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AOS HECTEPUJIHN UHCTPYMEHTMU 3A
JEOHOKPATHY YNOTPEBY
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AOS UHCTPYMEHTU 3A BULLEKPATHY
YNOTPEBY

e ®

YMYTCTBO 3A YINOTPEBY

CaBe3HVM 3aKOHOM je Npofaja OBOr CPefCTBa orpaHvyeHa Ha npogajy of
CTpaHe WUnm no Harory nekapa

Onunc CPEACTBA

AOS HECTEPWUJTHU MHCTPYMEHTW 3A JEOHOKPATHY YINOTPEBY
CY CKyMn HECTEPUIMHUX MHCTPYMeHaTa 3a je4HOKpaTHy ynotpedy
On3ajHUpaHnX aa noMOrHy y XMpypLUKOj MnnaHTaumjm pasnuuntmux AOS
cucTema oprtoAenckux nmnnadtara. [pe ynotpebe 3axtesajy umwhene
n ctepunusaumjy. AOS HECTEPUINHN MHCTPYMEHTU 3A
JEOHOKPATHY YIMNOTPEBY, kao wTo cy bypruje, pumepu, cnaBuHe,
Urne U xuue BoAWYU, OABUjaun, OMOTauM, EKCTPaKTOPU U LwabnoHw,
MMajy CnoxeHe KapakTepucTuke Au3ajHa koje He Mory fa u3apxe
BULLEKPATHY ynoTpeby, Nna Mopajy Aa ce 6aLe HakoH ynoTpebe.

AOS NMHCTPYMEHTW 3A BULLEKPATHY YTOTPEBY cy ckyn
HECTEPUITHUX MHCTPYMeHaTa 3a BULLEKpaTHY ynoTpeby ausajHupaHux aa
MOMOTHY Y XMPYPLLKOj UMnnaHTaumju pasnuuutux AOS cuctema
opToaenckux umnnanTaTa. [Npe ynotpebe 3axTeBajy unwhere n
crepunusauynjy. AOS MHCTPYMEHTW 3A BULLEKPATHY YMNOTPEBRY,
Kao LUTO cy Boauym Gypruja, kiby4eBu, omoTaum 3a bypruje, ontypaTopu,
apanTepuv 1 TauHe 3a cTepunusauujy, yroTpajHv cy opToneacku
MHCTPYMEHTU AM3ajH1paHu 3a BULLECTPYKY ynoTpeby n noHoBHY obpaay.

WHOUKALIUJE 3A YNOTPEBY

Byprvje n pumepu cy HamereHMN 3a NpaBrbee 0TBOpa Y KOCTMMA,
npuyBpLUhrBakeM Ha XMpypLUKY Bywmnnuuy. CrnaBuHa je o3HayeHa Kako
61 ce onakwwao o6pTHN MOMEHT yMeTaka 3aBpTarba Kpo3 NpobHy pyny.
Wrne unm xuue Boanym cy HamereHW NPUBPEMEHOM PUKCHpakby
npenomMa KocTuWjy TOKOM MpoLieca UMMnaHTauuje unu nnaHuparsa
nocTaBrbaka 3aBpTH-a Npe ynotpebe kaHynupaHe 6ypruje nnu
KaHynvpaHor 3aBpTha. OfBujaumn Cy HaMereHM 3aTesarby Unm
oTnyLTaky 3aBpTama u Matmua. OMoTay je HamereH CTBapary
HeoMeTaHoOr KaHana yHyTap MeKor TK1Ba KpO3 KOji KOMMNOHeHTa Moxe Aa
ce ymeTHe n/unu umnnantmpa. HameHa ekctpakropa je ga 6yae nomoh
npu yknawary umnnaHtata. Hamena wabnowHa je ga 6yae nomoh npu
KOHTypupaHy OpTOMEACKUX NoYa Ha KoluTaHe npodune.

Boawnun Bypruja omoryhaBajy byprujama ga npeumnsHo noroge nyTtawy
KpO3 KOLUTaHe KopTeKce v KuH. KrbyyeBn cy HamereHn 3aTesamy unm
oTnywTaky 3aBpTaka. HameHa onTypaTopa je 4a MOMOrHe y nomepay
XWue BOAUYA Ha3ag y KowwTaHu KaHan AOK Ce puMep OCOBMHE U3BMaYn
13 nauujeHTa. AganTtepu cy HamereHu npunarofaBawy 1 NoBe3nBaky
cTaHAapAHWX cnojeBa xvpypLUke onpeme. TauHe 3a cTepunusauujy cy
HaMeH-eHe TPaHCMopTy, CKNaauLWTeY 1 CTEPUNU3aLmjmn
MMMNaHTabunHNX MeanLMHCKMX cpeacTaBa v XUPYPLUKUX MHCTPyMeHaTa
3a Koje Cy Au3ajHupaHu.

KOHTPAUHOUKALWUJE

Hema koHTpanHaukaumja 3a ynotpeby AOS HECTEPUNHUX
NHCTPYMEHATA 3A JEOHOKPATHY YNOTPEBY wnnn AOS
MHCTPYMEHATA 3A BULWWEKPATHY YINOTPEBY.

CtpaHa 10n4

YNO30OPEHWA

AOS HECTEPUINHU MHCTPYMEHTU 3A JEOHOKPATHY YTOTPEBY
Mopajy Aa ce o4ncTe u cTepunuuly npe ynortpebe. 3a gogatHe
uHdopmaumje nornepajte ogerbak YALLHEHE U OESNHOEKLINJA.

CpepncTBa 3a jeaHokpaTtHy ynotpeby mopajy Aa ce umcte 3acebHo of
3anproaHux cpeacTasa.

HakoH ynotpebe, AOS HECTEPUNHU MHCTPYMEHTU 3A
JEOHOKPATHY YIMNOTPEBY mopajy aa ce 6aue Ha ogroBapajyhu HauumH.
Mpreasn AOS HECTEPUITHN NHCTPYMEHTW 3A JEOHOKPATHY
YTMNOTPEBY 1peba na ce ognaxy y oarosapajyhe nocyae 3a 6uonotuku
onacaH otnag. OwTpe npegmeTe Tpeba Aa cTtaBrbate y oarosapajyhu
KOHTEjHep 3a oLITpe npegmeTe 03HayeH 3a GUonoLwKku onacaH oTnag.

AOS MHCTPYMEHTW 3A BULWEKPATHY YMOTPEBY mopajy aa ce
o4ucTe u cTepunuLy npe ynotpebe. 3a gogatHe nHgopmaumje
norneaajte ogerbak YALLHEHE U OESNHOEKLINJA. Mpenopyuyje ce
[a Cce UHCTPYMEHTM NOHOBO 0bpaze y poKy oA HajBuLle 2 caTta o4
ynotpebe. Ha mecty kopuwhetsa, 3anprbaHu UHCTPYMEHTU Ce Mopajy
N3BaANTN M3 TaLHX U HABNAXWUTK Kako B1 ce cnpeunno Aa ce octaum
cacylue npe TpaHcrnopTa y Noapydje 3a penpoLecupare pagu noctynaka
ynwhera. HaTanawe y eH3MCKUM pacTBOpMMa onakwiasa ynwhemne,
MOroToBO KOZ CpeAcTaBa ca KOMMNEKCHUM pyHKUmMjama n obnactmma
KOje je TewKo AoXBaTUTK (NyMeHu UTA). Ty eH3MMCKMN pacTBOpU, Kao 1
€H3VMCKa MeHa y crpejy pasnaxy nNpoTerMHCcKe maTepuje u cnpevasajy aa
ce mMaTtepwujanu y 4mjoj Cy OCHOBU KPB 1 NMPOTENHN cacyLle Ha
cpeacTeuma. Tpeba ce ekcnnMuUMTHO NpuapKasaTh ynyTcraBa
npoussohaya 3a npunpemy u kopuwhere Tnx pacteopa. Cpeacrsa
Tpeba 3aTBOPUTU M TPAHCNOPTOBATU Y 3aTBOPEHOM CPeACTBY OTNOPHOM
Ha npobujare kako by ce ocurypana 6e36egHocT. Hemojte unctutm
3anprbaHe MHCTPYMEeHTe 0K Ce Hanase y KyTujama unv Ha TauHama.
KyTuje n TauHe 3a MHCTPYMeHTe ce cmaTpajy cpeAcTBmMma 3a
BuLekpaTHy ynoTpeby. TauHe Tpeba npernegatn y norneay sugHe
3anprbaHoOCTV U MOPajy Ce OYUCTUTU Npe cBake ynotpebe.

MoHoBHa 06paga uma MuHuManHm ecpekat Ha AOS MHCTPYMEHTE 3A
BULWEKPATHY YIMNOTPEBY. Kpaj pagHor Beka ce obn4yHo yTBphyje Ha
ocHoBY xabatba 1 owTehewa ycnen ynotpebe y cknagy ca HameHom. 3a
popaTtHe uHdopmauwje norneaajte ogerbak MPEMMMEL. MNpunukom
oanarawa AOS MHCTPYMEHATA 3A BULLEKPATHY YNMOTPEBY
kopuctute oaroeapajyhe nocyae 3a GuonoLku onacaH otnag. OwTpe
npeamete Tpeba Aa ctaBrbaTe y ogrosapajyhn KoHTejHep 3a owTpe
npegmeTe o3HayeH 3a BMONOLLKM onacaH oTnag.

AOS HECTEPUNHU MHCTPYMEHTU 3A JEOHOKPATHY YMNOTPEBY
n AOS NHCTPYMEHTW 3A BULLEKPATHY YMNOTPEBY cy ansajHupaxm
1 NpoLereHn 3a ynotpedy camo ca ogroeapajyhum AOS cuctemmnma
opToneackux umnnaHTata. Hemojre kopuctutn AOS cpeactsa ca 6uno
KOjUM OpYrvM CUCTEMOM OpToneAckux umnnaHtata ocum AOS cuctema
3a Koju cy ausajHupanu. Ynotpeba AOS cpeacrasa ca 6uno kojum
CMCTEMOM OPTOMEACKUX UMMNaHTaTa ocuM HasHadeHor AOS cuctema
cmatpa ce ynotpebom BaH npeasuhieHe U MoXe Ja AoBeae [0 NoBpeae
nauujeHTa.

AOS HECTEPUNHU MHCTPYMEHTU 3A JEOHOKPATHY YMNOTPEBY
n AOS MHCTPYMEHTW 3A BULWWEKPATHY YIMNOTPEBY cy HamereHu
ynoTpebu y onepaLmyoHoj canu caMmo 3a XMpypLUKy umnnanTaumjy AOS
UMNNaHTabunHnx MeanUmMHCKX cpeactaBa. Hucy HameneHn ynotpebu
TOKOM [MjarHOCTUYKUX UCMIUTBAHa U HACY NPOBEPEHN 3a ynoTpeby y
MP okpyxetby.

HEXEJbEHU OOrABAJN

He noctoje HexxerbeHu gorahaju nosesaHu ca ynotpebom AOS
HECTEPUNHUX MHCTPYMEHATA 3A JEOHOKPATHY YNOTPEBY
unn AOS MHCTPYMEHATA 3A BULLEKPATHY YNOTPEBY.

YUNWTHEHKE U AESUHPEKLIMJA

Mo moryhcTBy, 3a unwhere n aeavHdeKumjy MHCTpyMeHaTa Tpeba
kopucTuT noctynak 3a MALLMHCKO (AYTOMATCKO) YMLLREHE
(ypehaj 3a npawse n gesnHdekumjy). Moctynak PYYHOT YALLTREHA
Tpeba KOpUCTUTM CaMo ako ayTOMaTCKM NOCTyNaK Huje AOCTynaH; y TOM
cnyyajy, Tpeba umatu y Buay 3HavajHo Marby edpuKacHOCT U NoHaBIbakbe
noctynka PYYHOI YNLWREHA. Koa pyyHor unwhera moxe 6utn
HeomnxoAHO Aa 34paBCTBEHa ycTaHoBa 06aBu Nposepy Ha Nvuy MecTa un
Mopajy ce yBecTu ogrosapajyhe npouegype kako 6u ce nsberno
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Bapupame ycneq rbyackor cakropa. [Mpu n3bopy 6uno koje BpcTe
noctynka ynwhetra Tpeba obasuTn kopake NPENTNMUHAPHOI
YNIREHA 3a AOS MHCTPYMEHTE 3A BULLEKPATHY YMOTPEBY.
3a ynwhewe AOS HECTEPUITHUX MHCTPYMEHATA 3A
JEOHOKPATHY YTMNOTPEBY foBorsHo je kopuwwhere nocTynka
MALLMHCKOI (AYTOMATCKOIN) YALIREHA 6e3 notpebe 3a
obaBrbareM NpenUMUHapHUX Kopaka Yuheksa.

N3BOP AETEPLIEHTA
Mpunukom ns3bopa AeTeplieHTa 3a unwherwe nMajTe y Buay crneaehe
cTaBke:

e [lorogHocT cpefcTBa 3a unlihere 3a ynTpassy4Ho ynihere (6e3
cTBaparba neHe).

e KomnatmbunHocT cpeacTta 3a unwhere ca MHcTpymeHTuma. AOS
npenopy4yje kopuwwherwe pH HeyTpanHux Unm eH3nMCKUX cpeacrasa
3a ynwheme. 3a ymwhere cpeacTaBa ce MOry KOPUCTUTKM ankanHa
cpefcTBa y 3eMrbama rae ce TO 3aXTeBa 3aKOHOM UIN FOKanHoM
ypeabom, unu rae noctoju 3abpuHyTOCT 360r NPUOHCKUX 6ornecTn kao
LUTO cy TpaHCMUcUbUnHa cnoHrudopMHa eHuedanonatuja (TCE)
unn Kpojudena-Jakobosa 6onect (KJB) (npumernsnBo camo BaH
CAL). KomnaHnuja Advanced Orthopaedic Solutions He npenopy4yje
ynoTtpeby nocebHe pobHe mapke cpeacTsa 3a ynwhere. Tokom
nposepe 0BMX ynyTcTaBa kopuwheHu cy Enzol® n neodisher®
MediClean forte. O6paTuTe naxmwy Ha ynyTcTBa Npoussohaya
OeTepLieHTa y norneay HeyTpanu3sauuje v HakHagHor ucnmpama.

MpuapxaBajTe ce ynyTcTtaBa npoussohaya AeTepLieHTa y Beau ca

KOHLIEHTPaLMjOM 1 TeMNepaTypoM Kako 3a py4HoO, Tako v 3a

ayTomaTn3oBaHo unwhere. Kopuctute MCKbYYMBO CBEXE

npunpemMrbeHe pacTBope, kao 1 camo npeunwheHy/sucokonpeymihery

BoAdy 6apem 3a 3aBpLUHO UCNMpake, OQHOCHO MEKY Kpry Koja He

oCTaBIba MHOIO Anavuua u/mnu unTpypaHm Basayx MeauumHCKe knace

3a cyluere.

NPENMMMNHAPHO YNLLITHEHE

1. YknoHuTe npeTepaHy He4mcTohy ca cpeacrasa, NOrotToso y
noApyyjuma kao LITOo cy 3rnoboBu 1 Nnpopesu, Tako WTo heTe
MOBPLUMHE YACTMTU CYHNEPOM MNW YETKOM NoZ XNagHOM Tekyhom
BOJAOM unun ybpycom 3a jeqHokpaTHy ynoTpeby Koju ce He ocuna
Hajkpahe jeaaH (1) MUHYT.

2. Vicnupajte cpeactea Hajmarwe 1 MUHYT Tekyhom BogoM 13
BOAOBOAHE Mpexe (Ha Temnepatypu < 35 °C / 95 °F). MNMocebHy
naxty Tpeba obpaTMTH Ha NnymeHe, 3rnobose, Npope3e v Apyra
TELKOo AOCTYNHa noapyuja.

3. [lMoTonute cpeacTtBa y pacTBop 3a Ynwhere y ynTpasByyHoj kagu.
[ok cy cpeacTBa noTonrbeHa y pacTBop, YeTkajTe ux 2 MUHyTa
YETKOM C MeKUM Yeknwama. [ocebHy naxwy Tpeba o6paTutu Ha
nymeHe, 3rnobose, Npopese 1 Apyra TeLKo JOCTyNHa Noapy.ja.
JlymeHe Tpeba yeTkaTh YETKOM MPEeYHNKa N BENUYMHE YeKnHa
oprosapajyhux 3a nymeH o kojem ce pagu. lNokpeHnTe nokpeTHe
Aenose HajMame (5) NyTa TOKOM HaTanaka ako je NPUMeHVBO.

4. TlMocne veTkara, yKIby4nTe ynTpa3By4Hy eHeprujy u Hatanajte un
ynTpa3By4Ho obpahyjTe cpeacTsa y Tpajamwy of 10 MMHyTa Ha
Hajmanse 4015 kHz. MNoeeguTe padyHa aa cpeacrea byay y
OTBOPEHOM MOMoXajy 1 Aa fyMeHn TOKOM HaTanawa 6yay y
MOTNYHOCTW Y KOHTAKTy Ca CPEeACTBOM 3a Ynwhere.

5. WsBapute cpeacTtsa 13 pacTteopa 3a ymwhere n ncnnpajte nx
Hajmake 1 MUHYT BOAOM M3 BOAOBOAHE Mpexe. TemerbHO 1
arpecuBHO vcnepuTte nymeHe, 3rnobose, Nnpopese v Apyra TELKO
AOCTynHa nogpyyja.

6. [lo 3aBpLueTKy NpenMMUHapHor YMwhera, Kpajiu KOPUCHWK Ma
onuujy Aa o6aBu py4Ho Ynhere 1 Ae3nHMEKUM]y Uy MallvHCKO
(ayTomaTcko) unwherse 1 TonnoTHY Ae3nHdeKUujy (MOXerbHO).

MALLUNHCKO (AYTOMATCKO) YALWREHE N TOMNNOTHA

OE3NHOEKLINJIA

Mpwu n3bopy ypehaja 3a npare un aesuHgekuujy Tpeba umatu y suay

cnepnehe:

e Ypehaj Mopa Aa Hyau ogobpeHn nporpam 3a TONMoTHY Ae3uHdeKLujy
(oaroeapajyhe Bpeme 1 TemnepaTtypa u3narawa y cknagy ca
KoHLenToM Ag)

CrtpaHa2on 4

e 3aBpLUHO Ucnupare ce obaBrba NpednheHoM (KPUTUYHOM, HIp.
NoApBrHyTOM OBPHYTOj OCMO3U UNW AgjoHN3aLmMj1M) BOOAOM a 3a
CyLLEH€E Ce KOPUCTU UCKIbY4MBO hunTpupaHu Baspyx

MOCTYNAK YALWLREHA

1. Kapa ce npenumuHapHo umwhere 3aBplum, y6aumte cpegcrea y
ypehaj 3a nparbe u ge3nHdekumjy Tako Aa CBY AernoBu cpeacTtasa
OyAy AocTynHM 3a ynwhetrbe 1 Tako Aa CBU AenoBum Koju Mory Aa
3agpxe Bogy Mory Aa ce oueae (Ha npumep, wapke Tpeba ga 6yay
OTBOpPEHE a KaHUINe/pyne NocTaBbEHE Tako Aa Boga Moxe Aa usahe
U3 HUX).

2. AKo KOpuCTWTE arkanHa cpeAcTBa 3a uuwhere, no notpebu Tpeba
KOPUCTUTU KOpak HeyTpanusauyje.

3. TlokpeHuTe UMKNyc ayTomMaTcKor npamwa ofobpeHe erkacHOCTU Ha
ypehajy 3a npane n gesvHdekumjy (Ha npumep, CE o3Haka y cknagy
ca ctaHgapgom ISO 15883 unu
ono6per-em/no3sonom/perucTpaumjom kog AMepuryke ynpase 3a
XpaHy 1 nekose (eHrn. FDA)).

Mpunukom NpoBepe OBKX ynyTcTaBa kopuwheHu cy cneaehn MUHMManHm
npenopyYeHn napameTpu Lukiyca npara.

NPEMNOPYYEHU NAPAMETPU 3A LIMKITYC NPAIBA

Bpeme
®daza unpkynaumje Temnepartypa OeTepLieHT
Huje
MpeTnpate 3 MuHyTa XnagHa Boaa NPMMEHMBO
I'Ier.que»;?)BaJKT: ce EH3umckn nnm
Mpawe 10 MuHyTa penopy ankanHu
npou3sohava
AeTepLieHT
feteplieHTa
Ucnupame Mpuapxagajte ce Mpuapxaeajte ce CpepncTBo 3a
paavn npenopyka npenopyka HeyTpanusay
HeyTpanusay npoussohava npoussohava njy (no
nje (onuMoHo) neteplieHTa neteplieHTa notpe6n)
Huje
Ucnupamwe 3 MuHyTa XnapgHa Boaa NPUMEH-MBO
TonnoTtHo e
Ae3nHdekuno 5 MuHyTa 90 °C (194 °F) NPMMEHMBO
HO ucnupate
Hajmare 6
Cviwetse MUHyTa Unu OoK Hajmane 100 °C Huje
Y cpeacTtea He byay (212 °F) npuMeH1Bo
BWIHO CyBa

4. W3BaguTte cpeactBa 13 ypehaja 3a npame 1 ge3nHdekumjy no
3aBpLUETKy Nporpama 1 nposepute Aa N Ha k1Mma nMa Buarbmse
nprbaBLTUHE. AKO je uMa, NoHOBUTE Ynwhere 1 nperneg; y
npoTVBHOM, NpefuTe Ha odervak Mpernea.

PYYHO YMWWHREHE N OESUHOEKLUNJA

Mocne npenvmuHapHor Ynwhera, Mory ce nNpaTuT ynyTcTea 3a py4Ho

ynwhere 1 fe3nHeKUMjy Kao anTepHaTUBHM HauuH Yuwhetba 3a

MaLLMHCKO (ayTOMaTCKO) YnLhere 1 TONNOTHY AE3UHAEKLM]Y aKo

ayTomarcka npouegypa Huje OoCTynHa.

1. Kapa ce npenumuHapHo Ynwhere 3aBpLUX, NOHOBUTE Kopake of, 1
0o 5 onucaHe y ogerbky NpenumupaHo ynwhere y oBoM YNyTCcTBY
3a ynoTpeby, ykiby4yjyhu ucnvpame, notanawe n yntpassyyHy
obpagay, kao 1 HakHaZHO ucnupare. 3aBpLUHO UcTMpake Tpeba
06aBuTH NpeunwiheHom BoAoM (KPUTUYHOM, HNP. NOAPBPrHYTOj
0BpHYTOj OCMO31 UNK AejoHM3aumjn).

2. [lpoBepute Aa nu Ha CpeacTBMMA MMa BUATbMBE NPrbaBLUTUHE. AKO
je nma, noHoBuTe Ynwwhere 1 NOHOBUTE Npernes.

3. Hartanajte cpeactea y AaToM Tpajary (koje je HaBeo npou3sohay
cpencTBa 3a Ae3vHekumjy) y pacTBOpy CpeAcTBa 3a Ae3nHGeKUnjy
Tako Aa cpefcTea Oyay NokpuBeHa huMe y O0BOrbHOj Mepu. Bogute
padyHa fa cpefcrtsa He byay y meflycobHoM koHTakTy. Bogute
payyHa Ja cpecTBa TOKOM HaTanawa byay y OTBOPEHOM NONoXajy.
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lMokpeHWTe NoKpeTHe AenoBe Hajmake NeT nyTa TOKOM
Ae3nHdekuymje ako je NpuMeruBo.

4. WN3BagwTe cpeacTBa U3 pacTBopa CpPeAcTBa 3a Ae3nHdeKUnjy un
ucnepuTe KX y cknagy ca ynyTcTauma npoussohjaya cpeacTtsa 3a
AesnHdekupjy.

5. TemerbHo ocywmnTe cpeacTsa kopuctehun ountpupaHun Basgyx
MeAMLMHCKE Knace Unn MeKy, YACTY Kpry Koja He ocTaBrba MHOro
anaduua. MNMpehute Ha ogervak MNpernea.

NPEMMEAQ

AOS MHCTPYMEHTW 3A BULLEKPATHY YINOTPEBY notpe6Ho je
npernegaTtu nog oarosapajyhnm ocBeTrbeleM HakoH vnwhera v npe
cTepunusauumje y nornedy noctojawa noxabaHwx genosa unum owtehera
Koju 61 mornu aa ytuyy Ha werose nepdopmaHce. AOS
NHCTPYMEHTE 3A BULLEKPATHY YINOTPEBY Ttpeba na 6aunte n
3aMeHuTe KaJa TOKOM BU3YyernHOr nperneaa npumeTtute 6uno wra o
cnepeher: nom, NyKoTUHe, KpMBIbeHe, KOpo3ujy, phy, pynuue, NpomMeHy
60je, npesuLLe orpeboTWHa, IbyLhere, HEYNTIBUBOCT 03HaKa (HEUYNTKN
6pojesu genoa, 6pojesun naptuja unn UDI), Tyne unu owrteheHe pesHe
MBULIE, 3HAKOBE 3a0CTasior CTpaHor MaTepujana HakoH rnpoueca
ynwhekra (NocebHO Ha MaT NoBpLUMHAMA, Y kaHynaumjama, Wwapkama,
ocoBuHama unu yaybrbetuma), HenpasunHe yHKLUUjE MEXaHUYKUX
CBOjCTaBa (Kao LUTO Cy KpyTe Luapke, CrnojeBu, CNojHULE, pydke, HaBoju
unu pyHKUmje domkcmparba) unu cMareHe nepgopmMarce yHkumja
dnekcmbunHocTu.

CTEPUNU3ALUJA

OuuwheHa n npernegaHa cpeacTBa Tpeba CTaBUTK Yy CBOja NEXMLUTA Kao
WTO je NpeaBuheHo. YKynHa TeXuHa TauHu ca cpeacTBuma He Tpeba aa
6yne Beha o 11,4 kg / 25 Ibs (Mory BaxkuTu gpyra nokanHa orpaHvyera
Hwxa og 11,4 kg / 25 Ibs). MNakoBare Tpeba 06aBuTK y3 KopuLhere
BpehuLe nunu Tpake 3a oMoTaBake Koja je ycarnaiieHa ca
npenopyyeHnM cneumdukaumjama 3a napHy cTepunmsauujy kao wro je
onucaHo y HacTaBky. OMoTaBare Tpeba 06aBuTY y3 NnpuapaBame
cmepHuua AAMI 3a oBOCTPYKO OMOTaBak€e UM CMepHULEa UCTOr Tuna y3
kopuwwhene oaroBapajyhe Tpake 3a omotaBane (koje je ogobpuna FDA
WY NOKarnHo ynpaeHO Teno). Y orpafeHuM MecTMa HaMeHEeHUM 3a
oppeheHa cpeAcTBa cMejy Aa ce Hanase caMo CpeacTBa koja cy
npensuheHa 3a Te npoctope. Cpeacrtea He Tpeba cnaratu jegHa npeko
OPYrMX HUTU UX NOCTaBrbaTh Tako a ce Hanase y GrIMCKOM KOHTaKTY.
MoTpebHo je Aa ce y TauHu unu kacetu Hanase camo AOS cpeacTsa.
OBa BanugvpaHa ynyTcTBa HUCY NpMMeHUBa Ha TauHe Unu kacete y
Kojuma ce Hanase cpeacTBa Koja Hucy npeasuheHa 3a ynotpeby ca AOS
TauyHama.

Tamo rae cy 3axTeBu y nornedy napHe crepunusaumje CTpoXu unm
KOH3epBaTVBHWjW Of HaBeAeHUX y Tabenun y HacTaBsky, Tpeba ce
npuapXxasaTh NOKanHWX UnNu HaumoHanHux cneuundukaumja. Ypehaju 3a
cTepunusaumjy ce pasnukyjy y norneay AmsajHa u yudvHka. lNapametpe
Luknyca n koHdurypaumjy y kojy ce cpeactsa ybalyjy yBek Tpeba
NOTBPAMTU HA OCHOBY ynyTcTBa npou3Bohaya ypehaja 3a crepunusauujy.

NPEMNOPYYEHU NAPAMETPU 3A NAPHY CTEPUITU3ALINJY

Tun Bpeme MuHumanH MuHumanH
Temnepartyp
npeaBaKyyMCcKo u3naraw o Bpeme o Bpeme
a uanarawa
r umMknyca a cywetsa’ xnahema?
CAL uuknyc® ng c/270 4 MuHyTa 30 muHyTa 30 muHyTa
YK umknyc® 3g4 cr273 3 MuHyTa 30 MuHyTa 30 muHyTa

'BpeMme cylueta ce pasfivkyje y 3aBUCHOCTY Of KonuumnHe ybadeHnx cpeactasa u
Tpeba ra nosehatu 3a Behe KonuyuHe.

2Bpeme xnahera ce pasnukyje y 3aBucHOCTM of ypehaja 3a crepunusaumjy Koju ce
KOPWCTW, An3ajHa CpeacTaBa, TeMnepaType U BNaxHOCTW OKpYXera 1 Tuna

CrtpaHa 3on 4

ynotpebrbeHor nakoBara. [ocTynak xnahewa Tpeba aa byae ycarnaweH ca
craHaapaom ANSI/AAMI ST79.

33a TpxuwTa BaH CAJl, napamMeTpy LuKyca HaBeLeHN 3a BpeMe U3TNIOKEHOCTU 1
Temneparypy Mory ce cMaTpaTi MUHUMAIHAM BpegHOCTUMA.

NPOBEPA

MocTynuum cTepunusauuje cy BanuavpaHu y cknagy ca 3axteBuma
ctaHpapaa ISO 17665-1 n nokasyjy obesbefhuBame HMBOA CTEPUMHOCTU
(eHrn. sterility assurance level, SAL) og 107°°6,

MocTtynum ynwhera cy noTBpheHn y cknagy ca 3axTeBuma ctaHgapaa
ISO 17664-1 n AAMI TIR30.

WH®OPMALUJE
3a nogatHe uHdopmauwje, obpaTuTe ce komnaHuju Advanced
Orthopaedic Solutions Ha 6poj TenedoHa +1-310-533-9966.
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AOS

ADVANCED ORTHOPAEDIC SOLUTIONS

PEYHUK CUMBOJIA

REF Bpoj aena (katanoLuku 6poj)

LOT Bpoj napTtuje (wudpa cepuje)

QTY KonuuunHa
MATL Matepwjan

A o

MpounTajTe YnyTcTBO 32 ynoTpeby

Mpounssohay

D,aTyM npounssogH-e

Pok ynotpebe

HewmojTe kopucTnTK BULLEKPaTHO

S SRES 3

STERILE CTepunnsoBaHo 3payeHemM
He cTepunu3oBaTti NOHOBO
HecTtepunHu nponsson
YcnosHo 6e36enHo 3a MP

HewmojTe kopucTuTh ako je nakoBawe owTeheHo

® P ®

m
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E OsnawheHu npeacTaBHUK y
EBponckoj 3ajegHuum

Advanced Orthopaedic Solutions

3203 Kashiwa Street

Torrance, CA 90505
CAL

TenedoH: +1-310-533-9966
E-nowrTa: ATI_Regulatory@arthrex.com

Arthrex GmbH

E Erwin-Hielscher-Strale 9
81249 Minchen
Hemauka

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

Emergo Consulting (UK) Limited
c/o Cr360 — UL International
Compass House

Vision Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

YjeanteHo KparbeBctso
TenedoH: +44(0) 1223 772 671
E-nowTa: UKRPvigilance@ul.com
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