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ADVANCED ORTHOPAEDIC SOLUTIONS

AOS CUCTEM MOAYNAPHUX ®PEMOPAJTHUX
KINAHOBA

A Q®

YMNYTCTBO 3A YINOTPEBY

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

Onunc CPEACTBA

AOS CUCTEM MOAOYNAPHUX ®PEMOPANHNX KITMHOBA kopuctu ce
3a uHTpameaynapHy dukcauujy npenoma gpemypa. Mima komopy Ha
NPOKCUMarnHoM Kpajy koja je npojekToBaHa Aa NpyMMM jeaaH of net
yMeTaka pasnunymTux KoHduUrypaumvja oteopa 3a 3aBpTak (aHTerpagHu,
CcTaHAapAHW, CTaHAapAHW, PEKOHCTPYKLIMOHMN U CYNpPakoHAUMApHN).
OTBoOpM 3a 3aBpTHE Y yMeTUMMa Cy NpeasuheHn 3a Npyxear 3aBpTHeBa
oA 5,0 mm vnmn 6,5 mm. KnuHoBK Cy kaHynunpaHu no uenoj AyXnHu ca
ONCTanHUM KpajeM Koju cagpXXv Tpy OTBOpa 3a 3aBpTh-e AM3ajHupaHa 3a
npuxeaT 3aBpTHeBa of 5,0 mm. be3 063upa Ha NpeYHuK KNMHoBa,
YKYMHWU NPEeYHMK NpoKCMMarnHe komope je 13 mm ca pagHuM npeyHvumma
oA 9 mm go 13 mm. KnuHoswu cy ayxuHe 15 cm go 46 cm ca
NPOKCMMarHUM KpajeM ca HaBojuMa 3a NpuxsaT UBMYHOT MOKonua.
Hberosa jegnHCcTBEHa KOHUrypaumja 3aBpTHeBa Npyxa xmpypry
moryhHOCTW npunarohaBaka aHaToMuje nauujeHTa n ontummusaumje
ncxoda 3a naumjeHTte. Hberose MHOBaTVBHE KapakTepuUCTUKe Hyae
BPXYHCKa peLleH-a 3a opToneacka noborbLuaka kog npenoma kyka. Cau
MMnnaHTaTtu cy nspahenn og nerype tutaHmjyma. Cuctem ce ucnopydyije
Yy HaMeHCKOj TauHu 3a cTepunusaumjy n obyxsarta npatehu komnnet
MHCTPYMeHaTa.

WHOWUKALIUJE 3A YNOTPEBY

AOS CUCTEM MOAYNAPHNX ®EMOPANHUX KITMHOBA HamemseH je
ynotpebu kog dpukcaumje npenoma ByTHe KocTu, ykibydyjyhu cnegehe:
OTBOPEHe 1 3aTBOpPeHe npenome demypa, NceyaoapTposy n KopekLmjy
ocTeoToMuje, MaTosioLLKe npenome, npeacTtojehe naTosoLKke npenome u
pecekumje Tymopa, CynpakoHaunapHe npernome, ykrbyyyjyhu oHe ca
TELUKAM YCUTHaBakbeM U UHTPaapTUKyNapHOM eKCTEH3NjoM,
uncunarteparHe npenome demypa, npogyxasare KOCTHjy, npenomMe
NpoKCMManHo Ao ToTanHe apTponnacTuke Unu NpoTese KoneHa,
npeniome auctanHo of 3rnoba Kyka, HecpacTtara v fola cpactaka u
nperioMe Koju cy Hactanu kao nocneguua octeonopose. AOS
MOAYINAPHN ®EMOPANHU KIMMHOBW cy Takohe nHamkoBaHu 3a
ynotpeby koa dy3uje KoneHa 1 TMbnoTanokankaHeanHux dysuja un
nevetba Tpayma 3afHer fena cronana u gucranHe Tubuje.

KOHTPAUHOUKALIMJE
1. TauujeHTn ca aKTMBHOM NMOBPLUMHCKOM UHMEKLMjOM.
2. [egujaTpujckun naumjeHT N NaumjeHT ca He3penuMm CKeneToM.

»

[MauujeHTn ca ncTopmjoM YecTux nHdekumja.

[MauujeHTK 3a Koje je NO3HATO Aa Cy NPEeoCeTIbLUBU UMK anepruiHn Ha
mMaTepujane umnnaHTara.

5. TlauwjeHTu ko Kojux cteneH HeypomuwhHMx AeduvupmjeHumja y
3axBaheHOM eKCTPeMUTETY YMHM 3axBaT HeornpaBhaHUM.

6. YcnoBw Koju UCKIbYYyjy capafhy ca pexabunmraunoHUm pexrMom
3a nocronepaTyBHY Hery Unm yMmatyjy cnocobHocT nauujeHTa aa
crneau ynyTcrea.

7. ®dusunuka ctama koja 61 oHemoryhuna ogrosapajyhy nogpiuky
uMnnaHTaTMma Unn ycrnopuna 3apacrame, Kao LITo cy owTehere
cHabaeBara KpBIby y TPETMPaHOM MOAPYYjY, YHULITEH MeaynapHu
KaHan, HeJOBOMbaH KBaNMTET UMK KOMMYMHA KOCTHjy, NpeTxoaHa
nHdeKUuja nnm rojasHocT.

&>

CrpaHa 1042

YNO30PEHA

AOS CUCTEM MOOYNAPHUX ®EMOPAJTHUX KITMHOBA mopa ga ce
ctepunuayje npe ynotpebe. Morneanajte ogerbak o CTEPUNU3ALNIN y
HacTaBky.

AOS CUCTEM MOAOYNAPHUX ®PEMOPANHNX KITMHOBA je HamenseH
ocobama ca ogroeapajyhom o6ykom 1 No3HaBakeM TEXHMKA NOBE3aHMX
Ca OpTONeACKMM XMPYPLLKUM 3axBaToM. 3a AJofaTHe nHdopmauumje o
TeXHWKama, KoMnnukaumjama u onacHoOCT!Ma, NorneaajTe MeanLIMHCKY
nuteparypy.

MmnnaHtatn AOS CUCTEMA MOOYNAPHUX ®PEMOPAJTHUX
KINMNHOBA cy nckrbyunBo 3a jegHokpaTHy ynoTpeby. MoHoBHa ynoTpeba
cpeacTea ca coboM HOCU PU3MK Of, MPeHoca 3apasHux 6onectu u
rybutak mexaHuuke yspcrohe. Mako cpeacTBo Moxe Aa narnega
HeowTeheHo, NPeTXOAHO Hanpesare je MoXaa CTBOPUIIO HEJOCTAaTKE 1
YHyTpallke obpacue Hanpesara Koju 6u mornu ga goseny A0
HeuncnpaeBHOCTN UMNNaHTaTa.

ByawuTe onpesHu Npy CKNnaguLuTely Y PyKoBaky CPeACTBMMA. TOKOM
CKrnaauLITeHa, KOMMOHEHTE cpeacTBa Tpeba Aa 3alTuTUTe 04 KOPO3UBHOTM
OKpYy>KeH-a, MoNyT CraHor Ba3ayxa, Bnare uta. MNpunvkom pykoBara
KOMMOHEeHTaMa cpeCcTBa HEMOJTE NPUMEHMBATN NPEKOMEPHY CUITY Ha
UMnNnaHTaTe, jep ceverse, caBujakbe Unn rpebarse NOBPLUMHE KOMMOHEHTU
cpefcTaBa MOXe a CMahy HUXOBY YBPCTONY 1 3amop MaTtepujana. Npe
onepauuje nperneaajte cBe KOMNOHEHTE CPeACTBa Aa Hucy owwTehewe. Mo
noTpebu 3ameHuTe owTeheHe UM NCTpoLLEHE KOMIMOHEHTE.

Be3begHocT u komnatnbunHoct AOS CUCTEMA MOOYNAPHUX
PEMOPAINHUX KIMHOBA y okpyxery marHeTHe pesoHaHue (MP) Hucy
npouereHn. CpeCcTBO HUje TECTUPAHO Ha 3arpeBarbe, MUrpauujy unm
apTtedakT Ha cnvum y MP okpyxety. BesbegHoct AOS MOAYNAPHOI
PEMOPAIHOT KITMHA y MP okpyxemy Huje no3Hata. CHuMmare
naumjeHTa koju Mma OBO CPEACTBO MOXe Aa AoBeae [0 nospeae
naumjeHTa.

3a npaBunHo ogpxaBare u pykoBawe AOS NHCTPYMEHTUMA 3A
BULLEKPATHY YMNOTPEBY n AOS MHCTPYMEHTVMA 3A
JEOHOKPATHY YIMOTPEBY, norneaajte Hyx0BO yNyTCTBO 3a ynoTpeby
(IFU-9000).

MOIrYRU HEXEJbEHU JOTABAJU

1. OwrTehene HepaBa UM MeKor TKMBa, HeKpo3a unu pecopnuuja
KOCTMjy, HEKPO3a TKMBa UMW Hea[eKBaTHO 3apacTare XMpypLUKe
Tpayme vnu nNpucycTea MMMnaHTara.

2. BackynapHu nopemehaju, ykrbydyjyhu Tpombodnebutuc, nnyhHy
embonujy, xemaTome paHe 1 aBacKynapHy HeKposy rnase demypa.

3. OceTrbMBOCT Ha MeTan UInu XMCTOSOLLIKa Uy aneprujcka peakumja Ha
maTepujane cpeacTsa.

MputaTmBHa noBpeaa Mekux TKUBa, yKIbydyjyhn cuiapom yaapa.
Bon, HenarogHocT nnu abHopMarHe ceHsauuje.

WHdbekuuje, n oyboke 1 NOBPLUMHCKE.

7. Owrtehere unv NOHOBHN NPENIOM KOCTHjy.
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YNYTCTBO 3A YNOTPEBY

MPEONEPATVBHO

Mpernepnajte cee komnoHeHTe umnnaHtata AOS CUCTEMA
MOLOYNAPHUX ®EMOPANHNX KNWHOBA nopg ogroeapajyhvm
CBETNOM Tpe cTepunusauuje aa nv nmajy noxabaHwx genosa unm
owTehera koja 61 Morna Aa yTudy Ha werose nepgopmance. Ako cTe
younnu xabare unu owTeheke, komnoHeHTe Tpeba ga 6auute n
3aMeHuTe.

3a ussohere oBe onepauuje noTpebH Ccy nojaumsay cnvke un
ogrosapajyha Tabena npenoma.

Anepruje n gpyre peakuuje Ha maTepujane og Kojux je cpeacTso
uspaheHo Tpeba NCKIbYYUTH NpeonepaTUBHO.

MHTPAOMNEPATVBHO

M3abepuTe HajnpuknagHujy BENMYUHY UMMNNaHTaTa koja ogrosapa
CTapoCTu, TEXUHU U KBanUTETy KOCTUjy nauunjeHta. Kopuctute Hajsehun
MMMNaHTaT Koju je MpyKnagaH 3a nauujeHTa kako bucte cnpeunnm
nabasreetre, MUrpaumjy, caBujame, nyLake Unu Npenom cpeactsa unm
kocTn unu oboje. Tpeba Aa nocTurHeTe CTabumHy KOHCTPYKLMKY 1
NpoBeEpUTE je UCMOop, NojaynBaya Crivke.
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MOCTOMEPATUBHO

AOS CUCTEM MOAYNAPHNX ®EMOPANHUX KITMHOBA Huje
[OM3ajHUpaH Aa U3apXKn Hanpesake ycnea Hollewa TeXMHe, TepeTa unm
NPEKOMEPHUX aKTMBHOCTU. YNO30puTe NaumjeHTe Ha camocTanHe
aKTUBHOCTM Koje 3axTeBajy xoaare, kako 61 ce cmamumna BepoBaTHoha
HoOLLIEHa TEXWMHE Ha AaTOM eKCTPEMUTETY TOKOM Nevena. Moxe aa gohe
[0 nomrbetsa Unu owtehera cpecTsa kaga ce MMNnaHTaT Usnoxmu
paHOM HoLLEHY TexuHe unv nosehaHom ontepehery noBesaHoM ca
CNop1M cpacTakeM, HeCpacTakeM UM HEMOTMYHUM CpacTakem
KOCTUjy. YHYTpaLLHW UK CNOSbHU HOocaum MOry fia ce KopucTe 3a
CMameHe YHyTpaLlker ontepehetba uMnnaHTaTa v CrioMrbeHe KocTu
CBe 10K ce pagmorpacdom He BUAM YBPCTO KOLUTAHO cpacTare.

Mpenopyuyjy ce nepnoanyHn peHareHckn npernean HajMare npBux
wecrt (6) Meceum noctonepaTuBHO paan Gnuckor nopehewa ca
rocTonepaTyBHUM CTakuMa y Lurby OTKpMBaka NpoMeHa nosoxaja,
HecpacTawa, nabasrbera, caBujarba Unu Nyuarka KOMMNOHEHTU.

O6e3beauTte cBakogHEBHO Ynherwe MecTa goavpa usmehy urne n
koxe. CBakogHEBHO NeaaHTHO opXXaBajTe MeCcTo yracka urne paau
crnpevaBara nHdekuuje.

AOS MOOYNAPHU ®EMOPAJTHN KINWH moxe fa ce yKnoHW HakoH
neyemnsa. Y cny4ajy ogcyctea 6ona, yknakake umnnaHTara kog
cTapujux unv ocnabrbeHvx nauvjeHaTta ce He npenopyuyje.

CTEPUNMU3ALINJA

MpernenaHa cpeactaa Tpeba CTaBUTU y CBOja NEXWLLTA Kao LUTO je
npeasuieHo. YKynHa TexvHa TalHu ca cpeacTtesuMa He Tpeba aa byae
Beha og 11,4 kg / 25 Ibs (Mory BaxuTu gpyra riokanHa orpaHnyersa Hka
on 11,4 kg / 25 Ibs). MNakoBare Tpeba 06aBuTH y3 KopuLhere Bpehuue
UK Tpake 3a OMOTaBar-e Koja je ycarnallueHa ca npenopyyeHnm
cneumndukaumjama 3a napHy ctepunusaumjy kao LUTO je OnMcaHo y
HacTaBky. OMoTaBawe Tpeba 06aBvTY y3 npuapxasame cMepHuua AAMI
3a BOCTPYKO OMOTaBaH-€ Un CMepHML@ UCTOT TUna y3 kopuliherse
oproeapajyhe Tpake 3a oMoTaBatse (Koje je ogobpuna FDA vunu nokanHo
ynpaBHo Tero). Y orpafeHrm MecTuma HamehweHUM 3a oapeheHa
cpefcTBa CMejy Aa ce Hana3e camo cpefcTBa Koja cy npeasufieHa 3a Te
npoctope. CpeacTea He Tpeba cnaraTu jeaHa NPeKko APYrMX HUTU UX
nocTaBrbaTi Tako Aa ce Hanase y 6rnmckom koHTakTy. [oTpebHo je ga ce 'y
TauHu unu kacetun Hanase camo AOS cpeagctea. OBa BanuampaHa
ynyTCTBa HUCY NPYMEH:VBA HA TallHe UK KaceTe y KojuMa ce Hanase
CpeAcTBa koja Hucy npeasuieHa 3a ynotpedy ca AOS TauHama.

Tamo rae cy 3axTeBu y norneay napHe ctepunmusauuje CTpoXu unu
KOH3epBaTVBHWjW of HaBedeHuX y Tabenu y HacTaeky, Tpeba ce
npuapxaeaTh NIOKanNHWX MU HaumoHanHux cneuundukaumja. Ypehaju 3a
cTepunusauujy ce pasnukyjy y nornegy AvsajHa v yunHka. MNapametpe
LmKnyca n KoHdurypauujy y kojy ce cpeactsa ybauyjy yBek Tpeba
noTBPAWTY Ha OCHOBY YNyTcTBa Npom3sohava ypehaja 3a crepunusaumjy.

NPENOPYYEHU NAPAMETPU 3A NAPHY CTEPUNTN3ALINJY

ooy | Tonerees | oo L pone” ™| apave
CKOF LMKnyca cyleta xnafhema?
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

"Bpeme cyLuewa ce pasnukyje y 3aBUCHOCTY Of KONMYuHe 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 nakoatba. [Moctynak xnaherwa Tpeba ga byae ycarnaweH ca
ctaHpapaom ANSI/AAMI ST79.
33a TpxuwTa BaH CA[L, napameTpu LyKITyca HaBeAEHU 3@ BPEME U3NOKEHOCTU 1
TemrnepaTypy Mory ce cMaTpaTti MUHUMAarHUM BpeAHOCTUMA.

“3a TpxuwTa BaH CA[l, napameTpu o6page npe ynotpebe Koje npenopydyje
CaeTcka 3gpaBcTBeHa opraHusaumja (C30) kaga nocToju 3abpuHYTOCT y BE3M ca
TCE/KJB koHTamuHaumjoMm.

WHOOPMALUJE
3a popatHe MHdopMauuje, obpaTtuTte ce komnaHuju Advanced
Orthopaedic Solutions Ha 6poj TenedoHa +1-310-533-9966.
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PEYHUK CUMBOJA
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Bpoj aena (katanowku 6poj)

Bpoj napTtuje (umdppa cepuje)

KonuunHa

Martepujan

Onpes

MpouunTajTe YnyTcTBO 32 ynoTpeby

Mpownseohau

[atym npousBoate

Pok ynotpebe

HemojTe kopucTUTK BULLEKPATHO

CTepVIJ'IVISOBaHO 3payeremMm

He cTepunnsoBaTi NOHOBO

HecTepunHu npounssog

YcnosHo 6e36eaHo 3a MP

HemojTe kopncTutm ako je nakoBare owTeheHo

OsnawheHn npeacTaBHUK y
EBponckoj 3ajegHnum

Advanced Orthopaedic Solutions,
3203 Kashiwa Street

Torrance, CA 90505

CAL

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-nowra: info@arthrex.de
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