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Gebrauchsanweisung

Norian Reinforced Fast Set Putty (Knochenersatzmaterial)

CRS-0300-FRP Norian Reinforced Fast Set Putty (Knochenersatzmaterial), 3 ml
CRS-0500-FRP  Norian Reinforced Fast Set Putty (Knochenersatzmaterial), 5 ml
CRS-1000-FRP  Norian Reinforced Fast Set Putty (Knochenersatzmaterial), 10 ml

Einflihrung

Norian Reinforced Fast Set Putty (Knochenersatzmaterial) ist ein formbarer Kno-
chenzement mit zusatzlichen Verstarkungsfasern, der bei Kérpertemperatur aushar-
tet. Dank der zusatzlichen Verstarkungsfasern ist Norian Reinforced Fast Set Putty
(Knochenersatzmaterial) gegen Rissbildung wahrend des Aushartens resistent*.
Norian Reinforced Fast Set Putty (Knochenersatzmaterial) wird in zwei Behaltern
geliefert. Der Mischbecher enthélt das Pulver (Kalziumphosphat mit resorbierbaren
Polylactid/Glykolid-Copolymerfasern) und die Losungsspritze enthalt die sterile
Losung (verdinntes Natriumphosphat mit Natriumhyaluronat).

Durch das Mischen der beiden Komponenten mit dem im Lieferumfang enthalte-
nen Spachtel in dem dazugehorigen Becher entsteht eine Spachtelmasse fur die
Wiederherstellung des kraniofazialen Skeletts.

Bei Korpertemperatur (37 °C) beginnt Norian Reinforced Fast Set Putty (Knochen-
ersatzmaterial) nach zwei Minuten fest zu werden und ist in etwa sechs Minuten
ausgehartet. Nach der vollsténdigen Aushartung bildet die Kalziumphosphat-Pha-
se der entstandenen Masse die mineralische Phase des Knochens nach. Norian
Reinforced Fast Set Putty (Knochenersatzmaterial) wird wahrend des Heilungspro-
zesses langsam resorbiert und durch Knochen ersetzt.

Wichtiger Hinweis fur medizinisches Fachpersonal und OP-Mitarbeiter: Vor Ge-
brauch die Gebrauchsanweisung und die Synthes Broschtre ,Wichtige Informati-
onen” genau durchlesen. Es ist unerlasslich, mit dem entsprechenden Operations-
verfahren eingehend vertraut zu sein.

* Daten im DePuy Synthes Datenarchiv (FRN Test #103 und FRN Test #82). Labor-
testergebnisse stimmen nicht unbedingt mit klinischen Ergebnissen tberein.

Material(ien)

Material(ien):

Karboniertes Apatit (Cas(PO4)3sOH) mit

2 % Poly(L-Laktid-co-Glykolid)-Fasern und
0,2 % Natriumhyaluronat

Norm(en):
Nicht zutreffend

Verwendungszweck
Norian Reinforced Fast Set Putty (Knochenersatzmaterial) ist fur die Reparatur und
Wiederherstellung des kraniofazialen Skeletts vorgesehen.

Indikationen

Norian Reinforced Fast Set Putty (Knochenersatzmaterial) eignet sich fur die Reparatur
oder Auffillung kraniofazialer Defekte und Kraniotomiespalten, wobei die Flache der
zu behebenden Defekte nicht groBer als 25 cm? sein darf. Norian Reinforced Fast Set
Putty (Knochenersatzmaterial) ist auch fir die Wiederherstellung von Knochenkontu-
ren des kraniofazialen Skeletts einschlieBlich der fronto-orbitalen Region indiziert.

Kontraindikationen

Norian Reinforced Fast Set Putty (Knochenersatzmaterial) ist bei Spinalanwendun-
gen kontraindiziert. Norian Reinforced Fast Set Putty (Knochenersatzmaterial) darf
bei manifesten Infektionen oder Infektionsverdacht nicht verwendet werden.

Norian Reinforced Fast Set Putty (Knochenersatzmaterial) darf nicht verwendet

werden bei:

— Patienten mit traumatischen offenen Verletzungen, die fur Infektionen pradispo-
niert sind

— Lasttragenden Anwendungen, wie z. B. das Temporomandibulargelenk oder die
Verankerung von enossalen Implantaten

— Regionen mit angrenzendem avaskuldrem Knochen oder Knochen, der das Im-
plantat nicht halten kann oder in dem es nicht verankert werden kann

— Patienten mit gesundheitlichen Beeintrachtigungen, die eine schlechte Wundhei-
lung zur Folge haben oder zu einer Zersetzung des Weichteilgewebes in der
Umgebung der Implantationsstelle fihren kdnnen (z. B. anormaler Kalziummeta-
bolismus, metabolische Knochenerkrankung, eine kirzlich aufgetretene, lokale,
unbehandelte Infektion, GefaBerkrankung oder schwere neurologische
Erkrankung, Infektion, Immundefekte oder systemische Erkrankungen)

— Patienten in einem Alter, in dem das Wachstum von Schadel und Gesicht noch

nicht abgeschlossen ist

Sinusverédung

Vorgesehene Anwender

Dieses Produkt ist fur den Einsatz durch qualifiziertes medizinisches Fachpersonal
wie z. B. Schadel-, Kiefer- und Gesichtschirurgen und Neurochirurgen,
OP-Mitarbeiter sowie an der Vorbereitung des Produkts beteiligtes Fachpersonal
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bestimmt. Alle Personen, die das Produkt nutzen, sollten mit dem Verwendungs-
zweck der Produkte, den anwendbaren Operationsverfahren und der Broschure
L, Wichtige Informationen” von Synthes eingehend vertraut sein.

Leistungsmerkmale des Produkts

Synthes hat die Leistungsfahigkeit und Sicherheit aller Varianten von Norian Rein-
forced Fast Set Putty (Knochenersatzmaterial) ermittelt und bestétigt, dass es sich
dabei um Medizinprodukte zur Wiederherstellung von Knochenkonturen des kra-
niofazialen Skeletts einschlieBlich der fronto-orbitalen Region auf dem heutigen
Stand der Technik handelt, wenn sie gemaB der jeweiligen Gebrauchsanweisung
und Kennzeichnung verwendet werden.

Mégliche Nebenwirkungen

- Schmerzen

- Systemische Infektion/Sepsis

— Schaden an lebenswichtigen Organen/umgebenden Strukturen

— Ausheilung in Fehlstellung / Pseudarthrose

- Im Allgemeinen wird die gute Gewebeaufnahmefahigkeit resorbierbarer Implan-
tate aus dem Copolymer Poly(L-Laktid-co-Glykolid) durch experimentelle und
klinische Daten unterstutzt. Dennoch sind die folgenden Komplikationen mog-
lich: Fragmentverschiebung als Folge des Einsatzes bei ungeeigneten Indikatio-
nen und Fremdkorperreaktionen.

Magliche allgemeine Komplikationen bedingt durch invasive Chirurgie, einschlieBlich:

— Probleme infolge der Anasthesie und Patientenlagerung (z. B. Ubelkeit, Erbrechen,
neurologische Beeintrachtigungen usw.)

— Thrombose, Embolie oder Verletzung anderer kritischer Strukturen einschlieBlich
BlutgefaBe

— Neurovaskulére Verletzungen durch chirurgisches Trauma

- UberméBige Blutung

— Allergische Reaktionen

— Entziindungsreaktionen

— Infektionen kénnen zum Scheitern des Verfahrens fuhren

- Beschadigung von Weichgewebe einschlieBlich Schwellungen

— Abnormale Narbenbildung

— Funktionsbeeintrachtigung des Bewegungsapparats, Schmerzen

Steriles Produkt

STERlLE Sterilisiert durch Gammabestrahlung

(Norian Reinforced Pulverkomponente).

STERlLE Sterilisiert mit aseptischen Techniken

(Norian Reinforced Losungskomponente).

STERILE Sterilisiert mit Ethylenoxid

(Nur AuBenseite der Losungsspritze).

- Norian Reinforced Fast Set Putty (Knochenersatzmaterial) wird steril geliefert.

— Die Produkte in der Originalverpackung aufbewahren und erst unmittelbar

vor der Verwendung aus der Schutzverpackung entnehmen.

Vor der Verwendung das Verfallsdatum des Produkts kontrollieren und die

Unversehrtheit der sterilen Verpackung tberprifen.

— Nicht verwenden, wenn die Packung beschadigt ist oder die Sterilbarriere beein-
trachtigt wurde. Bei der Entnahme des Implantats aus der Verpackung strikt die
Vorschriften beztglich Asepsis beachten.

@ Nicht erneut sterilisieren

— Dieses Produkt ist fir den einmaligen Gebrauch bestimmt und darf nicht wieder-
verwendet werden. Die Wiederverwendung oder Wiederaufbereitung (z. B.
Reinigung und/oder erneute Sterilisation) kann die Sterilitat oder Integritat des
Produkts beeintrachtigen, was zu Infektion, Produktversagen und/oder Konta-
mination fuhren kann.

Einmalprodukt
@ Nicht wiederverwenden.

— Dieses Produkt ist fir den einmaligen Gebrauch bestimmt und darf nicht wieder-
verwendet werden. Die Wiederverwendung oder Wiederaufbereitung (z. B.
Reinigung  und/oder  erneute  Sterilisation)  kann  die  Sterilitat
oder Integritat des Produkts beeintrachtigen, was zu Infektion, Produktversagen
und/oder Kontamination fuhren kann.

— Der Inhalt einer geodffneten oder beschadigten Schutzverpackung darf nicht
mehr verwendet und muss zerstért werden.
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— Sobald die Verpackung ge6ffnet wurde, muss der Inhalt umgehend verwendet
werden. Unbenutzte Teile, Bruchstlcke oder verdnderte Teile mussen in einem
genehmigten Bioabfallbehalter entsorgt werden.

— Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

— Norian Reinforced Fast Set Putty (Knochenersatzmaterial) darf nicht in Kombina-
tion mit hydrophilen Materialien verwendet werden.

— Kenntnisse zum Gebrauch von Knochenersatzmaterial fur das Auffillen von
Knochendefekten und dem Gebrauch von Norian Reinforced Fast Set Putty
(Knochenersatzmaterial) sind vor der Behandlung erforderlich.

— Die GroBe oder Art des Hohlraums oder Defekts kann mehr als eine Packung
erfordern. Wenn dies der Fall ist, muss das gesamte Volumen von Norian Rein-
forced Fast Set Putty (Knochenersatzmaterial), das in diesen Hohlraum oder
Defekt implantiert wird, innerhalb von zwei Minuten ab dem Moment, an dem
die Implantation von Norian Reinforced Fast Set Putty (Knochenersatzmaterial)
aus der ersten Verpackung beginnt, eingebracht werden. Wird der erste Norian
Reinforced Fast Set Putty (Knochenersatzmaterial) nach Ablauf dieses Zwei-
Minuten-Zeitraums manipuliert, kann das Konstrukt beschéadigt werden.

— Da die Materialien rontgendicht sind, werden Anomalien eventuell nicht
erkannt.

— Norian Reinforced Fast Set Putty (Knochenersatzmaterial) weist nach dem
Mischen der Komponenten einen physiologischen pH-Wert auf, Mischbecher,
Spatel und Spritzenkomponenten kénnen jedoch unabhangige Reizstoffe sein.
Beim Reinigen der Komponenten sind chirurgische Handschuhe und Schutzbrille
zu tragen. Bei Verschlucken oder Einatmen der Komponenten arztlichen Rat
einholen. Nach Haut- oder Augenkontakt wie folgt vorgehen und im Falle von
Reizungen einen Arzt aufsuchen:

— Hautexposition: Den betroffenen Bereich mit Seife und Wasser waschen.
— Augenexposition: Grindlich mit flieBendem Wasser aussplen.

— Nicht verwendetes Norian Reinforced Fast Set Putty (Knochenersatzmaterial)
muss entsorgt werden. Vor dem Entsorgen des Materials die Komponenten ge-
maB Gebrauchsanweisung anmischen, um einen neutralen pH-Wert zu erhalten.

— Norian Reinforced Fast Set Putty (Knochenersatzmaterial) sollte innerhalb von
zwei Minuten nach dem Anmischen eingebracht werden.

— Die Wirkung einer schichtweisen Auftragung von Norian Reinforced Fast Set
Putty (Knochenersatzmaterial) ist nicht bekannt.

— Komponenten vor dem Einsatz zu einer homogenen Spachtelmasse vermischen.

- Uberschiissiges Material aus angrenzendem Weichteilgewebe entfernen.

— Nicht bei jedem chirurgischen Eingriff wird ein erfolgreiches Ergebnis erzielt.
Wenn eine erneute Operation erforderlich ist, muss das Produkt entfernt und
der umgebende Knochen neu darauf bewertet werden, ob er noch tragféhig ist.

— Bei Defekten mit einer GroBe von 4 cm2 oder mehr wird empfohlen, zwecks
Vermeidung einer postoperativen Akkumulation von WundflUssigkeit eine ge-
schlossene Absaugung oder Drainage einzuplanen.

— Uberschissige Flussigkeiten im Operationsfeld kénnen zu einer Fehlfunktion des
Produkts fiihren (z. B. Auswaschen vor der Aushartung).

— Bei der Anwendung von Norian Reinforced Fast Set Putty (Knochenersatzmate-
rial) kann Material in benachbartes Weichteilgewebe gelangen. Der Chirurg soll-
te die Extrusion minimieren, indem er die Implantation von Norian Reinforced
Fast Set Putty (Knochenersatzmaterial) beobachtet und den Uberschissigen
Zement, wenn moglich, entfernt. Zur Wirkung der Extrusion bei kraniofazialen
Anwendungen wurden noch keine Angaben gemacht.

— Die Komponenten von Norian Reinforced Fast Set Putty (Knochenersatzmaterial)
sollten vor dem Mischen auf 18 °C bis 23 °C gebracht werden.

— Wahrend der 6-minUtigen Aushartungszeit bei Kérpertemperatur (37 °C) keine
Manipulationen in situ vornehmen.

— Die Defektstelle nicht tberfullen.

— Norian Reinforced Fast Set Putty (Knochenersatzmaterial) nicht mit anderen Sub-
stanzen vermischen.

— Waéhrend der Operation keine Bohrung an Norian Reinforced Fast Set Putty
(Knochenersatzmaterial) vornehmen.

— Der nicht verwendete Inhalt gedffneter Packungen darf nicht erneut sterilisiert
werden, sondern ist zu entsorgen.

— Die erneute Sterilisation von Norian Reinforced Fast Set Putty (Knochenersatz-
material) kann dazu fiihren, dass das Produkt unsteril ist und/oder die mechani-
schen Eigenschaften nicht erfullt.

Eine zusatzliche mechanische Unterstiitzung (z. B. Fixateure wie Synthes Maschen-

platten aus Titan) kann nach Ermessen des Chirurgen verwendet werden, um

zusatzliche Stabilitat und Schutz vor einer moglichen erneuten Verletzung zu bie-

ten. Bitte die Gebrauchsanweisung fir das Produkt mit den vollstandigen

Informationen zu Indikationen, Kontraindikationen, Warnungen und Vorsichts-

mafBnahmen beachten.

Die Wirkung von Norian Reinforced Fast Set Putty (Knochenersatzmaterial) auf

Patienten mit den folgenden Indikationen oder Erkrankungen ist nicht bekannt:

— Patienten, die wéhrend der Rekonvaleszenz eine vorgeschriebene Behandlung
nicht einhalten kénnen oder wollen, z. B. Drogen- oder Alkoholabhdngige.

— Defekte durch angeborene Fehlbildungen

— Belegte Nierenerkrankung

— Rekonstruktion oder Augmentation des Alveolarkamms
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— Segmenttransplantat mit interpositioneller Osteotomie

- Schwangerschaft/Stillzeit

— Kardiovaskulare Erkrankung, die eine elektive Operation ausschlie3t

— Defekte und Frakturen im den malaren und mentalen Bereichen, Rekonstruktion
oder Augmentation des Kieferkammes, Verankerung von enossalen Implantaten
oder Frakturstabilisierung und Segmenttransplantat mit interpositioneller
Osteotomie

— Patienten, bei denen eine Chemo- oder Strahlentherapie an der Implantations-
stelle oder in der direkten Umgebung durchgefihrt wurde oder geplant ist.

— In Kombination mit Knochen, Muskeltransplantaten, Dura, Faszien, Bauchfett,
Acryl, Silikon oder Polymer, die nicht im Rahmen des Norian Reinforced Fast Set
Putty (Knochenersatzmaterial) Implantats geliefert werden.

— Intradurale Applikation

MRT-Umgebung

Norian Reinforced Fast Set Putty (Knochenersatzmaterial) ist nicht-metallischen
anorganischen Ursprungs. Dieses Material ist von Natur aus diamagnetisch und
kann nicht aufgewarmt werden oder als Antenne wirken, weder wenn Patienten in
den MRT-Magneten eingebracht werden, noch wahrend der MRT-Untersuchung.
Chirurgen haben die Wahl, Norian Reinforced Fast Set Putty (Knochenersatzmate-
rial) in Kombination mit zusétzlicher mechanischer Untersttitzung (d. h. Fixations-
materialien wie Synthes Maschenplatten aus Titan) zu verwenden. In diesen
klinischen Situationen bitte zusatzliche Anweisungen oder Informationen, die fur
eine sichere Verwendung in der MRT-Umgebung unerlasslich sind, der Etikettie-
rung des entsprechenden Produkts entnehmen.

Handhabung/spezielle Anwendungshinweise

Norian Reinforced Fast Set Putty (Knochenersatzmaterial) wird steril und nicht-
pyrogen geliefert. Produkte unter Anwendung aseptischer Techniken aus der Ver-
packung nehmen.

Norian Reinforced Fast Set Putty (Knochenersatzmaterial) besteht aus zwei Kom-
ponenten; der Mischbecher halt die sterile Pulverkomponente. Die aseptische ge-
filterte Losungskomponente befindet sich in Losungsspritzen (,,Losungsspritze”).
Die Packung erst unmittelbar vor Gebrauch 6ffnen. Die Verpackung vor Verwen-
dung des sterilen Knochenersatzmaterials auf Beschadigungen tberprifen, da
diese die Sterilitat beeintrachtigen kénnen. Der nicht verwendete Inhalt einer ge-
offneten Packung darf nicht erneut sterilisiert werden und ist zu entsorgen. Dies
gilt sowohl bei gedffneter innerer Primérverpackung als auch bei gedffneter duBBe-
rer Sekundarverpackung.

Das Norian Reinforced Fast Set Putty (Knochenersatzmaterial) nach Ablauf des
aufgedruckten Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Vor der Verwendung des Norian Reinforced Fast Set Putty (Knochenersatzmateri-
als) muss der Chirurg einen praoperativen Plan entwickeln. Voraussetzung dafur
sind Kenntnisse der Technik und Ablaufe sowie eine Einschatzung der fur die Auf-
fullung des Defekts erforderlichen Menge Norian Reinforced Fast Set Putty
(Knochenersatzmaterials).

Implantationsstelle vorbereiten

- Blutgerinnsel und Gewebefragmente durch Ausspulen oder Absaugen entfer-
nen. Akute Blutungen kontrollieren.

— Den Defekt durch Verdichten des Spongiosaknochens mit einer Kurette, einem
Elevatorium oder einem vergleichbaren Instrument vorbereiten.

Eventuell verwendeter Knochenwachs oder Gelfoam muss vor dem Einbringen

von Norian Reinforced Fast Set Putty (Knochenersatzmaterial) entfernt werden.

Komponenten mischen
— Die Schale mit dem Mischbecher und die Schale mit der Losungsspritze unter
Anwendung aseptischer Techniken in das sterile Feld Ubertragen.

Wichtig: Die Schale mit dem Produkt kann nicht mehr eingelagert werden, nach-
dem der duBere Beutel gedffnet wurde.

Wichtig: Die Komponenten von Norian Reinforced Fast Set Putty (Knochenersatz-
material) sollten vor dem Mischen auf 18 °C bis 23 °C gebracht werden.

— Wenn die Implantationsstelle bereit ist, die Materialien fir das Mischen vorbe-
reiten. Den Becher aus der Schale nehmen, auf eine harte Oberflache klopfen
und die Abdeckung langsam abziehen, um das Pulver freizulegen. Darauf ach-
ten, dass kein Pulver verschittet wird.

— Die Spritze aus der Schale nehmen und die Flussigkeit auf das Pulver geben;
dabei muss die gesamte FlUssigkeit aus der Spritze entfernt werden.

— Die Pulver- und Flussigkomponenten je nach Volumen 45 bis 90 Sekunden lang
unter Verwendung des mitgelieferten Spatels mischen. An den Seiten des
Bechers entlang streichen, um das gesamte Pulver in die Mischung zu integrie-
ren. Die Komponenten mussen vollstandig zu einer homogenen Spachtelmasse
vermischt sein.
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Material implantieren und konturieren
— Die Spachtelmasse mit Hilfe des Spachtels oder von Hand sofort an der Operati-
onsstelle einbringen. Die Spachtelmasse von Hand mit einem befeuchteten be-
handschuhten Finger oder einem chirurgischen Instrument konturieren.

— Alle Konturierungen innerhalb von zwei Minuten nach der Implantation vornehmen.

— Norian Reinforced Fast Set Putty (Knochenersatzmaterial) bleibt bei Raumtem-
peratur (18 °C — 23 °C) 2 Minuten lang formbar. Wenn zwei Minuten verstrichen
sind, muss die verbleibende, nicht implantierte Spachtelmasse entsorgt werden.

— Die Implantation des Materials sollte unter direkter Sicht oder Echtzeit-
Bildverstarkung erfolgen.

— Den Hohlraum vollstandig auffullen. Die Fillung in mehrfachen Ansichten
Uberprufen.

- Uberschissiges Implantatmaterial entfernen.

Chirurgen haben die Wahl, Norian Reinforced Fast Set Putty (Knochenersatzmate-
rial) in Kombination mit zusatzlicher mechanischer Unterstiitzung (d. h. Fixations-
materialien wie Synthes Maschenplatten aus Titan) zu verwenden. In diesen klini-
schen Situationen bitte die Gebrauchsanweisung fur das Produkt mit den
vollstandigen Informationen zu Indikationen, Kontraindikationen, Warnungen und
VorsichtsmaBnahmen beachten.

Fast Set Putty ausharten lassen

Die schnellhartende Spachtelmasse hartet bei normaler Kérpertemperatur (37 °C)
innerhalb von sechs Minuten aus. Wahrend der 6-minUtigen Aushartungsphase
die Spachtelmasse tropfenweise mit warmem Wasser spulen. Den Zement wah-
rend der Aushartungsphase unberthrt lassen, um das Entstehen von Briichen und/
oder Rissen zu vermeiden.

Norian Reinforced Fast Set Putty (Knochenersatzmaterial) bleibt bei Raumtempera-
tur (18 °C — 23 °C) 2 Minuten lang formbar. Wenn zwei Minuten verstrichen sind,
muss die verbleibende, nicht implantierte Spachtelmasse entsorgt werden. Die
Implantation des Materials sollte unter direkter Sicht oder Echtzeit-Bildverstarkung
erfolgen. Den Hohlraum vollstdndig auffillen. Die Fullung in mehrfachen
Ansichten Uberprufen.

Nicht verwendetes Material entsorgen.

Aushaértezeit

24 Stunden bei Korpertemperatur, 37 °C: Norian Reinforced Fast Set Putty
(Knochenersatzmaterial) erreicht seine endguiltige Kompressionsfestigkeit innerhalb
von 24 Stunden.

Implantatentfernung
Norian Reinforced Fast Set Putty (Knochenersatzmaterial) ist zur dauerhaften Implan-
tation vorgesehen und sollte daher nach der Implantation nicht entfernt werden.

Verwendung mit anderen Medizinprodukten
Synthes hat die Kompatibilitat mit Medizinprodukten anderer Hersteller nicht ge-
praft und Ubernimmt in solchen Fallen keine Haftung.

Fehlerbehebung

Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im Zusammenhang mit dem Produkt ereig-
net hat, muss dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in
dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

Entsorgung

Durch Blut, Gewebe und/oder Korperflissigkeiten und -substanzen verunreinigte
Synthes Implantate dirfen unter keinen Umstéanden wiederverwendet werden und
sind in Ubereinstimmung mit den Richtlinien und Vorschriften der Klinik zu entsorgen.
Die Produkte sind geméB den Krankenhausrichtlinien als klinischer Abfall zu
entsorgen.

Produktspezifische Hinweise zur Lagerung und Handhabung

Das sterile Knochenersatzmaterial in der Schutzverpackung an einem trockenen
Ort bei 5 °C-25 °C lagern. Bei einer Exposition wahrend des Transports kann die-
ser Bereich iberschritten werden.

25°C
Temperaturgrenzen
5°C

e
I Vor Sonneneinstrahlung schiitzen

Vor Nasse schiitzen

N2
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Weitere Anwendungshinweise
Weitere Informationen sind von lhrem zustandigen Synthes-Vertreter erhaltlich.

Bedeutung der Symbole

Bestellnummer
Chargennummer
“ Hersteller

g Verfallsdatum

@ Bei beschadigter Verpackung das Produkt nicht verwenden

Steril

0123 Benannte Stelle

Derzeit sind nicht alle Produkte in allen Markten erhaltlich.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11

Fax: +41 61 965 66 00
www.jnjmedicaldevices.com
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