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ADVANCED ORTHOPAEDIC SOLUTIONS

AOS CUCTEM 3A NMOCTABJbAKE MINMOYULIA Y
KIbYYHY KOCT

A Q®

YMNYTCTBO 3A YINOTPEBY

CaBe3HVM 3aKOHOM je Npopaja OBOr CPefCcTBa orpaHuyeHa Ha npogajy of
CTpaHe WUnm no Harory nekapa

Onunc CPEACTBA

AOS CUCTEM 3A NOCTABIbAHE MNOYNLA Y KIbYYHY KOCT je
CPEeACTBO 3a OTBOPEHY PeayKUMjy 1 YHYTpaLlky dukcaumjy Koje ce
cacToju of nnoymua 1 3aBpTHeBa Pa3nuunUTor AnsajHa kako 6u ce
Xvpypry omoryhuno suie onuuja 3a npunarohasawe aHaTtoMuju
naumjeHTa 1 onNnTMMM3oBake Ucxoda 3a nauvjeHTa. CBm umnnaHTaTi cy
n3paheHun oa nerype Tutanujyma. lNnoynue n cnojHn 3aBpThsn Cy
An3ajHMpaHn 3a UMNnaHTaumjy y reyacke naumjeHte. Cuctem ce
ncnopy4yje y HaMeHckoj TauHu 3a ctepunusauujy n obyxsata npatehu
KOMMNMeT MHCTpyMeHaTa.

WHAOUKALIUJE 3A YNOTPEBY

AOS CUCTEM 3A NOCTABIbAHE MNOYNUA Y KIbYYHY KOCT
06e36ehyje duKkcauujy koa npenoma, gysuja unm octeoToMuja KibyyHe
KOCTW.

KOHTPAUHOUKALIUJE
1. TauujeHTn ca aKTMBHOM MOBPLUMHCKOM UHAEKLNjOM.

2. TlepujaTpuvjckun naunjeHT Unu NaumjeHTn ca He3penum CKeNeToMm.
3. TaumnjeHTn ca nctopunjom YecTux uHdpekumja.
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MaumjeHTH 3a Koje je Mo3HaTo Aa Cy NPeOoCeTIbMBIN UMW anepruiHn Ha
marepujane uMmnnaHrara.

5. TlauwnjeHTu kop Kojux cteneH HeypomuwhHMx AedumupmjeHumja y
3axBaheHOM eKCTPEMUTETY YMHW 3axXBaT HEOMNpaBAaHVM.

6. YcnoBw Koju UCKIbYYyjy capafhy ca pexabunmraunoHUm pexrnmMom
3a MOCTOMEepaTUBHY HEry Unmn ymayjy CnocobHOCT naumjeHTa aa
cnegw ynyTtcTBaa.

7. ®usnyka ctama Koja 6u oHemoryhuna ogrosapajyhy nogpuky
uMnnaHTaTMma unu ycrnopuna 3apacrame, kao LUTO cy owTehere
cHabaeBama KpBIby Y TPETMPaAHOM MOApPYYjy, HEAOBOMbaH KBanuTeT
UM KONMYMHAa KOCTUjy, NpeTxoAHa uHdekuuja nnm rojasHocT.

YNO30PEHA

AOS CUCTEM 3A NOCTABJ/BbAHE MNOYNLIA Y KIbYYHY KOCT mopa
na ce ctepunuayje npe ynotpebe. Morneaajte ogerbak o
CTEPUNN3AUNIN y HacTaBky.

AOS CUCTEM 3A NMOCTABJIbAHE MITOYNLA Y KIbYYHY KOCT je
HameneH ocobama ca ofrosapajyhom oOykom v No3HaBakeM TEXHUKA
NnoBe3aHNX ca OpTONeACKUM XMPYPLUKMM 3axBaToM. 3a gogaTtHe
MHopMaLmje 0 TEXHMKama, KoMMnMKaLumjaMma u onacHoCcT1Ma,
nornefajte MeAMUMHCKY nutepatypy. 3a gogartHe nHdopmaumje
nornefajte OKyMeHT XupypLuka TexHuka 3a AOS cuctem 3a
nocTtaerbame nrnounua y kibyyHy koct (PN 9911) o ynotpebun AOS
CUCTEMA 3A MNMOCTABJbAHE MNOYNUA Y KIbYYHY KOCT.

Mmnnantatn AOS CUCTEMA 3A MOCTABJBbAKE MIOYNLIA Y
KIbYYHY KOCT cy uckrbyunBo 3a jeaHokpaTHy ynotpeby. NoHoBHa
ynotpeba oBMx cpefcTaBa ca COG0M HOCK pU3MK 0 NpeHoca 3apasHux
6onecTn u rydbutka MmexaHuuke uBpctohe. Nako cpeacTBo Moxe aa
n3rnega HeolTeheHo, NPeTX0AHO Hanpesake je MoXa4a CTBOPUIo
HefocTaTke M yHyTpallkbe obpacue Hanpesara Koju 6u mornu aa
[oBeay A0 HEMCMPaBHOCTU MMMMaHTaTa.

ByauTe onpesHun nNpu cknaguwwTery 1 pykoBaky CPeacTarma. ToKkoM
cKnaguLITeHa, KOMMOHEHTe cpeacTaa Tpeba Aa 3awTUTUTE Of KOPO3UBHOT
OKpY)Xetba, MOMyT CraHor Ba3ayxa, Bnare uta. MNpunvkoM pykoBara
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KOMMOHEeHTama cpefCcTBa HeMOjTe NpUMeHMBaTV NPEKOMEPHY CUIy Ha
UMnnaHTare, jep cevere, caBujare Unu rpedarse NoBpLUMHE KOMMOHEHTU
CcpeAcTaBa MOXe Aa CMamU hrxoBy YBpcTohy 1 3amop matepujana. MNpe
onepauuje npernegajte cBe KOMNOHEHTE CpeacTBa Aa HUcy owrTeheHe. Mo
notpebu 3ameHnTe owTeheHe Nnm NCTPOLLEHE KOMMOHEHTE.

BesbenHocTt n komnatndunHoct AOS CUCTEMA 3A NMOCTABIbAHE
MNOYNLA Y KIbYYHY KOCT y okpyxerwy MarHeTHe pe3oHaHue (MP)
HWCy npoLereHn. CpeacTBO HUje TECTUPAHO Ha 3arpeBarbe, Murpauujy
unu apTtedakt Ha cnvuum y MP okpyxemny. besbegHocTt AOS CUCTEMA
3A MOCTABJIBbAHE MNOYNLA Y KIbYYHY KOCT y MP okpyxeky Huje
nosHaTa. CHMMare nauujeHTa Koju MMa 0BO CPeCTBO MOXe Aa AoBefe
[0 noBpeae nauujeHTa.

3a npaBunHo ogpxaBare u pykoBawe AOS NHCTPYMEHTUMA 3A
BULLIEKPATHY YMOTPEBY n AOS MHCTPYMEHTUMA 3A
JEOHOKPATHY YTMNOTPEBY, norneaajte 1X0BO yNyTCTBO 3a ynoTpeby
(IFU-9000).

MOrYHhU HEXEIbEHU OOTAHAJU

1. OwrTehene HepaBa UnNK MeKOr TK1Ba, HEKPO3a Unn pecopnumja
KOCTWjy, HEKpO3a TKMBa UMW HeafleKBaTHO 3apacTare XMpypLLKe
Tpayme uUnu npucycTBa uMnnaHTara.

2. BackynapHu nopemehaju, ykrbydyjyhu Tpombodnebutuc, nnyhHy
embornujy, xematome paHe 1 aBackynapHy Hekpo3y rnase cpemypa.

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

4. WputaTtnBHa noBpeaa Mekux TKMBa, YKIby4yjyhn cuHgpom yaapa.
5. bon, HenarogHOCT uUnu abHopmarnHe ceHsauuje.

6. WHdekuuje, n oyboke M NOBPLUMHCKE.

7. Owrtehere unv NOHOBHN NPENIOM KOCTHjy.

YMNYTCTBO 3A YNOTPEBY

MPEOMNEPATMBHO

Mpernepajte cBe koMnoHeHTe nmnnaHtata AOS CUCTEM 3A
MOCTABIBAHE MIOYMLA Y KIbYYHY KOCT noga ogrosapajyhvm
CBETIIOM Mpe CTepunusaumje ga nvm umajy noxabaHux genosa vnm
owtehera koja 61 Morna Aa yTudy Ha Heroe nepgopmaHce. AKo cTe
youunu xabarbe nnu owteherse, KOMNoHeHTe Tpeba Aa 6aunte n 3ameHnTe.

3a usBohere oBe onepauuje noTpebH cy nojaymsay cnvike un
ogrosapajyha Tabena npenoma.

Anepruje n gpyre peakuuje Ha maTtepujarne og Kojux je cpeacTBO
uspaheHo Tpeba UCKIbYYUTH NpeonepaTUBHO.

MHTPAOTIEPATVBHO

WM3abepute HajnpuknagHujy BENMYMHY UMMNNaHTaTa koja ogrosapa
CTapOoCTK, TEXMHM N KBaNUTETY KOCTUjy NaumjeHTa. Tpeba ga nocturHeTe
CTabunHy KOHCTPYKLMjy U MPOBEpUTE je UCNOA Nnojaunsava Crmvke.

Mnounue mory Aa ce npecaswjy Ha npeasuheHUM nokauuvjama ypesa 3a
rpecasWujate paan KOHTYPUCAHOr aHAaTOMCKOT yknanara. 3a npasunHa
ynyTCTBa O NpecaBujamy Nno4vuua, nornegajte 4OKYMEHT O XMPYPLUKOj
TexHuum (PN 9911).

NMOCTOMNEPATUBHO

AOS CUCTEM 3A NOCTABIbAHE MNOYNLA Y KIbYYHY KOCT Huje
AV3ajHupaH Aa U3apXKu Hanpesake ycre Holleka TeXUHe, TepeTa unm
NPEKOMEPHUX aKTUBHOCTW. YNo3opuTe nauujeHTe Ha camocTarnHe
aKTUBHOCTW KoOje 3axTeBajy noau3are TepeTa, kKako 6u ce cmarbuna
BepoBaTHONa HOLLEHa TEXMHE Ha 4aTOM EKCTPEMUTETY TOKOM NEYEH-a.
Moxe ga pohe go nomreewa nnu owTehewa cpeacTea kaga ce
MMMNaHTaT paHo M3MNOXW HOLLeky TexnHe unu nosehaHom ontepehemy,
a OHM Cy NOBe3aHu ca CNopuUM cpacTakeM, HecpacTakbeM unm
HEeNoTNYHUM cpacTakem KOCTUjy. YHYTpaLLHM UK CMOMbHU HOCa4n Mory
[a ce KOpUCTe 3a CMamehe YHyTpaluker ontepeherwa nmnnaHTara u
CnoMrbeHe KOCTK CBe 0K Ce paavorpadom He BUAM YBPCTO KOLLTAHO
cpacTame.

Mpenopyu4yjy ce NepuoanYHM peHAreHCKN Npernean Hajmame npBux
wecT (6) Meceuu nocTonepaTnBHO paau brnvckor nopehewa ca
nocTonepaTuBHUM CTakUMa y Lniby OTKpYBaHa MpoMeHa nonoxaja,
HecpacTamna, nabaerbeta, caBujarba Unn NyLUawa KOMMNOHEHTY.

AOS CUCTEM 3A NOCTABIbAHE MINOYNLA Y KIbYYHY KOCT moxe
[a ce YKIIOHW HaKoH fevemna. Y cnyyajy ogcycrea bona, yknarwamne
uMnnaHTaTa Kog ctapujux nnu ocnabrbeHnx nauujeHarta 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 BaxxuTu Apyra rnokasnHa orpaHu4ersa Hka
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 06aBnTK y3 NpuapxaBake CMepH1La
AAMI 3a ABOCTPYKO OMOTaBaH€e 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 Unn Kacete y
Kojuma ce Hanase cpeacTBa Koja Hucy npeasuheHa 3a ynotpeby ca AOS
TauHama.

Tamo rae cy 3axTeBu y norneay napHe crepunusaumje CTpoXu unm
KOH3epBaTVBHWU 0f HaBedeHuX y Tabenu y HacTasky, Tpeba ce
npyapXxaeaTy NTOKANHUX MW HaunoHanHux cneuundukaumja. Ypehaju 3a
cTepunusauujy ce pasnukyjy y nornefy avsajHa u yunHka. MNapametpe
LuKryca u KoHdurypauumjy y Kojy ce cpeactea ybalyjy yBek Tpeba

NOTBPAMTY Ha OCHOBY ynyTcTBa npoussohava ypehaja 3a crepunuaaumjy.

NPENOPYYEHU NAPAMETPU 3A NAPHY CTEPUNU3ALINJY

e b 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
MpuoH uuknyc* | 134 °C /273 °F | 18 muHyTa | 30 MuHyTa 30 muHyTa

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

’Bpeme xnahera ce pasnukyje y 3aBucHOCTM of ypehaja 3a crepunusaumjy Koju ce
KOpPWCTU, An3ajHa CPeAcTaBa, TeMnepaType 1 BIIaXHOCTW OKpYXXeHa 1 Tuna
ynotpebrbeHor nakoBatba. Moctynak xnahewa Tpeba ga byae ycarnaweH ca
ctaHpapaom ANSI/AAMI ST79.

33a TpxuwTa BaH CALL, napameTpu LyKITyca HaBeAEHU 3@ BpEME U3NOKEHOCTU 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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PEYHUK CUMBOIA

REF

LOT

STERILE| R |

i ob el owiLEREES

Bpoj aena (katanowku 6poj)

Bpoj napTtuje (wundppa cepuje)

KonuunHa

Martepujan

Onpes

MpouunTajTe YnyTcTBO 32 yNnoTpeby

Mpownseohau

[atym npousBoat-e

Pok ynotpebe

HemojTe kopucTUTK BULLIEKPATHO

CTtepvnun3oBaHo 3paveremM

He cTepunusoBaTtu NOHOBO

HecTepunHu npounssog

YcnosHo 6e36eaHo 3a MP

HemojTe kopucTutK ako je nakoBawe owTeheHo

OsnawheHn npeacTaBHUK y
EBponckoj 3ajegHnumn

Advanced Orthopaedic Solutions
3203 Kashiwa Street

Torrance, CA 90505

CAI

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-nowrTa: info@arthrex.de
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AOS CUCTEM KIIMHOBA 3A KIbYYHY KOCT

A Q®

YMNYTCTBO 3A YINOTPEBY

CaBe3HuM 3aKOHOM je Npofaja OBOr cpeAcTBa OrpaHuyYeHa Ha npoaajy og
CTpaHe U1 no Hanory nekapa

Onuc CPEACTBA

AOS CUCTEM KIMMHOBA 3A KIbYYHY KOCT je cpeacTtso 3a 0TBOpPEHY
peayKuujy 1 yHyTpaLlukby dukcaumjy Koje ce cacTtoju of
MHTPameaynapHUX LINMKA U 3aBpTana nspafheHnx og nerype TutaHvjyma
pasnuunTor AusajHa kako 6u ce xupypry omoryhuno suLie onuyja 3a
npunarofjaBake aHaToMu1j1 NaumjeHTa n oNTMMU3OBaH€e 1cxoaa 3a
naumjeHTa. Cuctem ce ucnopy4dyje y HaMeHCKoj TaLHK 3a cTepunusaumjy
1 obyxsaTa npatehu KOMNNeT NHCTpyMeHaTa.

WHOUKALWJE 3A YNOTPEBY
AOS KINNH 3A KIbYYHY KOCT je npeasuheH aa ce KopucTu 3a penapaumjy
aKyTHOT NperioMa, JoLUer cpacTaksa Unu HecpacTahsa Kiby4He KOCTH.

KOHTPAUMHOUKALIMJE
1. MaumjeHTn ca aKTMBHOM MOBPLUMHCKOM UHMEKLIMjOM.

2. MepujaTpujckn NaumjeHTN Unn NaumjeHTn ca He3penum cKeneTom.
3. MaunjeHTN ca UCTOPUjOM YeCTUX MHMEeKLuja.
4

. NMaumnjeHTn 3a Koje je No3HaTO Aa Cy NPEOoCeTIbUBU UMK aneprmyHn Ha
maTepujane umnnaHTaTa.

5. MauwmjeHTn koA Kojux cTeneH HeypomuwnhHUX aeduumjeHumja y
3axBaheHOM eKCTPeMUTETY YMHK 3axBaT HeonpaBAaHUM.

6. YCnoBu Koju UCKIbyYyjy capafky ca pexabunmTaumoHmM pexnmMom 3a
nocTonepaTuBHY HEry Unu ymamyjy CnocoOHOCT nauuvjeHTa ga cneam
ynyTcTBa.

7. dusmnuka ctara koja 61 oHemoryhuna ogrosapajyhy nogpLuky
uMnnaHTaTMa Unu ycnopuna 3apacrare, Kao LWTo ¢y owTehere
cHabaeBara KpBIby Y TPETMPaHOM MoApYyYjy, HEAOBOIbaH KBanuTeT
UM KONWYMHAa KOCTUjy, MpeTxoAHa nHdeKuuja nnm rojasHocT.

YMNO30PEHA
AOS CUCTEM KINMHOBA 3A KIbYYHY KOCT mopa ga ce crepunuayje
npe ynotpe6e. Morneagajte ogerbak o CTEPUNTU3ALNIN y HacTaBky.

AOS CUCTEM KINNMHOBA 3A KIbYYHY KOCT je HameheH ocobama ca
oprosapajyhom 0bykoM 1 No3HaBakeM TEXHMKA NOBE3aHNX ca
OpPTONEACKNM XUPYPLLUKMM 3axBaToM. 3a godatHe uHdopmaumje o
TEXHMKama, KoMnnunkaumjama 1 onacHocTUMa, nNorneaajte MeanLUMHCKY
nutepatypy. 3a gogatHe uHdopmaumje norneaajTe JOKyMEHT
»XupypLuka TexHuka 3a AOS cuctem KnuHoBa 3a kiby4Hy kocT” (PN 9612)
o ynotpebn AOS CUCTEMA KINMHOBA 3A KIbYYHY KOCT.

Mmnnantatn AOS CUCTEMA KINMHOBA 3A KIbYYHY KOCT cy
VCKIbYYMBO 3a jeaHokpaTHy ynoTpeby. NoHoBHa ynoTpeba oBmx
cpepcrTaBa ca coboM HOCK PU3MK of NpeHoca 3apasHux bonectun n
rybuTtka mexaHuuke uBpctohe. Nako cpeacTBo Moxe Aa usrnepa
HeowTeheHo, NPETXOAHO Hanpesawe je Moxga CTBOPUIo HegocTaTke n
YHyTpaluke obpacLie Hanpesatka Koju 6u mornu aa fgoseay A0
HeuncrnpaBHOCTW UMMNNaHTaTa.

ByavTe onpesHu npu cknaguliTely U pykoBakby cpeacTauma. Tokom
cknaauwTera, KOMMOHeHTe cpeacTea Tpeba fAa 3awTuTuTe of
KOPO3MBHOT OKpY>KeHsa, MOMNyT criaHor Basayxa, Bnare uta. Mpunukom
pyKoBarsa KOMIMOHEHTaMa CpeCcTBa, HEMOJTE NPUMEHUBATU NMPEKOMEPHY
Cuny Ha MNMaHTaTe, jep cevere, caBujake Unn rpebare NoBpLUVHE
KOMTMOHeHaTa CpeficTaBa MOXe [ia CMakbM HUXOBY YBPCTONY 1 OTMNOP Ha
3amop maTepwjana. [pe onepauuje npernenajte cBe KOMNOHEHTE
cpeacTtBa Aa Hucy owTeheHe. Mo noTpebu 3ameHuTe owteheHe nnu
UCTpOLLEHE KOMMNOHeHTe.be3beaHOCT 1 koMnaTMBUnHoCT
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AOS CUCTEMA KITMHOBA 3A KIbYYHY KOCT y okpyery MmarHeTHe
pe3oHaHue (MP) Hucy npouereHn. CpeacTBO HUje TeCTUpaHo Ha
3arpeBare, Murpauujy unu aptedakt Ha cnuumn y MP okpyxemy.
BesbegHocT AOS CUCTEMA KIMMHOBA 3A KIbYYHY KOCT y MP
OKpY>Xery Huje no3Hata. CHuMare nauujeHTa Koju nma 0BO CpeacTBo
MOXe Aa AoBefe A0 nospeae nauujeHTa.

Mornenajte ynyTtcTBo 3a ynotpeby 3a AOS NHCTPYMEHTE 3A
BULLEKPATHY YIMOTPEBY n AOS MHCTPYMEHTE 3A
JEOHOKPATHY YIMOTPEBY (IFU-9000) 360r npaBunHor ogpxasara u
pyKkoBara 0OBUM apTUKINMA.

MOIYhU HEXXEIbEHU OOTABHAJIMN

1. OwTtehene HepaBa UM MeKor TKMBa, HEKPO3a MUnu pecopnuuja
KOCTWjy, HEKpO3a TK1Ba UM HealeKBaTHO 3apacTare XMpypLLKe
Tpayme Unu npucycTea uMnnaHTaTa.

2. BackynapHu nopemehaiju, ykbyuyjyhu Tpombodpnebutumc, nnyhHy
embonujy, xemaTtome paHe 1 aBackyfnapHy Hekpo3y rnase demypa.

3. OceTrbMBOCT Ha MeTan UK XUCTOMOLLIKA UMK aneprujcka peakuuja Ha
maTtepwjane cpeacTsa.

. NputatneHa nospena mekux TkvBa, ykiby4yjyhv cuHapom yaapa.
. bon, HenarogHocT nnu abHopmanHe ceHsaumje.

. MHdekumje, n ayboke n nospLUNHCKE.

7. OwTehekse UM NOHOBHU NPENOM KOCTHjy.

[0 ¢, I

YNYTCTBO 3A YNOTPEBY

MPEONEPATVBHO

Mpernepnajte ceBe komnoHeHTe umnnadtata AOS CUCTEM KNMHOBA
3A KIbYYHY KOCT nop oarosapajyhum cseTnom npe crepunusaumje ga
1 majy noxabaHux genosa unu owtehera Koju 6u mornu ga ytndy Ha
Herose nepdopmaHce. Ako cTe younnu xabawe nnm owrtehemne,
KomnoHeHTe Tpeba aa 6aunTe n 3ameHuTe.

3a n3Bohetse oBe onepaumje NoTpebHN Cy nojaunsay Crmke u
oproeapajyha Tabena npenoma.

Anepruje u gpyre peakuuje Ha MaTepujane of Kojux je cpeacTBo
n3paheHo Tpeba Nckrby4MTH NpeonepaTuBHO.

MHTPAOMNEPATVBHO

M3abepuTe HajnpuknagHujy BENMYMHY UMNnaHTaTa Koja ogrosapa
CTapOoCTU, TEXMHM N KONMYUHU KOCTUjy naumnjeHTa. Tpeba ga nocturHeTe
CTabunHy KOHCTPYKLMjY 1 NPOBEpUTE je UCMOA nojaymsada Crivike.

Mnounue mory aa ce npecaBwjy Ha npeaBuheHUM nokauuvjama ypesa 3a
npecasujatbe paan KOHTYpUCAHOT aHAaTOMCKOT yKnanarsa. 3a npasunHa
ynyTCTBa O Npecasujakby Nroynua, Norneaajte AOKYMEHT O XMPYPLLIKO]
TexHuum (PN 9911).

MOCTOMNEPATUBHO

AOS CUCTEM KINMHOBA 3A KIbYYHY KOCT Huje gusajHupaH ga
M3OPXV Hanpesakse ycnes Hollera TeXVHe, TepeTa Unm NnpekoMepHmX
aKTUBHOCTW. YNo3opuTe nauujeHTe Ha caMocTarnHe akTUBHOCTY Koje
3axTeBajy noausak-e TepeTa, kako b6u ce cManmna BeposaTtHoha
HOLLEeHa TEXMHE Ha JaTOM eKCTpeMUTeTy TOKOM neyera. Moxe fa fohe
[0 nomrbera unu owteherwa cpeacTsa kaga ce UMMNaHTaT paHo
N3MOXW HOLLEHY TeXUHe unu nosehaHom ontepehetby, a OHU cy
roBe3aHu ca CropuM cpacTakeM, HecpacTakeM UM HeNnoTNyHNM
cpacTakeM KOCTHjy. YHYTpaLlk1 UK CNOrbHU HOCayu Mory Aa ce
KOpUCTe 3a CMakere YHyTpalluker onTepehera nmnnaHTara un
CNOMIbEHe KOCTU CBe [IOK Ce paauorpadom He BUAM YBPCTO KOLLTaHO
cpacTatse.

Mpenopyd4yjy ce NnepnoanyHn peHareHckn npernean Hajmarse npsux
wecT (6) Meceum nocTonepaTnBHO paau brnvckor nopehewa ca
rocTonepaTVBHUM CTakUMa y Lurby OTKpUBaka NpoMeHa nonoxaja,
HecpacTamna, nabaBrbeta, caBujarba Unm NyLuawa KOMMNOHEHTH.

AOS CUCTEM KITMHOBA 3A KIbYYHY KOCT moxe fAa ce yKroHu
HakoH Nnevera. Y cnyyajy ofacycrea 6ona, yknawame MMnnaHTara Koz
cTapujux unun ocnabreeHnx nauunjeHarta ce He npenopy.yje.
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AOS

ADVANCED ORTHOPAEDIC SOLUTIONS

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 06aBnTK 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 Unn 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

NOTBPAMTY Ha OCHOBY ynyTcTBa npoussohava ypehaja 3a crepunuaaumjy.

NPENOPYYEHU NAPAMETPU 3A NAPHY CTEPUNU3ALINJY

e b 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
MpuoH uuknyc* | 134 °C /273 °F | 18 muHyTa | 30 MuHyTa 30 muHyTa

PEYHUK CUMBOIA

REF

Bpoj aena (katanowku 6poj)

LOT

Bpoj napTtuje (wundppa cepuje)

KonuunHa

Martepujan

Onpes

MpouunTajTe YnyTcTBO 32 yNnoTpeby

Mpownseohau

[atym npousBoat-e

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
KOpPWCTU, An3ajHa CPeAcTaBa, TeMnepaType U BIIaxHOCTW OKpYXXera 1 Tuna
ynotpebrbeHor nakoBatba. 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.

CrtpaHa4 on 4

STER"-E CTepun3oBaHo 3payer-em

i ob @ ouiLEREES

He cTepunusoBaTtu NOHOBO

HecTepunHu npounssog

YcnosHo 6e36eaHo 3a MP

HemojTe kopucTutmh ako je nakoBakse owTeheHo

OsnawheHn npeacTaBHUK y
EBponckoj 3ajegHnumn

Advanced Orthopaedic Solutions
3203 Kashiwa Street

Torrance, CA 90505

CAI

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-nowrTa: info@arthrex.de
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