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Navodila za uporabo sistemov Medartis
APTUS

kL Splosna navodila

Ta navodila ne vsebujejo vseh potrebnih informacij za uporabo izdelkov. Dodatne
informacije o izdelkih {npr. kirurSke tehnike, navodita za r e s steriinimi izdetki,
navodila za ponovnc obdelavo in vzdrZevanje, navodila za sestavijanje/razstavijanje) so
na voijo na spletnem mestu ifu.medartis.com. Prav tako jih lahko naroéite pri lokalnem
predstavniku afi distribucijskem partnerju druzbe Medartis. UpoStevati morate vsa
navodila, navedena v tem dokumentu ter v pripadajotin upcrabniskih informacijah.

Posamezne dele sistemna je mogode sprejeti samo v primeru neposkodovanih oznak
proizvajaica ter neposkodovane in neodprite embataZe v ¢asu dostave. Poleg tega jin je
mogode sprejeti le, &e ob dostavi niso vidni nobeni (tuji} delci. Ce temu ni tako, je treba
zavrnjene izdetke v desetih delovnih dneh viniti druZbi Medartis AG, Basel/Svica oziroma
ustreznemu predstavniku afi distribucijskemu partnerju druZbe Medartis.

il Obseg
Ta navodita 23 uporabo Zajemajc vsadke in inslrumente 2a nastednje sisteme APTUS:

APTUS Hand (dran}
APTUS Wrist (zapestiel
APTUS Forearm (podiaketi

TUS Elbow {komolec)
APTUS Shouider (rama)
APTUS Foot {stopaio)
APTUS Ankle (gieZeni
APTUS CCS

Popolin seznam elementov jena voljo v razdelku z ustreznimi kirurskny tehnikami na
splethnem mestu |

{8 Opis izdelka

Materiali izdefka

Vsadki in instrumenti druZbe Medartis so izdelant iz biozdruZifivin materialov. Vsi materiali
so standardni materiali za vsadke in instrumente za uporabo v medicinskih pripomotkih,
ki se uporabljajo na podrogju ortopedije. travmatologiie in sploSne kirurgije.

adolek I watedal =
Plo&Cice, | cpTi (ASTM F67), i
| podiozke | TIBAV (ASTM F136) ;
Vijaki, Kiini, | TIBAIAV (ASTM F136)
vioZek
Spiraina reziia | cpTi (ASTM F67)
Séipalke | Nerjavno jekdo (ASTM F139)
K-zice | Nerjavno jekio (ISO 5832-1)
| Instrumenti | Nerjavno jeklo, aluminij, aluminijeva zlitina, cpTt
{ (ASTM F67), nitinol, PA, PEEK, POM, PP, PPSU.
| |_PTFE, silikon
Pcsode { Nerjavno jeklo, aluminijeva zlitina, PEEK, PP, PPSU,
| ! silikon

Koncept barvhega kodiranja
Instrument; APTUS so barvno kodirani glede na premer uporablijenth vijakov:

Vellkost slswma . Barvna koda
Rdeta
: Zelena
_r Turkizna
| Modra i
Vijoliéna
_i Rjava
Vijgliena__
1 Oransna
| Rumena
Zelena
Rjava e
Temno modra
Turkizna

Plostice in vijaki APTUS imajo svojo barvo, ki ustreza specifitni tehnologiji
namestitve vsadka:

Fiksacijske plostice (fiksaclja}
_Plosgice TriLock {zakiepanje)

i Kortikatni vijaki (fiksacija) in CCS
Vijaki TriLock (zaklepanje) in

viaki za fiksacijo spiralnega rezila
Spongiozni vijaki (fiksacija)

Vijaki TriLock Express {zaklepanje) in
transfiksacijski vijaki

Vijaki SpeedTip (samorezni)

| Modre vsadne ph
| Ziati vsadni vij

Ziate vsadne piocice

i

Modri vsadni vijaki

| Roza vsadm vijaki

Srebrrt vsadn: vijaki

Zeleni vsadni vijaki

Predvideni namen

Fiksacijski sistemi APTUS so namenjeni za zacasne fiksacijo, korekeijo ali stabilizacijo
kosti.
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Indikacije in kontraindikacije za vsak sistem APTUS so na voljo v razdelku z zadevno
kirurko tehniko na spletnem mestu ifu.medartis.com.

Predvideni uporabnik/ciljna skupina pacientov

izdelke smejo uporabljati samo zdravstveni delavdi, npr. kirurgi, radiologi, osebje v
operacijski dvorant in ustrezno uspascbljeni posamezniki. vkljuteni v pripravo
pripomodka.

Druzba Medartis kot provzvajalec priporo€a, da uporabnik pred prvo uporabo prebere vse
razpotoZijive (mpr. ike, navodila za ravhanje s steriinimi izdelki,
navodila za ponovno obdefave in vzdrievanje navodila za sestavijanje/razstavijanje) in
se ocbine na druge uporabnike, ki imajo praktine izkusnje s to wsto zdravijenja.
Uporabnik mora poznati najsodobnejSe tehnike ter instrumente in funkcijo vsadka.

Za specifitne ciline skupine padientov, povezane s posameznim sistemom, glejte
zadevno kirurko tehniko za sistem, ki bo uporabljen. Odgovomost za ustrezno izbiro
pacientov nos! kirurg in temelji na specifiénih indikacijah in kontraindikacijah za sistem ter
dejavnikih, povezanih s pacientom (npr. aktivnost, pokiic. dudevno zdravje, starost,
kakovost kosti}.

Predvidena ucinkovitost

RazpoloZijivi kiini€ni podatki potrjujejo dobro kliniéno udinkovitost in varost pri Sirokem
naboru indikacij sistemov APTUS, kadar se uporabljajo v skiadu z uporabniskimi
informacijami. To pomeni, da sistemi siedijo vrhunski tehnologiji ali jo celo prekasajo.

V. Stranski uéinki/mozni zapleti

¥ vedini primerov imajc potenciaini zapieti kiinicni oziroma s pacientorn povezan izvor v
nasprotju 2 izvorom iz vsadkoviinstrumentov. Med drugim vkijuduiejo:

« raziahijanje vsadka zaradi nezadostne fiksacie.

+ precblutijivost na kovino ali alergijske reakcile,

» nekrazo kostl, osteoporozo. nezadostno revaskularizacio, resorpcijo kosti in stabo
tvorbo kost, kar lahko povzrodi prezgodnjo izgubo fiksacije ali ziom vsadia,
draZzenje menkega tkiva in/alil poskodbe Zivcev zaradi kirurike podkodbe.

zgodnjo all pozne infekcijo, taka povrdinske kot gicboko,

povegano fibrofino reakcijo tkiva okoll kirurSkega obmodia,

zaplete pri odstranjevanju vsadka zaradi neustrezne eksplantacije vsadka {npr. zaradi
vrastanja kosti}.

Proizvajalec ni odgovoren Za nobene zaplete, ki izhajajo iz napaéne diagnoze, izbire
napacnega vsadka ali kombinacije sestavnih delov vsadka.

V. Opozorila

* lzdeike sme uporabljati samo zdravstveno osebje z ustreznimi kvalifikacijami.

s DruZba Medartis kot proizvajalec priporoca, da uporabnik pred prvo uporabo prebere
vse razpoloZljive dokumente in se obme na druge uporabnike, ki imajo praktitne
izku$nje s to vrsto zdravijenja

* Vsi sestavni deli vsadka so namenjeni za enkratno uporabo in jih pod nobenimi pogoji
ni dovoljeno ponovno uporabiti. Ce ni drugage izrecno navedeno na oznaki, je
instrumente mogodce ponovno uporabiti.

s Pri shranjevanju in uporabi izdelkov je treba biti previden:

Poskodbe (npr. zaradi neustreznega rezanja ali upogibanija) instrumentov in/ali
praske na instrumentih lahko znatno poslabsajo trdnost izdetka in povzrotijo
prezgodnii ziom.

« Zaradi ponavijajoCega se upogibanja plos&ice v nasprothe smeri lahko ploscica
pri pooperativinem zdravijenju poéi.

« Spiralni svedri in rezkarji: Priporofamo. da ne preseZete najvedje hitrosti vrtanja, ki je
1000 vrtljajev na minuto, da prepredite pregrevanje kosti. Med vrtanjem morata biti
vodilo za vrtanje in kost hladna. Pri rezkarjih priporo€amo, da uporabite hitrost, niZjo
od 1000 vm;ajev na mmuto oziroma da uporabite rodaj za nadzorovano ro&no

zavite svedre in rezkarje za ponovno uporabo lahko

Jporabrte najveé desetkraL Steritno zapakirana spiraina vrtala in rezkarji so

namenjeni samo 2a enkratno uporabo in jih pod nobenimi pogoji ni dovoljeno ponovno

uporabiti.
o Nikoli ne upcrabljajte lzdelkov ki so se poSkodovali pri prevozu, zaradi nepraviinega
ravhanja v bolni [ k koli drug nacin.

s Sterilizacijskil kovtkov, pbdn]ev za instrumente in posod za vsadke ne smete
premotno tresti ali prevmiti, saj se lahko posamezni sestavni deli in vsebina
poskoduje/-jo ali padel-jo ven.

Za opozorila. specifitna za uporabo sistemov APTUS. obvezno glejte razdelek s
kirurskimi tehnikami (i za zadevni sistem izdelka, ki se uporablja.

vi. Svarila

* Vsisestavni deli sistema so bili razviti in izdelani za specififen namen, zato so
natancno prilagojeni drug drugemu. Uporabnik ne sme spreminjati nobenega
sestavnega dela oziroma ga zamenjati Z instrumentom ali izdelkom drugega
proizvajaica, tudi e je velikost ali oblika podobna ail se popoinoma ujema z velikostjo
ali obliko originainega izdelka. Uporaba materialov drugib proizvajaicev, strukturne
spremembe, ki so posledica uporabe izdelkov tretjih oseb in/ali neistote materialov,
ter manj3a odstopanja oziroma nenatanéno prileganje med vsadki in instrumenti aii
podobno lahiko predstavija tveganje za uporabnika, pacienta ali tretje osebe.

e 2Za zadewno velikost sistema uporabite predvideni izvijac. Zagotovite, da je
izvija&/glava vijaka natanéno poravnan/-a v aksialni smeri. V nasprotnem primeru
obstaja vedje tveganje za pokodbo vsadka in rezila izvijaca. Pri vstavijanju vijaka
zagotovite uporabe zadostne aksiaine sile med rezilom in vijakom. Istoasno pa mora
biti aksiaina sifa znotraj doloGenih meja, da ne poSkodujete strukture kosti.

Za svarila. speqﬁéna za uporabo sisternov APTUS, obvezno glejte razdelek s kirurskimi
tehnikami (i za zadevni sistem izdelka, ki se uporablja.

VI Splosne pomembne informacije

Klini¢ne koristi

Ob upostevanju pacientovega kiini¢nega stanja in zdravstvene anamneze mora lecedi
zdravnik zagotovit, da je uporaba sistemov APTUS upravi¢ena glede na oceno razmerja
med koristmi in tveganiji, ki je specifiéna za pac:enta Na podlagi kiiniéne ocene in analize
tveganja se vsa preostaia tvegania Stejejo za sprejemijiva, e se p jo glede na
Koristi za pacienta na podlagi najsodobnejSega znanja in ternologue.
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Izbira ustreznih vsadkov

Druzba Medartis kot proizvajaiec ne priporota specifitnega kirurSkega postopka za

specifitnega pacienta. Za izbiro ustreznega vsadka za specificen primer je adgovoren

izkljuéno kirurg. ki izvaja poseg. Odgevornost za nadaljnje zdravijenje ter odlogitev o

ohranityi ali cdstranityi vsaaka ie na strani uporabnika.

Letedi zdravnik se mora vnapre; temeijitc seznanili s postopkom, Kar ra primer vkljuCuje:

» natantno proutitev celotne dokumentacie o izdelku,

» natanéni pregied trenumo razpoicZliive strokovne literature,

» posvetovanije s sedelave, ki imajo izkuSnje na tem podrodiu n z uporabo sistema,

e prakso preravnanriu s ststemom praksc za uporabo kirurSkega postopka in
paoperativne zd! %

Na splodno se vsadki zas! van; ko, 82 zac¢asno ostanejo v telesu in se odstranijo po

zadostni (kostri} zaceiitsi Vsadk: niso zasnovani za doigorofno nadomesdéanje kosti. V

primerih, Kjer mehansko podpiraio osteosinteze, je obitajno operativno obdobje vsadka

po pricakovaniih med 30 drevi in 6 meseck.

Odstranjevanje vsadkov

V primeru zapletov bo vsadek morda treba odstraniti. Za odstranjevanje uporabite
predviden: izvijaC. Zagotovite, da je izvijad/glava vijaka natanéno poravnan/-a v aksialni
smeri.

Pooperativha nega

Ob upostevanju individualnih stanj zZloma in zdruZ{jivosti pacienta je pomembno zagotoviti
ustrezno pooperalivrio razbremenitev osteosinteze v smisiu prilagoditvene atli
mobilizacijske stabilnosti (npr. z opornico infali imobitizacijo). Pooperafiviio je treba z
vsadki doseZeno fiksacijo obravnavati previdno, dokler se kost popoinoma ne zaceli.
Pacienti morajo strogo upostevati navodifa za nadalinje zdravijenje. ki jih podajo
zdravniki, da preprecijo $kodijivo obremenitev vsadkov. Zgodnja obremenitev lahko
poveda tveganje za razrahifjanje. premikanje ali ziom vsadkov.

Informacije o varnosti pri slikanju z magnetno resonanco (MR})

Pogoijno zdrudfiive z MR

| Z nekliniénim testiranjem je bilo dokazano, da so vsi obstojei vsadki Medartis i
pogojno vami za slikanje z magnetno resonanco, v skiadu z definicijo po standardu 1
ASTM F2503-23. Paciente je mogode vamo sfikati s sistemom MR, ki izpoinjujie
spodaj navedene pogoje. Neupo3tevanje pogojev lahko povzrodi telesne podkodbe

{ pacienta.

| Parameter | Pogoli uporabe/informacije
Jakost statitnega
netnegapola | 1ST-30T ]
Vrsta jedra | Vodik = ==
Usmerjenost
statiénega
magnetnega polja Horizortaing
; (Bo)
| Vrsia paaneta | Cirrions capriem
Najveéjl prostorski 157 20 T/m (2000 Giem)
|_gradient polia_ . 307 17 Tim {1700 Glem)
|_RF vzbujanje | Krozno potarizirano [CP)
Vrsta RF oddajne ] ; i
| tullave ) integrirana oddaina tuljava za celo telo

Vrsta RF sprejemne ! Uporabi se lahko katera koli !uf;a\a & amogela same
tuijave ._sprefem. o

Sistem MR (RF) |

naéini delovanja ali

| omeifitve

Normaini natin delovanja (vkijutno s FFOB)

| SAR za celc telo £ 2 Wikg in SAR za glave < 3,2 Wikg
. Opomba
i Med reliiniénim testiranjem so vsadki Medartis povzrodili
i maksimatni dvig temperature v vrednosti 147 £ 1.0 “Cpri
i 1,5 T za izmerjenc WB-SAR 2,1 £ 0,8 Wikg cziroma
{ maksimalni dvig termperature v vrednosti 5.5 £ 1,0 °C pri
i 3T za izmerjeno WB-SAR 2,1 £ 0.9 Wikg, v obeh primerin
i po 15 minulah neprekinjenega siikanja.
! Pad zgoraj apredefieniimi pogoji slikanja se pricakuje, da
i bodo vsadki Medarlis povzroditi maksimaini dvig
1 temperature 6.5 °C pri 3 T po 15 niirutah cziroma
i 54 °C po 7 minutah neprekinjenega slikanja.

Maksimalni SAR za
celo telo

i Siikajte do 30 minut z neprekinjeno RF izpostavijenostjoz ¢
{ enim ali ved zaporedfi pulzov MR-stikanja (skeniranje alf

| serifa). Gemur siedi 30-minutni premor pred nadafjevanjem
stxanja.

Trajanje slikanja in
&as Eakanja

Navodita, ki jih je
treba upostevati
pred, med in/all po
prelskavi z MRI

Med slikariem z MR je priporotijivo vidno in sfugno
spremijati pacienta, vkijuéno z verbaino komunikacio in
ohranjati nadzorovane pogoje (zdravnik aii posebej
uspuscbijena oseba se lahko takoj odzove na fizioloski
stres. ki ga povzrofi vroding). Ne stikajte pacientov s
siabde reguiacijo toplete ler zaznavanjem temperature ali
boieline.

Konfiguracija izklfuCene je siikanje pacientov z enim od naslednjin

naprave vsadrov:

- Perkutana namestitev vsadka (npr. K-Zice)

- Vet vsadkov v neposredni bliini (razdaia < 2 mm); to
viciuduie ziomijene vsadke. MoZro je slikanje kenstrukci}
vsadkov v neposrednem stiku {npr. konstrukcije plodtica-
vilak)

Artefakt na Kakovost MR-slike je lahko ogroZena, &e se cbmotje

magnetnoresonanéni | zanimanja nahaja toéno tam, kier je vsadek. Za

sliki kompenzacijo zaradi artefakta bo morda treba priiagoaitt

nekatere parametre slikanja

Pri nekliniénem testiranju se artefakt na MR-slii, ki ga

povzrot izdelek, obicaino razteza priblizne 29 mm od

vsadka, fe izvajamo slikanje z zaporedjem impulzov

gradientneqga ogmeva 1.5 T.
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s Vrednost SAR &im bolj zni2ajte, saj zniZanje vrednosti SAR mocno zmanj$a dvig
temperature, ki ga povzrodi RF segrevanje.

»  Uporabliajte zunanje hiajenje/prezratevanje, da pornagate znizati telesno
temperaturo.

VIl Ciséenje, razkuzevanje in sterilizacija
nesterilnih izdelkov

Vse vsadke in instrumente v sistemih APTUS, ki so dobavljeni NESTERILNI, je treba
pred veako uporabo odisttt, razkuiti in sterilizirati. To velja tudi za prvo uporabo po
dobavl. Pred pripravo 1@ freba odstraniti vso embalaZo.

Temeljitc Sidéenje in razkuZevanje sta kljuCnega pomena za udinkovito sterilizacijo.

Vsi sestaved def vsadka so namenieni za enkratno uporabo pri enem pacientu. Vsadke,
ki so bifi uporabljeni pri pacientu in odstranjer, je treba zavredi v skladu z lokalnimi
zahtevami. Uporaba pripomocka, ki je Ze bil uporabljen, fahko ogrozi strukturno
integriteto vsadkov infali povzrodi okvare pripomotka, kar fahko vodi v telesno poskodbo
pacienta. Poleg tega fahko uporaba vsadka, ki je Ze bil uporabljen. ustvari tveganje za
kontaminacijo, npr. Zaradi prenosa infektivnega materiala z enega pacienta na drugega.
To lahko vodi v telesno podkodbo pacienta ali uporabnika.

Vsadke, ki niso priSli v neposreden stik s pacientom, je mogo¢e ponovrio obdelati.
Vsadke, ki so prisli v neposreden stik s krvjo afi drugimi telesnimi teko¢inami oziroma je
na njih vidna kontaminacija, je treba loCeno odsstiti in razkuZiti, preden jih lahko postavite
nazaj v posodo/na pladenj za vsadke.

Uporabnikova cdgovomnost je. da zagotovi, da so vsadki ob uporabi popolnoma sterilni,
da za &isCenje/razkuZevanje in sterifizacijo uporabljate postopke za posamezne
pripomocke in izdelke, ki so ustrezrio poftjeni. da redno servisirate in pregledujete
uporabliene pripomocke (razkuZevalnik, sterilizator) ter da za vsak cike! zagotavijate
potrjene in/ali s strani proizvajalica priporoCene parametrs.

Prav tako je treba upostevati zakonske predpise. ki veljajo v vasi drzavi, in higienske
zahteve, ki veljgjo v bolnidnici To velja zlasti za razli¢na navodila za

uéinkovito deaktiviranje prionov.

Podrobna navodita za obdelavo/ponovno obdelavo medicinskih pripomod&kov so opisana
v bro3uri »Navodifa za CidCenje, razkuZevanie, sterilizacijo, pregled in vzdrZevanje
izdelkov Medartis«, ki jo je mogode prenesti s spletnega mesta ifiumedartis.com.

IX. Pritozbe in nezeleni dogodki

QO vsaki pritoZbi afi neZelenem dogodku, ki se zgodi v zvezi s pripomotkom, je freba
obvestiti proizvajaica in zadevni pristojni organ drZave, v Kateri ima uporabanik in/ali
pacient stalno prebivalisce.

X. Odstranjevanje
Kontaminiranega vsadka (s krvjo, tkivom ali drugimi ¢loveskimi tekocinami) ni doveljenc
ponovno uporabiti in je treba z njim ravnati v skladu z navodili boiniSnice. lzdelek je treba
odstraniti kot medicinski pripomodek v skladu s postopki bolnisnice.
XL Reference

ja uporabniska dc ija za nase izdelke je dodatno na volio na spletu na

naslednjl povezavi ifu.medartis.cor

— Kirurske tehnike
— Navodila za ravnanje s steriinimi ploééaml vijaki, §ézpan(amz in mstrumenu
— Navodifa za iSCenje, razkuzs sijo, pregled in vzdr I

— Navodila za sestavljanjelrazstavljanje

Za dodatne informacije se obmite neposredno na lokalnega predstavnika druzbe
Medartis, distribucijskega parinerja ali proizvajalca na navedenem nasiovu.

XIL. Simboli

L
1 Glejte navodila za uporabo.

Stevitka izdetka/referentna Stevilka

REF

Stevilka serije/serijska oznaka

LOT

SN

Serijska Stevikka

Nesteriino

izdelek za enkratno upovabc Ne
uporabljajte ponovno.

i lzdelek je namenjen za enkratno uporabo

| pri enem pactentu. Uporaba izdelka, ki je

! e bil uporabljen, lahko ogrozi strukturmo
integriteto pripomotka in/ali povzrogi
okvare pripomocka, kar lahko vodi v
telesno poskodbo pacienta.

| Ne sterilizirajte ponovno.

Ponovna sterifizacija lahko povzrodi, da
vsadki nisa sterilni inali ne ustrezajo
specifikacijam udinkovitosti injali se

{ spremenijo lastnost: mateniala. Pornovna

i steritizacija fahko prav tako ogrozi njirovo

| strukturno integriteto in/ali povzrogt
okvars. - o
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Sterilni izdelek Sterilizirano z obsevanjem

lzdeiek je bif predmet potijenega postopka
sterilizacife z obsevanjem in je dobavijen v
steriini ovojnini. Pred uporabo preverite
rok uporabe izdeika in potrdite integriteto
sterilne ovojnine. Ne uporabljajte izdelkov,
katerih steriina ovojnina je bila odprta ait
poskodovana, in jh iz cvojnine cdstranite
Sele neposredno pred uporabo. Ko je
steriina ovojnina odprta, izdefka ni
mogote ponovno steriliziratl. Sterilnost
pripomodka je treba zagotavijati ves €as.
Pripomotek je namenjen samo za i
enkratne uporabo in ga pod nobenim
pogacjem ne smete ponovno uporabiti,
Penovna uporaba ali ponovna sterfiizaciia
{npr. &id¢enje in ponevna sterilizacijay

ianxo ogrozi strukiurno integriteto i
pripomodia infali povzrodi okvarc
pripomolka, kar lahko vodi v telesno
poskodbo pacienta.

Sistem enojne slerine pregrade 2 notranjo
Zascitno ovejine

Ce je ovojnina poskodovana, pripomotka
ne uporabljajte.
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skupnosti/Evropski uniji
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| TriLock (tehnologija zaklepanja)
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HexaDrive

Veljia same za pripomocke ES razreda
tveganja | v sterilnem stanju, pripomocke
razreda | z merilno funkcijo, kirurSke
instrumente razreda | za ve&kratno

...uporabo ter pripomotke razredoy fain .

: Velja samo za pripomoZke ES razreda
| tveganja i.

UK
caA |

0086 |

Velja samo za pripomocke ZK razreda
tvegania | v steriinem stanju, pripomocke

. razreda | z merilino funkcijo ter pripomotke

razredov llain iib.

UK |
(] = | ;

Veija samo za pripomotke ZK razreda
tveganja .
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Izjava o omejitvi odgovornosti: Te informacije so namenjene predstavitvi portfelja
medicinskih pripomotkov druzbe Medartis. Kirurg se mora pri odlo&anju za uporabo
doloenega izdelka za zdravijenje doloéenega pacienta vedno zanesti na svojo lastno
strokovno Kliniéno prescjo. Druzba Medartis ne daje zdravstvenih nasvetov.
Pripomotki morda niso na voljo v vseh drzavah zaradi registracije in/ali medicinskih

praks.

V primeru dodatnih vprasanj se obmite na svojega predstavnika druzbe Medartis

i . Te informacije vsebujejo izdelke z oznako CE in‘ali UKCA. Vse
prikazane slike so namenjene le ponazoritvi in morda ne predstavijajo natanéno izdelka.
Samo za ZDA: Zvezni zakon omejuje prodajo tega pripomocka zdravniku ali pe njegovem

narotilu.

@ Medartis 2025. Vse v tem dokumentu je za3citeno z avtorskimi pravicami, blagovnimi
znamkami in drugimi pravicami intefektuatne lastnine, kot je smiseino. Ce ni drugade
navedeno, je vse navedeno last druZbe Medartis oziroma njenth pridruZenih druzb ali pa
ima druéba Medartis oziroma njene pridruZene druzbe ustrezne licence. Brez
predhodnega pisnega dovoifenja druzbe Medartis ni dovoijeno delne afi v celoti
redistribuirati, razmno2evati ali razkriti niGesar iz tega dokumenta.
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