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ADVANCED ORTHOPAEDIC SOLUTIONS

STRUMENTI MHUX STERILI LI JINTUZAW
DARBA BISS TA' AOS

Q@ ®

STRUMENTI RIUTILIZZABBLI TA' AOS

L ®

ISTRUZZJONWIET GHALL-UZU
lI-Ligi Federali tillimita dan l-apparat sabiex jinbiegh minn tabib jew fuq
ordni tieghu

DESKRIZZJONI TAL-APPARAT

L-ISTRUMENTI MHUX STERILI LI JINTUZAW DARBA BISS TA' AOS
huma kollezzjoni ta' strumenti mhux sterili li jintuzaw darba biss iddisinjati
sabiex jassistu fl-impjantazzjoni kirurgika ta' sistemi ta' impjanti ortopedici
ta' AOS. Huma jehtiegu li jigu mnaddfa u sterilizzati gabel I-uzu. L-
ISTRUMENTI MHUX STERILI LI JINTUZAW DARBA BISS TA' AOS
bhat-trapani, reamers, punti ta' kuntatt, pinnijiet gwidi u wajers, drajvers,
ghantijiet, estratturi, u mudelli, ghandhom karatteristici tad-disinn
kumplessi li ma jifilhux I-uzu ripetut, u ghalhekk ghandhom jintremew
wara li jintuzaw.

L-ISTRUMENTI RIUTILIZZABBLI TA' AOS huma kollezzjoni ta' strumenti
mhux sterili, riutilizzabbli ddisinjati sabiex jassistu fl-impjantazzjoni
kirurgika ta' diversi sistemi ta' impjanti ortopedici ta' AOS. Huma jehtiegu
li jigu mnaddfa u sterilizzati gabel I-uzu. L-ISTRUMENTI RIUTILIZZABBLI
TA' AOS, bhal gwidi ghat-trapan, wrenches, ghantijiet tat-trapan,
otturaturi, adattaturi, u trejs ta' sterilizzazzjoni, huma strumenti ortopedici
li jservu fit-tul iddisinjati sabiex ikunu soggetti ghal uzi multipli u
pprocessar ripetut.

INDIKAZZJONIJIET GHALL-UZU

It-trapani u r-reamers huma indikati sabiex jaghmlu togob fl-ghadam, billi
jitgabbdu ma' trapan tal-elettriku kirurgiku. Punt ta' kuntatt huwa indikat
sabiex jiffacilita t-torque tal-inserzjoni tal-viti minn go togba pilota. Pinn
gwida jew wajer huma indikati ghall-fissazzjoni temporanja tal-frattura tal-
ghadam wagt il-pro¢ess ta' impjantazzjoni jew I-ippjanar ta' tgeghid ta' vit
gabel l-uzu ta' trapan b'kunnuli jew vit b'kannuli. Id-drajvers huma indikati
sabiex jissikkaw jew ihollu I-viti u I-bolts. Ghant huwa indikat sabiex johlog
kanal minghajr xkiel fi hdan it-tessut I-artab li minnu jista' jiddahhal u/jew
jigi impjantat komponent. Estrattur huwa indikat sabiex jassisti fit-tnehhija
ta' impjant. Mudell huwa indikat sabiex jassisti bil-kontorni ta' pjastri
ortopedic¢i ma' profili tal-ghadam.

Gwida ghat-trapan tippermetti t-trapani sabiex jolqtu trajettorja minn gol-
kortic¢i tal-ghadma u I-musmar. Ir-wrenches huma mahsubin ghall-issikkar
jew illaxkar tal-boltijiet. Otturatur huwa mahsub sabiex jghin fl-avvanz ta'
wajer gwida lura fil-kanal tal-ghadma hekk kif reamer tax-xaft ikun ged
jingibed 'il barra mill-pazjent. L-adattaturi huma mahsuba sabiex jadattaw
u jikkollegaw konnessjonijiet standard tat-taghmir kirurgiku. It-trejs ta'
sterilizzazzjoni huma mahsuba ghat-trasport, hazna, u sterilizzazzjoni ta'
apparati medic¢i impjantabbli u strumenti kirurgici li ghalihom gew
iddisinjati.

KONTRAINDIKAZZJONWUJIET

M'hemm I|-ebda kontraindikazzjoni ghall-uzu tal-ISTRUMENTI MHUX
STERILI LI JINTUZAW DARBA BISS TA' AOS jew I-ISTRUMENTI
RIUTILIZZABBLI TA' AOS.
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TWISSUIET

L-ISTRUMENTI MHUX STERILI LI JINTUZAW DARBA BISS TA' AOS
iridu jitnaddfu u jigu sterilizzati gabel I-uzu. Irreferi ghat-tagsima TINDIF U
DIZINFEZZJONI ghal aktar informazzjoni.

L-istrumenti li jintuzaw darba biss iridu jitnaddaf b'mod separat mill-
apparat mahmug.

L-ISTRUMENTI MHUX STERILI LI JINTUZAW DARBA BISS TA' AOS
iridu jintremew b'mod adegwat wara li jintuzaw. L-ISTRUMENTI MHUX
STERILI LI JINTUZAW DARBA BISS TA' AOS mahmugin ghandhom
jintremew f'recipjenti tal-iskart ta' periklu bijologiku xierqa. Oggetti li
jaqtghu ghandhom jitpoggew f'kontenitur ghall-oggetti li jagtghu xieraq
ittikkettat ghall-iskart ta' periklu bijologiku.

L-ISTRUMENTI RIUTILIZZABBLI TA' AOS ghandhom jitnaddfu u jigu
sterilizzati gabel l-uzu jew |-uzu mill-gdid. Irreferi ghat-tagsima TINDIF U
DIZINFEZZJONI ghal aktar informazzjoni. Huwa rakkomandat |i |-
istrumenti mahmugin jigu riproc¢essati fi zmien massimu ta' saghtejn mill-
uzu. Fil-punt tal-uzu, l-istrumenti mahmugin ghandhom jitnehhew mit-trejs
u jixxarrbu sabiex it-trab ma jithalliex jinxef gabel it-trasportazzjoni lejn iz-
zona tar-riprocessar ghall-proceduri tat-tindif. It-tghaddis gewwa
soluzzjonijiet enzimatici jiffacilita t-tindif, b'mod specjali f'apparat
b'karatteristi¢i kumplessi u b'zoni li diffi¢li jintlahqu (il-lumens, e¢¢.). Dawn
is-soluzzjonijiet enzimatici u kif ukoll sprejs tal-fowm enzimatici jkissru I-
materja tal-proteini u jipprevjenu milli d-demm u I-materji b'bazi ta' proteini
jinxfu fuq l-apparat. L-istruzzjonijiet tal-manifattur ghall-preparazzjoni u I-
uzu ta' dawn is-soluzzjonijiet ghandhom jigu segwiti b’'mod rigoruz. L-
apparati ghandhom jinzammu u jigu trasportati gewwa apparat li ma
jittaggabx sabiex tigi zgurata s-sigurta. Tnaddafx strumenti mahmugin
wagqt li jkunu fil-kaxxi jew fit-trejs. Kaxxi u trejs tal-istrument huma
kkunsidrati bhala apparat riutilizzabbli. It-trejs ghandhom jigu spezzjonati
ghal xi trab vizibbli u ghandhom jitnaddfu gabel ma jintuzaw.

L-ipprocessar ripetut ftit li xejn ghandu effett fuq I-ISTRUMENTI
RIUTILIZZABBLI TA' AOS. It-tmiem tal-hajja huwa normalment
iddeterminat mit-tkaghbir u mill-hsara minhabba I-uzu mahsub tieghu.
Irreferi ghat-tagsima SPEZZJONI ghal aktar informazzjoni. Meta tarmi I-
ISTRUMENTI RIUTILIZZABBLI TA' AOS, uza r-reCipjenti tal-iskart ta'
periklu bijologiku x-xierga. Oggetti li jagtghu ghandhom jitpoggew
f'kontenitur ghall-oggetti li jagtghu xieraq ittikkettat ghall-iskart ta' periklu
bijologiku.

L-ISTRUMENTI MHUX STERILI LI JINTUZAW DARBA BISS TA' AOS u
[-ISTRUMENTI RIUTILIZZABBLI TA' AOS gew iddisinjati u evalwati
sabiex jintuzaw mas-sistemi ta' impjanti ortopedici ta' AOS korrispondenti
ghalihom biss. Tuzax l-apparat ta’' AOS ma' kwalunkwe sistema ta'
impjant ortopediku ohra ghajr ghas-sistema ta' AOS li ghaliha gie
ddisinjat. L-uzu tal-apparat ta' AOS ma' kwalunkwe sistema ta' impjant
ortopediku ohra ghajr ghas-sistema ta' AOS indikata huwa kkunsidrat
bhala uzu mhux skont it-tikketta u jista' jwassal sabiex il-pazjent iwegga'.

L-ISTRUMENTI MHUX STERILI LI JINTUZAW DARBA BISS TA' AOS u
[-ISTRUMENTI RIUTILIZZABBLI TA' AOS huma mahsuba sabiex
jintuzaw fis-sala tal-operazzjonijiet ghall-impjantazzjoni kirurgika tal-
apparati medici impjantabbli ta' AOS biss. Mhumiex mahsuba sabiex
jintuzaw waqt I-ittestjar dijanjostiku u ma gewx ivvalidati sabiex jintuzaw
fl-ambjent tar-RM.

AVVENIMENTI AVVERSI

M'hemm I-ebda avveniment avvers assocjat mal-uzu tal-ISTRUMENTI
MHUX STERILI LI JINTUZAW DARBA BISS TA' AOS jew I-ISTRUMENTI
RIUTILIZZABBLI TA' AOS.

TINDIF U DIZINFEZZJONI

Jekk huwa possibbli, il-pro¢edura tat-TINDIF BIL-MAGNA
(AWTOMATIZZAT) (Apparat ta' Tindif u Dizinfezzjoni) ghandha tigi uzata
ghat-tindif u d-dizinfezzjoni tal-istrumenti. ll-pro¢edura tat-TINDIF
MANWALI ghandha tintuza biss jekk ma tkunx disponibbli pro¢edura
awtomatizzata; f'dan il-kaz, ghandhom jigu kkunsidrati l-efficjenza u r-
riproducibbilita hafna iktar baxxi tal-pro¢edura tat-TINDIF MANWALI. It-
tindif manwali jaf jehtieg validazzjoni fuq il-post min-naha tal-facilita tal-
kura tas-sahha u |-pro¢eduri x-xierqga ghandhom jigu stabbiliti sabiex jigi
evitat il-fattur tal-varjabbilita umana. ll-passi tat-TINDIF PRELIMINARI
ghandhom jitwettqu ghal kwalunkwe tip ta' pro¢edura tat-tindif ghall-
ISTRUMENTI RIUTILIZZABBLI TA' AOS. Ghat-tindif tal-ISTRUMENTI
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MHUX STERILI LI JINTUZAW DARBA BISS TA' AOS, huwa bizzejjed li
tintuza I-pro¢edura tat-TINDIF BIL-MAGNA (AWTOMATIZZAT) minghajr
il-htiega li jitwettqu I-passi tat-tindif preliminari.

GHAZLA TAD-DETERGENT
Ikkunsidra I-punti li gejjin meta tigi biex taghzel id-detergent tat-tindif:

L-adattabbilita tal-agent tat-tindif ghal tindif ultrasoniku (minghajr I-
izvilupp ta' raghwa).

Il-kompatibbilta tal-agent tat-tindif mal-istrumenti. AOS tirrakkomanda
l-uzu ta' agenti tat-tindif b'pH newtrali jew enzimatici. L-agenti alkalini
jistghu jintuzaw sabiex inaddfu I-apparat f'pajjizi fejn huwa mehtieg
bil-ligi jew mill-ordinanza lokali, jew fejn hemm thassib ta' mard
prijoniku bhall-Encefalopatija Spongiformi Trazmissibbli (TSE) jew il-
marda ta' Creutzfeldt - Jakob (CJD) (japplika biss barra mill-Istati
Uniti). Advanced Orthopaedic Solutions ma tirrakkomandax I-uzu ta'
xi ditta spedifika ta' agent tat-tindif. Gew uzati I-Enzol® u n-
neodisher® MediClean forte matul il-validazzjoni ta' dawn I-
istruzzjonijiet. Imxi mal-istruzzjonijiet tal-manifattur tad-detergent f'dak
li ghandu x'jagsam man-newtralizzazzjoni u I-process ta' wara t-
tlahlin.

Imxi mal-istruzzjonijiet tal-manifattur tad-detergent dwar il-kon¢entrazzjoni
tal-uzu u t-temperatura kemm ghat-tindif manwali u kif ukoll ghal dak
awtomatizzat. Uza biss soluzzjonijiet li ghadhom kif gew ippreparati u kif
ukoll ilma purifikat/purifikat hafna ghall-ingas ghall-ahhar tlahliha, u
¢arruta ratba bi ftit tnietex u/jew arja ta' grad mediku ghat-tnixxif,
rispettivament.

T

1

IN

DIF PRELIMINARI

Nehhi I-hmieg zejjed mill-apparat, specjalment fiz-zoni fejn hemm
gunturi u xquq, billi thaddaf I-u¢uh bi sponza jew xkupilja taht iima
gieri kiesah jew b'wipe minghajr tnietex u mhux riutilizzabbli ghal mill-
ingas minuta 1.

Lahlah l-apparat ghal mill-ingas minuta 1 taht ilma gieri tal-vit
(temperatura < 35 °C/95 °F). Ghandha tinghata attenzjoni specjali lil-
lumens, guntura, xquqg u zoni ohra li difficli jintlahqu.

Ghaddas |-apparat f'soluzzjoni tat-tindif gewwa banju ultrasoniku.
Wagqt li jkun mghaddas fis-soluzzjoni, oghrok I-apparat ghal mill-ingas
2 minuti permezz ta' xkupilja b'lanzit artab. Ghandha tinghata
attenzjoni specjali lil-lumens, gunturi, xquqg u Zzoni ofra li difficli
jintlahqu. ll-lumens ghandu jinghorok b'gisien ta' lanzit b'dijametru u
tul xieraq ghal dak il-lumen partikolari. Attwa I-partijiet li jiccaqalqu
ghal mill-ingas (5) darbiet matul it-taghdis, kif applikabbli.

Wara li toghrok, ixghel I-energija ultrasonika u xarrab u ssonika ghal
10 minuti fminimu ta' 40£5 kHz. Zgura li l-apparat jinsabu fil-
pozizzjoni miftuha u li Ilumens jaghmel kuntatt shifh mas-soluzzjoni
tat-tindif wagqt li tkun qed ixxarrbu.

Nehhi l-apparat mis-soluzzjoni tat-tindif u lahlah ghal minuta 1 bl-ilma
tal-vit. Lahlah bir-reqga u b'mod aggressiv il-lumens, xquq, gunturi u
zoni ohra li difficli jintlahqu.

Wara t-tlestija tat-tindif preliminari, |-utent finali ghandu I-ghazla li
jwettaq jew Tindif u Dizinfezzjoni Manwali jew Tindif bil-Magna
(Awtomatizzat) u Dizinfezzjoni Temrali (ippreferut).

TINDIF U DIZINFEZZJONI TERMALI BIL-MAGNA (AWTOMATIZZAT)
Kunsiderazzjonijiet ghall-ghazla tat-taghmir tad-dizinfezzjoni tal-washer:

Kapaci li jipprovdi programm approvat ghad-dizinfezzjoni termali (hin
ta' espozizzjoni u temperatura xierga skont il-kuncett Aq)

Tlahliha finali kompluta b'ilma purifikat (kritiku, ez., RO jew DI) u l-uzu
ta' arja ffiltrata biss ghat-tnixxif

PROCEDURA TAT-TINDIF
1.

Wara li jitlesta t-tindif preliminari, ghabbi I-apparat fl-apparat tad-
dizinfezzjoni tal-washer b'tali mod li I-karatteristici kollha tad-disinn
tat-taghmir huma accessibbli sabiex jitnaddfu u b'tali mod li I-
karatteristi¢i tad-disinn li jzommu I-likwidu fihom ikunu jistghu jogtru
(perezempju, ic-Cappetti ghandhom ikunu miftuhin, u I-
inkannullamenti/toqob jigu ppozizzjonati sabiex ikunu jistghu jogtru).
Jekk ged tuza agenti tal-alkalina ghandu jigi utilizzat pass ta'
newtralizzazzjoni kif xieraq.

Pagna 2 minn 4

3. Effettwa ¢iklu ta' hasil awtomatizzat b'effi¢cjenza fundamentalment
approvata tal-apparat tat-tindif u d-dizinfezzjoni (perezempju, il-marka
CE skont l-approvazzjoni/rilaxx/registrazzjoni tal-ISO 15883 jew

FDA).

ll-parametri minimi rakkomandati ta¢-ciklu tal-hasil li gejjin gew utilizzati
matul il-validazzjoni ta' dawn I-istruzzjonijiet.

PARAMETRI RAKKOMANDATI GHAC-CIKLU TAL-HASIL

- Hin ta' .
Fazi Ricirkolazzjoni Temperatura Detergent
Qabel il-Hasil 3 Minuti lima Kiesah M/A
Imxi mar- Detergent
Hasla tat- R rakkomandazzjoni >terg
L 10 Minuti - enzimatiku u
Tindif tal-manifattur tad- )
. tal-alkalina
detergent
Tlahliha ta' Imxi mar- Imxi mar- Agdent ta’'
Newtralizzazzj rakkomandazzjoni rakkomandazzjoni newtralizzazzj
oni (mhux tal-manifattur tad- tal-manifattur tad- oni (kif
obbligatorja) detergent detergent mehtieg)
Lahlah 3 Minuti lima Kiesah M/A
Tlahliha ta'
Dizinfezzjoni 5 Minuti 90°C (194°F) M/A
Termali
Minimu ta' 6 Minuti . , o
Thixxif jew sakemm ikun Minimu ta’ 100°C MIA
A h (212°F)
vizibbilment niexef

4. Nehhi l-apparati mill-apparat ta' tindif u dizinfezzjoni wara t-tlestija
tal-programm u ¢c¢ekkja jekk I-apparati ghandhomx himieg vizibbli.
Irrepeti I-process ta' tindif jekk ikun hemm xi hmieg vizibbli u erga'
spezzjona; inkella, ipproc¢edi ghat-tagsima Spezzjoni.

TINDIF U DIZINFEZZJONI MANWALI

Wara t-tindif preliminari, I-istruzzjonijiet ghat-Tindif u d-Dizinfezzjoni

Manwali jistghu jigu segwiti bhala metodu ta' tindif alternattiv ghat-Tindif

bil-Magna (Awtomatizzat) u Dizinfezzjoni Termali jekk procedura

awtomatizzata ma tkunx disponibbli.

1. Wara li jitlesta t-tindif preliminari, irrepeti I-passi minn 1-5 li huma
pprovduti fit-tagsima tat-Tindif Preliminari ta' din I-IFU, inkluzi t-tlahlif,
taghdis, sonikazzjoni u t-tlahlih ta' wara I-process. It-tlahlih finali
ghandu jitlesta permezz ta' ilma purifikat (kritiku, ez., RO jew DI).

2. lécekkja l-apparati ghal xi hmieg vizibbli. Irrepeti I-process ta' tindif
jekk ikun hemm xi trab vizibbli u erga' spezzjona.

3. Ghaddas it-taghmir skont il-hin moghti (ipprovdut mill-manifattur tad-
dizinfettant) fis-soluzzjoni tad-dizinfettant b'tali mod li I-apparat ikun
mghaddas bizzejjed. Kun cert/a li m'hemm |-ebda kuntatt bejn
apparat u iehor. Zgura li I-apparat jinsab f'pozizzjoni miftuha matul I-
immersjoni. Attwa I-partijiet li jic¢agalqu ghal mill-ingas hames darbiet
matul id-dizinfezzjoni, kif applikabbli.

4. Nehhi l-apparat mis-soluzzjoni ta' dizinfezzjoni u lahlah skont I-
istruzzjonijiet ghad-dizinfezzjoni tal-manifattur.

5. Nixxef I-apparat bir-reqqa billi tuza arja ta' grad mediku jew ¢arruta
ratba, nadifa u bi ftit tnietex. Ippro¢edi ghat-tagsima tal-Ispezzjoni.

SPEZZJONI

L-ISTRUMENTI RIUTILIZZABBLI TA' AOS ghandhom jigu spezzjonati
taht dawl adegwat wara t-tindif u qabel Il-isterilizzazzjoni ghat-tkaghbir u
hsara li jistghu jaffettwaw il-prestazzjoni taghhom. L-ISTRUMENTI
RIUTILIZZABBLI TA' AOS ghandhom jintremew jew jigu sostitwiti meta
kwalunkwe wahda milli gejjin tigi nnotata wagqt I-ispezzjoni vizwali: ksur,
gsim, tghawwig, korruzjoni, sadid, thaffir, skulurazzjoni, grif e¢¢essiv,
tgaxxir, marki li ma jingrawx (numri tal-parts, numri tal-lott, jew UDI
indecifrabbli), truf li m'ghadhomx jagtghu jew bil-hsara, sinjali ta' materjal
barrani residwu wara |-process ta' tindif (specjalment fl-uc¢uh tal-
akkoppjament, fil-kannulazzjonijiet, ¢appetti, xaftijiet, jew zoni mdahhla 'l
gewwa), funzjoni mhux xierqa ta' karatteristici mekkanici (bhal ¢appetti
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ostakolati, gunturi, akkoppjamenti, manki, kamini, jew karatteristici tal-
illokkjar), jew prestazzjoni mnaqgsa ta' karatteristici flessibbli.

STERILIZZAZZJONI

Apparati mnaddfa u spezzjonati ghandhom jitgieghdu fit-trejs taghhom kif
ipprovdut. Il-piz totali tat-trej bl-apparati m'ghandux jagbez il-11.4kg/25 Ib.
(jistghu japplikaw limiti lokali ohra taht 11.4kg/25 Ib.). L-imballagg ghandu
jitlesta permezz ta' uzu ta' borza jew tgezwir li jkunu konformi mal-
ispecifikazzjonijiet rakkomandati ghall-isterilizzazzjoni bil-fwar kif spjegat
hawn taht. lt-tgezwir ghandu jitlesta bi tgezwir doppju skont I-AAMI jew
skont linji gwida ekwivalenti bi tgezwir xieraq (approvati mill-FDA jew mill-
jkun fihom biss l-apparati mahsuba ghal dawk iz-zoni. L-apparati
m'ghandhomx jigu stivati fug xulxin jew jitpoggew f'kuntatt grib xulxin. L-
apparati ta' AOS biss ghandhom jigu inkluzi fit-trejs. Dawn I-istruzzjonijiet
validati mhumiex applikabbli ghal trejs jew kaxxi li jkun fihom apparati i
mhumiex mahsuba biex jigu uzati mat-trejs ta' AOS.

L-ispecifikazzjonijiet lokali jew nazzjonali ghandhom jigu segwiti fejn ir-
rekwiziti tal-isterilizzazzjoni bil-fwar huma iktar stretti jew iktar
konservattivi minn dawk imnizzla fit-tabella ta' hawn taht. L-isterilizzaturi
jvarjaw fid-disinn u fil-karatteristi¢i tal-prestazzjoni. Il-parametri ta¢-Ciklu u
I-konfigurazzjoni tat-taghbija ghandhom dejjem jigu vverifikati mal-
istruzzjonijiet tal-manifattur tal-isterilizzatur.

PARAMETRI RAKKOMANDATI GHALL-ISTERILIZZAZZJONI BIL-
FWAR

Tip ta’ Hin Hin

Ciklu ta' Temperatura Hin ta' Minimu Minimu ta'
Qabel il- ta' Espozizzjoni | Espozizzjoni ta' Tkessih?
Vakwu Tnixxif!

f;'t':t‘: ltJarlw-itP 132 °C/270 °F 4 minuti 30 minuta | 30 minuta
g:‘r']:.’utﬂ;ma 134 °C/273 °F 3 minuti 30 minuta | 30 minuta

"ll-hin ta' tnixxif ivarja skont il-kobor tat-taghbija u ghandu jizdied ghal taghbijiet
ikbar.

2ll-hin tat-tkessih ivarja skont l-isterilizzatur uzat, id-disinn tal-apparat, it-temperatura
u l-umdita tal-kundizzjoni ambjentali, u t-tip ta' imballagg uzat. ll-process tat-tkessih
ghandu jkun konformi ma' ANSI/AAMI ST79.

3Ghal swieq barra mill-Istati Uniti, il-parametri ta¢-¢iklu mnizzlin ghall-hin u t-
temperatura tal-espozizzjoni jistghu jitgiesu bhala valuri minimi.

VALIDAZZJONI
Il-proc¢eduri tal-isterilizzazzjoni gew ivvalidati fkonformita mar-rekwiziti ta'
ISO 17665-1 u juru livell ta' accertament tal-isterilita (SAL) ta' 10°®.

Il-proceduri tat-tindif gew ivvalidati f’konformita mar-rekwiziti ta' ISO
17664-1 u AAMI TIR30.

INFORMAZZJONI
Ghal aktar informazzjoni jekk joghgbok ikkuntattja lil Advanced
Orthopaedic Solutions fuq +1 (310) 533-9966.

Pagna 3 minn 4

GLOSSARJU TAS-SIMBOLI

REF

LOT
QTY

MATL

A

SLERES 3

SEIER

CICES .

Numru tal-part (numru tal-katalogu)

Numru tal-lott (kodici tal-lott)

Kwantita

Materijal

Attenzjoni

Ikkonsulta I-istruzzjonijiet ghall-uzu

Manifattur

Data tal-manifattura

Data ta' skadenza

Tergax tuza

Sterilizzata bl-uzu tal-irradjazzjoni

Tisterilizzax mill-gdid
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AOS

ADVANCED ORTHOPAEDIC SOLUTIONS

Pagna 4 minn 4

Advanced Orthopaedic Solutions
3203 Kashiwa Street

Torrance, CA 90505

USA

Numru tat-Telefown: +1 (310) 533-9966
Email: ATI_Regulatory@arthrex.com

Arthrex GmbH
Erwin-Hielscher-Stralte 9
81249 Munich

Germany

Telefon: +49 89 90 90 05-0
Email: info@arthrex.de

Emergo Consulting (UK) Limited
c/o Cr360 — UL International
Compass House

Vision Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

Ir-Renju Unit

Telefon: +44(0) 1223 772 671
Email: UKRPvigilance@ul.com
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