ADVANCED ORTHOPAEDIC SOLUTIONS

AOS STERILNI INSTRUMENTI ZA
JEDNOKRATNU UPORABU
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UPUTE ZA UPORABU

Prema americkom saveznom zakonu, ovaj proizvod smije
prodavati samo liienik ili se smije prodavati samo po nalogu
ljecnika

veljaca 2022.

OPIS PROIZVODA
AOS STERILNI INSTRUMENTI ZA JEDNOKRATNU UPORABU

jaju komplet sterilnih i upotrebu,
dizajniranih za pomot pri kirurskom usadlvanju razli¢itih AOS sustava
intramedularnih klinova. AOS STERILNI INSTRUMENTI ZA
JEDNOKRATNU UPORABU, poput busilica, razvrtata, vodilica u
vidu zatika i Zica, omotaca i ekstraktora, slozenog su dizajna koji ne
trpi opetovanu uporabu pa se, prema tome, moraju baciti nakon
uporabe. Izradeni su od nehrdajuceg Selika (17-4 PH SS, 316 SS u
skladu s ASTM F138 i 455 SS u skladu s ASTM A564/A564M).

INDIKACIJE ZA UPORABU
Busilice i razvrtadi su indicirani za pravijenje otvora u kosti tako $to
se pricvriéuju na kirursku elektriénu busilicu. Indiciran je poklopac
koj olaksava zatezni momenat umetanja vijaka kroz prvu rupu.
Indicirana je vodilica u vidu zatika i Zice za priviemenu fiksaciju
prijeloma kosti tjekom postupka usadivanja il planiranja

Prijeoperativni i opera(lvm pos(upcl uKljugujudi poznavanje Kirurskin
tehnika, pri Koristenju
Kiurskth metrumenata. Klrurg mora poznavati kirursku tehniku
vezanu za odgovarajuci implantat i instrumente.

Pri koristenju mjemnih instrumenata potrebna je paznja. Mjerni
instrumenti su kalibrirani za preporuenu duljinu implantata. Pri
Koristenju za mjerenje izmedu dvije ravne povrsine, tognost mjernin
instrumenata je + 0,5 mm od oditanja. Pri mjerenju na zakrivljenoj
povrsin, treba se pobrinuti da se osigura tocnost mjerenja. Duljinu
implantata je uvijek potrebno provieriti pod C-Arm uredajem.

NEPOVOLJNI DOGADAJI
Ne postoje nepovoljni dogadaiji povezani s uporabom
AOS STERILNIH INSTRUMENATA ZA JEDNOKRATNU UPORABU

vijaka prije upotrebe kanulirane buslice ili kanuliranog vijka. Indlclranl
su zavijati za stezanje ili otpustanje vijaka | matica. Omota

indiciran za pravljenje prohodnog kanala unutar mekog tkiva roz koji
komponenta moze biti umetnuta ifili usadena. Ekstraktor je indiciran
za pomot pri uklanjanju implantata.

KONTRAINDIKACIJE
Za uporabu AOS STERILNIH INSTRUMENATA ZA JEDNOKRATNU
UPORABU ne postoje nikakve kontraindikacije.

UPOZORENJA
AOS STERILNI INSTRUMENTI ZA JEDNOKRATNU UPORABU ne
smiju se ponovo sterilizirati.

AOS STERILNI INSTRUMENTI ZA JEDNOKRATNU UPORABU moraju
se ispravno baciti nakon uporabe. Zaprijani kirurski instrumenti trebaju biti
odlozeni u odgovarajuce spremnike za bioloski opasan otpad. Ostri
predmeti trebaju biti odlozeni u odgovarajuce spremnike za ostre
predmete oznatene kao spremnici za bioloski opasan otpad.

AOS STERILNI INSTRUMENTI ZA JEDNOKRATNU UPORABU
dizajnirani su i procijenjeni za uporabu samo uz odgovarajuée AOS
sustave ortopedskih implantata. Ne koristite AOS STERILNE
INSTRUMENTE ZA JEDNOKRATNU UPORABU s bilo kojim drugim
sustavom ortopedskih implantata osim AOS sustava za koji su
dizajnirani. Koristenje AOS STERILNIH INSTRUMENATA ZA
JEDNOKRATNU UPORABU s bilo kojim sustavom ortopedskih
implantata osim indiciranog AOS sustava smatra se nedozvoljenom
uporabom i moze dovesti do ozljede pacijenta

AOS STERILNI INSTRUMENTI ZA JEDNOKRATNU UPORABU
namijenjeni su za uporabu u operacijskoj dvorani samo za kirursko
VTl c samo ISk

. Nisu
za uporabu tiiekom dijagnostickog ispitivanja i nisu provjereni za
uporabu u okruzenju u kojem se koristi magnetska rezonancija.

AOS STERILNE INSTRUMENTE ZA JEDNOKRATNU UPORABU
&uvaite u originalnom zastitnom pakiranju sve do trenutka
neposredno prije uporabe. Prije uporabe, provjerite datum isteka roka
trajanja proizvoda i je li sterilno pakiranje netaknuto. Nemojte
upotrebljavati ako je pakiranje oSte¢eno,

INFORMACIJE
Za daljnje i Advanced O ic Solutions
putem telefona broj +1 (310) 533-9966.
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AOS

ADVANCED ORTHOPAEDIC SOLUTIONS
GLOSAR SIMBOLA

Broj dijela (kataloski broj)
Broj lota (3ifra serije)
Kolitina

Materijal

Oprez

Pogledajte upute za uporabu
Proizvodat

Datum proizvodnje

Datum isteka roka trajanja

PLERP

Nemojte ponovno upotrebljavati

Sterilizirano iradijacijom

Nemojte ponovno sterilzirati
Nesterilan proizvod

Uvjetno sigurno za snimanje MR-om
Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje

ostec¢eno

Ovlasteni zastupnik u
Europskoj zajednici

E@@@@

veljada 2022.

Advanced Orthopaedic Solutions

3203 Kashiwa Street

Torrance, CA 90505

SAD

Telefon:  +1(310) 533-9966

E-posta:  ATI_Regulatory@arthrex.com

Arthrex GmbH
Erwin-Hielscher-Stralte 9
81249 Munich

Njemacka

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