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ADVANCED ORTHOPAEDIC SOLUTIONS

AOS CUCTEM 3A NMPUBPEMEHY CINOJbALUKY
OUKCALNJY

A Q®

YMNYTCTBO 3A YINOTPEBY

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

Onunc CPEACTBA

AOS CUCTEM 3A NPMBPEMEHRY ClMOJbALLHY PUKCALINIY je
CpeacTBO 3a crnosballkby UKcaLujy Koje ce cacToju o4, LUMMKK, CTe3arbku
urne 3a LMKy, CTe3arbky 3a BULLE Urana v urana koje ce kopucre 3a
36puHaBarbe NPenoma KOCTUjy U PEKOHCTPYKTMBHE OPTONEACKE XMPYPLLKE
3axsate. AOS CUCTEM 3A NMPUBPEMEHY CIMNOJbALLIHY ®NKCALNIY
je MoaynapHu cucteM Koju je av3ajHupaH ga obesbeau onumje y
KOHCTPYKLUMjU pama, jeAHOCTaBHOCT KOMMOHEHTM paMa 1 nakohy ynorpebe.
CucTeMm je caumrseH oA nerype TuTaHujyma, ctesarbku o Hephajyher
Yernuka u yribeHn4yHux BrnakaHa. Cuctem ce ucnopyuyje y HaMeHCKoj TaLHu
3a cTepunusaumjy 1 obyxsata npatehun KOMNNET MHCTpyMeHarTa.

MHAUKALIMJE 3A YNOTPEBY

AOS CUCTEM 3A NPUBPEMEHY CMOJbALLHY ®UKCALINJIY je
MHAMKOBAH 3a crosballkby vKcaLmjy OTBOPEHNX UMK 3aTBOPEHUX
nperiomMa ayrux KOCTWjy kada noBpeaa Mekux TKMBa He [03BorbaBa
npumeHy apyrux Tepanvja 3a npernome. AOS CUCTEM 3A
MPUBPEMEHY CMNOJbALHY ®PUKCALINJIY Huje npeasuheH 3a
NOAHOLLEHE TEXMHE.

KOHTPAUHOUKALIUJE
1. TauujeHTn ca aKTUBHOM MOBPLUMHCKOM UHAEKLNjOM.

2. TlepujaTpuvjckn naunjeHT Unu NaumjeHT! ca He3penum CKeNeToMm.
3. TauwnjeHTn ca nctopmnjom YecTnx uHdpekuyja.
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MaumjeHTn 3a Koje je Mo3HaTo Aa Cy NPeoCeTIbMBMN UMW anepruiHn Ha
marepujane uMmnnaHrara.

5. TlauwnjeHTu ko Kojux cteneH HeypomuwnhHmx AeduvupmjeHumja y
3axBaheHOM eKCTPEMUTETY YMHW 3axBaT HEONpaBAaHVM.

6. YcnoBw Koju UCKIbYYyjy capafhy ca pexabunmtaumoHUm pexMMom
3a NOCTOMEepPaTUBHY HEry Unmn ymabyjy CnocobHOCT naumjeHTa aa
cnegw ynyTtcTBaa.

7. ®usnyka ctama Koja 6u oHemoryhuna ogrosapajyhy nogpiuky
uMnnaHTaTMma unn ycrnopuna 3apacrame, kao LUTO cy owTehere
cHabaeBara KpBrby y TPETMPAHOM MOAPYYjY, YHULITEH MeaynapHu
KaHarn, HeJoBOrbaH KBanuTeT Unu KoNMuuHa KocTujy, npeTxogHa
nHdeKUMja nnm rojasHocT.

YMNO3O0OPEHA

AOS CUCTEM 3A NPVUBPEMEHY CMOJbALLHY ®UKCALINJY mopa aa
ce cTepunuayje npe ynoTtpebe. Nornenajte ogersak o
CTEPUNN3AUWNIN y HacTaBky.

AOS CUCTEM 3A NMPUBPEMEHY CMNOJbALLHY ®UKCALNJY je
HamereH ocobama ca ogroapajyhom obykom 1 No3HaBakeM TEXHMKa
NoBe3aHNxX ca OpTONeACKUM XMPYPLUKMM 3axBaToM. 3a gogaTtHe
MHdOpMaLMje 0 TeXHUKama, KoMMnvKauujaMma 1 onacHocTMma,
nornefajte MeauUMHCKY nutepaTypy. 3a aoaatHe uHdopmauuje o
ynotpebun AOS CUCTEMA 3A NMPUBPEMEHY CMNOJbALLHY
SUKCALWMJIY nornepajte gokyMeHT Xupypluka TexHuka 3a AOS cucteme
3a crorbalky dukcaumjy (PN 9051).

Wmnnantatm AOS CUCTEMA 3A NMPUBPEMEHY CMOJbALLHY
SUKCALWJIY cy vckrbyurBo 3a jenHokpaTHy ynotpeby. MNoHoBHa
ynoTpeba cpeactea ca coboM HOCK pU3MK Of, MpeHoca 3apasHux
BonecTn u rybutak mexaHuuke uBpctohe. Mako cpeactso Moxe Aa

CtpaHa 10n4

usrnepa HeowwTeheHo, NPETXOAHO HaNpes3akse je Moxaa CTBOPUIOo
HegocTaTke U yHyTpallke obpacLe Hanpesana koju 61 mornu aa
foBefly [0 HeUCNpaBHOCTW UMNaHTaTa.

ByauTte onpesHn npu cknaauwwTery 1 pyKoBaky CpeacTainma. Tokom
CKMauLUTEHa, KOMMOHEHTE cpeacTBa Tpeba Aa 3aluTuTUTE 0f KOPO3UBHOTM
OKpY>XeHsa, MOoMyT CrnaHor Baspyxa, Bnare uta. Mpunukom pykoearsa
KOMMOHEeHTama cpeacTBa HEMOjTE NPUMEHUBATU NPEKOMEPHY CUIy Ha
VMnnaHTare, jep cevere, caBujakse Unn rpebarse NoBpLUMHE KOMMOHEHTH
CpeAcTaBa MOXe Aa CMakby HMXOBY UBpcTohy 1 3amop MaTepujana. MNpe
onepauuje nperneaajte cBe KOMNOHEHTE CpeAcTBa Aa Hucy owTtehewe. Mo
noTpebu 3ameHuTe owTeheHe NN UCTPOLLIEHE KOMMOHEHTE.

BesbegHocT 1 komnatnbunHoct AOS CUCTEMA 3A NMPUBPEMEHY
CMNOJbALWHY PUKCALNIY y okpyxery marHeTHe pe3oHaHLe (MP)
HUCy npouereHn. CpeacTBo HUje TECTUPAHO Ha 3arpeBake, Murpaumjy
unu aptedakt Ha cnvum y MP okpyxemny. besbegHoct AOS CUCTEMA
3A MPUBPEMEHY CMNOJbALWHY ®UKCALWNJIY y MP okpyxety Huje
nosHarta. CH1MMake naumjeHTa Koju uma OBO CPeACTBO MOXe Aa foBeae
[0 noepefe naumjeHTa.

3a npaBunHo oapxasawe u pykoBake AOS MHCTPYMEHTUMA 3A
BULLIEKPATHY YMNMOTPEBY n AOS MIHCTPYMEHTUMA 3A
JEOHOKPATHY YIMOTPEBY, norneaajte hKX0BO yNyTCTBO 3a ynoTpeby
(IFU-9000).

MOIrYHRU HEXEIbEHU AOTAHAJU

1. OwrTehene HepaBa UM MeKor TKUBA, HEKPO3a unu pecopnuuja
KOCTHjy, HEKPO3a TKMBa UMW HeaZeKBaTHO 3apacTare XMpypLUKe
Tpayme vnv nNpucycTea MMMNaHTara.

2. BackynapHu nopemehaju, ykrbydyjyhu Tpomb6odnebutuc, nnyhHy
embonujy, xemaTome paHe 1 aBackynapHy Hekposy rnase demypa.

3. OceTrbMBOCT Ha MeTan Unu XMCTONOLLKAa UMK aneprujcka peakuuja Ha
maTepwjane cpeacTsa.

4. VpuTtatuBHa noBpeda Mekux TKMBa, yKiby4yjyhu cuHgpom yaapa.
5. bon, HenmarogHOCT unu abHopmarnHe ceHsauyje.

6. WHdekuuje, n oyboke n NoBpLUMHCKE.

7. OwTtehere Unv NoOHOBHN NPENoM KOCTUjy.

YMNYTCTBO 3A YINOTPEBY

MPEOMNEPATUBHO

Mpernenajte cBe komnoHeHTe nmnnaHtata AOS CUCTEM 3A
MPUBPEMEHY ClNOJbALLHY ®UKCALINJY noa oarosapajyhum ceeTtniom
npe crepunu3sauuje Aa nv umajy noxabaHux genosa unu owtehera Koja
6w Morna ga ytudy Ha herose nepdopmaHce. AKo CTe youunu xabame
unm owrtehere, KOMMoHeHTe Tpeba Aa baunTe 1 3ameHuTe.

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

Anepruje n gpyre peakuuje Ha maTtepwujane og Kojux je cpeacTBO
n3paheHo Tpeba UCKIbY4MTN NpeonepaTuBHO.

MHTPAOIMEPATVBHO

W3abepuTe HajnpyknagHujy BENUYMHY MMMNaHTaTa koja ogroBapa CTapocTi,
TEXMHWN 1 KBanuUTeTy KOCTUjy naumjeHTa. KopucTtute Hajgehu umMnnaHTaT Koju
je npuknapaH 3a nauujeHTa kako bucre cnpeunny nabaerbexe, Murpaumjy,
caBujatbe, NyLiaH-e Unv Npenom cpeacTea unu KocTu unu oboje. Naberture
HacTaHaK TOMIOTHE HeKPO3e OKOJTHOT TKMBA M KOCTM Tako LTo hete urne
nonako ByLwmTn Kpo3 kocT. Tpeba Aa nocTurHeTe CTabumnHy KOHCTPYKUMjY 1
npoBepwTE je UCMOoA NnojaumBaYa Crnvke.

MNOCTOMNEPATMBHO

AOS CUCTEM 3A NMPUBPEMEHY CMOJbALWLHY OUKCALNIY Huje
OV3ajH1paH Ja U3ApXU Hanpesare YCreq HoLleHa TeXnHe, Tepeta unm
NpeKoMePHNX aKTUBHOCTW. YNO30puUTe NauujeHTe Ha camocTarnHe
aKTVMBHOCTM KOje 3axTeBajy Xodare Unn noamsame, kako 6u ce cMamuna
BepoBaTHoha HoLLEeHa TEXWHE Ha [aTOM eKCTPEMUTETY TOKOM NeveHsa.
Moxe ga gohe oo nomrbetba unu owteherwa cpedcTsa kaga ce
MUMMNaHTaT PaHo M3MOXW HOLLEHY TeXMHe unu nosehaHom ontepehemsy, a
OHM CYy MOBE3aHN ca CopyM cpacTakeM, HecpacTakeM U HEMOTMYHUM
cpacTakeM KOCTUjy. YHYTpaLlhsM UMK CMOrbHM HOCa4u MOry [ia ce KOpuUcTe
3a CMakbene yHyTpaluker ontepehersa nMnnaHTaTa u CroMrbeHe KOCTh
CBe oK ce paguorpacdbom He BUOWM YBPCTO KOLUTAHO CpacTakse.

Mpenopyuyjy ce NepuoanYHN PEHAreHCKM Nperneamn Hajmake NpBuxX
wecT (6) Meceum nocTonepaTuBHO paau 6nuckor nopehewa ca
rocTonepaTyBHUM CTakuMa y Lurby OTKpUBaka NpoMeHa noroxaja,
HecpacTamna, nabaBrbeta, caBujarba Unm Nyuarwa KOMMNOHEHTH.
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O6e3beaute cBakogHEBHO YnLherwe MecTa fgoavpa usmehy urne n
koxe. CBakoAHEBHO NeaHTHO oAp)xaBajTe MecTo ynacka urne paau
crpeyvaBatba MHdeKUMje. PyTUHCKM NnpoBepaBajTe yuBpluheHoCT urana u
LienoKynHN MHTErpUTET KOMMOHEHTW OKBMpPA.

CTEPUNMU3ALUJA

MpernepaHa cpeactea Tpeba cTaBUTK y CBOja NEXULLTA Kao LUTO je
npeasuieHo. YKynHa TexuHa TauHu ca cpeacteuma He Tpeba aa 6yae
Beha og 11,4 kg / 25 Ibs (Mory BaxxuTu Apyra rnokanHa orpaHu4ersa Hmxa
on 11,4 kg / 25 Ibs). MakoBare Tpeba 06aBuTK y3 kopuwhere Bpehvue
UM Tpake 3a OMOTaBake Koja je ycarnalleHa ca npenopy4yeHnm
crneumndukaumjama 3a napHy crepunusaumjy Kao LUTO je onncaHo y
HacTasky. OMoTaBatse Tpeba 06aBWTK y3 NpuapxaBake CMepH1La
AAMI 3a ABOCTPYKO OMOTaBaH€e UM CMepH1La UCTor Tuna y3
kopuwwhene ogroBapajyhe Tpake 3a omoTaBane (koje je ogobpuna FDA
UM NOKanHo ynpasHO Teno). Y orpafjeHnM MecTMma HaMereHNUM 3a
oppeheHa cpeacTBa cMejy Aa ce Hanase caMo CpPeAcTBa Koja cy
npeasuheHa 3a Te npoctope. CpeacTea He Tpeba cnaraTtu jeaHa npeko
OPYMMX HUTKU UX MOCTaBrbaTh Tako Aa ce Hanase y 6rnMCcKoM KOHTaKTy.
MoTpebHo je ga ce y TauHu unu kacetn Hanase camo AOS cpefcTea.
OBa BanuavpaHa ynyTcTBa HUCY NpMMeHUBa Ha TauHe unu kacete y
KOjuMa ce Harase cpefcTBa koja Hucy npeasuheHa 3a ynotpeby ca AOS
TayHama.

Tamo rae cy 3axTeBu y norneady napHe crepununsaumje CTpoXu unm
KOH3epBaTVBHWjW Of HaBeAeHuX y Tabenun y HacTaBsky, Tpeba ce
npuapXxasaTy NIOKanHWxX Unu HaumoHanHux cneuundumkaumja. Ypehajm 3a
cTepunusaumjy ce pasnukyjy y nornegy ousajHa v yumHka. lNapametpe
Luknyca u koHdurypaumjy y kojy ce cpeactsa yballyjy yBek Tpeba

NOTBPAWTU Ha OCHOBY YNyTCTBa Npou3Bohaya ypehaja 3a ctepunusauujy.

NMPEMOPYYEHU NAPAMETPU 3A NAPHY CTEPUITU3ALINJY

PEYHUK CUMBOIA

REF

LOT

Bpoj aena (katanowuku 6poj)

Bpoj napTtuje (wundppa cepuje)

KonuunHa

MaTtepwujan

Onpes

MpouunTajTe YnyTcTBO 32 yNnoTpeby

Mpounssohay

ﬂ,aTyM npounssoame

Pok ynotpebe

Tun Temneparypa | Bpeme MuHumanHo MuHumanHo

npeaBaKyyM- Bpeme Bpeme
n3narawa n3narawa

CKOT LMKnyca cywema’ xnaheta?

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

HemojTe kopucTUTK BULLEKPATHO
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STERlLE CTepu1nm3oBaHo 3payeH-em

He cTepunnsoBaTi NOHOBO

"Bpeme cyLuetba ce pasnukyje y 3aBUCHOCTM 0f KONu4YMHe ybadeHux cpeacrasa 1
Tpeba ra nosehaty 3a Behe konuymnHe.

’BpeMe xnahiera ce pasnukyje y 3aBUCHOCTH oA ypehaja 3a cTepunusaumjy Koju ce
KOPWCTW, An3ajHa CpeacTaBa, TeMnepaType U BNaxHOCTW OKpYXeka 1 Tuna
ynotpebrbeHor nakosata. [ocTynak xnahewa Tpeba aa byae ycarnaleH ca
ctaHpapaom ANSI/AAMI ST79.

33a TpxuwTa BaH CAJl, napameTpy LUKIyca HaBEeAEHW 3a BpeMe M3IMOXKEHOCTY 1
TemnepaTtypy Mory ce cMaTpaTi MUHUMAnHUM BpeaHOCTUMA.

43a TpxuwTa BaH CA[l, napameTpu o6paae npe ynorpebe Koje npenopy4yje
CseTcka 3apaBcTBeHa opraHusaumja (C30) kaga noctoju 3abprHYTOCT y Be3u ca
TCE/KJB KOHTamuHaLmjoM.

WHPOPMALIMJE
3a popaTtHe MHpopmauuje, obpaTtute ce komnaHuju Advanced
Orthopaedic Solutions Ha 6poj TenedoHa +1-310-533-9966.

CrtpaHa2on 4

fob b

HecTepunHu npounssog

YcnosHo 6e36eaHo 3a MP

HemojTe kopncTutm ako je nakoBare owTeheHo

OsnawheHn NpeacTaBHUK y
EBponckoj 3ajegHnumn

Advanced Orthopaedic Solutions
3203 Kashiwa Street

Torrance, CA 90505

CAO

TenedoH: +1+310-533-9966

E-nowrTa: ATI_Regulatory@arthrex.com

Arthrex GmbH
Erwin-Hielscher-Stralte 9
81249 Minchen

Hemauka

TenedoH: +49 89 90 90 05-0
E-nowTa: info@arthrex.de
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AOS CUCTEM 3A CMNOJbALUKY ®PUKCALINJIY
MAJIUX KOCTUJY

A Q®

YMNYTCTBO 3A YINOTPEBY

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

Onunc CPEACTBA

AOS CUCTEM 3A CMNOJbALLHY PUKCALINIY MATTMX KOCTWUJY je
CpefCTBO 3a crosballkby hUKcauujy Koje ce cacToju Of LUUMKNU, CTe3arbku
urne 3a LWWNKy, CTe3arbkv 3a BULLIE Urana u urana koje ce kopucTe 3a
30puH-aBake Npenoma KoCTujy 1 PEeKOHCTPYKTMBHE opToneacke
xupypuke 3axeate. AOS CUCTEM 3A CIMOJbALLIHY PUKCALINIY
MANUX KOCTWJY je mogynapHu cMcTeM Koju je AnsajHupaH aa
06e3beau onuumje y KOHCTPYKUMjU pama, jeAHOCTaBHOCT KOMMOHEHTU
pama u nakohy ynotpe6e. Cuctem je caunkeH of nerype TuraHujyma,
cTesarbku og Hephajyher Yyenuka u yrreeHn4HUx BnakaHa. Cuctem ce
ncrnopy4yje y HaMeHckoj TauHu 3a ctepunusauujy n obyxeata npatehu
KOMMNIEeT MHCTpyMeHaTa.

WHOWUKALIUJE 3A YNOTPEBY

AOS CUCTEM 3A CMNObALLHY ®PUKCALINIY MATTMX KOCTWUJY je
npeasuheH 3a ynotpeby ca AOS CUCTEMOM 3A CMNOJbALLHY
PUKCALINJY. MNpensuheH je Aa ce KOpMCTH Npu cTabunusaumjmn
OTBOPEHMX U/UnNu HecTabunHWX Npenoma y aHatoMujama Kao LUTO Cy
Lwaka, py4Hu 3rnob, nognakruua, cTonano 1 rnexar kaga nospesa
MeKMX TKMBa He [403BOSbaBa NPpUMeEHy Apyrux Tepanuja 3a npenome. AOS
CUCTEM 3A CNOJbALLHKY dUKCALNIY MANNX KOCTUJY Huje
npeasuieH 3a NOAHOLLEHE TeXNHE.

KOHTPAUMHAUKALIMJE
1. MauujeHTn ca aKTUBHOM MOBPLUMHCKOM UHAEKLNjOM.

2. MepujaTpujckn NaumjeHTN Unn NaumjeHTn ca He3penum cKeneTom.
3. MauujeHTn ca nctopmjom YectTux nHdekuuja.
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. MauwnjeHTn 3a Koje je No3HaTO Aa Cy NPeOoCeTSbUBM UMK aneprmyHn Ha
maTepuvjane umnnaHTara.

5. MauwmjeHTH koA Kojux cTeneH HeypomuwnhHUX geduumjeHumja y
3axBaheHOM eKCTPeMUTETY YMHW 3axBaT HeonpaBAaHUM.

6. YCnoBwu Koju UCKIbyYyjy capafy ca pexabunmTauyoHM pexvMom 3a
NnocTonepaTuBHY HEry UK ymamyjy CNoCOOHOCT nauujeHTa ga cneam
ynyTcTBa.

7. dusnyka ctawa koja 6u oHemoryhuna ogrosapajyhy nogpLuky
uMnnaHTaTMma unm ycrnopuna 3apacrame, kao LUTO cy owTehere
cHabaeBara KpBIby Y TPETMPaAHOM MOAPYYjY, YHULLTEH MedynapHu
KaHan, HeloBOrbaH KBanuTeT UMK KONMYMHa KOCTHjy, NpeTxoaHa
MHdEKLMja UK rojasHoCT.

YNO30OPEHA

AOS CUCTEM 3A CIMOJbALLHY PUKCALINIY MATTNX KOCTWJY mopa
na ce ctepunuayje npe ynotpebe. Morneaajte ogersak o
CTEPUNN3AUMNIN y HacTaBky.

AOS CUCTEM 3A CMNOJbALLHY dUKCALINIY MAJTUX KOCTWUJY je
HamereH ocobama ca ogroapajyhom obykom 1 no3HaBakeM TEXHUKa
NnoBe3aHNX ca OPTOMEACKUM XUPYPLLKUM 3axBaToM. 3a fgodatHe
MHopmMaLmje o0 TexHMkama, KoMnnukaumjama n onacHocTnuMa,
nornefajte MeauUMHCKY nutepatypy. 3a gogartHe nHdopmaumje o
ynotpebun AOS CUCTEMA 3A CNOJbALLHKY PUKCALNIY MANNX
KOCTWJY nornepajte AoKyMeHT XupypLuka TexHuka 3a AOS cucteme 3a
cnorbaluky ukcaumjy (PN 9092).

CrtpaHa 3on 4

Wmnnantatn AOS CUCTEMA 3A CMNOJbALWLHY dPUKCALINIY MANTUX
KOCTWJY cy uckrbyumBo 3a jeaHokpaTtHy ynotpeby. NoHoBHa ynoTpeba
cpeacTBa ca cOGOM HOCY PU3VMK Of NMpeHoca 3apasHux GonecTtu u
ryéutak mexaHudke yspctohe. MNako cpeactso moxe Aa nsrnesa
HeolTeheHo, NPeTXOAHO Hanpe3ake je MoXaa CTBOPUIIO HeJOCTaTKe 1
yHyTpaluke obpacue Hanpesarsa koju 61 Mornu fa aoseay Ao
HeWcnpaBHOCTN UMMNaHTaTa.

Byaute onpesHu npu cknaguluTery U pyKoBaky CpeacTsnmMa. ToKoM
CKMaauLITeHa, KOMMOHEHTe cpeAcTBa Tpeba Aa 3alTUTUTE Of, KOPO3UBHOT
OKpYXXeH-a, MOMyT CrnaHor Basayxa, Bnare uta. Mpunukom pykosarsa
KOMMOHEeHTama cpeCcTBa HeMOjTe NpVMeHsVMBaTV NPEKOMEPHY CUITy Ha
uMnnaHTaTe, jep cevere, caBujare Unm rpebare NOBPLUMHE KOMMOHEHTU
cpeacTaBa MOXe 4a CMaksy HUXOoBY YBPCTONy 1 3amop MaTtepujana. Npe
onepauuje npernegajtTe cBe KOMMNOHeHTe CpeAcTBa Aa HUcy owrTeheHe. Mo
notpebu 3ameHnTe owTeheHe Unn NCTPOLLEHE KOMMOHEHTE.

BesbenHocT n komnatndbunHoct AOS CUCTEMA 3A CIMNOJbALLKY
PUKCALNIY MATTX KOCTWUJY y okpyxery marHeTHe pesoHaHue (MP)
H¥Cy npouereHn. CpeacTBo HUje TECTUPAHO Ha 3arpeBake, Murpaumjy
unu aptedakt Ha cnvuum y MP okpyxemny. besbegHocT AOS CUCTEMA
3A CMNOJbALLHY OUKCALNIY MATTMX KOCTUJY y MP okpyxety Huje
nosHaTa. CHMMane nauujeHTa Koju MMa 0BO CPeCTBO MOXe Aa AoBeae
[0 noepefe nauujeHTa.

MOIYRU HEXEJbEHU OOrAHAJU

1. OwTehetbe HepaBa UM MEKOT TKMBA, HEKPO3a UK pecopruuja
KOCTWjy, HEKpO3a TKMBa UNW HEaZlEKBaTHO 3apacTarbe XUpypLLKE
Tpayme uUnu nNpucycTea MMMnaHTara.

2. BackynapHhu nopemehaiju, ykbyuyjyhu Tpombodpnebutuc, nnyhry
embonujy, xemaTtome paHe v aBackynapHy Hekpo3y rnase demypa.

3. OceTsbMBOCT Ha MeTan UM XMCTOMNOLLKa UNu aneprujcka peakuyja Ha
maTepujane cpeacrTsa.

. UputaTnBHa noBpena meknx TkuBa, ykrbyuyjyhu cuHapom yaapa.
. bon, HenarogHocT unu abHopmarnHe ceHsauuje.

. MHdekumje, n nyboke 1 noBpLUMHCKeE.

7. OwTeherse M NOHOBHWU NPENOM KOCTHjy.

[ 0N¢; I N

YNYTCTBO 3A YNOTPEBY

MNPEOMNEPATUBHO

Mpernepajte cBe komnoHeHTe umnnaHtata AOS CUCTEM 3A
CMNOJbALLHY ©UKCALINIY MAITIMX KOCTWUJY nopg oarosapajyhvm
CBETIIOM Mpe CTepunuaaumje ga nvm uMajy noxabaHux genosa nnm
owtehersa koja 61 Morna Aa yTuyy Ha Heroe nepgopmaHce. Ako cTe
younnu xabamnse nnu owtehere, KOMNoHeHTe Tpeba Aa baumnte 1 3ameHuTe.

3a u3Bohere oBe onepauuje NoTpebHU Cy NojadumBad Cnvke u
ogrosapajyha Tabena npenoma.

Anepruje n gpyre peakuuje Ha maTtepwujarne og Kojux je cpeacTBo
uspaheHo Tpeba UCKIbYYUTU NpeonepaTUBHO.

NHTPAOMNEPATVBHO

WN3abepuTe HajnpuknagHujy BENWYMHY UMMMaHTaTa Koja oArosapa CTapocTy,
TEXUHWN N KONUYUHK KOCTU]Y naumjeHTa. Kopuctute Hajsehu umnnaHTaT Koju
je NpuknagaH 3a naumjeHTa kako bucte cnpeunnu nabasrberse, MUrpaumjy,
caBujarbe, NyLiake Unm NpenoM cpeacTsa unm koctu unu oboje. N3bernnute
HacTaHaK TOMNOTHE HeKPOo3e OKOMHOT TKUBA W KOCTM Tako LUTo heTe urne
nonako ByLmTu kpo3 kocT. Tpeba Aa nocTUrHeTe CTaburiHy KOHCTPYKLUMY 1
NpoBepwTE je UCMOoA, NnojaumsaYa Cnvke.

MNMOCTOMNEPATMBHO

AOS CUCTEM 3A CMNOJbALLKY PUKCALINIY MAJTMX KOCTUJY Huvje
A13ajH1PaH Aa U3apXKn Hanpesarbe ycrnes Holleha TeXUHe, TepeTta Unm
NPEKOMEPHUX aKTMBHOCTW. YNO30puUTe naumjeHTe Ha camocTanHe
aKTVBHOCTU KOje 3axTeBajy xodaHe 1nu noausane, kako 6u ce cMarmna
BepoBaTHONA HOLLIEHa TEXMHE Ha 4aTOM eKCTPEMUTETY TOKOM fleversa.
Moxe aa aohe Ao nomrbexa unu owwTehera CpeacTsa kaga ce uMnnaHTaT
PaHO M3MNOXM HOLLEHY TeXuHe unu nosehaHom ontepeheksy, a oHK cy
noBe3aHu ca CriopyM CpacTakeM, HeCpacTareM U HEMOTMyHUM
cpacTaHteM KOCTUjy. YHYTpaLLHsM UMK CMOMbHU HOCA4M MOTy fa ce KopucTe
3a CMaHeHe YHyTpaLUHer onTepehera MnnaHTaTa u CrioMrbeHe KOCTu cBe
0K ce paguorpadpom He BYAM YBPCTO KOLUTaHO CpacTakse.

Mpenopyuyjy ce NepuoanYHN peHAreHCKW Nperneamn Hajmame npBux
wecrt (6) Meceum noctonepaTuBHO paan Gnuckor nopehewa ca
nocTonepaTMBHUM CTakKMa y UMby OTKpMBaka NpoMeHa nonoxaja,
HecpacTawa, nabaBrbena, caBujakba Unv NyLaka KOMMOHEHTH.
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AOS

ADVANCED ORTHOPAEDIC SOLUTIONS

O6e3beaute cBakoHEBHO YnLIhewe MecTa foaupa usmehy urne n
koxe. CBakoAHEBHO NeaHTHO ofp)xaBajTe MecTo yracka urfe pagu
crpeyvaBatba MHdeKUMje. PyTUHCKM NnpoBepaBajTe yuBpluheHoCT urana u
LienoKynHN MHTErpUTET KOMMOHEHTW OKBMpPA.

CTEPUNMU3ALNJA

MpernenaHa cpeactea Tpeba CTaBUTU Y CBOja NeXMLUITA Kao LUTO je
npeaguieHo. YKynHa TexuHa TauHu ca cpeacTemMma He Tpeba aa byae
Beha og 11,4 kg / 25 Ibs (Mory BaxuTu gpyra rfiokanHa orpaHuyersa Huka
oa 11,4 kg / 25 Ibs). MakoBane Tpeba 06aBnTL y3 kopuLhewe Bpehue
UM Tpake 3a OMOTaBak€e Koja je ycarnallueHa ca npenopyyeHum
cneundukaumnjama 3a napHy CTepunmusaumjy Kao LUTO je OnmncaHo y
HacTaBky. OMoTaBatse Tpeba 06aBuTY y3 npuapxaBare cMepHuua AAMI
3a IBOCTPYKO OMOTaBak-e Unv CMepHML UCTOT Tuna y3 kopuwherse
oprosapajyhe Tpake 3a omoTaBame (koje je ogobpuna FDA unu nokanHo
ynpaBsHo Tero). Y orpafeHnm MecTuma HaMmerweHUM 3a ogpeheHa
cpeacTBa cMejy a ce Hanase camo cpefcTBa Koja cy npeasufieHa 3a Te
npocTope. Cpeactea He Tpeba cnaraTu jegHa Npeko ApYrux HATU UX
nocTaerbaTh Tako Aa ce Hanase y 6rnmckom koHTakTy. [NoTpebHo je na cey
TauHu unu kacetn Hanase camo AOS cpeactea. OBa BanuampaHa
ynyTCTBa HUCY NpYMEHMBA Ha TaLHe UK KaceTe Y KojuMa ce Hanase
cpeacTBa Koja Hucy npeasufieHa 3a ynotpeby ca AOS TauHama.

Tamo rge cy 3axTeBu y nornegy napHe crepunusaumje CTpoXu unm
KOH3epBaTMBHUjU O HaBedeHux y Tabenu y HacTaBky, Tpeba ce
npuapXxasaTu NIOKanHWX UNu HaumoHanHux cneuundmkaumja. Ypehajm 3a
cTepunusaumjy ce pasnukyjy y norneay amsajHa u yumHka. lNapametpe
LuKryca u KoHdurypaumjy y Kojy ce cpeactea ybauyjy yBek Tpeba

NOTBPAMTY Ha OCHOBY ynyTcTBa npoussohava ypehaja 3a crepunuaauujy.

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

Pok ynotpebe

Tun MuHumanHo MuHumanHo
Temnepatypa | Bpeme

npeaBaKyyM- Bpeme Bpeme
n3narawa n3narawa

CKOT LMKnyca cywema’ xnahetwa?

CAL umknyc® 132 °C /270 °F | 4 muHyTa 30 muHyTa 30 muHyTa

YK upmknyc® 134 °C /273 °F | 3 muHyTa | 30 MuHyTa 30 muHyTa

MpwioH uuknyc* | 134 °C /273 °F | 18 muHyTa | 30 MUHyTa 30 muHyTa
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HemojTe kopucTUTK BULLEKPATHO

CTtepvnun3oBaHo 3paveremM

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

’BpeMe xnahiera ce pasnukyje y 3aBUCHOCTY oA ypehaja 3a cTepunusaumjy Koju ce
KOpPWCTU, An3ajHa CPeAcTaBa, TeMnepaType U BIaXHOCTW OKpYXXeHa 1 Tuna
ynotpebrbeHor nakoBatba. [Moctynak xnahewa Tpeba ga byae ycarnaweH ca
craHgapaom ANSI/AAMI ST79.

33a TpxuwTa BaH CALL, napameTpu LyKITyca HaBeAEHU 3@ BPEME WU3NOKEHOCTH 1
TemnepaTypy Mory ce cMaTpaTti MUHUMAarHUM BpeAHOCTUMA.

“3a TpxuwTa BaH CA[l, napameTpu o6page npe ynotpebe Kkoje npenopydyje
CBeTcka 3apaBcTBeHa opraHusaumja (C30) kaga noctoju 3abpuHYTOCT y Be3u ca
TCE/KJB koHTamuHaumjoMm.

UWHO®OPMALWUJE
3a popatHe MHdopmauuje, obpaTtuTe ce komnaHuju Advanced
Orthopaedic Solutions Ha 6poj TenedoHa +1-310-533-9966.

CrtpaHa4 on 4

He cTepunnsoBaTi NOHOBO

HecTepunHu npounssog

YcnosHo 6e36eaHo 3a MP

HewmojTe kopncTutm ako je nakoBare oTeheHo

OsnawheHn NpeacTaBHUK y
EBponckoj 3ajegHnumn

fob b

Advanced Orthopaedic Solutions
3203 Kashiwa Street

Torrance, CA 90505

CAI

TenedoH: +1-310-533-9966

E-nowrTa: ATI_Regulatory@arthrex.com

Arthrex GmbH

E Erwin-Hielscher-Stralle 9
81249 Minchen
Hemauka

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