ADVANCED ORTHOPAEDIC SOLUTIONS

INSTRUMENTE DE UNICA
FOLOSINTA STERILE AOS

@®

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Legislatia federala (SUA) limiteaza vanzarea dispozitivului exclusiv
de cétre medici sau

la comanda acestora.

Februarie 2022

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

INSTRUMENTELE DE UNICA FOLOSINTA STERILE AOS
reprezinta o colectie de instrumente sterile, de unica folosinta, menite
& ofere asistent la plasarea chirurgicald a diferitelor sisteme de
stifturi intramedulare AOS. INSTRUMENTELE DE UNICA
FOLOSINTA STERILE AOS, cum ar fi burghie, alezoare, domnuri,
stifturi si fire de ghidare, sisteme de actionare, teci si extractoare, au
caracteristici de design complexe care nu permit utilizarea repetata
si, prin urmare, trebuie eliminate dupa utilizare. Acestea sunt
fabricate din otel inoxidabil (17-4 PH SS, 316 SS per ASTM F138 si
455 SS per ASTM AS64/A564M).

INDICATII DE UTILIZARE
Burghiele si alezoarele sunt indicate pentru practicarea de orifici in
os, prin atasarea la o bormasin electrica chirurgicala. Un dorn este
indicat pentru a facilita cuplul de inserare a suruburilor printr-un
orificiu pilot. Un pin sau fir de ghidaj este indicat pentru o fixare
temporaré a fracturilor osoase in timpul procesului de implantare sau
planificare a pozitionaril unui surub inainte de utilizarea unui burghiu
sau surub canulat. Sistemele de actionare sunt indicate pentru
strangerea sau slabirea suruburilor si a bolturilor. O teac este
indicata pentru crearea unui canal neobstructionat in tesutul moale
prin care poate fi introdusé si/sau implantata o componenta. Un
extractor este indicat pentru a ajuta la scoaterea implantului.

CONTRAINDICATII
Nu exista conlralndlcalu pentru utilizarea INSTRUMENTELOR DE
UNICA FOLOSINTA STERILE AOS.

AVERTISMENTE
INSTRUMENTELE DE UNICA FOLOSINTA STERILE AOS nu
trebuie resterilizate.

INSTRUMENTELE DE UNICA FOLOSINTA STERILE AOS trebuie
eliminate dup3 utilizare.

contaminate trebuie eliminate in recipiente pentru deseuri cu risc
biologic adecvate. Elementele ascuite trebuie amplasate intr-un
recipient pentru obiecte ascutite adecvat etichetat ca fiind destinat
deseurilor cu risc biologic.

INSTRUMENTELE DE UNICA FOLOSINTA STERILE AOS au fost
concepute si evaluate pentru utilizarea numai cu sistemele de
implant ortopedic AOS corespunzatoare. Nu utilizati
INSTRUMENTELE DE UNICA FOLOSINTA STERILE AOS cu niciun
alt sistem de implant ortopedic, diferit de sistemul AOS pentru care
au fost concepute. Utilizarea INSTRUMENTELOR DE UNICA
FOLOSINTA STERILE AOS cu un sistem de implant ortopedic diferit
de sistemul AOS indicat este considerata utilizare neaprobat si
poate duce la vatimarea pacientului.

INSTRUMENTELE DE UNICA FOLOSINTA STERILE AOS sunt
destinate um.zam intr-o sala de operatii pentru implantarea

xclusiv a di medicale i A
Acostaa nu sunt destinate ulizar pentru testarea in scop diagnostic
si nu au fost validate pentru utilizarea intr-un mediu RM.
Depozitati INSTRUMENTELE DE UNICA FOLOSINTA STERILE
AOS in ambalajul original de protectie chiar pana inainte de utilizare
Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si
integritatea ambalajului steril. A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat.

Procedurile preoperatorii $i operatorii, inclusiv cunoasterea tehnicilor
chirurgicale, sunt aspecte importante pentru utiizarea cu succes a
|nstrumentelor chirurgicale. Chirurgul trebuie sa fie familiarizat cu
tehnica asociata cu si

adeovate

Procedati cu atentie la utilizarea instrumentelor de masurare.
Instrumentele de mésurare sunt calibrate pentru lungimea
recomandata a implantului. Dacé sunt utilizate pentru a masura
distanta intre doua suprafete plate, instrumentele de masurare ofer
citiri cu un nivel de precizie de & a mésurarea unei
suprafete curbate, asigurati-va ca citirea este corecta. Lungimea
implantului trebuie s& fie mereu verificata sub bratul C.

REACTII ADVERSE

Nu exista reactii adverse asociate cu utilizarea INSTRUMENTELOR
DE UNICA FOLOSINTA STERILE AOS.

INFORMATII

Pentru informatii suplimentare, v rugam s contactati Advanced
Orthopaedic Solutions la numarul +1 (310) 533-9966.
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ADVANCED ORTHOPAEDIC SOLUTIONS
GLOSAR DE SIMBOLURI

Numér piesa (numr de catalog)
Numér de lot (cod de lot)
Cantitate

Material

Atentie
Consultafj instructiunile de utilizare

Producator

Data fabricarii
Data expirarii

Anu se reutiliza
Sterilizare prin iradiere
Anu se resteriliza
Produs nesteril

Compatibilitate RMN conditionata
Anu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat

[Rep] Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana
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Advanced Orthopaedic Solutions
3203 Kashiwa Street

Torrance, CA 90505

SUA

Telefon: +1 (310) 533-9966

E-mail: ATI_Regulatory@arthrex.com

Arthrex GmbH
Erwin-Hielscher-Strafte 9
81249 Munchen

Germania

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