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ADVANCED ORTHOPAEDIC SOLUTIONS

AOS IDEIGLENES KULSO ROGzITO RENDSZER

A Q®

HASZNALATI UTMUTATO

Jelen eszkdz értékesitését a szovetségi térvény csak orvos altal, vagy orvos

utasitasara engedélyezi.

AKESZULEKLEIRASA

Az AOS IDEIGLENES KULSO ROGZITO RENDSZER egy kiilsé rogzité
eszkdz, amely rudakbdl, rad-rad bilincsekbdl, csap-rud bilincsekbdl,
tébbcsapos bilincsekbdl és csapokbdl all, és csonttorések kezelésére és
rekonstrukcios ortopédiai sebészetben hasznalatos. Az AOS
IDEIGLENES KULSO ROGZITO RENDSZER egy modularis rendszer,
amely Ugy van tervezve, hogy lehetéségeket biztositson a
vazszerkezetnél, egyszeriiséget a vazkomponenseknél és kdnnyen
hasznalhaté legyen. A rendszer titanétvozetbdl, rozsdamentes acél
bilincsekbdl és szénszalbdl all. A rendszer egy erre a célra szolgalo
sterilizalasi talcan van elhelyezve, és egy hozza tartozé miiszerkészletet
tartalmaz.

FELHASZNALASI JAVALLATOK

Az AOS IDEIGLENES KULSO ROGZITO RENDSZER nyilt vagy zart
hosszu csonttorések kilsé rogzitésére javallott, amennyiben a
lagyszovetek sérlilése kizarja a torés egyéb kezelését. Az AOS
IDEIGLENES KULSO ROGZITO RENDSZER nem javallott teherbirasra.

ELLENJAVALLATOK
1. Aktiv fellleti fert6zésben szenvedd betegek.

2. Gyermekkoru vagy fejletlen csontrendszer(i betegek.
3. Fert6zésekkel gyakran kiizd6 betegek.
4

Az implantdtum anyagaival szemben ismert érzékenységgel vagy
allergiaval rendelkezd betegek.

5. Olyan betegek, akiknél az érintett végtagban olyan mértéki
neuromuszkularis hianyossagok allnak fenn, amelyek indokolatlanna
teszik az eljarast.

6. Olyan allapotok, amelyek kizarjak a mitét utani rehabilitacios
kezelésben val6 egylttmikddeést, vagy amelyek akadalyozzak a
betegnek az utasitasok kdvetésére vald képességét.

7. Olyan fizikai allapotok, amelyek kizarjak a megfelel6 implantatum
megtartast vagy késleltetik a gydgyulast, mint példaul a kezelt terulet
vérellatasanak karosodasa, a vel6csatorna elmosédasa, elégtelen
csontminéség vagy -mennyiség, korabbi fertézés vagy elhizas.

FIGYELMEZTETESEK

Az AOS IDEIGLENES KULSO ROGZITO RENDSZERT hasznalat el6tt
sterilizalni kell. Kérjuk, olvassa el az alabbi, a STERILIZALASROL szél6
részt.

Az AOS IDEIGLENES KULSO ROGZITO RENDSZERT olyan személyek
altali hasznalatra szanjak, akik megfeleld képzettséggel és az alkalmazott
ortopédiai sebészeti eljarashoz kapcsol6dé technikak ismeretével
rendelkeznek. A technikakkal, sz6védményekkel és veszélyekkel
kapcsolatos tovabbi informaciokért tekintse at az orvosi szakirodalmat.
Az AOS IDEIGLENES KULSO ROGZITO RENDSZER hasznélataval
kapcsolatos tovabbi informaciokat az AOS kiilsé régzité rendszerek
sebészi technikaja (PN 9051) cimi dokumentumban talal.

Az AOS IDEIGLENES KULSO ROGZITO RENDSZER implantatumai
csak egyszer hasznalatosak. Az eszk6zok Ujrafelhasznalasa a fert6zé
betegségek atvitelének és a mechanikai szilardsag elvesztésének
kockazataval jar. Bar az eszkoz sértetlennek tlinhet, a korabbi
igénybevétel olyan tokéletlenségeket és belsé feszultséghatast hozhatott
létre, amelyek az implantatum meghibasodasahoz vezethetnek.
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Legyen 6vatos az eszk6zok tarolasa és kezelése soran. A tarolas soran a
készulék alkatrészeit védeni kell a korroziét okozé kdrnyezeti hatasoktél,
példaul a sos leveg6tél, nedvességtél stb. Az eszkdzalkatrészek
kezelése soran ne alkalmazzon tulzott erékifejtést az implantatumokra,
mivel az eszkdzalkatrészek feluletének megvagasa, elhajlitasa vagy
megkarcolasa csokkentheti azok szilardsagat és anyagfaradassal
szembeni ellenallasat. A mitét elétt ellenérizze az 6sszes
eszkozalkatrészt, hogy nem sériltek-e. Szlikség szerint cserélje ki a
sérllt, vagy kopott alkatrészeket.

Az AOS IDEIGLENES KULSO ROGZITO RENDSZERT nem értékelték ki
az MR-kdrnyezetben vald biztonsagossag és kompatibilitas
szempontjabol. Melegedés, elvandorlas vagy képhibak kockazatara MR-
kérnyezetben nincs bevizsgalva. Az AOS IDEIGLENES KULSO
ROGZITO RENDSZER biztonsagossaga az MR kérnyezetben nem
ismert. Az ilyen eszkdzzel rendelkezé betegen az MR mddszerrel végzett
képalkotas a beteg sérulését eredményezheti.

Az AOS TOBBSZOR HASZNALHATO MUSZEREK és az AOS EGYSZER
HASZNALHATO MUSZEREK megfelelé gondozasaval és kezelésével
kapcsolatban keérjik, olvassa el azok betegtajékoztatéjat (IFU-9000).

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

1. ldeg- vagy lagyszdveti karosodas, csontnekrozis vagy
csontfelszivodas, a szovetek nekrézisa vagy nem megfeleld
gyogyulas a miitéti trauma vagy az implantatum jelenléte miatt.

2. Errendszeri rendellenességek, beleértve a tromboflebitist, tiidéembdliat,
sebhematémat és a femoralis fej avaszkularis nekrozisat.

3. Fémérzékenység vagy szdvettani vagy allergias reakcio a készllék
anyagaira.

Lagyszovetek irritacios sérilése, beleértve az impingement szindromat.
Fajdalom, kellemetlen- vagy rendellenes érzés.

Mély és fellileti fert6zések.

7. Csontkarosodas vagy csonttorés.

o oA

HASZNALATI UTASITASOK

MUTETET MEGELOZOEN

Sterilizalas elétt megfelelé megvilagitasmellett vizsgalja meg az AOS
IDEIGLENES KULSO ROGZITO RENDSZER 0sszes implantatum
komponensét, hogy nincs-e olyan kopas vagy sértlés, amely
befolyasolna a teljesitményt. Ha kopast vagy sériilést észlel, a
komponenseket artalmatlanitani kell, és ki kell cserélni.

E miitét elvégzéséhez képerdsitére és megfeleld, toréseknél hasznalt
asztalra van szikség.

Az allergias és egyéb reakciét az eszkdz anyagaival szemben a mitét
el6tt ki zamni.

MUTET KOZBEN

Vaélassza ki a paciens koranak, sulyanak és csontminéségének megfelelé
implantatumméretet. Hasznalja a beteg szamara medfelelé legnagyobb
méretl implantatumot, hogy megakadalyozza az eszkdz, a csont vagy
mindketté meglazulasat, elmozgasat, elhajlasat, megrepedését vagy
eltorését. Kerllje el a kornyezd szdvetek és csontok héelhalasat azaltal,
hogy a csapokat lassan furja at a csonton. Stabil konstrukciot kell elérni,
és azt képerésitéssel ellendrizni.

MUTETET KOVETOEN

Az AOS IDEIGLENES KULSO ROGZITO RENDSZERT nem ugy
tervezték, hogy ellenalljon a sulyviseléssel, sulyterheléssel vagy talzott
aktivitassal jar6 igénybevételnek. Ovja a betegeket a jarast vagy emelést
igényl6 6nallo tevékenységtél, hogy csokkentse a kezelés soran az
érintett végtagra nehezedd terhelés valoszinliségét. Az eszkoz eltdrése
vagy karosodasa akkor kovetkezhet be, ha az implantatumot korai
terhelésnek vagy megndvekedett terhelésnek teszik ki, ami késleltetett
Osszeforrassal, 6ssze nem forrassal vagy nem teljes gyogyulassal jar.
Belsé vagy kulsé megtamasztas alkalmazhat6 az implantatum és a torott
csont belsé terhelésének minimalizalasara mindaddig, amig a
rontgenfelvételen nem lathaté szilard csontos dsszeforras.

Rendszeres rontgenvizsgalatok elvégzése ajanlott legalabb a matét utani
elsé hat (6) honapban a mitét utani allapotokkal valé szoros
Osszehasonlitas céljabdl, a pozicidelvaltozasok, az 6ssze nem forras, a
komponensek meglazulasa, elhajlasa vagy a megrepedése észlelése
érdekében.
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Biztositsa a tl-bér interfész mindennapos tisztitasat. A fert6zések
megel6zése érdekében tartsa fenn a tliszurasi helyek aprolékos
mindennapi gondozasat. Rutinszerlien ellenérizze a csapok
biztonsagossagat és a keretkomponensek altalanos épseégét.

STERILIZALAS

Az ellenérzott eszkdzoket az elbirt modon kell a talcajukba helyezni.

A talcak és eszkozok teljes tomege nem haladhatja meg a

11,4 kg-ot/25 fontot (11,4 kg/25 font alatti egyéb helyi korlatozasok
vonatkozhatnak). A csomagolast egy tasak vagy csomagoldanyag
felhasznalasaval kell teljessé tenni, amely megfelel az alabbiakban
ismertetett g6zsterilizalasi ajanlasoknak. A csomagolast az AAMI kettés
csomagolasra vonatkozé vagy azzal egyenértékl iranymutatasai szerint
kell elvégezni egy megdfelelé (az FDA vagy a helyi iranyité testlet altal
engedélyezett) csomagolassal.A specialis eszk6zok hasznalatara
elkeritett részekre csak ezek a specialis eszk6zok helyezhetdk el. Az
eszkdzoket nem szabad egymasra rakni vagy szoros érintkezésbe
helyezni. Csak AOS eszkdzoket szabad a talcakra helyezni. Ezek az
érvényesitett utasitasok nem vonatkoznak olyan talcakra vagy tartokra,
amelyek az AOS talcakkal nem hasznalhato eszkdzoket tartalmaznak.

Ahol a gézsterilizaciés kdvetelmények szigorubbak vagy
konzervativabbak, mint az alabbi tablazatban felsoroltak, ott a helyi vagy
nemzeti elSirasokat kell alkalmazni. A sterilizalok konstrukcioja és
teljesitményjellemzdi kuldnbdznek. A ciklusparamétereket és a betodltott
anyag elrendezését mindig ellendrizni kell a sterilizal6é gyartéjanak
utasitasai szerint.

AJANLOTT GOZSTERILIZACIOS PARAMETEREK

o 2 2 Minimum .
Elévakuum Expoziciés Expozicios 2 o Minimum
o P P e szaradasi V2R PR
ciklus tipusa | hémérséklet idd id&! hiitési id6?
USA ciklus® 132 °C/270 °F 4 perc 30 perc 30 perc
USA ciklus® 134 °C/273 °F 3 perc 30 perc 30 perc
Prion ciklus* 134 °C/273 °F 18 perc 30 perc 30 perc

'A szaritasi id6 a betéltott anyag méretétél fligg, ezért nagyobb anyagok esetén
névelni kell az id6t.

2A hiitési id6 fiigg az alkalmazott sterilizal6tdl, az eszkédz kialakitasatol, a kérnyezeti
hémérséklettdl és paratartalomtdl, valamint az alkalmazott csomagolas tipusatél. A
hitési folyamatnak meg kell felelnie az ANSI/AAMI ST79 el8irasoknak.

3Az USA-n kiviili piacok esetén az expoziciés idd és az expoziciés hémérséklet
értékekkeént felsorolt ciklus paraméterek minimalis értéknek tekintheték.

4Az Egészségligyi Vilagszervezet (WHO) altal javasolt ismételt felhasznalasra valo
felkészitési paraméterek, amennyiben aggalyok meriinek fel a TSE/CJD fert6zés
miatt.

INFORMACIOK
Tovabbi informacidért kérjuk, forduljon az Advanced Orthopaedic
Solutionshoz a +1 310-533-9966-0s telefonszamon.
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REF
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Ne hasznalja Ujra

STERlLE Besugarzassal sterilizalva
Ne sterilizalja Gjra
Nem steril termék

MR kondicionalis

Ne hasznalja, ha a csomagolasa sérilt
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E Meghatalmazott képvisel6 az
Eurdpai K6zdssegben

Advanced Orthopaedic Solutions
3203 Kashiwa Street

Torrance, CA 90505

USA

Telefon: (310) 533-9966

Email: ATI_Regulatory@arthrex.com

Arthrex GmbH
E Erwin-Hielscher-Stralte 9

81249 Munich

Németorszag

Telefon: +49 89 90 90 05-0
E-mail: info@arthrex.de
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AOS KIS CSONT KULSO ROGZITORENDSZER

A Q®

HASZNALATI UTMUTATO

Jelen eszkdz értékesitését a szovetségi térvény csak orvos altal, vagy
orvos utasitasara engedélyezi.

A KESZULEK LEIRASA o

Az AOS KIS CSONT KULSO ROGZITO RENDSZER egy kiilsé rogzité
eszkdz, amely rudakbdl, rad-rad bilincsekbdl, csap-rud bilincsekbdl,
tdbbcsapos bilincsekbdl és csapokbdl all, és csonttorések kezelésére és
rekonstrukcios ortopédiai sebészetben hasznalatos. Az AOS KIS CSONT
KULSO ROGZITO RENDSZER egy modularis rendszer, amely ugy van
tervezve, hogy lehetéségeket biztositson a vazszerkezetnél,
egyszer(iséget a vazkomponenseknél és kdnnyen hasznalhato legyen. A
rendszer titanétvozetbdl, rozsdamentes acél bilincsekbdl és szénszalbol
all. A rendszer egy erre a célra szolgalé sterilizalasi talcan van
elhelyezve, és egy hozza tartozé miiszerkészletet tartalmaz.

FELHASZNALASI JAVALLATOK L
Az AOS KIS CSONT KULSO ROGZITO RENDSZER az AOS KULSO
ROGZITO RENDSZERREL val6 egyiittes hasznalatra javallott. Nyilt
és/vagy instabil torések stabilizalasara szolgal olyan anatémiai
terlleteken, mint a kéz, a csuklo, az alkar, a labfej és a boka, ahol a
lagyszdvetek sérilése kizarhatja a térés egyéb kezelését. Az AOS KIS
CSONT KULSO ROGZITO RENDSZER nem javallott teherbirasra.

ELLENJAVALLATOK

1. Aktiv fellleti fert6zésben szenvedd betegek.

2. Gyermekkoru vagy fejletlen csontrendszerii betegek.

3. Fert6zésekkel gyakran kiizd6 betegek.

4. Az implantatum anyagaival szemben ismert érzékenységgel vagy
allergiaval rendelkezé betegek.

5. Olyan betegek, akiknél az érintett végtagban olyan mértéki
neuromuszkularis hianyossagok allnak fenn, amelyek indokolatlanna
teszik az eljarast.

6. Olyan allapotok, amelyek kizarjak a miitét utani rehabilitaciés
kezelésben val6 egylttmikddést, vagy amelyek akadalyozzak a
betegnek az utasitasok kdvetésére valo képességét.

7. Olyan fizikai allapotok, amelyek kizarjak a megfelelé implantatum
megtartast vagy késleltetik a gydgyulast, mint példaul a kezelt terulet
vérellatasanak karosodasa, a vel6csatorna elmosddasa, elégtelen
csontmindség vagy -mennyiség, korabbi fertézés vagy elhizas.

FIGYELMEZTETESEK__ o

Az AOS KIS CSONT KULSO ROGZITO RENDSZERT hasznélat elétt
sterilizalni kell. Kérjuk, olvassa el az alabbi, a STERILIZALASROL sz6l6
részt.

Az AOS KIS CSONT KULSO ROGZITO RENDSZERT olyan személyek
altali hasznalatra szanjak, akik megfelel6 képzettséggel és az alkalmazott
ortopédiai sebészeti eljarashoz kapcsolodé technikak ismeretével
rendelkeznek. A technikakkal, szov6dményekkel és veszélyekkel
kapcsolatos tovabbi informacidkért tekintse at az orvosi szakirodalmat.
Az AOS KIS CSONT KULSO ROGZITO RENDSZER hasznalataval
kapcsolatos tovabbi informacidkat az AOS kiilsé rogzité rendszerek
sebészi technikaja (PN 9092) cimi dokumentumban talal.

Az AOS KIS CSONT KULSO ROGZITO RENDSZER implantatumai csak
egyszer hasznalatosak. Az eszk6zok Ujrafelhasznalasa a fert6zd
betegségek atvitelének és a mechanikai szilardsag elvesztésének
kockazataval jar. Bar az eszkdz sértetlennek tlinhet, a korabbi
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igénybevétel olyan tokéletlenségeket és belsé fesziltséghatast hozhatott
létre, amelyek az implantatum meghibasodasahoz vezethetnek.

Legyen 6vatos az eszk6zok tarolasa és kezelése soran. A tarolas soran a
készilék alkatrészeit védeni kell a korréziét okozo kdrnyezeti hatasoktdl,
példaul a sos leveg6tél, nedvességtél stb. Az eszkdzalkatrészek
kezelése soran ne alkalmazzon tulzott erékifejtést az implantatumokra,
mivel az eszkdzalkatrészek felliletének megvagasa, elhajlitasa vagy
megkarcolasa csokkentheti azok szilardsagat és anyagfaradassal
szembeni ellendllasat. A mitét elétt ellenérizze az 6sszes
eszkdzalkatrészt, hogy nem sértltek-e. Sziikség szerint cserélje ki a
sérllt, vagy kopott alkatrészeket.

Az AOS KIS CSONT KULSO ROGZITO RENDSZER MR-kérnyezetben
valé biztonsagossag és kompatibilitds szempontjabdl nincs értékelve.
Melegedés, elvandorlas vagy képhibak kockazatara MR-kérnyezetben
nincs bevizsgalva. Az AOS KIS CSONT KULSO ROGZITO RENDSZER
biztonsagossaga az MR kornyezetben nem ismert. Az ilyen eszkdzzel
rendelkez® betegen az MR modszerrel végzett képalkotas a beteg
sérulését eredményezheti.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

1. Ideg- vagy lagyszdveti karosodas, csontnekrozis vagy
csontfelszivodas, a szovetek nekrozisa vagy nem megfelel6 gyogyulas
a mitéti trauma vagy az implantatum jelenléte miatt.

2. Errendszeri rendellenességek, beleértve a tromboflebitist,
tidéembdliat, sebhematémat és a femoralis fej avaszkularis
nekrozisat.

3. Fémérzékenység vagy szdvettani vagy allergias reakcio a készullék
anyagaira.

4. Lagyszovetek irritacios sérllése, beleértve az impingement
szindromat.

5. Fajdalom, kellemetlen- vagy rendellenes érzés.
6. Mély és fellleti fert6zések.
7. Csontkarosodas vagy csonttorés.

HA:SZ'NALATI UTA§iTASOK

MUTETET MEGELOZOEN

Sterilizalas el6tt megfelel6 megvilagitasmellett vizsgalja meg az AOS KIS
CSONT KULSO ROGZITO RENDSZER 6sszes implantatum
komponensét, hogy nincs-e olyan kopas vagy sérilés, amely
befolyasolna a teljesitményt. Ha kopast vagy sérilést észlel, a
komponenseket artalmatlanitani kell, és ki kell cserélni.

E miitét elvégzéséhez képerdsitére és megfeleld, téréseknél hasznalt
asztalra van szikség.

Az allergias és egyéb reakciét az eszkdz anyagaival szemben a mitét
el6tt ki zarni.

MUTET KOZBEN

Valassza ki a paciens koranak, sulyanak és csontmennyiségének
megfeleld implantdtummeéretet. Hasznalja a beteg szamara megfeleld
legnagyobb méret(i implantatumot, hogy megakadalyozza az eszkéz, a
csont vagy mindketté meglazulasat, elmozgasat, elhajlasat,
megrepedését vagy eltorését. Kerllje el a kornyez6 szdvetek és csontok
héelhalasat azaltal, hogy a csapokat lassan furja at a csonton. Stabil
konstrukciét kell elérni, és azt képerésitéssel ellendrizni.

MUTETET KOVETOEN" L

Az AOS KIS CSONT KULSO ROGZITO RENDSZER nem ugy van
tervezve, hogy ellenalljon a sulyviseléssel, sulyterheléssel vagy tulzott
aktivitassal jar6 igénybevételnek. Ovja a betegeket a jarast vagy emelést
igényl6 6nallo tevékenységtdl, hogy csdkkentse a kezelés soran az
érintett végtagra nehezedd terhelés valdszinliségét. Az eszkoz eltdrése
vagy karosodasa akkor kdvetkezhet be, ha az implantatumot korai
terhelésnek vagy megndvekedett terhelésnek teszik ki, ami késleltetett
Osszeforrassal, 6ssze nem forrassal vagy nem teljes gyogyulassal jar.
Bels6 vagy kiilsé megtamasztas alkalmazhaté az implantatum és a torott
csont bels6 terhelésének minimalizalasara mindaddig, amig a
rontgenfelvételen nem lathatd szilard csontos dsszeforras.

Rendszeres rontgenvizsgalatok elvégzése ajanlott legalabb a matét utani
elsé hat (6) honapban a mitét utani allapotokkal valé szoros
Osszehasonlitas céljabdl, a pozicidelvaltozasok, az 6ssze nem forras, a
komponensek meglazulasa, elhajlasa vagy a megrepedése észlelése
érdekében.
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Biztositsa a tl-bér interfész mindennapos tisztitasat. A fert6zések
megel6zése érdekében tartsa fenn a tliszurasi helyek aprolékos
mindennapi gondozasat. Rutinszerlien ellenérizze a csapok
biztonsagossagat és a keretkomponensek altalanos épseégét.

STERILIZALAS

Az ellenérzott eszkdzoket az elbirt modon kell a talcajukba helyezni.

A talcak és eszkozok teljes tomege nem haladhatja meg a

11,4 kg-ot/25 fontot (11,4 kg/25 font alatti egyéb helyi korlatozasok
vonatkozhatnak). A csomagolast egy tasak vagy csomagoldanyag
felhasznalasaval kell teljessé tenni, amely megfelel az alabbiakban
ismertetett g6zsterilizalasi ajanlasoknak. A csomagolast az AAMI kettés
csomagolasra vonatkozé vagy azzal egyenértékl iranymutatasai szerint
kell elvégezni egy megdfelelé (az FDA vagy a helyi iranyité testlet altal
engedélyezett) csomagolassal.A specialis eszk6zok hasznalatara
elkeritett részekre csak ezek a specialis eszk6zok helyezhetdk el. Az
eszkdzoket nem szabad egymasra rakni vagy szoros érintkezésbe
helyezni. Csak AOS eszkdzoket szabad a talcakra helyezni. Ezek az
érvényesitett utasitasok nem vonatkoznak olyan talcakra vagy tartokra,
amelyek az AOS talcakkal nem hasznalhato eszkdzoket tartalmaznak.

Ahol a gézsterilizaciés kdvetelmények szigorubbak vagy
konzervativabbak, mint az alabbi tablazatban felsoroltak, ott a helyi vagy
nemzeti elSirasokat kell alkalmazni. A sterilizalok konstrukcioja és
teljesitményjellemzdi kuldnbdznek. A ciklusparamétereket és a betoltott
anyag elrendezését mindig ellendrizni kell a sterilizalo gyartéjanak
utasitasai szerint.

AJANLOTT GOZSTERILIZACIOS PARAMETEREK

o 2 2 Minimum .
Elévakuum Expoziciés Expozicios 2 o Minimum
o P P e szaradasi V2R PR
ciklus tipusa | hémérséklet idd id&! hiitési id6?
USA ciklus® 132 °C/270 °F 4 perc 30 perc 30 perc
UK ciklus® 134 °C/273 °F 3 perc 30 perc 30 perc
Prion ciklus* 134 °C/273 °F 18 perc 30 perc 30 perc

'A szaritasi id6 a betéltott anyag méretétél fligg, ezért nagyobb anyagok esetén
névelni kell az id6t.

2A hiitési id6 fiigg az alkalmazott sterilizal6tdl, az eszkéz kialakitasatol, a kérnyezeti
hémérséklettdl és paratartalomtdl, valamint az alkalmazott csomagolas tipusatél. A
hatési folyamatnak meg kell felelnie az ANSI/AAMI ST79 el8irasoknak.

3Az USA-n kiviili piacok esetén az expoziciés idd és az expoziciés hémérséklet
értékekkeént felsorolt ciklus paraméterek minimalis értéknek tekintheték.

4Az Egészségligyi Vilagszervezet (WHO) altal javasolt ismételt felhasznalasra valo
felkészitési paraméterek, amennyiben aggalyok meriinek fel a TSE/CJD fert6zés
miatt.

INFORMACIOK
Tovabbi informacidért kérjuk, forduljon az Advanced Orthopaedic
Solutionshoz a +1 310-533-9966-0s telefonszamon.
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SZIMBOLUMOK

REF

Cikkszam (katalégusszam)

LOT

Tételszam (tételkod)

Mennyiség

Anyag

Vigyazat

Olvassa el a haszndlati Utmutatét
Gyarto

Gyartas ideje

Lejarati id6
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Ne hasznalja Ujra

STERlLE Besugarzassal sterilizalva
Ne sterilizalja Gjra
Nem steril termék

MR kondicionalis

Ne hasznalja, ha a csomagolasa sérilt
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E Meghatalmazott képvisel6 az
Eurdpai K6zdssegben

Advanced Orthopaedic Solutions
3203 Kashiwa Street

Torrance, CA 90505

USA

Telefon: +1 310-533-9966

E-mail: ATI_Regulatory@arthrex.com

Arthrex GmbH
E Erwin-Hielscher-Stralte 9

81249 Munich

Németorszag

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