ADVANCED ORTHOPAEDIC SOLUTIONS

AOS STERILE INSTRUMENTER TIL
ENGANGSBRUG
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BRUGSANVISNING
Ifolge federal lov (USA) ma denne enhed kun szlges af eller efter
ordination af en lzege.
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BESKRIVELSE AF ENHEDEN

AOS STERILE INSTRUMENTER TIL ENGANGSBRUG er en
samling sterile instrumenter til engangsbrug, der er blevet udvilet
som en hjzzlp til forskellige AOS intramedullzere samsystemer. AOS
STERILE INSTRUMENTER TIL ENGANGSBRUG sasom bor,
opremmerne, tapper, styretapper og wire, drivere, hylster og
udtraekkerne, som har indviklede designmaessige detaljer, som ikke

kan modsta gentagen brug, og som derfor skal bortskaffes efter brug.

De er fremstillet af rustfrit stal (17-4 PH SS, 316 SS per ASTM F138
0g 455 SS per ASTM A564/A564M).

INDIKATIONER FOR BRUG
Bor og oprammere er indicerede til at bore huller i knogle ved at
pasastte anordningen til en elektrisk boremaskine til kirurgisk brug.
En tap er beregnet til at lette drejningsmomentet ved iskruning af
skruerne igennem et pilothul. En styretap eller wire er beregnet il at
sikre en midlertidig fiksering af knoglebrud under

. eller mens man
placering, inden man bruger et kanyleret bor eller en kanylere( skrue.
Driverne er beregnet tl at stramme eller lasne skruer og bolte. Et
hylster er pakreevet for at skabe en uhindret kanal i det blade vaev,
gennem hvilket der kan indszsttes/implanteres en komponent.
Udtraekkeren er beregnet til at gore det nemmere at fierne
implantater.

KONTRAINDIKATIONER
Der er ingen kontraindikationer for brugen af AOS STERILE
INSTRUMENTER TIL ENGANGSBRUG.

ADVARSLER
AOS STERILE INSTRUMENTER TIL ENGANGSBRUG ma ikke
resteriliseres.

AOS STERILE INSTRUMENTER TIL ENGANGSBRUG skal
bortskaffes korrekt efter brug. Snavsede kirurgiske instrumenter skal
bortskaffes i egnede beholdere til biologisk farligt affald. Skarpe
genstande skal anbringes i en egnet beholder til skarpe genstande,
som er masrket biologisk farligt affald.

AOS STERILE INSTRUMENTER TIL ENGANGSBRUG er blevet
designet og er kun evalueret til brug sammen med de modsvarende
AOS ortopzediske implantatsystemer. AOS STERILE
INSTRUMENTER TIL ENGANGSBRUG ma ikke bruges sammen
med andre ortopaediske implantatsystemer end det AOS-system,
hvortil de er blevet designet. Brug af AOS STERILE
INSTRUMENTER TIL ENGANGSBRUG sammen med andre

ortopaediske implantatsystemer end det angivne AOS-system regnes

for off-label-brug og kan medfere skade pa patienten
AOS STERILE INSTRUMENTER TIL ENGANGSBRUG er kun
beregnet til brug p en operationsstue til kirurgisk implantation af
implanterbart medicinsk udstyr fra AOS. De er ikke beregnet til at
blive anvendt under diagnostiske tests og er ikke blevet godkendt til
at blive anvendt i et MR-milo.

Opbevar AOS STERILE INSTRUMENTER TIL ENGANGSBRUG i
den originale beskyttelsesemballage indtil umiddelbart for brug
Inden brug skal man kontrollere produktets udiobsdato og kontroller,

at den sterile emballage er intakt. Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget.

Prasoperative og operative procedurer, herunder kendskab tl

kirurgiske teknikker, er vigtige overve]elser for at opna veIkaket
af kirurgiske i Inden

kirurgen vzere bekendt med det pagaeldende implantat og

instrumenterne og den tilherende kirurgiske teknik.

Man skal vaere papasselig under brug af méleinstrumenterne.
kalibreres til den

Nar de bruges til at male mellem to overflader, skal man serge for at

instrumenterne er nojagtige ned til £0,5 mm af afleesningen. Nar der

males en kurvet overflade, skal man veere sarligt papasselig med at

afleesningen er nejagtig. Implantatets lzengde skal altid kontrolleres

under C-armen.

U@NSKEDE HANDELSER
Der er ingen uenskede hzendelser forbundet med brugen af AOS
STERILE INSTRUMENTER TIL ENGANGSBRUG.
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Varenummer (katalognummer)
Lot-nummer (batch-kode)

Antal

Materiale

Forsigtig
Lees brugsanvisningen
Producent
Fremstilingsdato

Udlgbsdato
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Ma ikke genbruges

Steriliseret med bestraling
Ma ikke resteriliseres
Ikke-sterilt produkt

MR-betinget
Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget

Autoriseret repraesentant i
Den Europzeiske Union
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Advanced Orthopaedic Solutions
3203 Kashiwa Street

Torrance, CA 90505

USA

Telefon: 001-310-533-9966

E-mail: AT|_Regulatory@arthrex.com

Arthrex GmbH
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