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KpyTy MmeauUMHCKN eHOOCKONU U eHAOCKONMOCKM MeAULIMHCKN

MHCTPYMEHTU KOju ce Mmory obpaljuBaTtu y aytoknaBsy YnyTCTBO 3a

ynoTpeody 1 ynyTcTBO 3a obpany

q3
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A. PE®EPEHLE

OBO YNyTCTBO je NpunpemMrbeHo y3 Kopuwhewe cMepHuLa HaBegeHux y crnegehum

cTaHaapauma:

ANSI/AAMI ST79, ,CBeobyxBaTHM BOAMY 3a NapHy cTepunu3aunjy n obesbehere
CTEPUNHOCTU y 30paBCTBEHMM yCTaHOBama’

ISO 17664: Ctepunusauuja meguumHckux cpeactasa — MiHdopmaumje koje npomssohay
Mopa Ja Hasefe Yy Be3un ¢ 0bpagomM MeauUMHCKUX cpeacTaBa Koja Mory a ce CTepunumayjy
ISO 17665-1: Ctepynusaumja nponssoga 3a 3apaBcTBeHy Hery — BnaxkHa tonnota — [leo
1: 3axTeBu 3a pa3Boj, NPOBEPY U PYTUHCKY KOHTPOIY npoLeca ctepunuaawmje 3a
MeauLMHCKa CpeacTea

AAMI TIR30: CaxxeTun nperneq npoweca, Mmatepujana, MeToga UCnuTMBama u
KpuTepujyma NnpuxeBatibnBoCcTU 3a Ymwherwe MeguUmnHCKNX cpeacTaBa 3a BULLEKPaTHY
ynoTtpeby

AAMI ST77: 3atBopeHun ypehaju 3a cTepunuaaumjy MeQUUNHCKNX cpeacTaBa

AAMI TIR 34: Boga 3a 06pagy MeanumMHCKUX cpeactaBa npe NoHoBHe ynoTtpebe

Obpada meduyuHcKux cpedcmasa rpe rnoHogHe yrnompebe y 30pascmeeHuUM
ycmaHogeama: Memodu eanudayuje u cmepHuUe 3a o3HadYasare y derlamHocmu

adMuHUCmpauuje xpaHe U riekoea

B. ONMUC CPEACTBA

OBaj eHOOCKOMN Ce cacToju of codMBa OKynapa, NpukIbyyka 3a punbeponTnyke CBETNIOBOAHE

kabnose ca agantepumMa 3a HaBpTawe 3a punbeponTnyke CBETNOBOAHE Kabrnose Apyrnx

npoussohaya 1 LeBHOr omMmoTa4a NpoM3BEOEHOr Of HEKOPO3MBHOI MaTepujana y Kojem ce

Hanasn cuctemMm unnunHgpunvHmnx codmea un yrpaheHM (*)l/l6ep0I'ITl/I‘-IKVI CBEeT10BO.
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Y eHAOocKoncke MeguLMHCKe MHCTPYMEHTE crnafajy oMoTaym, MOCTOBW, KaHure,
KOMMaTUOMNHM TpoKapy U/Mnn oNTypaTopu U KyTuje Koje Cy AOCTYMNHE y pasnuyMTmM mogenuva

N Benn4inHama.

C. MHONKAUWUJE

Arthrex apTpockorn ca JoaarHOM OMNpeMOM je LieBHM eHO0CKOMNCKU ypehaj ca noMohHUM
ypehajuma koju ce npuuspLuhyjy Ha apTpockon v npeasuheH je 3a nperneq u/vnu obaesrbake
XUPYPLLKUX 3axBaTa Yy YHYTpaLlHOCTU 3rnoba. ApTPOCKONCKN MUHUMANHO UHBa3WBHU 3axBaTu
ce 06aBrbajy y KyKy, KOreHy, pameHy, py4HoM 3rroby (CMHAPOM KapnanHor KaHana), BUSTMYHOM

3rnoby, unaHky, nakty n ctonany (ocnobahane nnaHTapHe cdacuuje).

Arthrex ceT 3a nanapockonujy je npeasuheH 3a ynotpeby y OnLwwToj fanapoCKOMNCKM;
xvpypruju. Jlanapockoncka xupypruja je cpegcTso 3a obaBrbare AWjarHOCTUYKMX U TepanmnjCcKnx
XVPYPLLKUX 3axBaTa yHyTap abgomeHa y3 kopuwhere onpeme koja XMpypLUKY UHBa3UBHOCT
CBOAM Ha MMHMMYM. YMECTO [a npase Benuke pesose aa 6u gobvnu npuctyn mectnma
XUPYPLLKUX 3axBaTa, XMpyp3u rnegajy y yHyTpalwHOoCT Tena n obasrbajy onepauuje kopmuctehu
WMHCTPYMEHTE KOju Ce yBoAe Kpo3 Marne nyHKType Koxe (yBegeHe Kpo3 fianapocKon unm Kpo3
apyrm manu pes). To namehy octanor obyxesata NpuMeHe Kao LUTO Cy YKIakwahe Xy4He Kece n
cnenor upesa, onepauuja kune u nperneq abgomMmuHanHe WwynrbuHe, Cnenor LpeBa, Xy4He kece

n jetpe.

Arthrex cuHyckon je HamereH 3a ynotpeby Kao CpeAcTBO KOje nekapu Mory Aa KopucTe 3a
€HJ0CKOINCKe AMjarHOCTUYKE U Tepanujcke 3axeare y cuHycmuma. Arthrex cuHyckon ce cactoju of
omoTauya, Kojuma ce obesbefyje ynas 3a Bu3yenuaauujy 1 XMpypLUKuU NpUcTym, N pyyke 3a
CyKumjy/vicnupare paam yknawara octaraka U TenecHUX TeHHOCTM ca MecTa XvpYpLLIKOT

3axBaTa n obe3behunBame ncnpara MecTa 3axeaTa CTEPUITHUM PacTBOPOM.

CuvHyckon 1 gogatHa onpemMa cy MHAMKOBaHM 3a ynotpely y 3axBaTtuma v nperneguma
CVHYCHWX nponasa v WynrbuHa, yknakwarwe abHopManHux nspacnvHa Kao WTo ¢y Nonunu u
dhaumjanHo-NNacTUYHe XMpypLLKE 3axBaTe, anv HUCY OrPaHUYEHN Ha HUX.

D. HAMEHA

Arthrex KpyTn MeguuMHCKM €HOO0CKOMM Ce KOPUCTE 3a BU3Yenu3aumjy TENECHUX LWynibuHa.
CBakun eHO0CKoMN je pasBujeH 3a aujarHOCTUYKE U XMPYPLLKE 3axBaTe Yy jeqHomM o cnegehmnx

norba NpUMeHe:
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e ApTpOCKOMN: apTPOCKOMNCKM 3axBaT
e Jlanapockon: nanapocKorncku 3axeaTu

e EHOOCKON: eHO0CKOMNCKM 3axBaTu

Arthrex eH0CKOMNCKN MEeQULIMHCKN MHCTPYMEHTU UMajy crnieqehy HameHy:
e ApTpPOCKOINCKN OMOTa4n 1 MOCTOBMU CY HaMeH-eHU 3a EHO0CKOMNCKO NOCTaBbame
AvjarHose 1 Tepanujy y apTpOCKONCKNUM NUHTepBeHLujama
e Tpokapu — owTpu — 3a ynotpedy ca KoMnaTnbnnHMM apTpOCKONCKMM OMOTa4numa.
e OnTypaTtopu — Tynu 1 ca TynMM KOHyCOM — 3a ynoTpeby ca koMnaTubunHnum

apTPOCKOMNCKUM OMOTa4YnmMa

Pagn nobpobutn n 6e3begHoCcTn naumjeHaTa, HEONXOAHO je Aa nekapw ogabepy MeToa Koju

Ha OCHOBY CBOT UCKYCTBa CMaTpajy noroaHUM.

E. YNO3OPEHA

1. Onpes: CaBe3Hnm 3akoHoM (CA[l) je npofaja oBor cpeacTBa orpaHMyYeHa Ha npogajy og

CTpaHe Unu Nno Harnory rnekapa.
2. OBO CpeacTBo je HamerEeHO YNoTPedU o CTpaHe 0Gy4YeHNX 3APaBCTBEHNX padHUKa.

3. TMpuaopxaeajTe ce NpaBuna CBoje yCTaHOBe y Bean ¢ 6e3beqHUM ofnarakeM y oTnag CBuX

urana n gpyror owTpor nnn meguumHCcKor otnaga.

4. BronoLKKM onacaH oTnag, Kao LUTO Cy eKCniaHTMpaHa CpeacTBa, Urme U KOHTaMUHUpaHa
XvpypLLKa onpema, Tpeba oanoxuTn y otnag Ha 6e3befaH HauvH y cknagy ca npasunima

oonHuue.

5. Os6burbHe nHUngeHTe Tpeba npujaBuTy KomnaHujn Arthrex Inc. unn KEHOM NPeacTaBHUKY Y

3eMJbM1, Kao U 30paBCcTBEHOM OpraHy y Ymjoj HagnexHoCcTy je OOLWNO A0 MHUMOEHTA.

F. BESBBEAHOCHE NH®OPMALIUJE

EHOocKon 1 eHOoCKoncKe MeauUmMHCKe MHCTPYMEHTE CMejy Aa KOpUcTe camo obyveHu
3[paBCTBEHU pagHULUN Y MEOULVHCKMM yCTaHOBama.
o Kapa npumute ypehaij(e), npernenajte eHAOCKON UM eHO0CKOMNCcKe MeanLmMHCKe
WHCTPYMEHTe y norneny KoMnneTHocTu u owtehema.
o [lpounTajTe oBa ynyTcTBa 1 CBa Apyra rnpMMmer1MBa yrnyTcraBa, NpuapxasajTe ux ce u

yyBajTE UX.
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o EHpockone n eHOoCKONCKe MeguLmMHeKe MHCTPYMEHTE KOPUCTUTE UCKIBbYYNBO Y CKIaay ca

HaMEeHOM.

OMNPE3: Kog cknaguwTena, TpaHcnopTa n obpage, BoauTe padyHa Aa eHAoCKon u
€HO0CKOMCKM MEANLMHCKUA UHCTPYMEHTUN He Byay U3NoXeHn MexaHUYKOM Hanpesaky, NoroToBo

BOOUTE padvyHa Aa crnpednTe owTehere OCeTILUBOr cMCTEMA COYMBaA.

OMNPE3: EHgockonu ca ,,C” MOHTaXXOM MOry [ja ce KOpUCTe caMo Ca CUCTEMMMA Kamepa ca
eieKTPUYHOM n3oraLmjom Koju cy knacudpmkosaHu kao tun BF nnu CF. Kopuwhere ca gpyrmv

cucTeMmnma Moxe y3pokoBaTu nospehuBare nauujeHTa.
YNO3OPEHWE: Pu3uk og onekotuHa!

OnTunyka BNakHa emuTyjy CBETIIOCT BENUKE eHepruje Ha AMCTanHoM Kpajy eHgockona. To Moxe
0a posefe 0o noBehawa Temnepatype TenecHor Tkmea 0o 41 °C (106 °F).
e 3beraBajTe OupeKTaH KOHTaKT AMCTanHor Kpaja ca TeNecHNM TKMBOM UMW ca 3anarbyvBum
mMaTtepujanvma jep To MoXe ia AoBefe 40 OrNeKoTUHa U noxapa.
e CwmamKTe jaunHy CBETNOCTM Ha U3BOPY CBETNOCTM Kaga paauTe y 6nunsvHmn TenecHor

TKMBa U 3anarbnBmx MaTepMjana.

YNO3O0OPEWE: Pusuk og noBpene ycnen HeMCNpaBHOCTU €HAOCKONa Unu
€HA0CKONCKNX MeAULIMHCKMX UHCTpyMeHaTa!
e [lpe cBake ynotpebe obaBuTe BU3yenHM nperneqg n nposepy PyHKUMOHUCaHA.
e Kopuctute caMo eHAOoCKOMNe U eHO,0CKOMNCKE MEAULIMHCKE MHCTPYMEHTE KOjU CY Y

CaBpLUEHOM CTakby.
YMNO3OPEHE: EHgockonu ca ,,C” MOHTaXXOM cafp)ke TpajHe MarHeTe Koju Mory fa yTudy
Ha OYHKLMOHANHOCT akTUBHUM MMMfaHTaHaTa u enekTpuyHmnx ypehaja y 6nmMsnHu.
G. NPEIMMEQQ, PYKOBAKE U OOPXXABAKE

1. Arthrex eHOOCKONY N eHO0CKONCKN MeANLIMHCKMA MHCTPYMEHTM CYy NPeLn3HN MEeANLNHCKM

MHCTPYMEHTM U MOpPajy Ce NaXIbMBO KOPUCTUTH.

2. Tlpe ynotpebe 1y cBuM KacHujuM hasama kopuwhera npernegajtre Aa nv Ha eHgocKony u

€H[,0CKOrCKOj MeoMLMHCKOj onpemMu nma owitehemnsa.

3. Axo oTKpujeTe Heko owTehelwe, HEMOjTE KOPUCTUTU €HO0CKOM N eHO0CKOoMNcKe MeauUnHCKe

WHCTPYMEHTE Mpe HEro LITO 3aTpaxnTe CMepHuLEe oa Nponssohaya.
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4. HeMOjTe nanaratm eHgockorn n eHgocKoncke MeamumnmHCKe MHCTPYMEeHTE yaapuma.

Maxrsneo CI'IyLIJTajTe €HA0CKoNn U eHaocKoncke MmeanunHCKe MHCTPYMEHTE.
5. ﬂ,p)KVITe €HOO0CKOMN UCKIby4nBO 3a LieB OKyJ'Iapa/FJ'laBHVI Aeo a He 3a OMOTaM.
6. HeMOjTe CaBVIjaTVI OMOTa4 HUTU ra KOPUCTUTU Kao anart 3a ncnntmnBam-e.

7. HakoH WwTOo yBeaetTe eHAOCKoN y Teno, HeMojTe AoaatHo casujatu 3rnob. [leo nonomsbeHor
eHocKona MOXe Aa ce 3arnasy y MEKOM TKMBY U/MNKN Ja HECTaHe N3 eHO0CKOMNCKOr Nprkasa

norba XMpPYpLLKOr 3axBaTa 1 MoXe Aja OCTaHe Y NaunjeHTy.

H. Oonuc
l. KoHcTpyKkuuja eHgockona — nornepajte cnuky 1

Il. OsHake Ha rmaBHOM peny

e CE o3Haka ca ngeHTudpmkaumoHnm 6pojeM HagnexHor opraHa rae je npuMMeHIbUBO:
EHaockon 1 eHAOoCKONCKN MegULUMHCKN MHCTPYMEHTHM CY ycarrnawleHn ca 3axTeBmma
cmepHuue 93/42/EEC.

e Kop eHgockona koju ce mory obpahmBatu y ayToknay: yrpaBupaHu Hatnuc autoclavable.

e Kop eHgockona: O3Haka cmepa nocmartpama
1l. HdocTynHn mogenu n Benu4vnHe

EHpockonv cy goctynHu y crniegehvm mogenuma v BenvynHama:
e [lpaBu eHgockonu
e EHpoCKONWM caBujeHn nof yrnom

e [lpevHunk omotadva 1,9-11 mm

EHOOCKOMCKM MEQULMHCKN MHCTPYMEHTU CYy AOCTYNHM Y cneaehum mogenvma v BennymHama:
e ApTpockonckM oMoTaun u ogroeapajyhu Tpokapu (owTpu), onTypaTopu (Tynu 1 KOHYCHN)

3a apTpockone npevyHuka 1,9 mm — 6,5 mm.
V. MpousBoau Koju mory aa ce KOMOUHYjy

EHpOockone MoxeTe Aa KoMGKHyjeTe ca yobuyajeHUM cucTemMrMma kaMmepa, CBETIIOCHMM

BNakHMMa 1 UHCTPYMEHTUMA KOje Npon3Boam komrnaHuja Arthrex.

OINPE3: Arthrex eHgockonu ca ,,C” MOHTaXoM cy npensuheHn 3a AUPEKTHO cnajakse ca

Arthrex rmaBom kamepe ca ,,C” MoHTaxom. EHgockonun ca ,,C” MOHTa)oM He Mopajy Aa byay
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KOMNaTMOWNHKM ca rmaBama Kamepa Apyrux npovasonada. KoHkypeHTHU Arthrex MocToBu 1

OMOTauM cy KOMNaTUOWUITHN ca eHAoCKoNMMma ApYrMx Nponseohavya.

NMPUMPEMA 3A YNOTPEBY

BusyenHu npernen v nposepa (PyHKLMOHMUCaHbA

YNO3O0OPEWE: Pusuk on noBpene ycnea HeMCNnpaBHOCTU €HAOCKONA UM eHAO0CKOMCKUX

MeaANUNHCKUX VIHCTpYMeHaTa!

Mpe npBe n nocne ceake cnegehe ynorpebe obaBute BU3yenHu nperneq n Nnposepy
dyHKUMOHMCaHa.
KopucTtute camo eHgockone 1 eHaoCcKorncke MeanunHCKe MHCTPYMEHTE Koju cy Y

CaBpLUEHOM CTahby.

OMPE3: Ounctute/ctepmnumayjte eHgoCcKon 1 eHAOCKONCKe MeANLMHCKE MHCTPYMEHTE npe

npee ynotpebe, kao 1 nocne ceake criegehe ynorpebe. AKO ce He 04MCTe NPaBUITHO,

KOHTaMMHAaTU Ha NoBpLUMHaMa 3padyeHa CBETJTOCHUX BllakaHa, CIinka 1 [6], MOry ga ce 3aneky

TOKOM yn0Tpe6e, LUTO yT4E€ Ha KBaINIUTET CITUKE.

lMoBeanTe padyHa Aa NpoKcMMarnHu Kpaj eHgockona, cnvka 1 [5], 6yae cys kako bucte
cnpeyvnnn 3amaribmMBake eH4oCcKona TOKOM npernena/daxsara.

YBepute ce fa Hema nabasux genosa unv Aenosa Koju HegocTajy.

YBepuTe ce Aa Ha eHO0CKoNy U eHOOCKOMCKUM MeQULIMHCKUM CpeacTBiMMa HeMa octaraka
cpefcTtaBsa 3a umwhere unu gesmHdekumjy.

Mpernenajte Leo eHOOCKOM, NOrOTOBO OMOTaY, cnuka 1 [2], kKao U eHOocKoncKe
MeAMWLMHCKE MHCTPYMEHTE y nornegy KoHTaMmmHauumje n owrteherwa 1o Kor Tuna Kao LWTo
cy ynybsrbewa, orpeboTuHe, HanpcnuHe, caBujeHn AenoBM 1 oWwTpe UBMLE.

Mpernenajte oucTanHu Kpaj, cnuka 1 [1], npokcumarnHu Kpaj, cnuka 1 [5] u 3payehy
NOBPLLMHY CBETNOCHMX BNakaHa, cnvka 1 [6], y nornegy koHTamuHauumje n orpebotuHa.
KoHTamunHauujy n orpebotmHe heTe nakiie younTu ako KOpUCTUTe pedpriekcujy CBeTNoCTH
TaKo LWTO heTe NPMHETU eHO0CKOM Cca NPUKIbYYEHUM CBETITIOCHUM BakHMMa CBETIIOCTU U
nperrnegaTtn ga nv CBeTNOoCHa BriakHa paBHOMEPHO CBETNE Ha AUCTaNHoOM Kpajy, crnvka 1
[1].

MpoBepuTe kBanuTeT cnuke: Cnuka He cMe Aa Byae MyTHa, 3aMprbaHa unu TamHa. Ako
NPUIIMKOM MpoBepe KBanuTeTa Crnke NpMMETUTE Hacrare, MOXeTe UX YKINOHUTU

NpuUNnoXxXeHom nNacTom 3a norimpare Ha cnegenn HaunH:
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MacTy 3a nonupake KopUcTuTe 3a Ynwhere camo ako je Crivka Kojy BuanuTe Kpos

eHpockon 3amyheHa n 3amprbaHa.
HaHecuTe nacTy 3a nonupake Ha YncT komaguh Bare.

Koa Benukux KpajHsmx NoBpLUMHA: NPUTUCHUTE KOMaamh BaTe 6naro Ha NoBpLUMHY Kpaja Koju

YMCTUTE U TPrbajTe Mo CTaKry.

Koa Manux KpajHsmx NoBpLUnHa: NpUTUCHUTE koMaauh BaTe Grnaro Ha NoBpLUMHY Kpaja Koju

YNCTUTE N OKPEHUTE ra.
> % (||

Cnuka 2 - Ynwherne

OuuncTute cee noBpLUMHE ONTUYKOr Kpaja TOMnJom BOAOM U pH HEeyTpanHnMm aeTepLieHToM

Kako BUCTe YKIOHWMKM ocTaTKe nacTe 3a nonmpatse.
NcnepuTe NoBpLUMHE ONTUYKOT Kpaja TekyhoM BOAOM.
OcyLumnTe NOBpLUMHE ONTUYKOr Kpaja MEKOM KPIOM.

O6aBuTe B13yenHu npernea. AKO 0CTauun HACY YKINOHEHW: NOLAarbUTe eH4oCcKon Ha
nonpasky
Kop eHpockona ca ypehajemM 3a 3akrbyyaBatbe: [pernenajte geo nsmehy omoraya, crnvka
1 [2], v rnaBHor gena, cnuka 1 [3], y norneay KoHTaMmuMHauuje u owteherwa kako bucte
0b6e3b6eannu YBpPCTY U CUTYPHY BE3Y.
Koa eHOocKoncknx MeaMUMHCKUX cpeacTaBa ca ypehajem 3a 3akrbyvaBame, npernegajre
ypehaj 3a 3akrby4aBame y norneny KoHTamuHauuje n owtehekwa kako bucte o6e3dbeannm
4YBPCTY U CUTYPHY BE3Y.
Kopg eHgockona ca ,,C” MmoHTaxoM: NMpoeepute ga nun cy O-npcTeH n Haeoju ,C” MOHTaxe
Ha CBOM MecCTy u HeowTeheHn. Tpeba noctasutn O-NpCTEHOBE KOjU HEOOCTAjY.
Koa eHAOoCKONCKMX MEAMLMHCKUX MHCTPYMEHATa ca 3arnopHUM BEHTUITOM, Nperneaajte

CBe KOMMOHEHTEe 3anopHOr BeHTUna y norneay (*)yHKLI,MOHllicaH:a n owTtehemna.

Mpunpema

Mo noTpebu, MOHTUPAjTE aganTep 3a CBETNOCHO BnakHo (nornegajte J. Cknanawe).
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e MoHTuMpajTe CBETNOCHO BMNakHO (nornegajte cneumdukaumje nponssohaya).
e [lo notpebun, npunarogute kamepy (nornegajte cneundurkaumje nponssohaya).
e Kop eHgockona ca ,,C” MOHTaXoM: 3aBpHUTE eHO0CKON Yy rnaBy kamepe ca ,,C” MOHTaXOoM
W NpuUTErHnTe ra pykom. [locTynaH je kibyd 3a ,,C” MOHTaxy 4YBPCTO NOBE3MNBAH-E.
J. CKINANAHE
Mornenajte https:/arthrex.com/synergyhardware
1. Enpockonu
1. Tlpukrbyyak 3a cBeTnocHO BrakHo Tuna ACMI
2. Apantep 3a cBeTnocHo BnakHo Tuna Wolf

3. ApganTep 3a CBETNOCHO BriakHo Tuna Storz/Olympus

Cnuka 3 - Cknanawe

e [lo notpebun, MoHTMpPajTe ogroeapajyhm agantep, cnuka 3 [2, 3] 3a CBETIIOCHO BNaKHO.
e Bopgute payyHa fa 3payeha noBpLUMHA CBETMOCHOr BnakHa, cnuvka 1 [6], byae umcta.
¢ MoHTuMpajTe CBETNOCHO BrakHO (Nornegajte cneuumdukauunje nponssonaya).

e [lo notpebun, npunarogute nocTaeke kamepe (nornegajte cneundukaumnje nponssohaya).
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[a 6rcTte 06e3beamny CTEPUITHOCT, KOPUCTUTE UCKIbYUMBO NyOpMKaHT Koju je komnaTtubunaH ca

Il EHOO0CKONCKN MeAULMHCKN UHCTPYMEHTH

n3abpaHum Ha4YMHOM CcTepunuaaumje n buokoMmnaTnbunaH je nocne crepunusalmje 3a 3anopHu

BEHTWI.
e [logMaxute KOMMOHEHTE 3anOpPHOr BEHTUNA.
e MoHTMpajTe 3aNOpHN BEHTUIN 1 NPUYBPCTUTE ra HABPTKOM 3anopHOr BEHTMNA.

e YKNoHUTE BULLAK NyOpuKaHTa.
K. PACKINAMNAHE
Mornepajte https:/arthrex.com/synergyhardware
. EHpockonu
OINPE3: HemojTe yknawatu nesak okynapa, cnuka 1 [4], jep heTe Tako oWTETUTU eHAO0CKO.
YMNO3OPEHE: Pusuk on onekotuHa!

Mpe yknakar-a CBETNOCHOT BrakHa, cadyekajTe aa ce oxnagn. Kpajeeu mory ekcTpeMHo aa
ce 3arpejy 1 Mory Aa 13a3oBy TeLlKe OMEeKOTHHE.
e YKIIOHMTE CBETIIOCHO BMaKHO.

e OgaepHuTte noctojehe agantepe, cnuka 3 [2, 3], aKo X KOPUCTUTE.

Il EHOOCKONCKN MEAUUMHCKU MHCTPYMEHTH
e PasnabasuTe HaBPTKY 3anOpHOr BEHTUNA.

e PacTtaBute cBe KOMMNOHEHTE 3arnopHOr BeHTuIna paan nocTtynka yuwhera v

cTepunusauuje.

L. CEPBUCUPAKE U OOPXXABAHE

Arthrex He Mcnopyqyje opurnHanHe genose HesaBMCHUM cepBucepmMa unn apyrimm

npoussohadnma eHgockona.

3ato camo Arthrex moxe ga obasrba nonpaske y3 kopuwherwe opurnHanHux genosa.
OpwuruHanHe TexHu4dke cneumdukaumje n 6e3beaHoCcT eHaockona n eHAOCKOoNCcKe MeguLMHCKe

ornpeme npwv paay MOry ce rapaHToBaTii caMo Kada ce KOpUCTe OpUrMHanHu AenoBu.
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MapaHuuja 3a Arthrex nponsBoge npecTaje Aa Baxu ako nonpasky ob6asu HeoBnawheHn
cepsucep. Arthrex y Tom criyyajy Takohe BuLLIe HMje oaroBopaH 3a TEXHUYKe cneundukaumje
HUTK 6e3begHOCT Npom3Boaa.

e [locTapajTe ce Aa eHOOoCKON U eHAO0CKONCKe MeguLUHCKe MHCTPYMEHTE norpasiba
nckrbyumnBo Arthrex.

e TemerbHO o4nCTUTE, AE3MHAUKY|TE N CTEPUNUIYjTE eHO0CKOMN N eHOO0CKOoNCKe MeguLmMHCKe
WHCTPYMEHTE Npe Hero LTO UX Mollarbete Ha nornpaeky.

e WpeanHo 6u 6uno ga eHgocKoN U eHAOCKONCKEe MeQULMHCKE MHCTPYMEHTE nollarbeTe y
opurmHanHoj ambanaxu. Ako To Huje moryhe, 3anakyjte nx 6e3degHo 3a TpaHCMNopT.

e Arthrex He cHOCK 0groBOpHOCT 3a owTehewa 4o Kojux gohe 36or Heogrosapajyher

nakoBaHha.

M. JOOATHA ONMPEMA/PE3EPBHU OEJTOBU

MacTa 3a nonupakse, NyGpurKaHT 3a 3arnopHM BEHTWIT, 3aMEHCKM OEeNOoBY 3anopHOr BEHTUNA,
pe3epBHU O-NPCTEHOBU, adanTepu 3a NocTaBrbake OCBeTIbera: ObpaTuTe ce NpeacTaBHUKY

KomnaHuje Arthrex.

N. NPOBEPA

HaunHn unwhemna, gesmHdgekumje n ctepunmsawmje NnpenopyvyeHm y oBoMm YNyTcTBy 3a
ynotpeby cy noTepheHn y cknagy ca caBe3HuM 1 MefjyHapogHuUm cMmepHuuama/ctaHgapavma.
Y cknagy ca ctaHgapgom ISO 17665, 3a npoBepy cTepunuaauuje je kopuwheH npuctyn
~npekomepHe obpaae” koju nokasyje o6e3behnBare HUBoOaA CTEPUNHOCTK (eHrn. sterility
assurance level, SAL) on 10. Onpema n matepujanu 3a yniihere, Oe3nHdeKUunjy 1
cTepunusaumjy ce pasnukyjy y norrneny Kapaktepuctuka yumHka. 306or Tora yctaHoBa/KpajHsin
KopucHWUK uma obaBe3y aa obasu ogroBapajyhe TectoBe pagu Nnposepe 3a ceaky ynorpedy

MMMO Mpenopy4YeHnX KapakTepUCTMKa YUYMHKa.

Y cknagy ca ctaHgapgmma EN 1ISO 17664 n AAMI TIR30, 3a oBaj nponssog cy
YCTaHOBISbEHE rpaHUyHe BpeQHOCTU U cpeacTBa 3a npaherwe XeMUjCKMX octaTtaka nocne
ynwhera. Y npoueHn HMBOA ocTaTaka of Ynhela nocrie nocrtynaka ynwhena, 3a
ncnutmeare 6e36eqHOCTM OcTaTaka kao A4eo NpoTokona Banuaaumje kopmwheH je KNMHUYKK
perieBaHTaH MeToA. [lejoHn3oBaHa (KpuTM4Ha) Boaa je KopuwheHa kao KBanuTeT Boge 3a

3aBpLUHO Ucnupane kako 6u ce 06e3beguno ga octaum He OMETajy HakHagHe Kopake obpage.
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MNMoHaBmbane obpage nma MMHMManHu edekat Ha oBa cpefcTtea. Kpaj pagHor Beka ce
obu4yHo yTBphyje Ha ocHoBY xabara 1 owTehewa ycnen ynotrpebde y cknagy ¢ HAMeEHOM.
KopucHuk npeysuma o4roBopHOCT Yy criyyajy ynotpebe owteheHor unv nprbaBor cpeacTsa.

O. YNWREHWE U AE3UHOEKLIUJA

CpencTea Mopajy Aa ce ouncTe u cTepunusyjy Ha ogroeapajyhu HaumH npe ynotpebe nnm
noHoeHe ynoTtpebe. CBa cpeacTsa Mopajy Aa ce o4ncTe, Ae3nHUKYj)Y U CTepUnnayjy npe ceake
NpUMeHe; OBO je HEOMXOAHO M KoA npee ynotpebe nocne Ucnopyke HECTEPUITHUX CpeacTasa.
[enotBopHO unihewe 1 aesnHgekLnja npeacTasrbajy HeornxonaH ycroB 3a edouKacHy

cTepunuaaumjy cpeacraea.

Mo moryhcTBy, 3a ynwhere u gesnHdekunjy Tpeba KOpUcTUTU MaLLMHCKKM NocTynak (ypenhaj
3a npawe 1 gesnHgekuujy). MNoctynke pyyHor ymwhera Tpeba KopnUcTUTN camo ako
ayToMaTCKu NOCTynaK Huje AOCTynaH; y TOM cryyajy, Tpeba nmatn y Buay 3Ha4ajHO Mamy
ebmKacHOCT 1 NOHOBIBUBOCT PYyYHOr NocTynka. ¥ oba cnyyaja Tpeba o6asnTn kopake
npenumuHapHor Ymwhena. Kog pyyHor uiwhera moxe ga 6yae HeonxoaHo Aa 34paBCcTBeEHA
ycTaHoBa o6aBv NpoBepy Ha nuuy MecTta 1 Mopajy 6utn yBeaeHun oarosapajyhn noctynum Kako

6K ce n3berno Bapupare ycnen sbyackor akropa.
.  NPUMNPEMA HA MECTY KOPULLKREHWA, 3BATBAPAHE U TPAHCIIOPT

MNpenopyuyje ce Aa ce eHAoCKony U eHAOCKONCKU MEeAULIMHCKN MHCTPYMEHTU penpoLlecupajy y
POKY of, HajBuLwe 2 caTta og ynotpebe. Ha mecTy kopuwhera, 3anprbaHn MHCTPYMEHTU ce
MOpajy U3BaAMTWN N3 TaLHW U HABNaXMUTWN Kako B ce cnpevmno ga ce octaum cacylue npe
TpaHcrnopTa y noapydje 3a pernpouecupare pagu noctynaka ynwhera. Hatanawe y
€H3VMIMCKUM pacTBOpUMa onakLuasa Ynhene, NorotoBo KOA4 cpeacTaBa ca KOMMIIEKCHUM
dyHKLMjama 1 obnacTrma Koje je TeLKo AOXBaTUTU (NTyMeHU UTA). Ty eH3UMCKU pacTBOpU, Kao
N eH3nMCcKa NeHa y Cnpejy pasnaxy npoTemHcKe MaTtepuje 1 crnpeyasajy na ce marepuvjanu y
4Mjoj Cy OCHOBM KPB M NPOTENHN cacyLle Ha cpeacTBuMa. Tpeba ce ekCnnuumUTHO npuapxasaTtu
ynyTctasa npoussohada 3a npunpemy n kopuwwhere Tux pactesopa. Cpeacrsa Tpeba
3aTBOPUTU 1 TPAHCMNOPTOBATW Y 3aTBOPEHOM CPEACTBY OTNOPHOM Ha npobujane Kako 6u ce

ocurypana 6e36eaHocT.

HemojTe uncTntn 3anpreaHe MHCTPYMEHTE JOK Cce Harase y KyTujama unm Ha TauHama.
KyTuje n TauHe 3a MHCTpyYMEHTe ce cMmaTpajy CpeacTeBuma 3a BuwekpaTtHy ynotpeby. TauHe
Tpeba nperneaartun y norneny BUAHE 3anpsbaHOCTU U MOPajy Ce OYUCTUTK Npe cBake ynoTpebe.
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Mpunukom n3bopa aeteplieHTa 3a ymwhere nmajTe y Buay crnegehe craske:

II. W3BOP OETEPLIEHTA

1. TlorogHocT cpencTea 3a Ynwhewe 3a ynTpasByyYHO Ynhernse eHO0CKONCKNX MHCTPYMeHaTa

(6e3 cTBapara neHe).

ONMPE3: HemojTe 4ucTUTK eHgocKone ynTpasByyYHUM NOCTYMNKOM, BUNo y yNTpa3ByyHO)

Kagu unu y aytoMaTckom ypehajy 3a npawe/aesnHdekumjy yntpasBy4HOM eHeprijom.

2. KomnatnbunHocT cpeacTsa 3a Ynwhene ¢ MHCTpyMmeHTuma. Komnanuja Arthrex
npenopyuyyje kopuwherwe pH HeyTpanHUx nnm eH3MCcKuX cpegcrasa 3a dnwhere. 3a
ynwhere cpeactaBa ce MOry KOpUCTUTU ankanHa cpeacTsa y 3eMrbama rae ce To 3axTeBa
3aKOHOM MM foKarnHoMm ypeabom, unuv rae nocToju 3abpuHyTocT 360r NPMOHCKNX Bonectu
Kao LUTO Cy TpaHCMMUCMBunHa cnoHrngopmMHa eHuedanonatunja (TCE) nnun Kpojudena-
Jakobosa 6onect (KJB) (npumersmeo camo BaH CALl). KomnaHuja Arthrex He npenopy4yje
ynotpeby nocebHe pobHe Mapke cpeacTsa 3a umwhere. TOKOM npoBepe OBUX ynyTcTasa
kopuiuherun cy Enzol® n neodisher® Mediclean forte. Komnanuja Arthrex He npenopy4yje
ynotpeby nocebHe pobHe Mapke cpeacTBa 3a unwherwe. TOkOM NpoBepe OBUX yNyTCTaBa
kopuwiherun cy Enzol® n neodisher® MediClean forte. Onpes: cnabo kucenu unu ankanHu
pacTBOpM ce He Npenopy4yjy jep oHu foBoAe A0 KOpo3uje MeTanHuxX aenosa u
aHoausupaHor anymMuMHujyma Te cCMamyjy KBanuTeT nonmMepHe nnactuke. Ako ce
Kopucte xemukanuje 3a ymwhemwe Koje Hucy pH HeyTpanHe, Tpeba BoauTu payyHa aa
ce 06e36eaun oarosapajyhe ucnmpame, NpoBepeHoO y yCTaHOBU KpajHer KOpMCcCHUKa u
Aa ce npeay3My Kopauu HeyTpanu3auuje aa 6u ce nsderao HeraTMBaH yTuLUaj Ha
CNpEeMHOCT, 3aBpLUHY 00paay wunu cpyHKumjy cpeactBa. Obpatnte naxkwy Ha ynyTcTea

npoussofaya AeTepLieHTa y Be3u C HeyTpanusaumnjom 1 HakHagHUM UCTIMPaH-EM.

MpuapxaBajTe ce ynyTcTaBa Nnpou3sofjaya AeTepLieHTa y Be3u C KOHLEHTpaLmjoM U
TemrnepaTypoM Kako 3a py4HO, Tako M 3a ayTOMaTcKo Ynwhere. KopucTuUTe UCKIbYUMBO CBEXE
npunpemrbeHe pacTBope, Kao 1 camo npedmniuheHy/B1coko npeuniheHy Boay 6apem 3a
3aBPLUHO MUCMMpaHse, OAHOCHO MEKY Kpry Koja He ocTaBrba MHOMO Anadvua u/vnm puntpupaxu

Basayx MeauLMHCKe Knace 3a cylleHe.
n. MNPENMMUHAPHO HYULUHEHE

1. Kopg eHoockona noBeauTe padvyHa Aa ca eHAocKona yKroHuTe noctojehe agantepe
(nornepajte K. PACKIANAHE).
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Kog, eHgocKoncKkmx MHCTpyMeHaTa 1 3anopHOor BeHTuI1a, noBeanTe padvyHa a pactaBute

CBe KOMMoHeHTe 3anopHor BeHTuna (nornegajte K. PACKITAMNAHRE).

YKnoHuTe npeTepaHy HeuncTohy ca cpeacTasa, MOroToBO Y NOAPYYjMMa Kao LWTO Cy
3rnoboBu 1 yCcku Nnpopesun, Tako WwTo hete nospLUUHe Y Tpajarwy of HajMare 30 cekyHam

YNCTUTK YOPYCOM 3a jeqHOKpaTHY yrnoTpeby Koju ce He ocuna.

Wcnupajte cpenctea Hajmare 1 MUHYT Tekyhom BoAOM 13 BOOOBOAHE Mpexe (Ha
Temnepatypu < 35°C/95 °F). NocebHy naxwy Tpeba obpatnutn Ha nymeHe, 3rnobose,

npopese v apyra TeLKo AOCTyNHa nogpyyja.

MoTonuTe cpenctea y pacTBop 3a unwhere y ogrosapajyhoj kagn. [Jok cy cpeacrea
NOTOMNSbEHAa Y pacTBOpY, NPONYCTUTE TEYHOCT KPO3 YHYTPALLHOCT CpeacTaBa HajMare 5
nyTa kopuctehu ogrosapajyhu wnpwuu. Nocrne nponywtaka TEYHOCTU KPO3 YHYTPALLHOCT U
[AOK Cy cpecTBa NoToNsbeHa y pacTBopy, YeTkajTe nx 1 MUHYT YETKOM ca MEKUM
Yyekurwama. NocebHy naxmwy Tpeba obpaTnuTn Ha NymeHe, 3rnobose, npopese u apyra
TELKO JOCTynHa noapyyja. JlymeHe Tpeba yeTkatn YeTKOM NpevHuKa 1 BeNnuYMHe Yeknha

ogrosapajyhmnx 3a nyMeH O KOjeM ce pagu.

OMNPE3: HemojTe cTpyrati KOHTaMMHaLMjy TBPAUM npegMeTuma jep To MoXe fa aosene Ao

owTehera NoBpLUMHA ONTUYKOT Kpaja.

M3BaguTe cpenctBa U3 pacTBopa 3a Ynherwe U Ucnupajte ux Hajmawe 1 MUHYT BOAOM U3
BOOOBOAHE Mpexe. TemerbHO 1 arpecuBHO UcnepuTe nymeHe, 3rnobose, npopese 1 gpyra

TEeLLKO JOCTYMNHa nogpy.ja.

Mo 3aBpLUETKY NpenMMUHapHOr Ynwhera, Kpajiy KOPUCHWK nma onuujy aa obasm pyyHo
ynwhere 1 gesnHgekunjy uau MawmnHCKo (ayToMaTcKo) Ynwhere 1 TONnoTHY

Ae3nHdeKUMjy (NOXerbHO).

IV. MALUMHCKO (AYTOMATCKO) YALUWhEHE U TOMNMOTHA AESUHDEKLUNJA

Mpun n36opy ypehaja 3a npawe 1 ae3nHdekumjy Tpeba umatun y Buay cneaehe:

Ypehaj mopa aa Hyan ogobpeHun nporpam 3a TonnoTHy Ae3nHdekumnjy (oarosapajyhe
BPEME W1 TeMrnepaTypa uanarama y ckrnagy ¢ koHuenToM Ao)

3aBpLUHO ucnupake ce obaerba NpevnineHoM (KpUTUYHOM, HMNP. NOAPBrHYTOM OOPHYTO)
OCMO3M1 UIN OejoHM3aumnju) BOAOM a 3a CyLLEHE CE KOPUCTU UCKIbYYMBO (OUNTPMpPaHK

Ba3dyx
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1. Kaga ce npenvmunHapHo ynwhene 3aBpLumn, ybaumTte cpeactea y ypehaj 3a npame n

MocTtynak yMwhema:

Ae3nHdeKLMjy Tako Aa CBU AenoBm cpeacTasa 6yay AOCTYNHM 3a ymiiherse 1 Tako aa
CBM OEnoBv Koju Mory [a 3afpXe Body Mory [ia ce ouefe (Ha npumep, wapke Tpeba aa
Oyay OTBOpEHe, a kaHurne/pyne NoCTaBrbeHe Tako Aa BoAa Moxe Aa u3ahe U3 Hux).

2. AKO KOpUCTUTE arnkanHa cpeacTea 3a umiwhene, no notpebu Tpeba KopUcTUTU Kopak
HeyTpanusauuje.

3. TlokpeHuTe uMKnyc ayTomaTcKor npawa ogobpeHe echukacHOCTU Ha ypehajy 3a npakbe
nesnHdekunjy (Ha npumep, CE o3Haka y cknagy ca ctaHgapgaom EN 1ISO 15883 nnu
opobpewem/gossonom/pernctpaumjom kog ®LA). Komnanuja Arthrex je npunmkom
Banugauuvje oBux ynytcrtasa Kopuctuna crnegehe MmHMManHe npenopyyeHe nepamerpe
LuKnyca npamba.

NMPEMOPYYEHU NAPAMETPU LIUKITYCA NPABA

Bpeme
daza uMpKynaumje TemnepaTtypa DeTtepueHT
MpeTnpawe 3 MUHyTa XnagHa Boga HWje NPUMEHNBO
Mpugpxasajte ce
npenopyka EH31MCKM nnu
Mpar-e 10 muryTa npoussohada ankanHu geTepLieHT
aeTepleHTa
Ucnupame paaun I'Ipvll_lnpexriiBajgae ce CpencTBo 3a
HeyTpanusaumje 2 MyHyTa npgmssggaqa HeyTpanusauujy (no
(onuunoHo) neTepueHTa notpebun)
Ucnupamwe 3 MUHyTa XnagHa Boaa HWje NPUMEHUNBO
TonnoTtHo 90 °C
Ae3nHheKUMoHo 5 MunHyTa (194 °F) HWje NPUMEHNBO
ucnupame
Hajmatrse 6
MARYTE W 1 Hajmarbe 100 °C .
Cywere AOK cpeacTea (212 °F) HWje NpUMeHNBO
He Byay BUAOHO
cyBa
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N3eaguTe cpeactea u3 ypehaja 3a npame 1 gesmHdekumjy no 3aBpLUETKY nporpama u
npoBepuTe Aa N Ha HbMMa MMa BUabMBe NprbaBWTUHE. AKO je MMa, NOHOBUTE Ynwhere n

NOHOBUTE npernen.

O6aBuTe BU3yenHun nperneq, nposepy yHKUUOHMCaHa 1 Npunpemy 3a ynotpedy

(nornepajte ogereke G. m I.) MNpehuTe Ha ogerbak o cTepunusaumju.

V. PYYHO YUWWREHE U AE3NHPEKUWNJA

Mocne npenMMmuHapHor Ynwhekra, Mory ce npaTuTi ynyTcTBa 3a pyYyHo Ynwherbe 1

Ae3nHdeKUMjy Kao anTepHaTBHU HauuH Ynwwhera 3a MalMHCKO (ayToOMaTcKo) Ynwhene 1

TONMOTHY Ae3NHAEKLIM]y aKo ayTOMaTCKu NocTynak Huje AoCTymnaH.

1.

Kapa 3aBpLunte npenmmMmuHapHo Ynwiherse, NOToNnTe CpeacTsa y CBEX pacTBop 3a
yuwhere y ynTpasByyHoj kagu (unu apyroj ogrosapajyhoj kagm ako He Kopuctute
ynTpa3By4HO Ynwhewe). [lok cy cpeacTea NOTONSbeHa y pacTBop, YeTkajTe ux 1 MUHyT

YEeTKOM C MEKUM YeKnHhama.

OMNPE3: HemojTe 4McTuTK eHgocKkone ynTpasByyYHUM NOCTYMNKOM.

2.

Koa eHpockona: HakoH LITO MX UWYeTKaTe, ocTaBuTe cpeacTtea Aa ce HaTanajy 10 MUHYTa

y pacTBopy 3a unwhetbe.

Kon eHAOCKONCKUX MHCTPYMeHaTa: HakoH LWTO nx uwyeTtkare, yKibyuute yntpasByyvHy
eHeprvjy n Hatanajte n yntpasBy4yHo obpahyjTe cpeacTtsa y Tpajarwy og 10 MMHyTa Ha
Hajmare 40 £ 5 kHz. NoseanTte pavyHa aa cpeactsa 6yay y OTBOPEHOM Nonoxajy v ga

NyMEHM TOKOM HaTanana 6yay y NoTnyHOCTU Y KOHTaKTy ca CPeACTBOM 3a Yulihetse.

M3BaguTe cpeactea U3 pactBopa 3a Ynwhere U ucnupajte ux Hajmawe 1 MUHYT BOOOM U3
BOOOBOAHE Mpexe. TemerbHO 1 arpecuMBHO ucnepuTe nymeHe, 3rnobose, npopese 1 gpyra

TEeLLKO JOCTynHa noapyyja.

HDOBepVITe Aa nn Ha cpeacTteMmMma nMma smaronBe npjbaBlUTUHE. Ako je MnMa, NoHoOBUTE

ynwhere 1 NoHoBUTE npernen.

Hatanajte cpenctea y Aatom Tpajaky (koje je HaBeo npomssohad cpeacTsa 3a
Ae3nHdeKunjy) y pacTBOpY CpeacTBa 3a Ae3vHdEeKUMjy Tako Aa cpeacTtea Oyay nokpueeHa
HUMe y JOBOSBHO] Mepy. BoguTe payyHa aa cpenctea He 6yay y MeflyCOOHOM KOHTaKTY.

BoauTte padyHa oa cpeactea TOKOM HaTanawa Gyay y OTBOPEHOM Mornoxajy.
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7. WN3BaguTe cpenctsa M3 pacTBopa cpeacTBa 3a Ae3nHDeKumnj)y 1 ucnepute nx 'y ckragy c
ynyTcTBMMa rnpouasohayva cpeactsa 3a Ae3nHdekumjy. Bogute pavyHa fa ncnuparse
obasuTe npeunwheHomM BogoM (KPUTUYHOM, HNP. NOABPrHYTOM OBPHYTOj OCMO3K U

[,€jOHM30BaHOM).

8. TeMmerbHO ocyluMTe cpeacTea kopuctehu punTpupaHn Basgyx MeamuyHCKe Knace unm
MeKY, YMCTY Kpny Koja He ocTaerba MHoro Anadvua. ObasuTe BU3yenHu npernea, npoBepy

dyHKLMOHMCaa 1 npunpemy 3a ynotpeby (nornegajte ogerske G. m l.)

P. CTEPUITU3ALNJA

Crepunusauuja ce obasrba nocne ynwhetrba, Ae3nH@EKLMje U CTEPUITHOT NakoBakka npe

ynotpebe.
. CTEPWUITHO NAKOBAHE

MNMojeanHa4vHa cpeacTBa: nojeqmMHadvHa cpefcTea Tpeba 3anakoBatu Tako fga ce obe3bean aa
nakosawe byae AOBOSbHO BENWKO Aa Ce CpeacTBo Y heMy cMecTn 6e3 Hanpesakwa mecTa Ha
Kojuma je XxepMeTuyKn 3aTtBopeHo. NakoBarwe Tpeba 06aButn y3 kopuwhene Bpehuue nnm
Tpake 3a oOMOTaBaH€ Koja je ycarnaileHa ¢ npernopy4eHuM cneundurkaumnjama 3a napHy
CcTepunu3aumjy Kao LITO je OnMcaHo y HacTaBky. AKO Ce KOpMCTM OMOTaBake, Tpeba ra
06aBuTK y3 Nnpugpxasarwe cMmepHuua AAMI 3a ABOCTPYKO OMOTaBake Ui jeaHaknx cMepHuLua
y3 kopuwhere ogroeapajyhe Tpake 3a oMoTaBawe (kojy je ogobpmna Amepuyka ynpasa 3a

XpaHy v nexkose (eHrn. FDA) unun nokanHu penynaropHu opraH).

CeToBM: rae je npumenmBo, oumwheHa, Ae3nHduKoBaHa u npernenaHa cpenctea Tpeba ga
ce nocTaBe Y TauHe/KaceTe Unu TauHe 3a CTepunnsauujy onwTe HameHe.  YKynHa TEXnHa
TauHw/kaceTe He Tpeba ga 6yae seha og 11,4 kg/25 cyHTU (MOry Baxkntu apyra nokanHa
orpaHmyera Hwka oa 11,4 kg/25 dpyHTn). TauHe/kacete TpebGa OBOCTPYKO OMOTaTu y ckrnagy
ca cMmepHuuama AAMI nnu jegHaknum cMepHULLaMa y3 Kopuwherwe ogroesapajyhe Tpake 3a
omoTaBane (Kojy je ogobpuna AMepudka yrnpasa 3a xpaHy 1 nekose (eHrn. FDA) nnu nokantHm
perynatopHu opraH). Cetosu Takofhe Mory Aa ce noctaee y o4obpeHy KpyTy nocyay 3a
cTepunusauujy 3a BullekpatHy ynotpeby. Kpyte nocyne Aesculap SterilContainer™ n Genesis®
C nepdopupaHnum HOM W1 NOKNonuuma cy oaobpeHe 3a ynotpeby ca ceToBMMa KOMMaHuje
Arthrex, Inc.
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Y npocTtopumMa unu orpaheHuM MecTuMa HaMmereHUM 3a ogpefeHa cpeacTea cMejy aa ce
Harnase camo cpefcTsa Koja cy npegsuheHa 3a Te npocTtope. CpeacTtea He Tpeba cnaratu
jeOoHa npeko ApyrMx HUTK UX NnocTaerbaTh y MeflycoBHOM KOHTakTy. MNoTpebHo je fa ce y TauHm
nnu kacetu Hanase camo Arthrex cpegctea. OBa BanuaupaHa ynyTcTea HACY NpUMenvBa Ha
TauHe Unn KaceTe y Kojuma ce Hanase CpeacTBa Koja Hucy npegsuheHa 3a ynotpeby ca Arthrex
TauHama unu Kkacetama.

. CTEPWUIU3ALUJA NMAPOM

Tamo rge cy 3axTeBum y norneny napHe ctepunuaaumje CTPOXn Uinm KOH3epBaTUBHUN 0
HaBegeHunx y Tabenu y HacTaeky Tpeba ce npuapKaBaTh NOKasHUX UM HaLMOHaMHMUX
cneundukaumja. Ypehaju sa ctepunmsaumnjy ce pasnukyjy y norneagy amsajHa n y4uHka.
MapameTpe umknyca n koHdurypaumjy y Kojy ce cpegctsa ybauyjy yBek Tpeba noTBpanTM Ha

OCHOBY ynyTcTBa rnpoussohaya ypehaja 3a ctepunusauujy.

NMPEMOPYYEHU NAPAMETPU 3A NAPHY CTEPUITU3ALINJY

Twn umknyca

MuHumanHa
Temnepartypa
n3narawba

MuHumanHo
Bpeme
n3narawba

MuHumanHo
Bpeme
cywema'

MuHumanHo
Bpeme
2
xnahewa

MpeaBakyymMcKu
uvknyc y CAQl

132 °C (270 °F)

4 MynHyTa

30 muHyTa

30 MuHyTa

MpeaBakyymMcKu
umknyc y YK

134 °C (273 °F)

3 MUHyTa

30 MuHyTa

30 MuHyTa

FpaBUTaUMOHMU
LMKNyc —
cTepunusaumja
cTpyjehom napom
(nojeanHayHa
cpencraa)

132 °C (270 °F)

15 MmuHyTa

30 MuHyTa

30 MuHyTa

FpaBUTaUMOHMU
LMKNycC —
cTepunusaumja
cTpyjehom napom
(ceToBM)

132 °C (270 °F)

30 MuHyTa

30 MuHyTa

30 MuHyTa

'BpeMe cyllera ce pasnukyje y 3aB1CHOCTM of KonuunHe y6aueHux cpeacraea v tpeba ra

nosehartu 3a Behe Konu4mnHe.
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2Bpeme xnahera ce pasnukyje y 3aBUcHOCTY ofl ypehaja 3a cTepunusaumjy Koju ce
KOpUCTUW, An3ajHa cpeacTasa, Temnepartype 1 BNaXHOCTN OKpYXeHsa 1 Tuna ynotpebrbeHor
nakoBama. Noctynak xnahewa Tpeba aa byae ycarnaweH ¢ ANSI/AAMI ST79.

. CTEPUNU3ALWNJA BOOOHUK-NEPOKCUAOOM

Arthrex eHoCKONM U eHOOCKONCKU MHCTPYMEHTM MOTY Aa ce CTepunuayjy cnegehum metoguma
y3 kopuwhere BOOOHUK-NEpoKcuaa:

STERRAD cuctemu:

e STERRAD 100S, kpaTku umknyc
o STERRAD NX, ctaHgapaHu umknyc
e STERRAD 100NX, ctaHgapaHu LUuknyc

WmajTe y Bogy cneundmkauuje nponssohada (ASP, Advanced Sterilization Products) y
norneny oarosapajyhe metoge.

Steris cuctemu:

e V-Pro® 1 cuctem 3a cTepunusaimjy Ha HUCKOj TemnepaTtypu
e V- Pro® 1 Plus cuctem 3a cTepununsaumjy Ha HACKOj TeMnepatypu

e V-Pro®1 maX cuctem 3a cTepunmsauujy Ha HACKOj TeMnepaTypu
WwmajTe y Buay cneundmkauuje npomnssohava (Steris) y Beau ¢ ogrosapajyhum metogom.

IV. CNEUWJAITHE MEPE OMNPE3A - ArEHCU TPAHCMUCUBHE CINOHITM®OPMHE
EHUE®AJIONATUJE

[eTarbHu onuc Mepa NnpegocTPOXHOCTW Koje Tpeba npeay3eTy y Be3n ca areHcuma
TpaHCMUCUBHE CnoHrMdopMHe eHuedanonaTtuje (TCE) je BaH obuma osor gokymeHTa. Cmatpa
ce ga cy areHcu 3a TpaHcmucujy Kpojudena-Jakosose 6onectu (KJB) oTnopHM Ha yobu4dajeHe
nocTynke AesvHdekuunje n ctapunusaumje, Te 36or Tora yobuyajeHv ropeonucaHm MeToam
obpage gekoHTaMmMHauunjoMm 1 ctepunusauunjom mory aa 6yay Heogrosapajyhu Tamo rae noctoju
pu3nk og npeHowena KJb. Y npuHuuny, TkMBa Koja Aonase y KOHTaKT C OpToneacKnm
XMPYPLUKUM MHCTPYMeHTUMa cy cnabo oceTrbma Ha TCE. Mnak, npunMkom pykoBawa
WHCTPYMEHTUMA Koju Cy KopuwheHn Ko naumjeHaTa Ko Kojux NocToju nosHarta nHoekumja,
CyMHba Ce Ha MHAEKLMjy 1K Cy Nog pU3MKOM of nHdekuuje Tpeba npeaysetn nocebHe mepe

onpesa. [logatHe nHdopmauuje notpaxute y ctaHgapay ANSI/AAMI ST79.
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Q. NAKOBAHKE N O3HAKE

1. Arthrex cpeacTtBa Tpeba NnpuxBaTUTK UCKIbYYNBO C HeolTeheHnm habpuyknm nakoBaHem

1 03HaKama.
2. AKo je NaKkoBahe 0TBapaHO UM N3MeHeHO, 0BpaTUTE Ce KOPUCHUYKO] CITyXOU.

3. Csu cnmbonu Koju ce Kopucte Ha 03Hakama y3 Ha3us, onuc n 6poj ctaHaapaa ce mory Hahwm

Ha HaweMm Beb-cajTy Ha www.arthrex.com/symbolsglossary.

R. CKNAOUWTEKE

HecTepunHa meTanHa cpegctsa ce MOpajy CKNaguwTUTM Y YACTOM, CYBOM OKpYXehsy. Pok
CKnaguwTerwa HeCTEPUNHNX cpeacTaBa y ambanaxu Huje orpaHuyeH; cpeacTea ce NponsBoae
o4 Matepujana Koju He rybu cBojcTBa, 300r Yera ce He NOCcTaBrba NUTake CTabUNHOCTH
cpeacTaBa Kaga ce YyBajy y npenopyyeHum ycnosuma. Kpajim KopucHuK nvma obaeesy ga
0b6e36ean aa ce cpeacTsa HAKOH CTepunusauuje 4yBajy Ha HauuH kojum he ce odyBaTh HMxoBa
cTepunHocT Ao ynotpebe. CtepunHa, 3anakoBaHa cpeacTsa Tpeba YyBaTv y HAMEHCKOM
NPOCTOPY C OrpaHNYEeHNM NPUCTYNOM Koje je obpo npoBeTpeH n ob6esbefyje 3awTnty oa
npaluvHe, Brnare, MHCeKaTa n eKCTPEMHUX BpeQHOCTN Temnepatype/BnaxHocTu. MNMakosama
CTepunHux cpeacrasa Tpeba NaxrbuBO Npernegaru npe oTBaparba kako 6w ce yBepuro aa
LeNoBUTOCT NakoBaka Huje HapyLieHa. OyyBare LLeNoBUTOCTU CTEPUIHOM NakoBaka y
NPUHUUMY 3aBUCK OF pyKOBaka. AKO je CTEPUIHO NakoBake NouenaHo, Ha heMy MMa 3HaKoBa
Aa je oupaHo nnu je Buno N3nNoXeHo Bnasu, CPeacTBO UM CET Ce MOpa OYMUCTUTU, MPENaKoBaTn

n crtepunmn3oBartu.

[opgaTtHun 3axTeBun y norneny CknaguiTera:
e U3beraBajTe OUPEKTHY CyHYEBY CBETMOCT.
e [loBeguTe payyHa Aa ce eHOOoCKOM Y eHAOCKOMNCKN MEeANLMHCKN MHCTPYMEHTM 6e3beaHo

cknaguLuTe.

YyBare namehy obpaga:
e YBepuTe ce [a je eHO0CKOMN pacTaBibeH o CBETIIOCHOr BlakHa 1 KaMmepe.

° YBepMTe Cce fa Cy CBM ajarnTtepu, ako ce KOpucTe, yKrioweHn ca eHagocKona.
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1. Camo y EY: 3axBaTtu koju ce ob6aBrbajy y3 kopuwwhere oBUX cpefcrtaBa ce Mory obaBrbaTtu

S. NHOOPMALUWJE

Ha LWMpOoj nonynauujn.

2. Camo y EY: knnHu4Ke npegHoCTn noBesaHe ¢ Kopuwherwem OBUX cpeacTaBa HagmMallyjy

no3Harte KrnnHn4Kke pusmnke.

3. Camo y EY: He nocToje naeHTndukoBaH1 3aocTtanu pusnum nnn HEM3BECHOCTU NoBe3aHe C

KIMNHNYKOM yn0Tpe60M OBUX CcpencTtaBa.

Cnuka 1:
1 2 3 4
\ s
i
7,8,8
8
1 2
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1. OwncTanHu kpaj

2. Owmortay

3. naBHu geo

4. JleBak okynapa

5. TpokcumanHu Kpaj

6. 3padeha noBpLUMHA CBETIOCHUX BnakaHa

7. Tlpukrbyyak 3a CBETIIOCHA BnakHa

8. ApanTtep 3a cBeTnocHo enakHo Tuna Wolf, yHanpen MoHTMpaH

9. ApanTep 3a cBeTNOCHO BrakHO Tuna Storz/Olympus (nonrneaajte ynyTcTea 3a MOHTaxy)
10. MNpcTeH 3a dokycupare

11. HaBoj ,,C” MOHTaxe

Arthrex, Inc. u

1370 Creekside Blvd.
Naples, FL 34108-1945 « CAL]
BecnnartaH TenedoHckn 6poj: 1-(800) 934-4404

www.arthrex.com

Arthrex GmbH LEC[REP
Erwin-Hielscher-Strasse 9
81249 Munchen, Hemauka

Tel.: +49 89 909005-0

www.arthrex.de
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