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Intended Use

Intended to support and maintain the position of an anesthetized patient
during surgery.

Intended User/Patient Target Groups

Intended to be used by Healthcare Professionals on patients requiring medical
procedures.

Instruction for Use:

Present sterile wrapped goods to sterile field following appropriate sterile
technique.

Unwrap sterile CSR wrap.

Place arm in foam holder after it has been aseptically prepped for surgery.
Wrap with self-adhering wrap tightly.

Hook to the distraction device and apply the manufacturer’s recommended
weight to the device for optimum shoulder distraction.

Device is intended for limited contact duration, less than or equal to 8 hours,
less if damaged.

« Discard after use.

Precautions:

« Foruse with the ARTHREX® Lateral Decubitus Shoulder Traction Tower and
ARTHREX® 3-Point Shoulder Distraction System to achieve lateral position
distraction allowing joint access.

When hooking to the positioning device ensure weight is maintained on the
device to avoid the arm from dropping.

Ensure wrap is properly secured to the arm to avoid possible slippage and
contamination of the sterile field.

Single Use Only (intended to be used on one patient during one procedure).
Dispose after use. Do not resterilize.

« Do not useif product is damaged.

Warning

Reuse of device could result in infection/contamination and/or device failure
which could lead to patient harm.

Disposal

Dispose or recycle general surgical devices per facility protocol and all applicable
federal, state, regional and/or local laws and regulations.

Notice to Users and/or Patients in EU

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be report-
ed to Aspen Surgical Inc, the governing body, and the Competent authority of
the member state in which the incident occurred.

Arthrex®is a registered trademark of Arthrex®, Inc. (“Arthrex®”). Aspen Surgical
Products, Inc. is not affiliated with, endorsed by, or sponsored by Arthrex®.

Uso previsto

Indicado para sujetar y mantener la posicion de un paciente anestesiado durante
la intervencion quirirgica.

Usuarios previ
Destinado para ser utlllzado por pmfeswona\es sanitarios en pacientes que
requieran procedimientos médicos.

Instrucciones de uso:

« (Coloque los materiales estériles envueltos en el campo estéril siguiendo la
técnica estéril adecuada.

Desenvuelva la envoltura estéril CSR.

Cologue el brazo en el soporte de espuma después de haberlo preparado
asépticamente para la intervencidn quirdrgica.

Envuelva bien con la envoltura autoadherente.

Enganche al dispositivo de distraccion y aplique el peso recomendado por el
fabricante para una distraccion optima del hombro.

El dispositivo se ha concebido para una duracion de contacto limitada, inferior
oigual a8 horas (menos si estd dafiado).

« Se debe desechar después de su uso.

Precauciones:

Para su uso con la torre de traccion de hombro en dectibito lateral ARTHREX®
y el sistema de distraccion de hombro de 3 puntos ARTHREX® para lograr la
distraccidn en posicion lateral permitiendo el acceso a la articulacion.
Cuando se acople al dispositivo de posicionamiento, el peso debe mantenerse
sobre el dispositivo para evitar que el brazo se caiga.

Asegiirese de que la envoltura estd bien sujeta al brazo para evitar posibles
deslizamientos y la contaminacion del campo estéril.

Solamente de un solo uso (estd indicado para ser utilizado en un solo
paciente durante un tinico procedimiento). Desechar después de su uso. No
se debe reesterilizar.

No utilice el producto si esté danado.

Advertencia

La reutilizacion del dispositivo podria dar como resultado una infeccidn, la con-
taminacion o el fallo del dispositivo, lo que podria ocasionar dafios al paciente.
Eliminacion

Desechar o reciclar los dispositivos quirtrgicos de tipo general de acuerdo con el
protocolo de sus instalaciones y siguiendo todas las leyes y normativas locales,
regionales, estatales o federales aplicables.

Aviso para usuarios o pacientes en la UE

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con el dispositivo debe
notificarse a Aspen Surgical Inc, al drgano rector y a la autoridad competente
del estado miembro en el que se haya producido el incidente.

Arthrex® es una marca comercial registrada de Arthrex®, Inc. (“Arthrex®"). Aspen
Surgical Products, Inc. no estd afiliada con Arthrex®, ni cuenta con su respaldo
ni patrocino.

Tilsigtet anvendelse

Beregnet til at stotte og opretholde positionen af en bedovet patient under
operation.

Tilsigtet mélgruppe af brugere/patienter

Beregnet til brug af sundhedspersonale pé patienter, der kreever medicinske
procedurer.

Brugsanvisning:

« Tilfor sterile indpakkede varer til sterilt omrade efter passende steril teknik.
Udpak sterilt CSR-svab.

Anbring armen i skumholderen, efter at den er blevet aseptisk klargjort
til kirurgi.

Vikl tetind i selvklzbende svob.

Saet den fast p i og pafor befaleds
pé enheden for at opnd optimal skulderdistraktion.

Udstyret er beregnet til begraenset kontaktvarighed, mindre end eller
svarende til 8 timer, mindre hvis beskadiget.

« Kasseres efter brug.

Foranstaltninger:

« Tilanvendelse sammen med ARTHREX® laterall skuldertraktionstarn til
modvirkning afliggesar og ARTHREX® 3-punkts skulderdistraktionssystem til
at opna lateral positionsdistraktion, hvilket muliggor adgang til led.

Ved fastgorelse til positioneringsenheden skal du serge for, at veegten
fastholdes pa enheden, s& armen ikke falder.

Sorg for, at svabet er korrekt fastgjort til armen for at undga eventuel
udskridning og kontaminering af det sterile omrade.

« Kun beregnet til engangsbrug (beregnet til brug pa én patient under én
procedure). Bortskaffes efter brug. Ma ikke resteriliseres.

Produktet ma ikke anvendes, hvis det er beskadiget.

Advarsel

Genbrug af enheden kan medfore infektion/kontaminering og/eller funktionss-
vigt pa enheden, hvilket kan medfore patientskade.

Bortskaffelse

Bortskaf eller genbrug almenkirurgiske enheder i henhold til institutionens
protokol og alle gaeldende foderale, statslige, regionale og/eller lokale love

og bestemmelser.

Meddelelse til brugere og/eller patienter i EU

Alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse med enheden, skal indberettes
til Aspen Surgical Inc., det styrende organ og den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor hndelsen fandt sted.

vagt

Arthrex®er et registreret varemzerke tilhorende Arthrex®, Inc. (“Arthrex®). Aspen
Surgical Products, Inc. er ikke tilknyttet, godkendt eller sponsoreret af Arthrex®.
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Beoogd gebruik
Bedoeld om de positie van een patiént onder narcose tijdens een operatie te
ondersteunen en te behouden.

g
Bedoeld voor gebruik door zorgverleners bij patiénten waarbij medische
procedures vereist zijn.

Gebruiksaanwijzing:

« Introduceer steriel verpakte goederen in het steriele veld volgens de juiste
steriele techniek.

+ Maak de steriele CSR-wikkel los.

« Plaats de arm in de schuimhouder nadat deze aseptisch is voorbereid
voor chirurgie.

« Omwikkel stevig met een zelfklevende wikkel.

« Haak het distractiehulpmiddel vast en pas het door de fabrikant aanbevolen
gewicht toe op het hulpmiddel voor optimale distractie van de schouder.

« Het hulpmiddel is bedoeld voor een beperkte contactperiode, minder dan of
gelijk aan 8 uur, of minder als het hulpmiddel is beschadigd.

« Gooi weg na gebruik.

Voorzorgsmaatregelen:

« Voor gebruik met de ARTHREX® laterale decubitus-schoudertractiestandaard
en het ARTHREX® 3-punts schouderdistractiesysteem voor het bereiken van
laterale distractie, waardoor toegang tot gewrichten mogelijk is.

« Zorg er bij het aanhaken van het positioneringshulpmiddel voor dat er ge-

wicht op het hulpmiddel wordt gehouden om te voorkomen dat de arm valt.

Zorg ervoor dat de wikkel goed aan de arm is bevestigd om mogelijk

wegglijden en verontreiniging van het steriele veld te voorkomen.

« Uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik (bedoeld voor gebruik bij één
patiént tijdens één ingreep). Gooi na gebruik weg. Niet opnieuw steriliseren.

« Het product niet gebruiken als het is beschadigd.

Waarschuwing

Het hulpmiddel opnieuw gebruiken kan leiden tot infectie/besmetting en/of

een fout in het hulpmiddel, wat kan leiden tot letsel bij de patiént.

Afvoeren

Algemene chirurgische instrumenten afvoeren of recyclen volgens het protocol

van de nstelling en alle van toepassing zijnde federale, staats-, regionale en/of

lokale wetten en voorschriften.

Kennisgeving aan gebruikers en/of patiénten in de EU Opmerkingen

Elk ernstig incident dat heeft plaatsgevonden met betrekking tot het hulpmid-

del dient te worden gemeld aan Aspen Surgical Inc., het bestuursorgaan en de

bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin het incident heeft plaatsgevonden.

Arthrex®is een gedeponeerd handelsmerk van Arthrex®, Inc. (“Arthrex™"). Aspen Surgical
Products, Inc.is i j

Arthrex”.

Avsedd anvindning

Avsett att ge stad for och uppratthalla positionen for en nedsvd patient

under kirurgi.

Avsedda anvandar-/patientmalgrupper

Avsedd att anvéndas av sjukvardspersonal p patienter for vilka medicinska

procedurer maste genomforas.

Anvéndarinstruktioner:

« Anvénd lamplig sterilteknik
sterila omradet.

« Packa upp den sterila CSR-forpackningen.

« Placera armen i skumhdllaren nar den har forberetts aseptiskt for kirurgi.

« Linda in armen med sjalvhaftande bandage och se till att det sitter tatt.

+ Kroka fast utdragningsenheten och tillampa den vikt som rekommenderas av
tillverkaren pa enheten for optimal axelutdragning.

« Enheten dr avsedd for begransad kontakttid, hogst 8 timmar eller mindre
om den skadas.

« Kassera efter anvéndning.

Forsiktighetsatgarder:

- For ‘med ARTHREX® lateralt mot trycksér och
ARTHREX® axelutdragningssystem med tre punkter for att uppné lateral
positionsutdragning som mdjliggdr ledtkomst.

« Nar du krokar fast vid positioneringsenheten kontrollerar du att vikten pa
enheten upprétthdlls for att forhindra att armen faller ned.

« Setill att bandaget sitter ordentligt pa armen for att forhindra att det glider
dt sidan och att det sterila omradet kontamineras.

« Endast for engangsbruk (avsedd att anvéndas pa en patient under en
procedur). Kassera efter anvéindning. Far inte omsteriliseras.

« Anvand inte produkten om den &r skadad.

Varning

Kteranvandning av enheten kan leda till infektion/kontaminering eller att

enheten skadas, vilket kan leda till patientskada.

Kassering

Kassera eller dtervinn allménna kirurgiska enheter enligt sjukhusets rutiner och

alla géllande lagar och férordningar.

Meddelande till anvéndare och/eller patienter inom EU

Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med enheten ska rapporteras

till Aspen Surgical Inc. och berdrd myndighet i den medlemsstat dar incidenten

intraffade.

nar du forin sterila f idet

Arthrex® r ett registrerat varumrke som tillhdr Arthrex®, Inc. ("Arthrex™”).
Aspen Surgical Products, Inc. dir inte knutna till eller godkinda eller sponsrade
av Arthrex®.

Uso previsto

Destinato a sostenere e mantenere la posizione di un paziente anestetizzato

durante lntervento chirurgico.

Gruppi di utenti/pazienti destinatari

Destinato all'uso da parte di personale sanitario professionale su pazienti che

richiedono procedure mediche.

Istruzioni per I'uso:

« Presentare gli articoli avvolti in modo sterile al campo sterile seguendo una
tecnica sterile appropriata.

« Aprire linvolucro sterile per CSR.

« Posizionare il braccio nel supporto in schiuma dopo averlo preparato in modo
asettico per l'intervento chirurgico.

« Avvolgere saldamente con I'involucro autoaderente.

« Aggandiare il dispositivo di distrazione e applicare al dispositivo il peso
raccomandato dal produttore per una distrazione ottimale della spalla.

« Il dispositivo & destinato a una durata di contatto limitata, minore o uguale a
8 ore, meno se é danneggiato.

« Smaltire dopo I'uso.

Precauzioni:

« Perl'uso con la torre di trazione per spalla con decubito laterale ARTHREX® e

conil sistema di distrazione per spalla a 3 punti ARTHREX® per ottenere una

distrazione in posizione laterale che consenta Iaccesso all‘articolazione.

Quando si aggandia al dispositivo di posizionamento, assicurarsi che il peso sia

mantenuto sul dispositivo per evitare che il braccio cada.

« Assicurarsi che l'involucro sia fissato correttamente al braccio per evitare un
possil i la ione del campo sterile.

« Esclusivamente monouso (destinato ad essere utilizzato su un paziente
durante una procedura). Smaltire dopo I'uso. Non risterilizzare.

« Non utilizzare se il prodotto & danneggiato.

Avvertenza

IIiutilizzo del dispositivo pu causare infezioni/contaminazione /o guasti del

dispositivo che possono comportare lesioni al paziente.

Smaltimento

Smaltire o riciclare i dispositivi chirurgici generici in conformita al protocollo

della struttura e a tutte le leggi e normative federali, statali, regionali e/o

locali applicabili.




Avviso per gli utenti e/0 i pazienti nell'Unione Europea

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui &
stabilito I'utente e/o il paziente.

Arthrex® é un marchio registrato di Arthrex® (“Arthrex®”). Aspen Surgical Products,
Inc. non é controllata, approvata o sponsorizzata da Arthrex®.
Portugués

Utilizagdo prevista

Destina-se a apoiar e manter a posicdo de um paciente anestesiado durante
uma cirurgia.

Utilizadores previstos/grupos-alvo de pacientes

Destina-se a ser utilizado por profissionais de satide em pacientes que
necessitem de procedimentos médicos.

Instrugdes de utilizagao:

um ein mdgliches Verrutschen und eine Kontamination des sterilen Bereichs
2u vermeiden.

« Nur zum einmaligen Gebrauch (zur Verwendung bei einem Patienten
wahrend eines Eingriffs vorgesehen). Nach dem Gebrauch entsorgen. Nicht
emeut sterilisieren.

« Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es beschadigt ist.

Warnung

Die Wiederverwendung des Produkts kann zu Infektionen/Kontaminationen

und/oder Produktversagen fiihren, was dem Patienten schaden kann.

Entsorgung

Entsorgen oder recyceln Sie allgemeine chirurgische Geréte geméB

Einrichtungsprotokoll sowie den auf lokaler, regionaler und nationaler Ebene

geltenden Gesetzen und Vorschriften.

Hinweise:

Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die in Zusammenhang mit dem Produkt

auftreten, sind Aspen Surgical Inc., dem Aufsichtsrat und der zusténdigen

Behdrde des i in dem der Vorfall aufgetreten ist, zu melden.

Introduza os produtos com i ili o esterilizad

sequindo a técnica esterilizada adequada.

Remova o revestimento (SR esterilizado.

Coloque o brago no suporte em espuma apos este ter sido preparado

asseticamente para cirurgia.

Envolva-o bem com o revestimento autoadesivo.

Prenda-o ao dispositivo de distracao e aplique o peso

fabricante no dispositivo para uma distragao ideal do ombro.

0 dispositivo destina-se a um contacto de duragdo limitada, inferior ou igual a

8 horas, ou menos caso fique danificado.

« Elimine o dispositivo apds a utilizacao.

Precaugdes:

« Para utilizagdo com a torre de tracdo do ombro em deciibito lateral ARTHREX®

e com o sistema de 3 pontos de distracao do ombro ARTHREX® para obter

distragao na posicao lateral, permitindo 0 acesso a articulagao.

Ao prender o dispositivo de posicionamento, certifique-se de que é mantido

peso no dispositivo para evitar a queda do braco.

Certifique-se de que o revestimento esta devidamente fixo ao brago para

evitar possiveis deslizes e contaminagdo do campo esterilizado.

Apenas para utilizagao tinica (destinado a ser utilizado num paciente

durante um procedimento). Elimine o dispositivo apos a utilizagao. Nao

volte a esterilizé-lo.

« Nao utilize se o produto estiver danificado.

Aviso

Areutilizagdo do dispositivo pode resultar em infegao/contaminacao e/ou

avarias no mesmo, o que pode causar ferimentos no paciente.

Eliminagéo

Elimine ou recicle os dispositivos cirtirgicos g
€ com todas as lei

e/ou locais aplicéveis.

Aviso para os utilizadores e/ou pacientes na UE

Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado

aAspen Surgical Inc,, ao rgat ini aautoridad pe do

estado-membro em que o incidente ocorreu.

pelo

1o d

is, de acordo com o p
federais, estaduais, regionais

Arthrex® é uma marca comercial registada da Arthrex®, Inc. ("Arthrex®”). A

Arthrex®ist eine eingetragene Marke von Arthrex®, Inc. (, Arthrex®”). Aspen
Surgical Products, Inc. ist nicht mit Arthrex® verbunden und wird nicht von Arthrex®
unterstiitzt oder gesponsert.

Utilisation prévue

Congu pour soutenir et maintenir la position d'un patient anesthésié au cours

d'une intervention chirurgicale.

Groupes cibles utilisateur/patient prévus

Congu pour étre utilisé par des professionnels de santé sur des patients

nécessitant des procédures médicales.

Mode d'emploi:

« Placer les produits conditionnés de fagon aseptique sur le champ stérile selon

la technique stérile adéquate.

Déballer I'enveloppe CSR stérile.

Placer le bras dans un support en mousse aprés |‘avoir préparé de maniére

aseptique pour intervention chirurgicale.

Envelopper fermement avec une bande auto-adhésive.

Accrocher au dispositif de distraction et appliquer le poids recommandé par le

fabricant sur le dispositif pour une distraction optimale de I'épaule.

Le dispositif est prévu pour des contacts d'une durée limitée inférieure ou

égale a 8 heures, voire moins s'il est endommageé.

Jeter apres utilisation.

Précautions:

« Autiliser avec la tour de traction d'épaule en décubitus latéral ARTHREX® et
le systeme de distraction d'€paule en 3 points ARTHREX® pour obtenir une
distraction en position latérale permettant 'accés aux articulations.

« Lors de I'accrochage au dispositif de positionnement, veiller a ce que le poids

soit maintenu sur le dispositif pour éviter que le bras ne tombe.

S'assurer que la bande est correctement fixée au bras pour éviter tout

glissement et toute contamination du champ stérile.

A usage unique (destiné a étre utilisé sur un seul patient au cours d'une seule

procédure). Jeter aprés utilisation. Ne pas restériliser.

Ne pas utiliser si le produit est endommagé.

Avertissement

Aspen Surgical Products, Inc. ndo estd afiliada nem é p. patrocinada
pela Arthrex®.
Verwendungszweck

Dient zur Unterstiitzung und Beibehaltung der Position eines narkotisierten
Patienten wahrend einer Operation.

i von
Zur durch medizinisches
sich medizinischen Eingriffen unterziehen miissen.
(Gebrauchsanweisung:
« Verwenden Sie steril verpackte Produkte im sterilen Bereich unter Beachtung
geeigneter steriler Techniken.
Packen Sie die sterile CSR-Bandage aus.
Legen Sie den Arm in den Schaumstoffhalter, nachdem er aseptisch fiir die
Operation vorbereitet wurde.
Umwickeln Sie ihn sicher mit selbsthaftender Bandage.
Haken Sie ihn in das Distraktionssystem ein und bringen Sie das vom
Hersteller Gewicht am System an, um eine optimale Schulter-
distraktion zu erzielen.
Das Produkt st fiir eine begrenzte Kontaktdauer von hdchstens 8 Stunden
vorgesehen oder kilrzer, falls es beschadigt wird.
Nach dem Gebrauch entsorgen.
VorsichtsmaBnahmen:
« Fiir den Einsatz mit dem ARTHREX® Armhalter fiir die Seitenlage und dem AR-
THREX® 3-Punkt-Armhaltesystem zur Schulterdistraktion, um eine Distraktion
in Seitenlage zu erreichen und so Zugang zum Gelenk zu erméglichen.
Achten Sie beim Einhngen an der Positioniervorrichtung darauf, dass das
Gewicht an der Vorrichtung gehalten wird, um ein Herunterfallen des Arms
2u vermeiden.
Stellen Sie sicher, dass die Bandage ordnungsgemaB am Arm befestigt ist,

bei Patienten bestimmt, die

du dispositif peut donner lieu a une infection/contamination

Mettre au rebut ou recycler le matériel de chirurgie général conformément

au protocole d et toutes lois et ré fédérales,
étatiques, régionales et/ou locales.
Avis aux utili t/ou aux patients de I'Uni é

Tout incident grave survenu avec le dispositif doit étre signalé a Aspen
Surgical Inc., a lnstance dirigeante et a Iautorité compétente de |'Etat membre
dans lequel lncident s'est produit.

Arthrex® est une marque déposée dArthrex®, Inc. (« Arthrex® ). Aspen Surgical
Products, Inc. nest pas affilié a, approuvé par ou parrainé par Arthrex®.

Kayttotarkoitus
Tarkoitettu tukemaan ja yllapitiméaan nukutetun potilaan asentoa leikkauksen
aikana.

y

Tarkoitettu ter

toimenpiteitd tarvitsevilla potilailla.

Kéyttoohje:

« Vie steriilissa pakkauksessa olevat tavarat steriilille alueelle noudattaen
asianmukaista steriilia tekniikkaa.

« Avaa steriili CSR-pakkaus.

Aseta kasivarsi vaahtomuovipidikkeeseen sen jalkeen, kun se on aseptisesti

valmisteltu leikkausta varten.

« Kaéri itseliimautuva liina tiukasti sen ympirille.

Kiinnita distraktiolaitteeseen ja noudata valmistajan laitteelle suosittelemaa

painoa, jotta olkapaan distraktio onnistuu optimaalisesti.

Kayttoon la



« Tuote on tarkoitettu lyhytkestoiseen, enintdén 8 tuntia kestavaan potilaskon-

taktiin. Jos tuote vahingoittuu, potilaskontakti on taté lyhyempi.
« Havitd tuote kayton jlkeen.
Varof
« Kdytetdan ARTHREX"- lateraalisen makuuasennon olkapéavetotomin ja
ARTHREX®- kolmipisteisen olkapaadistraktiojarjestelman kanssa lateraalisen
asennon distraktion aikaansaantiin, mika mahdollistaa paasyn niveleen.
Kun kiinnitt tuotetta asemointilaitteeseen, varmista, etta paino pysyy
tuotteen paalld, jotta kdsivarsi ei padse putoamaan.
Varmista, et liina on kiinnitetty kunnolla ksivarteen, jotta valtetaan

inen paikaltaan luistaminen ja steriilin alueen i

Kertakéyttdinen (tarkoitettu kéytettavaksi yhdella potilaalla yhdessa
toimenpiteessd). Tuote on hévitettav kéyton jalkeen. Tuotetta ei saa
steriloida uudelleen.
« Tuotetta ei saa kyttda, jos se on vahingoittunut.
Varoitus
Tuotteen uudelleenkéyttd voi aiheuttaa infektion, kon(amlnaanon ja/tai
tuotteen vil isen, miké voi johtaa poti
Havittdminen
Havitd tai kierrata yleiset kirurgiset valineet laitoksen kaytantojen seka
maakohtaisten, alueellisten ja paikallisten lakien ja asetusten mukaisesti.
Huomautus kayttajille ja/tai potilaille Euroopan unionissa
Kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista vaaratllante\s(a on ||me|tenava Aspen
Surgical Inc. -yhtidlle, hallintoeli jasenj
viranomaiselle, jossa kyseinen vaaratilanne tapahtui.

Arthrex® on Arthrex®. -yhticn ("Arthrex®”) rekisterdity tavaramerkki. Aspen
Surgical Products, Inc. ei ole sidoksissa Arthrex®-yhtiddn, eikd Aspen Surgical
Products, Inc. ole Arthrex®yhtion tukema tai sponsoroima.

Tiltenkt bruk

Stotte og opprettholde posisjonen til en bedovet pasient under operasjon.
Tiltenkt bruker/mélpasientgruppe

Helsepersonell til bruk pa pasienter som trenger medisinske inngrep.
Bruksanvisning:

For sterilt emballert gods inn i det sterile feltet i samsvar med egnet steril
teknikk.

Pakk ut den sterile CSR-folien.

Plasser armen i holderen av skum etter at den er aseptisk klargjort for kirurgi.
Pakk stramt med selvadhesiv emballasje.
Koble il di og bruk
for optimal skulderdistraksjon.

Utstyret er beregnet pa kontakt med begrenset varighet, mindre enn eller lik

o
anbefalte vekt pa utstyret
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8 timer, med mindre det er skadet. " verkocht

« Kasseres etter bruk. it

Forholdsregler: "

« Brukes med ARTHREX'“\raks jonstarn for skulder i sideleie g ARTHREX" . Anordnung zuléssig
3-punkt: for & oppna sidelei som

qir felles tilgang.

Sorg for at vekten opprettholdes pé utstyret for & unnga at armen faller ved
pahekting pa posisjoneringsutstyret.

Sorg for at emballasjen er riktig festet til armen for & unnga mulig glidning og
kontaminering av det sterile feltet.

Bare engangsbruk (beregnet pa bruk pa én pasient under ett inngrep).
Kasseres etter bruk. Skal ikke resteriliseres.

Produktet ma ikke brukes hvis det er skadet.

Advarsel

Gjenbruk av utstyret kan fore til infeksjon/kontaminering eller utstyrssvikt, noe
som igjen kan medfare pasientskade.

Kassering

Kast eller gjenvinn generelle kirurgiske instrumenter i henhold til institusjonens
protokoll og alle gjeldende nasjonale, regionale eller lokale lover og forskrifter.
Merknad for brukere og/eller pasienter i EU

Alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med utstyret, skal rapporteres
til Aspen Surgical Inc., styringsorganet og vedkommende myndighet i den
medlemsstaten der hendelsen fant sted.

Arthrex®er et registrert varemerke som tilharer Arthrex®, Inc. Aspen Surgical
Products, Inc. er ikke tilknyttet, godkjent av eller sponset av Arthrix®.
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