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AOS CUCTEM 3A NOCTABJbAKE MIOYNLA Y
NMPOKCUMAITHUA XYMEPYC

A Q®

YMNYTCTBO 3A YINOTPEBY

CaBe3HuM 3aKOHOM je Npofaja OBOr cpeAcTBa OrpaHuyeHa Ha npoaajy o4
CTpaHe U1 no Hanory nekapa

Onuc CPEACTBA

AOS CUCTEM 3A NOCTABIbAHE MINOYNLA Y NMPOKCUMANHA
XYMEPYC je cpefcTtso 3a OTBOpPEHY peayKuujy 1 yHyTpaLlkby durkcaumjy
KOje ce cacToju oA nnoynua n 3aBpTH-EBa OA Nerype TutaHvjyma
pasnuunTor AusajHa kako 6u ce xupypry omoryhuno suiie onuuja 3a
npunarofjaBake aHaToMu1j1 NaumjeHTa n onTummnsauujy ncxoada 3a
naumjeHTa. Cuctem ce ucnopy4dyje y HaMeHCKoj TaLHK 3a cTepunusaumjy
n obyxsaTta npatehun KOMNneT MHCTPyMeHaTa.

WHOUKALIUJE 3A YNOTPEBY

AOS CUCTEM 3A NMOCTABJIBbAHE MNOYULA Y MPOKCUMAITHA
XYMEPYC je nHaukoBaH 3a cppaktype, bpaktype ca amcnokaumjom,
0CTEOTOMMje U HecpacTaka NPOKCUMarHOr Xymepyca.

KOHTPAUMHOUKALIMJE
1. TauujeHTn ca akTMBHOM NOBPLUMHCKOM UHEKLNjOM.

2. [MepujaTpujckun naumjeHTV N NaumjeHTy ca He3penuMm CKeneToM.
3. lMaumnjeHTn ca uctopujom YecTux MHdekLuja.
4

MauujeHTn 3a Koje je No3HaATO Aa Cy NPEoCEeTILUBK UMK anepruyHn Ha
maTepujane umnnaHTara.

5. TMaumnjeHTn koA Kojux cTeneH HeypomuwnhHUX aeduumjeHumja y
3axBaheHOM eKCTPeMUTETY YMHW 3axBaT HeonpaBAaHUM.

6. YCcnoBwu Koju NCKIbyYyjy capagty ca pexadbunutaumoHnum pexxmmom
3a nocTonepaTuBHY HEry unm ymakbyjy cnocobHocT nauujeHta ga
cnegw ynyTcTBa.

7. ®usunuka ctama Koja 61 oHemoryhuna ogrosapajyhy nogpLuky
UMnnaHTaTMa Unu ycnopuna 3apacrare, Kao WwTo cy owTteherwe
cHabaeBara KpBrbY y TPETMPaHOM MOAPYYjy, HeAOBOIbaH KBanuTeTt
UINN KOMNMYMHA KOCTUjy, MpeTxoaHa MHAeKLuja nnm rojasHocT.

YNO3OPEA

AOS CUCTEM 3A MNMOCTABJbAHE MITOYNLA Y MPOKCUMAITHA
XYMEPYC mopa pa ce ctepunuayje npe ynotpebe. [Nornenajte ogerbak
o CTEPUITN3ALININ y HacTaBky.

AOS CUCTEM 3A NOCTABIbAHE MNOYNUA Y MPOKCUMANHA
XYMEPYC je HamereH ocobama ca ogrosapajyhom obykom n
no3HaBak-EeM TEXHMKA MOBE3aHUX Ca OPTOMNEACKAM XMPYPLLKAM
3axBaToMm. 3a goaaTtHe MHgopmaumje 0 TexHUKama, Komnnvkaumjama un
onacHocTuMma, norneaajTe MeanLMHCKy nutepatypy. 3a gogatHe
nHopmaumje o ynotpebu AOS CUCTEMA 3A NOCTABIbAHE
MNOYULA Y MPOKCUMANHU XYMEPYC norneaajte AJOKYMEHT
XupypLuka TexHuka 3a AOS cucTem 3a nocTaBrbake nmno4vmua y
npokcumanHu xymepyc (PN 9023).

MmnnaHtatn AOS CUCTEMA 3A MOCTABJBAHE MIOYNLIA Y
MPOKCUMAITHN XYMEPYC cy vckrbyunBO 3a jedHOKpaTHy ynoTpeoy.
MoHoBHa ynoTpeba cpeacTea ca cobom HOCU pU3UK Of NpeHoca
3apa3Hux bonecTu u rybutak mexaHuuke uspctohe. Nako cpenctso
MOXe Aa usrnega HeowwteheHo, MPETXO4HO Hanpe3ake je Moxaa
CTBOPWIIO HeJOCTaTKe M yHyTpallke obpacLie Hanpesara Koju 6u mornu
[0a nosedly 4O HEUCTPaBHOCTM UMNIaHTaTa.

ByauTe onpesHu Npu cknaguwTery U pyKoBaky CPEeACcTBUMA. TOKOM
cKknaguLITeHa, KOMMOHEHTe cpeacTaa Tpeba Aa 3awTUTUTE Of KOPO3UBHOT
OKpYXXetba, MOMyT CraHor Ba3ayxa, Bnare uta. MNpunvkoM pykoBara
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KOMMOHEeHTama cpeCcTBa HeMOjTe NpUMeHMBaTV NPEKOMEPHY CUITY Ha
UMnnaHTare, jep cevere, caBujare Unu rpedarse NoBpPLUMHE KOMMOHEHTU
cpeacTaBa MOXe a CMau HUXOoBY YBPCTONy 1 3amop MaTepujana. [Npe
ornepauuje npernefajte cBe KOMMNOHEHTE CpeAcTBa Aa HUCy owTeheHe. Mo
notpebu 3ameHnTe owTeheHe Unn NCTPOLLEHE KOMIMOHEHTE.

Be3benHocT u komnatnéunHoct AOS MIOYNLIE 3A MPOKCUMAIHA
XYMEPYC y okpyxehy MarHeTHe pe3oHaHue (MP) Hucy npouerexu.
CpeAcTBO HUje TeCTUPaHO Ha 3arpeBake, MUrpaumjy unu aptedakT Ha
cnvum y MP okpyxemny. besbegHocTt AOS CUCTEMA 3A
MOCTABJbAHE MIIOYULA Y MPOKCUMAIHN XYMEPYC y MP
OKpYXeHy Huje nosHaTa. CHMMaHe nauuvjeHTa Koju nMa OBO CpeacTBO
MOXe Aa AoBefe A0 NoBpeae nauujeHTa.

3a npaBunHo oapxasarse 1 pykoBate AOS MHCTPYMEHTVMA 3A
BULLEKPATHY YNOTPEBY n AOS MHCTPYMEHTUMA 3A JEAHOKPATHY
YMNOTPEBY, nornenajre H1xoBo ynyTcTBO 3a ynoTtpedy (IFU-9000).

MOIrYHRU HEXEJbEHU AOTAHAJU

1. OwrTehene HepaBa UM MeKor TKUBA, HEKpO3a unu pecopnuuja
KOCTHjy, HEKPO3a TKMBa UMW HeadeKkBaTHO 3apacTame XMpypLUKe
Tpayme vnv npucycTea MMMnaHTara.

2. BackynapHu nopemehaju, ykrbydyjyhu Tpombodnebutuc, nnyhHy
embonujy, xemaTome paHe 1 aBacKkynapHy Hekposy rnase demypa.

3. OceTrbMBOCT Ha MeTan UM XMCTOSOLLIKa UMK aneprujcka peakumja Ha
MaTepwujane cpeacraa.

4. VpuTtatuBHa noBpeda Mekux TKMBa, yKiby4yjyhu cuHgpom yaapa.
5. bon, HenarogHOCT unu abHopmarnHe ceHsauuje.

6. WHdekuuje, n oyboke n NoBpLUMHCKE.

7. Owrtehere unv NOHOBHN NPENIOM KOCTHjy.

YNYTCTBO 3A YINOTPEBY

MPEOMNEPATMBHO

Mpernenajte cBe komnoHeHTe umnnaHtata AOS CUCTEM 3A
MOCTABI/BAHE MITOYMLA Y NMPOKCUMAIHN XYMEPYC nog
ogrosapajyhum cBeTnom npe cTepunusauvje ga nv umajy noxabaHvx genosa
unm owwtehena koja 6u Morna ga ytndy Ha weroee nepcgopmaHce. Ako cte
youunu xabarse nnu owteherse, KOMNoHeHTe Tpeba Aa 6aunte n 3ameHnTe.

3a n3sohetrse oBe onepauuje NOTPeBHN Cy nojaunsay crnmke u
ogrosapajyha Tabena npenoma.

Anepruje n gpyre peakuuje Ha MaTepujane of Kojux je cpeacTBo
nspafeHo Tpeba UCKIbYUNTH NpeonepaTMBHO.

MHTPAONEPATVBHO

M3abepute HajnpuknagHujy BENMYMHY UMMNNaHTaTa Koja ogroBapa
CTapoCTU, TEXMHU 1 KBanuTeTy KocTujy naumnjeHTa. Kopucturte Hajsehn
MMMNaHTaT Koju je MpyKnagaH 3a nauujeHTa Kkako bucte cnpeunnm
nabasrbetre, MUrpaumjy, caBujame, nyLakwe Unm Npenom cpeactsa unm
KocTu unm oboje. Tpeba fa NocTUrHeTe CTabUIHY KOHCTPYKUMjY U
npoBepuTe je UCrnop nojaymMBava Crivike.

Mnounue mory ga ce npecaswjy Ha npedsuheHUM nokauuvjama ypesa 3a
npecaswvjake paan KOHTYpMCaHOr aHAaTOMCKOr yknanawa. 3a npaBunHa
ynyTCTBa O NpecaBujaky Nroyvua, norneaajte AoKkyMeHT XupypLuka
TexHuka 3a AOS cucTem 3a nocTaBrbakse NovmLa y NpoKcUMarnHu
xymepyc (PN 9023).

MOCTOMNEPATMBHO

AOS MNOYNUA 3A NMPOKCUMAINHU XYMEPYC Huje ausajHupaHa aa
130XV Hanpesake ycres HOLEHa TEXUHE, TepeTa U NpekoMepHUX
aKTVBHOCTM. YMO30p1Te NaumjeHTe Ha camocTarniHe akTMBHOCTU Koje
3axTeBajy noam3are TepeTa, kako 6u ce cmarbuna BepoBaTHoha HoLLEeHa
TEeXWHe Ha JaToM eKCTpeMUTEeTY TOKOM nevera. Moxe aa gohe oo
nomMrbersa unu owtehera cpeacTea kaga ce MMMaHTaT paHo U3NOoXN
HOLLIEHY TeXMHe unv nosehaHom ontepehersy, a OHU Cy NoBe3aHu ca
CrMOpUM CpacTakeM, HecpacTakeM Uy HEMOTMYHUM cpacTakeM KOCTUjy.
YHyTpaLLkW UK CNOSbHU HOCa4u MOry [1a Ce KOPUCTE 3a CMakEeHe
YHyTpaLuter ontepeherwa nMnnaHTaTa u CoMrbeHe KOCTU CBe 10K ce
pagvorpacoM He BUAM YBPCTO KOLLUTAHO CPaCTas-e.

[Mpenopyu4yjy ce nepMoanyHy peHAreHckn npernean HajMare nNpBux
wecT (6) Meceum nocTonepaTuBHO paam 6nuckor nopehera ca
nocTonepaTVBHUM CTakUMa y Lurby OTKpUBaka NpoMeHa nonoxaja,
HecpacTamna, nabaerbeta, caBujarba Unn NyLawa KOMMNOHEHTH.

HakoH nevetwsa, AOS MJTOYNLIA 3A NMPOKCUMAITTHU XYMEPYC moxe
[a ce YKIoHu. Y crnyyajy oacycTsa 6ona, yknaware MMnnaHTaTta Kog,
cTapujux unu ocnabrbeHvx nauvjeHarta ce He npenopyuyje.
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CTEPUNU3ALUJA

MpernepnaHa cpeactea Tpeba cTaBUTK y CBOja NEXULLTA Kao LUTO je
npeaBuheHo. YKynHa TeXnHa TauHu ca cpedcTBvMMa He Tpeba aa 6yae
Beha og 11,4 kg / 25 Ibs (Mory BaxkuTu Apyra rnokanHa orpaHu4ersa Hmxa
op 11,4 kg / 25 Ibs). NakoBare Tpeba 06aBuTK y3 Kopuwhere Bpehnle
MM Tpake 3a OMOTaBame Koja je ycarnaiieHa ca npenopyyeHnm
crneundukaumjama 3a napHy ctepunusaumjy Kao LWTo je onmcaHo y
HacTasky. OmoTaBake Tpeba 06aBuTK y3 NpuapxKaBake CMepH1La
AAMI 3a ABOCTPYKO OMOTaBaHe UM CMepH1La UCTor Tuna y3
Kopuwhene oaroBapajyhe Tpake 3a omoTaBare (koje je ogobpuna FDA
WY NOKarnHo ynpasHO Teno). Y orpafeHum MecTMa HaMeHeHUM 3a
opapefeHa cpeacTBa CMejy Aa ce Hanase caMo CpeAcTBa Koja cy
npensuheHa 3a Te npoctope. CpeacTtea He Tpeba cnaratu jegHa npeko
OPYMMX HUTKU UX MOCTaBIbaTh Tako Aa ce Hanase y GrnMcKoM KOHTaKTy.
MoTpebHo je aa ce y TauHu unu kaceTn Hanase camo AOS cpeacTsa.
OBa BanuaupaHa ynyTcTBa HUCY MPMMEHMBA Ha TalHe Unu KaceTe y
Kojuma ce Hanase cpeacTBa Koja Hucy npeasuheHa 3a ynotpeby ca AOS
TauHama.

Tamo rae cy 3axTeBu y norneay napHe crepunusaumje CTpoXu unm
KOH3EepBaTVBHWjU 0 HaBedeHUX y Tabenu y HacTaeky, Tpeba ce
npyapXxaeaTy NTOKANHUX UKW HaumoHanHux cneuundukaumja. Ypehaju 3a
cTepunusauujy ce pasnukyjy y nornefy avsajHa u yunHka. MNapametpe
LuKryca u KoHdurypauumjy y Kojy ce cpeactea ybalyjy yBek Tpeba
noTBpAMTM HA OCHOBY yNyTcTBa Npon3Bonava ypehaja 3a ctepunusaumjy.

NPENOPYYEHU NAPAMETPU 3A NAPHY CTEPUNU3ALINJY

PEYHUK CUMBOJA

REF

Bpoj aena (katanowuku 6poj)

LOT

Bpoj napTtuje (wundppa cepuje)

KonuunHa

MaTtepwujan

Onpes

MpouunTajTe YnyTcTBO 32 yNnoTpeby

Mpounssohay

ﬂ,aTyM npounssoame

e Eri el N
CKOr uMknyca cywetba xnafema?
CAQL umknyc® 132°C /270 °F | 4 muHyTa | 30 MuHyTa 30 muHyTa
YK upmknyc® 134 °C /273 °F | 3 muHyTa 30 muHyTa 30 MuHyTa
MpvoH uuknyc* | 134 °C /273 °F | 18 muHyTta | 30 MuHyTa 30 muHyTa
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Pok ynotpebe

HemojTe kopucTUTK BULLEKPATHO

"Bpeme cyLuewa ce pasnukyje y 3aBUCHOCTU Of KONMYMHe yBayeHnx cpeacrasa u
Tpeba ra nosehaty 3a Behe konuymnHe.

2Bpeme xnahera ce pasnukyje y 3aBucHOCTM of ypehaja 3a crepunusaumjy Koju ce
KOPWCTU, An3ajHa CpPeacTaBa, TeMnepaType U BIaxXHOCTW OKpYXXeHa 1 Tuna
ynotpebrbeHor nakosatba. [Moctynak xnahewa Tpeba ga byae ycarnaweH ca
ctaHpapaom ANSI/AAMI ST79.

33a Tpxuwta BaH CA[L, napameTpu LyKITyca HaBEAEH! 3@ BPEME WU3NOKEHOCTU 1
TemnepaTypy Mory ce cMaTpaTti MUHUMAarHUM BpeAHOCTUMA.

43a TpxuwTa BaH CA[l, napameTpu o6page npe ynorpebe Koje npenopy4yje
CaeTcka 3apaBcTBeHa opraHusaumja (C30) kaga nocToju 3abpuHYTOCT y BE3M ca
TCE/KJB koHTamuHaumjoMm.

UWHO®OPMALWUJE
3a popatHe MHdopMauuje, obpaTtuTte ce komnaHuju Advanced
Orthopaedic Solutions Ha 6poj TenedoHa +1-310-533-9966.
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STERlLE CTepu1nm3oBaHo 3payeH-em

He cTepunusosaTt NoHOBO

HecTepunHu npounssog

YcnosHo 6e36eaHo 3a MP

HemojTe kopncTutm ako je nakoBare owTeheHo

OsnawheHn NpeacTaBHUK y
EBponckoj 3ajegHnumn

fob b

Advanced Orthopaedic Solutions
3203 Kashiwa Street

Torrance, CA 90505

CAL

TenedgoH: +1-310-533-9966

E-nowrTa: ATI_Regulatory@arthrex.com

Arthrex GmbH

m Erwin-Hielscher-Stralte 9
81249 Minchen
Hemauka

TenedoH: +49 89 90 90 05-0
E-nowTa: info@arthrex.de
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