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AOS NEWTON™ CUCTEM XUMEPAJTHUX
KINAHOBA

A QD ® 4

YMNYTCTBO 3A YINOTPEBY

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

Onunc CPEACTBA

AOS NEWTON™ CUCTEM XUMEPAINHUX KINMHOBA cacToju ce op
AOS NEWTON™ XUMEPAJIHOT KITMHA n AOS NEWTON™
MPOKCUMAIHOI XMMEPAIHOI" KNUHA, ansajHupaHor ga yhe y
Xymepyc kpo3 Behu Ty6epkynyc. OBM KNMHOBK 0of nerype TutaHujyma
KaHynunpaHu cy ca NpoKCMManH1UM caeujamem of 6°, MPOKCUManinm
npeyHmkom og 10 mm v nspahexu cy og nerype TutaHujyma.

AOS NEWTON™ MPOKCUNAHU XUMEPAJTHW je gyravak 15 cm ca
AMCTanHUM NpeyHnkom og 8 mm. MpokcuManHm Kpaj uma YeTupy oTeopa
3a npuxeaTare 5,0 mm KaHLenosH1x 3aBpTatsa.

AOS NEWTON™ XUMEPAJTHW KITH poctynaH je y ayxuvHama og 20 cm,
22,5 cm, 25 cm, 27,5 cm 1 30 cm, ca AMcTanHum npeyHrukoM 7 mm, 8 mm u
9 mm. NpokcumMarnHu Kpaj Ayra4kor KnvHa nma ABa oTBopa U jefaH npopes
KOju Takohe npvMa KaHLUeno3Hu 3asptak og 5,0 mm. Mpokcnumaniu kpaj
KIMHa MMa HaBoje Kako 61 MpUXBaTUO MBWUYHM MOKIoNaL,.

CucTeM ce ucnopyyyje y HaMeHCKoj TalHu 3a cTepunusauujy n obyxeara
npaTtehu KOMMeT UHCTpyMeHaTa.

WHOUKALWJE 3A YINOTPEBY

AOS NEWTON™ XYMEPAJIHWN KIMHje HamerseH nederby CTabunHmX n
HecTabunHMX NPOKCUMAnHUX NpenomMa HagnakTuyHe KOCTK, YKIbydyjyhn
[OBOAENHE 1 TpoAerHe, a y HEKVIM Cry4ajeBMma 1 YeTBOPOAENHe npernove
HagnakTnyHe koctn. AOS NEWTON™ XYMEPAIHU KITWH je Takohe
HaMeH-eH neyersy NPOKCUMAanHUX 1 AncTanHux TpehrHekux npenoma,
npernomMa Ha CpeMHU OCOBMHE W NATOJOLLKMX NpenomMa.

AOS NEWTON™ MPOKCUNAHU XUMEPAJTHN KINWH je HamerseH
neyetby CTabuHUX U HECTabUIHUX NPOKCMMaIHUX npenomMa
HafnakTUYHe KOCTU, YKIbydyjyhu ABO- 1 TpO-, @ y HEKUM CryYajeBuma u
YeTBOpOAENHE Npenome HagnakTU4YHe KOCTH.

KOHTPAUHOUKALWUJE

1. TNauujeHTn ca aKTMBHOM NMOBPLUMHCKOM UHEKLMNjOM.

2. T[egujaTpujckun naumjeHT N NaumjeHT ca He3penuMm CKeneToM.

3. TMauunjeHTn ca UCTopUjom YecTux MHdekLuja.

4. TlaumjeHTU 3a KOje je NO3HaTO Aa Cy NPeOoCETIbMBY UNWN anepruvHn Ha
marepujane uMmnnaHrara.

5. TMaumjeHTn koA Kojux cTeneH HeypomuwnhHUx geduumjeHumja y
3axBaheHOM eKCTPEMUTETY YMHW 3axBaT HEOMNpaBAaHVIM.

6. YcnoBw Koju UCKIbYYyjy capafhy ca pexabunmraunoHUm pexxnMom
3a NOCTOMEepaTUBHY HEry Unm ymaryjy CnocobHOCT naumjeHTa aa
cneau ynyTcrea.

7. ®usnyka ctawa koja 6u oHemoryhuna ogrosapajyhy nogpuky
uMnnaHTaTMma unn ycrnopuna 3apacrae, kao LUTO cy owTtehere
cHabaeBara KpBIbY y TPETMPaHOM MOAPYYjY, YHULITEH MeaynapHu
KaHarn, HeJoBOIrbaH KBanuTeT UNx KONMYMHa KOCTWjy, NpeTxoaHa
MHEKLMja UK rojasHoCT.

CrtpaHa1og3

YNO3O0PEHA

AOS NEWTON™ CUCTEM XMMEPANHUX KITMHOBA mopa aa ce
ctepunuayje npe ynotpebe. Morneanajte ogerbak o CTEPUNU3ALNIN y
HacTaBky.

AOS NEWTON™ CUCTEM XMMEPANHWX KITMHOBA je HamereH
ocobama ca ogroeapajyhom o6ykom 1 No3HaBaH-eM TEXHMKa NOBE3aHNX ca
OpTONeACKUM XMPYPLUKUM 3axBaToM. 3a ofatHe nHdopmaumje o
TeXHUKama, KoMnnukauvjama n onacHoOCTUMa, NorneAajTe MeanLMHCKy
nutepartypy. MNorneaajte AokyMeHT XupypLuka TexHuka 3a AOS Newton™
cuctem xumepanHux knmHosa (PN 9015) 3a gogatHe nHdopmaumje o
ynotpebn AOS NEWTON™ CUCTEMA XUMEPAJTHVX KITMHOBA.

MmnnaHtatn AOS NEWTON™ CUCTEMA XUMEPANHUX KITMHOBA cy
MCKIbY4YMBO 3a jefHoOKpaTHy ynoTtpeby. MoHoBHa ynoTpeba cpeactea ca
cobOM HOCK pM3KMK of NpeHoca 3apasHnx 6onectu n rybutak MexaHuuke
yBpcTohe. Mako cpeacTBo Moxe da u3rneda HeowwteheHo, NPeTXoaHO
Hanpesare je Moxaa CTBOPUIIO HeagocTaTke U YHyTpallke obpacLe
Hanpesatba Koju 6y Mornu fa gosedy A0 HEWCNPaABHOCTY UMMNaHTaTa.

ByauTte onpesHy Npu cknaguvliTeky U pyKoBaky CpeacTBuMa. ToKom
CKnaguvLiTera, KOMMOHEeHTe cpeacTBa Tpeba Aa 3alTuTUTe 04 KOPO3MBHOM
OKpYXXeH-a, MOMyT cnaHor Basayxa, Bnare uta. Mpunukom pykosara
KOMMOHEeHTaMa cpeacTBa HEMOjTE NPUMEHMBATU NPEKOMEPHY CUIYy Ha
uMnnaHTaTe, jep ceyere, caBujare Unn rpebare NOBPLUMHE KOMMOHEHTU
cpeacTaBa MOXe a CMaksy HUXOoBY YBpCTONy 1 3amop MaTtepujana. [Npe
onepauuje nperneaajte cBe KOMNOHEHTE CPeACTBa Aa Hucy owwTehewe. Mo
noTpebu 3ameHuTe owTeheHe NN CTpoLLEHE KOMMOHEHTE.

3a npaBunHo oapxasawe u pykoBake AOS MHCTPYMEHTUMA 3A
BULIEKPATHY YMOTPEBY n AOS MIHCTPYMEHTUMA 3A
JEOHOKPATHY YIMOTPEBY, norneaajte HMx0BO yNyTCTBO 3a ynoTpeby
(IFU-9000).

BE3BEAQHOCHE UH®OPMALUJE Y BE3N CA MP

HeknuHuuko TecTupame je nokasano ga cy umnnaHtatm AOS
NEWTON™ CUCTEMA XUMEPAJTHNX KINMHOBA ycnosHo 6e36eaHu
3a MP. lMNMauujeHT ca oBuM cpeactBom Moxe 6e3beaHo Aa ce cHUMa Ha
MP cuctemy nog cnegehum ycrnosuma:

1. Cratnyko marHeTHo nosree oA 1,5 Tecne (1,5 T)n 3 tecne (3 T)

2. MakcvumarnHu NpocTopHU rpaaujeHT norba of 2.670 G/cm (26,7 T/m).

3. Mpwnukom cHnmarsa y ckeHepy og 1,5 T, naumjeHTn mory ga ce
cHuMajy ca npoceyHum SAR-om 3a ueno Teno og 2,0 W/kg
(HopmanaH pagHu pexum), a 3a cea obenexeHa MecTa MakCUMarnHo
BpeMe cCHumamna je 15 MuHyTa.

4. Tpunukom cHuMaka y ckeHepy of 3 T, naumjeHTu Mory aa ce
cHuMajy ca npoceyHum SAR-om 3a ueno Terno og 2,0 W/kg
(HopmanaH pagHu pexum) kaga je obenexeHo MecTo usHag u
1cnop Kyka TOKOM MakCMMarHor BpemMeHa CHuMatwa of 15 MuHyTa.
Ako ce cHUMakse BpLUM Kof Kyka, SAR 3a ueno Tteno Tpeba
orpaHnuuntn Ha 1,0 W/kg nnm mare TOKOM MakCUMarHor BpemeHa
CHUMatba oa 15 muHyTa.

opeHaBeneHa SAR orpaHuyerba 3a ckeHep OfHOCE Ce Ha LMPKynapHO

nonapwusoBaHun P® kanem 3a ueno Teno. 3a gpyre tunose P® cnupana

(HNp. 3a ekcTpemuTeTe, rMasy, BpaT), NOTPE6HO je pasmoTpuUTH

ogrosapajyhe SAR orpaHuyerse 3a Leno Teno kako bu ce ocurypano aa

Ce NOCTUMHY CrMYHM HMBOM NnokanusoBaHor SAR-a.

P® NrPEJAHE

Y ropefed1HUCaHNM YCIIOBMMA CHUMak-a, O4eKyje ce Aa UMMnaHTaTu
AOS NEWTON™ CUCTEMA XUMEPAJTHUX KIMHOBA poseay ao
MakcumanHor nosehawa TemnepaType Maker unu jegHakor 5,1 °C
nocne 15 MUHyTa HenpekuaHOr CHUMakba.

MP APTE®AKTU

Y HEKMUHUYKMM UCNUTUBaHMMA, apTedakT Ha CIvLM CrKe Y3pOoKoBaH
umnnantatnma AOS NEWTON™ CUCTEMA XUMEPATINHNX KNWHOBA
npoTexe ce pagujanHo npubnmkHo 4,1 cm opf ypehaja.

MOIYHhU HEXXEIbEHU OOTAHAJIMN

1. OwrTehene HepaBa UMM MeKOTr TKUBA, HEKPO3a Unu pecopnuuja
KOCTMjy, HEKPO3a TKMBa UMW HeadeKBaTHO 3apacTare XMpypLUKe
TpayMme MUnu npucycTeBa uMnnaHTara.

2. BackynapHu nopemehaju, ykrbydyjyhu Tpombodnedutuc, nnyhHy
embornujy, xemaTtome paHe 1 aBackynapHy Hekpoay rnase cpemypa.
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3. OceTrbMBOCT Ha MeTan Mnu X1CTOSOLLKa Unu aneprujcka peakumja Ha
maTepujane cpeacTsa.

MpuTaTmBHa noBpeaa Mekux TKMBa, yKIbydyjyhn cuiapom yaapa.
Bon, HenarogHocT nnu abHopmMarHe ceHsauuje.

MHdekuuje, n gyboke 1 NoBpLUMHCKE.

7. OwTehere nnm NoHOBHW NPENOM KOCTUjy.

o o~

YNYTCTBO 3A YNOTPEBY

MNPEOMNEPATVBHO

Mpernepajte cee komnoHeHTe nmnnaHtata AOS NEWTON™ CUCTEMA
XUMEPAJTHMX KNWMHOBA nog ogrosapajyhum cBeTnom npe
cTepunusaumje aa nv nMajy noxabaHux aernosa unu owtehema koja 6u
Mormna fa yTudy Ha keroBe nepdgopmaHce. AKo cTe youunu xabare nnm
owTtehene, komnoHeHTe Tpeba fa 6aunTe n 3ameHuTe.

3a usBohere oBe onepavuje NoTpebHU cy nojaumBay crnvke u
oprosapajyha Tabena npenoma.

Anepruje 1 gpyre peakuuje Ha MaTepujane of Kojux je cpeacTBo
n3paheHo Tpeba UCKIbYYMTH NpeonepaTnBHO.

NHTPAOIMNEPATMBHO

W3abepuTte HajnpuknagHujy BENUYMHY UMNIaHTaTa koja oarosapa
CTapoCTyh, TEXUHU U KBanUTETY KOCTUjy naumnjeHTa. Kopucturte Hajsehun
MMNNaHTaT Koju je NpuKnaaaH 3a nauujeHTta Kako 6ucrte cnpeunnu
nabasreere, MUrpaumjy, caBvjame, NyLawe U NpenoM cpeacTsa unu
KocTu unu oboje. Tpeba Aa nocTurHeTe CTabUIHY KOHCTPYKLMY U
npoBepuTe je Ucnop nojayveaya crnuke.

MNMOCTOMEPATUBHO

AOS NEWTON™ CUCTEM XUMEPAJTHNX KIMHOBA Huje an3ajHupaH
[a U3OpXu Hanpesarbe ycnea Holleka TexuHe, TepeTa unm
NMPEKOMEPHMX aKTUBHOCTM. YNO30puTE NauujeHTe Ha camocTariHe
aKTMBHOCTM Koje 3axTeBajy Noau3ame TepeTa, kako 6u ce cmaruna
BepoBaTHOha HoLLEHa TEXWHE HA 4AaTOM EKCTPEMUTETY TOKOM fleverba.
Moxxe fa gohe Ao nomrberba unu owtehewa cpecTBa kaga ce
UMMNaHTaT PaHO U3NOXW HOLLEHY TEXMHE Uni noBehaHom onTepehetby,
a OHW Cy NOBe3aHN ca CropuM cpacTakeM, HecpacTakeM Unm
HenoTNyHUM cpacTareM KOCTUjy. YHyTpaLlHbU UnK CROSbHU HOCauM Mory
[a ce KOpUCTe 3a CMarberbe yHyTpallkber ontepehera uMnnaHTaTa u
CNOMIbEeHe KOCTU CBe [I0K Ce paauorpadom He BUAM YBPCTO KOLLTAHO
cpacTame.

Mpenopyuyjy ce NepuoanyHN PEHArEHCKV Nperneamw Hajmame npBux
wecT (6) meceun noctonepaTMBHO paau 6nuckor nopehena ca
nocTonepaTMBHMM CTakbUMa y LUnIby OTKpUBaHa NpoMeHa noroxaja,
HecpacTama, nabaBrbetba, caBujarba Unu nyuawa KOMMNOHEHTY.

CTEPUNMU3ALUJA

MpernepaHa cpeactea Tpeba cTaBUTK y CBOja NeXULLTa Kao LWTo je
npeasuieHo. YKynHa TexuHa TauHu ca cpeactemuma He Tpeba aa 6yae
Beha og 11,4 kg / 25 Ibs (Mory BaxxvTu Apyra rnokanHa orpaHu4ersa Hmxa
op 11,4 kg / 25 Ibs). NakoBare Tpeba 06aBuTK y3 kKopuwhewe Bpehne
UM Tpake 3a OMOTaBake Koja je ycarnalleHa ca npernopy4yeHnmM
crneumndukaumjama 3a napHy cTtepunmusaumjy Kao LUTO je onncaHo y
HacTaBky. OmoTaBare Tpeba 06aBMTY y3 npuapxxaBarke CMepHMLa
AAMI 3a 4BOCTPYKO OMOTaBaHke UM cMepHuLa UCTor Tuna y3
kopuwwhene ogrosapajyhe Tpake 3a omoTaBamne (koje je ogobpuna FDA
WIW NIOKarnHo ynpasHO Teno). Y orpafeHnm MecTMa HaMeHEeHUM 3a
opapefeHa cpeacTBa CMejy Aa ce Hanase caMmo CpeAcTBa koja cy
npenswuheHa 3a Te npoctope. Cpeacrtea He Tpeba cnaraTu jegHa npeko
APYrMX HUTKU UX NOCTaBIbaTh Tako Aa ce Hanase y 6rIMCKOM KOHTaKTY.
MoTpebHo je aa ce y TauHu unu kaceTn Hanase camo AOS cpefcTBa.
Osa BanuaupaHa ynyTcTBa HUCY NMPUMEHVBA Ha TaLHe Unu kacete y
KOjuMa ce Harnase cpefcTBa koja Hucy npeasufeHa 3a ynotpeby ca AOS
TayHama.

Tamo rge cy 3axTeBu y norneay napHe crepvnuaawuje CTpoXN Unm
KOH3epBaTMBHUjU 04 HaBedeHuX y Tabenu y HacTaBky, Tpeba ce
npuapXasaTy NOKanHWX Unu HaumoHanHux cneuundukauuja. Ypehaju 3a
cTepunusaumjy ce pasnukyjy y nornegy ausajHa u yudmHka. lNapametpe

CtpaHa2op3

LMKIyca u koHdurypauujy y Kojy ce cpeactea ybauyjy yBek Tpeba
NOTBPAMTU Ha OCHOBY ynyTcTBa npou3sBohaya ypehaja 3a crepunusaumjy.

NPEMOPYYEHU NAPAMETPU 3A NAPHY CTEPUITU3ALINJY

Tun MunumanHo MunumanHo
Temnepatypa | Bpeme

npeaBakyyMm- Bpeme Bpeme
n3narawa n3narawa 1 2

CKOr uuMKnyca cyliewa xnahema

CA[L umknyc® 132 °C /270 °F | 4 muHyta | 30 MuHyTa 30 MuHyTa

YK umknyc® 134 °C /273 °F | 3 muHyta | 30 MuHyTa 30 MuHyTa

Mpuiox umknyc* | 134 °C /273 °F | 18 muHyTa | 30 MuHyTa 30 MuHyTa

"Bpeme cyluera ce pasnvikyje y 3aBUCHOCTY Of KoNnumHe y6adeHux cpeacrasa u
Tpeba ra nosehatu 3a Behe KonuyvHe.

?Bpeme xnafera ce pasnukyje y saBucHocTv of ypehaja 3a crepunusaumjy Koju ce
KOPWUCTU, An3ajHa cpencTasa, TeMnepaType 1 BMaXHOCTV OKpYXeha 1 Tuna
ynotpebrbeHor nakoBara. [ocTynak xnahewa Tpeba aa byae ycarnaweH ca
craHgapaom ANSI/AAMI ST79.

33a TpxuwTa BaH CAJl, napameTpu LMKyca HaBeaeHU 3a Bpeme W3NOKEHOCTU 1
Temneparypy Mory ce cMaTpaTtit MUHUMaNHUM BPEAHOCTMMA.

“3a TpxuwTa BaH CALL, napameTpu obpage npe ynotpebe koje npenopyuyje
CaeTcka 3gpaBcTBeHa opraHusaumja (C30) kaga nocToju 3abpuHyTOCT y Be3u ca
TCE/KJB KoHTaMuHauujoMm.

MWHOPOPMALUJE
3a pogatHe uHdopmauwje, obpaTuTe ce komnaHuju Advanced
Orthopaedic Solutions Ha 6poj TenecoHa +1-310-533-9966
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PEYHUK CUMBOJIA

REF Bpoj aena (katanoLuku 6poj)

LOT Bpoj napTtuje (wudpa cepuje)

KonununHa

Matepwjan

Onpes

MpounTajTe YnyTcTBO 32 ynoTpeby
Mpownssohay

[atym npov3Boare

Pok ynotpebe

HemojTe kopucTUTK BULLIEKPATHO
STER"-E CTEepunM3oBaHo 3paversem

He cTepunusoBaTi NoHOBO

HecTtepunHu nponasoa

YcnosHo 6e36enHo 3a MP

HeMmojTe KopMCTUTK aKko je nakoBake owTeheHo

OsnawheHu npeacTaBHUK y
EBponckoj 3ajeaHnum

torpolewiLE>ESR

Advanced Orthopaedic Solutions,
3203 Kashiwa Street

Torrance, CA 90505

CAL

TenedgoH: +1-310-533-9966

E-nowTa: ATI_Regulatory@arthrex.com

Arthrex GmbH
EC
-E Erwin-Hielscher-Stralte 9
81249 Miinchen
Hemauka

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