AOS

ADVANCED ORTHOPAEDIC SOLUTIONS

AOS LAIKINOJO ISORINIO FIKSAVIMO SISTEMA

A Q®

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Pagal JAV federalinius jstatymus Sis prietaisas gali bati parduodamas tik
gydytojui arba jo nurodymu

PRIETAISO APRASYMAS

AOS LAIKINOJO ISORINIO FIKSAVIMO SISTEMA — tai i$orinio
fiksavimo prietaisas, sudarytas i$ strypy, strypy jungiamujy gnybtuy, strypy
ir kais¢iy gnybty, daugiakais€iy gnybty ir kaisciy, naudojamy kauly
laziams tvarkyti ir rekonstrukcinei ortopedinei chirurgijai. AOS LAIKINOJO
ISORINIO FIKSAVIMO SISTEMA - tai moduliné, paprasta naudoti
sistema, leidzianti konstruoti jvairias konstrukcijas ir pasizyminti
konstrukcijos komponenty paprastumu. Sistema pagaminta is titano
lydinio, neradijanciojo plieno gnybty ir anglies pluosto. Sistema platinama
specialiame sterilizavimo padékle kartu su instrumenty rinkiniu.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

AOS LAIKINOJO ISORINIO FIKSAVIMO SISTEMA skirta i$ iSorés
fiksuoti atviruosius arba uzdaruosius ilgyjy kauly lGzius, kai dél minkstyjy
audiniy suzalojimo kitoks 10zio gydymas néra galimas. AOS LAIKINOJO
ISORINIO FIKSAVIMO SISTEMA néra skirta svoriui atlaikyti.

KONTRAINDIKACIJOS

Pacientai, kuriems yra aktyvi pavirSiné infekcija.

Vaikai arba pacientai, kuriy ne visiSkai susiformaves skeletas.

Pacientai, kuriems pasireiskia daznos infekcijos.

Pacientai, jautris arba alergiski implanto medziagoms.

Pacientai, kuriems dél raumeny distrofijos paveiktoje galQnéje

proceddros atlikti negalima.

6. Bukles, dél kuriy pacientas negali laikytis pooperacinés reabilitacijos
rezimo arba nesugeba laikytis nurodymuy.

7. Fizinés biklés, del kuriy implantas neturés pakankamos atramos
arba kurios apsunkins gijima, tokios kaip kraujotakos sutrikimas
gydomoje srityje, uzakes kaulo kanalas, nepakankama kaulinio
audinio kokybé arba kiekis, ankstesné infekcija arba nutukimas.
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|SPEJIMAI
Prie$ naudojant AOS LAIKINOJO ISORINIO FIKSAVIMO SISTEMA
batina sterilizuoti. Toliau Zr. skyriy STERILIZAVIMAS.

AOS LAIKINOJO ISORINIO FIKSAVIMO SISTEMA yra skirta naudoti tik
tinkamai parengtiems asmenims, iSmanantiems metodus, susijusius su
taikoma ortopedine chirurgine procedira. Daugiau informacijos apie
metodus, komplikacijas ir pavojus ieSkokite medicininéje literataroje.
Papildomos informacijos apie AOS LAIKINOJO ISORINIO FIKSAVIMO
SISTEMOS naudojimg zr. dokumente ,AOS iSorinio fiksavimo sistemos
chirurginé metodika (PN 9051)".

AOS LAIKINOJO ISORINIO FIKSAVIMO SISTEMOS implantai skirti
naudoti tik vieng kartg. Pakartotinis iy prietaisy naudojimas siejamas su
infekciniy ligy platinimo ir medicininio atsparumo sumazéjimo rizika.
Prietaisas gali atrodyti nesugadintas, bet dél ankstesnio poveikio gali bati
atsirade trakumuy ir vidinio jtempio poZymiy, dél kuriy implantas gali 1GZti.

184 psl.

Su prietaisu elkités ir jj laikykite labai atsargiai. Laikomo prietaiso
komponentus batina saugoti nuo ésdinanciy aplinkos salygu, tokiy kaip
druskingas oras, drégmé ir pan. Dirbdami su prietaiso komponentais
implanty per smarkiai nespauskite, nes prietaiso komponento pavirSiui
jtrakus, jlinkus arba susibraizius dél to gali nukentéti jo tvirtumas ir
atsparumas medziagy nuovargiui. Prie§ operacijg patikrinkite, ar prietaiso
komponentai nepazeisti. Jeigu reikia, apgadintus arba nusidévéjusius
komponentus pakeiskite.

AOS LAIKINOJO ISORINIO FIKSAVIMO SISTEMOS saugumas ir
suderinamumas magnetinio rezonanso (MR) aplinkoje vertinami nebuvo.
Nebuvo iSbandyta, kiek ji jkaista, ar pasislenka ir ar sukelia vaizdo
artefaktus MR aplinkoje. Néra duomeny apie AOS LAIKINOJO ISORINIO
FIKSAVIMO SISTEMOS saugumg MR aplinkoje. Skenuojant pacienta,
kuriam implantuotas Sis prietaisas, galima suzaloti pacienta.

Informacijos apie tinkamg AOS DAUGKARTINIO NAUDOJIMO
INSTRUMENTU ir AOS VIENKARTINIO NAUDOJIMO INSTRUMENTUY
priezidra ir naudojima Zr. jy pakuotés lapelyje (IFU-9000).

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI VYKIAI
Nervy arba minkstujy audiniy pazeidimas, kaulo nekrozé arba
rezorbcija, audiniy nekrozé arba nepakankamas gijimas po
chirurginés traumos arba dél implanto buvimo.

2. Kraujagysliy sutrikimai, jskaitant tromboflebita, plauciy embolijg,
hematomas zaizdos vietoje ir $launikaulio galvos avaskuline nekroze.

3. Jautrumas metalams arba histologiné ar alerginé reakcija j prietaiso
medziagas.

4. Minkstyjy audiniy sudirginimas arba suzalojimas, jskaitant
suspaudimo sindrom3.

5. Skausmas, diskomfortas ar nejprasti pojuciai.

6. Infekcijos (giliosios ir pavirSinés).

7. Kaulo suzalojimas arba pakartotinis l0zis.

NAUDOJIMO NURODYMAI

PRIES OPERACIJA

Pries sterilizacijg, esant geram apSvietimui, apzitrékite visus AOS
LAIKINOJO ISORINIO FIKSAVIMO SISTEMOS implanto komponentus,
ar jie nenusidévéje ir neapgadinti, nes tai gali neigiamai atsiliepti jy
eksploatacinéms savybéms. Pastebéjus nusidévéjimo arba pazeidimo
pozymiy komponento dalis reikia iSmesti ir pakeisti naujomis.

Operacijai atlikti reikés vaizdo stiprintuvo ir atitinkamo ortopedinio-
traumatologinio operacinio stalo.

Alergijos ir kity reakcijy j prietaiso medziagas galimybeé turi bati atmesta
dar prie$ operacija.

OPERACIJOS METU

Pagal paciento amziy, svorj ir kaulinio audinio kokybe pasirinkite
tinkamiausio dydzio implanta. Rinkités didZiausig pacientui tinkama
implantg, kad jis neatsilaisvinty, nei$sijudinty, nejlinkty, nejtrakty ir kad
nellzty nei prietaisas, nei kaulas (arba abu). Kaulg grezkite
neskubédami, kad generuojama Siluma nesukelty aplinkiniy minkstyjy ir
kauliniy audiniy nekrozés. Batina uztikrinti konstrukcijos stabilumg ir jg
patikrinti vaizdo stiprintuvu.

PO OPERACIJOS AOS LAIKINOJO ISORINIO FIKSAVIMO SISTEMA
néra skirta atlaikyti jtempima, kurj sukelia kiino svoris, apkrova arba per
didelis aktyvumas.

|spékite pacientus, kad niekieno nepadedami nesiimty veiklos, kuriai
batina vaikscioti arba kilnoti, nes taip sumazéja tikimybé, kad per gydyma
paveiktai galtnei reikes atlaikyti per didelj svorj. Prietaisas gali lGzti arba
bati apgadintas, jeigu implantas per anksti bus veikiamas svoriu arba per
didele apkrova; dél to gali per ilgai gyti, nesuaugti arba nevisiskai sugyti
kaulai. Kad baty kuo mazesné vidiné implanto ir 1dzusio kaulo apkrova,
galima naudoti vidines ar iSorines atramas, kol rentgenu bus patvirtintas
geras kaulo suaugimas.

Per pirmuosius $eSis (6) ménesius po operacijos rekomenduojama atlikti
periodinius rentgeno tyrimus, kad bity galima kruops$ciai palyginti
pooperacine bikle ir kad nelikty nepastebéti komponenty padéties
pokyciai, nesuauges kaulas, komponenty atsilaisvinimas, jlinkimai arba
jtrakimai.
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Batina kiekvieng dieng valyti kaiscio ir odos salyCio vieta. Kiekvieng dieng
nepriekaistingai valykite kaiS¢io jvedimo vieta, kad uzkirstuméte kelig
infekcijai. Reguliariai tikrinkite, ar kai$ciai gerai pritvirtinti, ir bendrajj
konstrukcijos komponenty vientisuma.

STERILIZAVIMAS

Patikrintus prietaisus reikia sudéti j jiems pateiktus padéklus. Bendras
padékly su prietaisais svoris neturi virSyti 11,4 kg / 25 Ibs. (gali bati
taikomos ribinés vertés iki 11,4 kg / 25 Ibs). Pakuoti reikia naudojant
maiselj arba vyniojimo medziaga, kuri atitinka rekomenduojamas
sterilizavimo garais specifikacijas, kaip apibréZiama toliau. | vyniojimo
medziagg pakuoti reikia laikantis AAMI dvigubo jvyniojimo arba
atitinkamy rekomendacijy atitinkama jvyniojimo priemone (patvirtinta FDA
arba vietos valdzios institucijos). Apskliaustose pozicijose, skirtose
specifiniams prietaisams, bus tik prietaisai, skirti toms zonoms. Prietaisy
negalima déti vieno ant kito arba arti vienas kito. Padékluose reikia laikyti
tik AOS prietaisus. Sios validuotos instrukcijos netaikomos padéklams
arba déklams, kuriuose yra prietaisai, neskirti naudoti su AOS padéklais.

Jei sterilizavimo garais reikalavimai yra grieztesni arba labiau
konservatyvis, nei pateikiami lenteléje toliau, reikia laikytis vietos arba
Salies specifikacijy. Sterilizatoriy konstrukcija ir veikimo charakteristikos
skiriasi. Ciklo parametrus ir jkrovos konfigdracijg reikia visada patikrinti
pagal sterilizatoriaus gamintojo instrukcijas.

REKOMENDUOJAMI STERILIZAVIMO GARAIS PARAMETRAI

Pirminio AT A Minimali Minimali

A Ekspozicijos Ekspozicijos S g
vakuumavimo temperatira trukmé dziovinimo | vésinimo
ciklo tipas P trukmé’ trukmé?
JAV ciklas® 132 °C /270 °F | 4 minutés 30 minuciy 30 minuciy
JK ciklas® 134 °C /273 °F | 3 minutés 30 minuciy 30 minuciy
Priony ciklas* 134 °C /273 °F | 18 minuciy 30 minuciy 30 minuciy

"DZiovinimo trukmé skiriasi pagal apkrovos dydj, didesnéms apkrovoms jg reikia
ilginti.

2Vésinimo trukmé skiriasi, priklausomai nuo naudojamo sterilizatoriaus, priemonés
konstrukcijos, temperatiros ir aplinkos drégmeés bei pakuotés tipo. Vésinimo
procesas turi atitikti ANSI/AAMI ST79.

3Rinkose, esanciose uz JAV riby, ciklo poveikio trukmés ir temperatros parametrus
galima laikyti minimaliomis vertémis.

“Rinkose, esanciose uz JAV riby, Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO)
rekomenduojami pakartotinio apdorojimo parametrai, atsizvelgiant | galimg
uzter§tumag TSE/CJD sukéléjais.

INFORMACIJA
Dél tolesnés informacijos kreipkités j ,Advanced Orthopaedic Solutions*
tel. +1-310-533-9966.
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SIMBOLIY ZODYNAS

REF

Dalies numeris (katalogo numeris)

LOT

Serijos numeris (partijos kodas)

QTY| Kiexis
M ATL Medziaga
A Démesio

Zr. naudojimo instrukcijas
Gamintojas

Pagaminimo data
Tinkamumo laikas

Nenaudoti pakartotinai

STERILE Sterilizuota $vitinant

Nesterilizuoti pakartotinai

Nesterilus gaminys
Salyginai saugu naudoti MR aplinkoje

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

|galiotasis atstovas
E Europos Bendrijoje

@b b @ ®uiL

Advanced Orthopaedic Solutions
3203 Kashiwa Street

Torrance, CA 90505

JAV

Telefonas: +1-310-533-9966

El. pastas: ATI_Regulatory@arthrex.com

Arthrex GmbH
EC
-m Erwin-Hielscher-Stralle 9
81249 Munich
Vokietija
Telefonas: +49 89 90 90 05-0
El. pastas: info@arthrex.de
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AOS MAZUJU KAULUY ISORINIO FIKSAVIMO
SISTEMA

A Q®

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Pagal JAV federalinius jstatymus Sis prietaisas gali bati parduodamas tik
gydytojui arba jo nurodymu

PRIETAISO APRASYMAS

AOS MAZUJY KAULY ISORINIO FIKSAVIMO SISTEMA — tai i$orinio
fiksavimo prietaisas, sudarytas i$ strypy, strypy jungiamujy gnybtuy, strypy
ir kais¢iy gnybty, daugiakaisciy gnybty ir kaisciy, naudojamy kauly
laZiams tvarkyti ir rekonstrukcinei ortopedinei chirurgijai. AOS MAZUJU
KAULY ISORINIO FIKSAVIMO SISTEMA — tai moduling, paprasta
naudoti sistema, leidZianti konstruoti jvairias konstrukcijas ir pasizyminti
konstrukcijos komponenty paprastumu. Sistema pagaminta i$ titano
lydinio, nerddijanciojo plieno gnybty ir anglies pluosto. Sistema platinama
specialiame sterilizavimo padékle kartu su instrumenty rinkiniu.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

AOS MAZUJU KAULY ISORINIO FIKSAVIMO SISTEMA skirta naudoti
su AOS ISORINIO FIKSAVIMO SISTEMA. Ji skirta stabilizuoti tokiy kiino
daliy, kaip plastaka, rieSas, dilbis, péda ir ¢iurna, atviruosius ir (arba)
nestabilius 10zius, kai dél minkstyjy audiniy suZalojimo kitais budais l0zio
gydyti negalima. AOS MAZYJUY KAULY ISORINIO FIKSAVIMO
SISTEMA néra skirta svoriui atlaikyti.

KONTRAINDIKACIJOS

. Pacientai, kuriems yra aktyvi pavirsiné infekcija.

. Vaikai arba pacientai, kuriy ne visiSkai susiformaves skeletas.
. Pacientai, kuriems pasireiskia daznos infekcijos.

. Pacientai, jautrds arba alergiSki implanto medziagoms.

. Pacientai, kuriems dél raumeny distrofijos paveiktoje galinéje
proceddros atlikti negalima.

6. BUklés, dél kuriy pacientas negali laikytis pooperacinés reabilitacijos
rezimo arba nesugeba laikytis nurodymy.

7. Fizinés baklés, dél kuriy implantas neturés pakankamos atramos arba
kurios apsunkins gijimg, tokios kaip kraujotakos sutrikimas gydomoje
srityje, uZzakes kaulo kanalas, nepakankama kaulinio audinio kokybé
arba kiekis, ankstesné infekcija arba nutukimas.
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ISPEJIMAI . i
Prie$ naudojant AOS MAZUJU KAULY ISORINIO FIKSAVIMO SISTEMA
batina sterilizuoti. Toliau zZr. skyriy STERILIZAVIMAS.

AOS MAZUJY KAULY ISORINIO FIKSAVIMO SISTEMA yra skirta
naudoti tik tinkamai parengtiems asmenims, iSmanantiems metodus,
susijusius su taikoma ortopedine chirurgine procedira. Daugiau
informacijos apie metodus, komplikacijas ir pavojus ieSkokite
medicininéje literatiroje. Papildomos informacijos apie AOS MAZUJU
KAULU ISORINIO FIKSAVIMO SISTEMOS naudojima Zr. dokumente
,AOS iSorinio fiksavimo sistemy chirurginé metodika (PN 9092)".

AOS MAZUJY KAULY ISORINIO FIKSAVIMO SISTEMOS implantai skirti
naudoti tik vieng kartg. Pakartotinis Siy prietaisy naudojimas siejamas su
infekciniy ligy platinimo ir medicininio atsparumo sumazéjimo rizika.
Prietaisas gali atrodyti nesugadintas, bet dél ankstesnio poveikio gali bati
atsirade trakumy ir vidinio jtempio pozymiy, dél kuriy implantas gali IGzti.
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Su prietaisu elkités ir jj laikykite labai atsargiai. Laikomo prietaiso
komponentus batina saugoti nuo ésdinanciy aplinkos salygu, tokiy kaip
druskingas oras, drégmé ir pan. Dirbdami su prietaiso komponentais
implanty per smarkiai nespauskite, nes prietaiso komponento pavirsiui
jtrkus, jlinkus arba susibraizius dél to gali nukentéti jo tvirtumas ir
atsparumas medziagy nuovargiui. Prie$ operacija patikrinkite, ar prietaiso
komponentai nepazeisti. Jeigu reikia, apgadintus arba nusidévéjusius
komponentus pakeiskite.

AOS MAZUJY KAULY ISORINIO FIKSAVIMO SISTEMOS saugumas ir
suderinamumas magnetinio rezonanso (MR) aplinkoje vertinami nebuvo.
Nebuvo iSbandyta, kiek ji jkaista, ar pasislenka ir ar sukelia vaizdo
artefaktus MR aplinkoje. Néra duomeny apie AOS MAZUJU KAULY
ISORINIO FIKSAVIMO SISTEMOS sauguma MR aplinkoje. Skenuojant
pacientg, kuriam implantuotas Sis prietaisas, galima suzaloti pacienta.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI [VYKIAI

1. Nervy arba minkstujy audiniy pazeidimas, kaulo nekrozé arba
rezorbcija, audiniy nekrozé arba nepakankamas gijimas po chirurginés
traumos arba dél implanto buvimo.

2. Kraujagysliy sutrikimai, jskaitant tromboflebitg, plauciy embolija,
hematomas zaizdos vietoje ir $launikaulio galvos avaskuline nekroze.

3. Jautrumas metalams arba histologiné ar alerginé reakcija j prietaiso
medziagas.

4. Minks$tyjy audiniy sudirginimas arba suzalojimas, jskaitant suspaudimo
sindroma.

5. Skausmas, diskomfortas ar nejprasti pojaciai.
6. Infekcijos (giliosios ir pavirsinés).
7. Kaulo suzalojimas arba pakartotinis |0zis.

NAUDOJIMO NURODYMAI

PRIES OPERACIJA

Pries sterilizacija, esant geram apSvietimui, apzitrékite visus AOS
MAZUJY KAULY ISORINIO FIKSAVIMO SISTEMOS implanto
komponentus, ar jie nenusidévéje ir neapgadinti, nes tai gali neigiamai
atsiliepti jy eksploatacinéms savybéms. Pastebéjus nusidévéjimo arba
pazeidimo pozymiy komponento dalis reikia iSmesti ir pakeisti naujomis.

Operacijai atlikti reikés vaizdo stiprintuvo ir atitinkamo ortopedinio-
traumatologinio operacinio stalo.

Alergijos ir kity reakcijy j prietaiso medziagas galimybeé turi bati atmesta
dar prie$ operacija.

OPERACIJOS METU

Pagal paciento amziy, svorj ir kaulinio audinio kiekj pasirinkite
tinkamiausio dydzio implanta. Rinkités didZiausig pacientui tinkama
implantg, kad jis neatsilaisvinty, nei$sijudinty, nejlinkty, nejtrakty ir kad
nellzty nei prietaisas, nei kaulas (arba abu). Kaulg grezkite
neskubédami, kad generuojama Siluma nesukelty aplinkiniy minkstyjy ir
kauliniy audiniy nekrozés. Batina uztikrinti konstrukcijos stabilumg ir jg
patikrinti vaizdo stiprintuvu.

PO OPERACIJOS A0S MAZUJY KAULY ISORINIO FIKSAVIMO
SISTEMA néra skirta atlaikyti jtempima, kurj sukelia kiino svoris, apkrova
arba per didelis aktyvumas.

|spékite pacientus, kad niekieno nepadedami nesiimty veiklos, kuriai
batina vaikscioti arba kilnoti, nes taip sumazéja tikimybé, kad per gydyma
paveiktai galtnei reikes atlaikyti per didelj svorj. Prietaisas gali 1Gzti arba
bati apgadintas, jeigu implantas per anksti bus veikiamas svoriu arba per
didele apkrova; dél to gali per ilgai gyti, nesuaugti arba nevisiSkai sugyti
kaulai. Kad bty kuo mazesné vidiné implanto ir 1dzusio kaulo apkrova,
galima naudoti vidines ar iSorines atramas, kol rentgenu bus patvirtintas
geras kaulo suaugimas.

Per pirmuosius $eSis (6) ménesius po operacijos rekomenduojama atlikti
periodinius rentgeno tyrimus, kad bity galima kruops$ciai palyginti
pooperacine bikle ir kad nelikty nepastebéti komponenty padéties
pokyciai, nesuauges kaulas, komponenty atsilaisvinimas, jlinkimai arba
jtrakimai.
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Batina kiekvieng dieng valyti kaiscio ir odos salyCio vieta. Kiekvieng dieng
nepriekaistingai valykite kaiS¢io jvedimo vieta, kad uzkirstuméte kelig
infekcijai. Reguliariai tikrinkite, ar kai$ciai gerai pritvirtinti, ir bendrajj
konstrukcijos komponenty vientisuma.

STERILIZAVIMAS

Patikrintus prietaisus reikia sudéti j jiems pateiktus padéklus. Bendras
padékly su prietaisais svoris neturi virSyti 11,4 kg / 25 Ibs. (gali bati
taikomos ribinés vertés iki 11,4 kg / 25 Ibs). Pakuoti reikia naudojant
maiselj arba vyniojimo medziaga, kuri atitinka rekomenduojamas
sterilizavimo garais specifikacijas, kaip apibréziama toliau. | vyniojimo
medziagg pakuoti reikia laikantis AAMI dvigubo jvyniojimo arba
atitinkamy rekomendacijy atitinkama jvyniojimo priemone (patvirtinta FDA
arba vietos valdzios institucijos). Apskliaustose pozicijose, skirtose
specifiniams prietaisams, bus tik prietaisai, skirti toms zonoms. Prietaisy
negalima déti vieno ant kito arba arti vienas kito. Padékluose reikia laikyti
tik AOS prietaisus. Sios validuotos instrukcijos netaikomos padéklams
arba déklams, kuriuose yra prietaisai, neskirti naudoti su AOS padéklais.

Jei sterilizavimo garais reikalavimai yra grieztesni arba labiau
konservatyvis, nei pateikiami lenteléje toliau, reikia laikytis vietos arba
Salies specifikacijy. Sterilizatoriy konstrukcija ir veikimo charakteristikos
skiriasi. Ciklo parametrus ir jkrovos konfigdracijg reikia visada patikrinti
pagal sterilizatoriaus gamintojo instrukcijas.

REKOMENDUOJAMI STERILIZAVIMO GARAIS PARAMETRAI

Pirminio AT A Minimali Minimali

A Ekspozicijos Ekspozicijos S g
vakuumavimo temperatira trukmé dziovinimo | vésinimo
ciklo tipas P trukmé’ trukmé?
JAV ciklas® 132 °C /270 °F | 4 minutés 30 minuciy 30 minuciy
JK ciklas® 134 °C /273 °F | 3 minutés 30 minuciy 30 minuciy
Priony ciklas* 134 °C /273 °F | 18 minuciy 30 minuciy 30 minuciy

"DZiovinimo trukmé skiriasi pagal apkrovos dydj, didesnéms apkrovoms jg reikia
ilginti.

2Vésinimo trukmé skiriasi, priklausomai nuo naudojamo sterilizatoriaus, priemonés
konstrukcijos, temperatiros ir aplinkos drégmeés bei pakuotés tipo. Vésinimo
procesas turi atitikti ANSI/AAMI ST79.

3Rinkose, esanciose uz JAV riby, ciklo poveikio trukmés ir temperatros parametrus
galima laikyti minimaliomis vertémis.

“Rinkose, esanciose uz JAV riby, Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO)
rekomenduojami pakartotinio apdorojimo parametrai, atsizvelgiant | galimg
uzter§tumag TSE/CJD sukéléjais.

INFORMACIJA
Dél tolesnés informacijos kreipkités j ,Advanced Orthopaedic Solutions*
tel. +1-310-533-9966.

48 4 psl.

SIMBOLIY ZODYNAS

REF

Dalies numeris (katalogo numeris)

LOT

Serijos numeris (partijos kodas)

QTY| Kiexis
M ATL Medziaga
A Démesio

Zr. naudojimo instrukcijas
Gamintojas

Pagaminimo data
Tinkamumo laikas

Nenaudoti pakartotinai

STERILE Sterilizuota $vitinant

Nesterilizuoti pakartotinai

Nesterilus gaminys
Salyginai saugu naudoti MR aplinkoje

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

|galiotasis atstovas
E Europos Bendrijoje

@b b @ ®uiL

Advanced Orthopaedic Solutions
3203 Kashiwa Street

Torrance, CA 90505

JAV

Telefonas: +1-310-533-9966
El. pastas: ATI_Regulatory@arthrex.com

Arthrex GmbH
EC
-m Erwin-Hielscher-Stralle 9
81249 Munich
Vokietija
Telefonas: +49 89 90 90 05-0
El. pastas: info@arthrex.de
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