatu a ¢epele skrutkovaca. Pri zavadzani skrutky si
overte, ¢i medzi ¢epelou a skrutkou pdsobi dostatoéna axialna sila. Tato axialna sila
ma byt stigasne v ramci uréitych limitov, aby sa neposkodila Struktura kosti.

Co sa tyka upozorneni platnych pre konkrétne pouZitie v stvislosti so systémami
MODUS 2, je povinné si prestudovat chirurgicku techniku (ifu.medartis.com) prislusného
systému vyrobkov, ktory sa ma pouzit.

VII. Dolezité vSeobecné informacie

Klinické prinosy

Pri zvazovani klinického stavu a zdravotnej anamnézy pacienta ma oSetrujici lekar
zaistit, aby bolo pouZzitie systémov MODUS 2 opravnené na zaklade hodnotenia pomeru
prinosov a rizik pre konkrétneho pacienta. Na zaklade klinického hodnotenia a analyzy
rizik sa vSetky rezidudlne rizikd povazuju za prijatelné pri zvazeni prinosov pre pacienta
na zaklade sucasnych poznatkov/najnovsieho stavu vedy a techniky v odvetvi.

Vyber vhodnych implantatov

Spolo¢nost Medartis, ako vyrobca, neodportca konkrétny chirurgicky zakrok pre
konkrétneho pacienta. Za vyber vhodného implantatu pre konkrétny pripad zodpoveda
vyhradne operujuci chirurg. Pouzivatel zodpoveda za naslednu starostlivost ako aj za
rozhodnutie o pripadnom zachovani ¢&i explantacii implantatu.

Osetrujlci lekar sa musi vopred dokladne oboznamit so zakrokom, napr.:

« starostlivo si preStudovat’ dokumentaciu k vyrobku,

« starostlivo preskimat stu€asnu odbornu literataru,

e konzultovat s kolegami skiisenymi v tejto oblasti a s pouzivanim tohto systému,
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e nacvicit si zaobchadzanie so systémom, prakticky si vyskusat chirurgicky zakrok a V&imnite si nasledujice:

pooperacnu liecbu. e Hodnotu SAR zniZujte ¢o najviac, lebo znizenim SAR sa vyznamne zniZuje rast
Implantaty sa vo vSeobecnosti navrhuju tak, aby zostali v tele docasne a vybrali sa po teploty spdsobeny RF ohrievanim.
dostatocnom (kostnom) zhojeni. Nie st uréené na dlhodobu nahradu kosti. V pripade « Ako pomdcku na zniZenie telesnej teploty pouzivajte vonkajsi chladiaci/vetraci
mechanickej podpory osteosyntézy sa predpoklada, Ze bezna doba pouzitelnosti systém.
implantatov bude 30 dni az 6 mesiacov. BeZzna doba funkénosti titdnovej oblikovej tyce
Je a2 8 tyzdfiov. VIIL. Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia

nesterilnych vyrobkov
Odstranenie implantatov
V pripade komplikacii mdze byt potrebné implantaty odstranit. Na odstranenie pouzite
uréeny skrutkovac. Overte si, ¢i je spojenie skrutkovac/hlava skrutky presne zarovnané v
axialnom smere.

Véetky implantaty a nastroje v systémoch MODUS 2, ktoré sa dodavaji NESTERILNE,
sa musia Cistit, dezinfikovat a sterilizovat a az potom sa smu pouzivat. Plati to aj pre
prvé pouzitie po dodavke. Pred pripravou sa musia odstranit vSetky obaly.

Sterilizacia modze byt u¢inna az po dokladnom odisteni a dezinfekcii.

VSetky komponenty implantatu si uréené na jediné pouzitie u jediného pacienta.
Implantaty pouzité u pacienta a explantované sa musia zlikvidovat' podla miestnych
poziadaviek. PouZitie uz pouzitej pomécky méze ohrozit' Strukturalnu integritu implantatov
alalebo viest k zlyhaniu pomdcky, ¢o modze viest k poraneniu pacienta. Pouzitie uz
pouzitého implantatu moze tiez predstavovat riziko kontaminacie, napr. v désledku
prenosu infekéného materidlu medzi pacientmi. To by mohlo viest k po$kodeniu pacienta
alebo pouzivatela.

Implantaty, ktoré neprisli do priameho styku s pacientom, sa mézu renovovat. Implantaty,
ktoré prisli do priameho styku s krvou alebo inymi telesnymi tekutinami, pripadne
vykazuju vizualne znaky kontaminacie, sa musia Cistit a dezinfikovat oddelene a az
potom sa mézu umiestnit’ spat do kontajnera/podnosu na implantaty.

Vy zodpovedate za to, aby boli implantaty pri pouziti Uplne sterilné, Ze na
Cistenie/dezinfekciu a sterilizaciu pouzivate nalezite schvalené postupy Specifické pre
pomocku a vyrobok. Zodpovedate tiez za pravidelny servis a kontrolu pouzivanych
zariadeni (zariadenie na dezinfekciu, sterilizator) a mate tiez zaistit, aby sa v kazdom
cykle udrziavali schvalené a/alebo vyrobcom odporucané parametre.

Tiez sa musia dodrziavat zakonné predpisy platné vo vasej krajine a hygienické
poziadavky nemocnice. Vztahuje sa to najma na rézne pokyny na ucinnu deaktivaciu
priénov.

Pooperacna starostlivost’

Ak vezmeme do Uvahy individualne podmienky fraktury a spolupracu pacienta, je dolezité
zabezpecit primerané poopera¢né odlahéenie osteosyntézy z hladiska prispésobenia
alebo mobiliza¢nej stability (napr. dlahovanie a/alebo imobilizacia). Po operacii sa musi s
fixaciou dosiahnutou implantatmi zaobchadzat opatrne, az kym sa kost Uplne nezahoji.
Pacienti musia prisne dodrzZiavat pokyny lekarov z hladiska naslednej starostlivosti, aby
sa predislo Skodlivému zatazeniu implantatov. Predasné zatazovanie mdze zvysit riziko
uvolnenia, migracie alebo zlomenia implantatov.

Bezpecnostné informacie pri MRI

Podmienecne kompatibilné s prostredim MR

Podrobné pokyny o spracovani/renovovani zdravotnickych pomocok su opisané v

Neklinické skusanie preukazalo, Ze v8etky sucasné implantaty spolocnosti Medartis
su podmiene¢ne kompatibilné s prostredim MR v sulade s vymedzenim normy ASTM
F2503-23. Pacientov je mozné bezpecéne skenovat v systéme MR pri splneni nizsie

pacienta.

uvedenych podmienok. Nesplnenie tychto podmienok méze viest k poraneniu

Par

Podmienky pouzivanial/informacie

Sila statického
magnetického pola

15T,30T

Typ jadier

Vodik

Orientacia statického
magnetického pola
(B0)

Horizontalna

Typ magnetu

S valcovitym otvorom

Maximalny priestorovy
gradient pola

15T 20 T/m (2 000 Glcm)
3,0T 17 T/m (1700 G/cm)

RF excitacia

Cirkularne polarizovana (CP)

Typ vysielacej RF
cievky

Integrovana celotelova vysielacia cievka

Typ prijimajacej RF
cievky

MéZe sa pouzivat akakolvek prijimajlca cievka.

(RF) prevadzkové
rezimy alebo
obmedzenia systému
MR

Bezny prevadzkovy rezim (vratane FPO:B)

Maximalna celotelova
SAR

Celotelova SAR < 2 W/kg a SAR v oblasti hlavy < 3,2
W/kg

Poznamka

Pocas neklinického skusania implantaty spolo¢nosti
Medartis produkovali maximalne zvySenie teploty 14,7 +
1,0 °C pri 1,5 T pre nameranu (celotelovi mieru
Specifickej absorpcie) WB-SAR 2,1 + 0,8 W/kg a
maximalne zvy3enie teploty 5,5+ 1,0 °C pri 3 T pre
namerant WB-SAR 2,1 + 0,9 W/kg, v oboch pripadoch
po 15 minatach kontinualneho skenovania.

Predpoklada sa, Ze za podmienok nizsich, ako sa
uvadza vy$Sie, implantaty spolo¢nosti Medartis
produkuju maximaine zvySenie teploty < 6,5 °C pri 3 T
po 15 minatach a <4 °C po 7 minutach kontinualneho
skenovania.

Dizka trvania
skenovania a doba
¢akania

Skenujte po dobu 30 minut kontinualnej RF expozicie
jednou alebo viacerymi sekvenciami impulzov
zobrazovania MR (skeny alebo séria) a pred
obnovenim skenovania pockajte 30 minut.

Pokyny, ktoré sa musia
dodrziavat’ pred
vysSetrenim MRI, poc¢as
tohto vySetrenia
alalebo po vysSetreni

Pocas vySetrenia MRI sa odportic¢a pacienta sledovat’
zrakom a sluchom, vratane verbalnej komunikacie, a
udrziavat kontrolované podmienky (lekar alebo
vyhradena uréena osoba mbze okamzite reagovat na
fyziologicky stres vyvolany teplom). Neskenujte
pacientov s poruchami termoregulacie, vnimania
teploty alebo bolesti.

Konfiguracia pomocky

Skenovanie je vyli¢ené u pacientov s jednym z

nasledujucich implantatov:

— implantat po perkutdnnom zavedeni (napr. K-droty)

— viaceré implantaty v tesnej blizkosti (vzdialenost’
< 2 mm); patria sem poskodené implantaty. Je mozné
skenovat' konstrukty implantatov v bezprostrednom
kontakte (napr. kon$trukty dlaha-skrutka)

Obrazovy artefakt MR

Ak sa oblast zaujmu zobrazovania nachéadza presne v
tej istej oblasti implantatu, kvalita snimky MR méze byt
ohrozena. Na kompenzaciu artefaktov méze byt
potrebna istd manipulacia s parametrami skenovania.

Pri neklinickom sku$ani sa artefakt snimky MR
spodsobeny touto poloZzkou rozprestiera asi 29 mm od
pomécky, ak sa zobrazuje so sekvenciou impulzov
gradientového echa intenzity 1,5 T.
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brozure ,Navod na Cistenie, dezinfekciu, sterilizaciu, kontrolu a udrzbu vyrobkov
spolo¢nosti Medartis* a mézete si ju stiahnut na adrese ifu.medartis.com.

1X. St'aznosti a neziaduce udalosti

Kazda staznost alebo neZiaduca udalost, ktoré sa vyskytnu v suvislosti s touto
pomadckou, sa maju hlasit' vyrobcovi a prislusnému Statnemu Gradu krajiny, v ktorej ma
pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

X. Likvidacia

Ziadny implantat kontaminovany (krvou, tkanivom alebo inymi telesnymi tkanivami) sa
nesmie pouzit opakovane a musi sa s nim zaobchadzat podla pokynov nemocnice. Taky
vyrobok sa musi zlikvidovat ako zdravotnicka pomécka podfa postupov nemocnice.

XI. Literatara

Nasledujuca pouzivatelska dokumentacia o vyrobkoch je k dispozicii aj online a mozete
ju najst na tejto adrese ifu.medartis.com:

— Chirurgické techniky

— Navod na zaobchadzanie so sterilnymi dlahami, skrutkami, svorkami a nastrojmi

— Navod na ¢istenie, dezinfekciu, sterilizaciu, kontrolu a udrzbu

— Navod na montaz/demontaz

O dalsie informacie poziadajte svojho miestneho zastupcu spolo¢nosti Medartis,
distribuéného partnera spolo¢nosti Medartis alebo priamo vyrobcu na danej adrese.

XII. Symboly

1 Pozrite si navod na pouzitie

R E F Cislo vyrobku/referenéné &islo

L OT Cislo $arze/kod davky

S N Sériové gislo

Nesterilizujte

Vyrobok na jedno pouzitie. Nepouzivajte
opakovane.

Tento vyrobok je uréeny na jediné pouzitie
u jediného pacienta. Pouzitie uz pouzitého
vyrobku méze ohrozit' trukturalnu
integritu pomécky a/alebo spdsobit
zlyhanie pomdcky, ¢o méze viest k

poraneniu pacienta.
Nesterilizujte opakovane
Opakovana sterilizacia méze viest k
2 nesterilnym implantatom a/alebo
nesplneniu parametrov vykonu a/alebo

zmene vlastnosti materialu. Opakovana
sterilizacia moze tiez ohrozit ich
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Strukturalnu integritu a/alebo viest k
zlyhaniu.

Sterilny vyrobok Sterilizované Ziarenim

Tento vyrobok bol podrobeny
schvalenému postupu sterilizacie Ziarenim
a dodava sa v sterilnom baleni. Pred
pouzitim skontrolujte datum exspiracie
vyrobku a overte si neporusenost’
sterilného obalu. Ak bol sterilny obal
otvoreny alebo poskodeny, takyto vyrobok
nepouzivajte. Vyrobok nevyberajte z obalu
skor nez bezprostredne pred pouzitim. Po
otvoreni sterilného obalu sa vyrobok
nesmie sterilizovat opakovane. Zakazdym
musi byt zaru€ena sterilita pomocky.
Pomacka je uréena len na jedno pouzitie a
za ziadnych okolnosti sa nesmie
opakovane pouzit. PouZzitie uz pouzitého
vyrobku alebo jeho renovacia (napr.
Cistenie a opakovana sterilizacia) moézu
ohrozit' Strukturalnu integritu pomocky
alalebo sposobit zlyhanie pomdcky, ¢o
moze viest k poraneniu pacienta.

Systém s jednou sterilnou bariérou
s ochrannym obalom vo vnutri

Nepouzivajte, ak je poskodené balenie

MD

Zdravotnicka pomdcka

Datum spotreby

YYYY-MM-DD
Vyrobca
Datum vyroby
YYYY-MM-DD
Datum vyroby
YYYY-MM-DD

>

Podmieneéne kompatibilné s prostredim
MR

Schvaleny zastupca v Eurépskom
spolocenstve/Eurdpskej Unii

Dovozca

TriLock (zaistovacia technoldégia)

OO

HexaDrive

SpeedTip

Ce 0197

Plati len pre pomdcky s triedou rizika | ES
v sterilnom stave, pomdcky s triedou
rizika | s meracou funkciou, opakovane
pouzitelné chirurgické nastroje triedy | a
pomécky triedy lla a llb.

3

Plati len pre pomocky s triedou rizika | ES.

UK
CA
0086

Plati len pre pomocky s triedou rizika |
Spojeného kralovstva v sterilnom stave,
pomocky s triedou rizika | s meracou
funkciou a pomacky triedy lla a llb.
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U K Plati len pre pomocky s triedou rizika |

c n Spojeného kralovstva.

Tento dokument sa podrobuje neustalej revizii. Najaktualnejsia verzia je vzdy
dostupna online na adrese ifu.medartis.com.
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Odmietnutie zodpovednosti: Tieto informéacie st uréené na informovanie o portféliu
zdravotnickych pomécok spoloénosti Medartis. Ked sa chirurg pocas lie€by pacienta
rozhoduje o pouziti konkrétneho vyrobku, musi sa vzdy spoliehat na vlastny
profesionaliny klinicky usudok. Spolo¢nost Medartis Ziadne odporucanie neposkytuje.
Tieto pomdcky nemusia byt dostupné vo vSetkych krajinach vzhladom na stav registracie
alalebo lekarsku prax. S dal$imi otdzkami sa obratte na svojho zastupcu spolo¢nosti
Medartis (www.medartis.com). Tento dokument zahffia vyrobky s ozna¢enim CE a/alebo
UKCA. V8etky obrazky su uvedené len na ilustraciu a nemusia byt presnym znazornenim
vyrobku.

Len pre USA: Federalny zakon USA obmedzuje predaj tejto pombcky iba
prostrednictvom alebo na objednavku lekara.

UK UK
CA CA

0086

© Medartis 2026. VSetky tu uvedené informécie su chranené autorskym pravom,
ochrannymi zndmkami a dal$imi pravami dusevného vlastnictva (podla toho, ¢o je
relevantné), ktoré vlastni alebo ma na nich licenciu spolo¢nost’ Medartis alebo jej dcérske
spolo¢nosti, ak nie je uvedené inak. Je zakdzané opétovne S§irit, kopirovat alebo
zverejiiovat akukolvek tu uvedent informaciu, v celku alebo s¢asti, bez
predchadzajuceho pisomného suhlasu spolo¢nosti Medartis.


https://medartis.com/en/resources/eifu/
http://www.medartis.com/
file://///schbs02.medartis.intra/Daten/Marketing/Documentation_Market_Support/Documentation/_MDR/MODUS_2/_IFU_Gebrauchsanweisung/MDR/Englisch_non_USA/Version_E_TüV/www.medartis.com

