ADVANCED ORTHOPAEDIC SOLUTIONS

AOS DA VINCI™ CUCTEM TUBUJATNTHNX KITMHOBA

A Q@ ® m

YMYTCTBO 3A YINOTPEBY

CaBe3HVM 3aKOHOM je npopaja OBOr CPefCTBa orpaHuyeHa Ha npogajy of
CTpaHe WUnm no Harory nekapa

Onunc CPEACTBA

AOS DA VINCI™ CUCTEM TUBNJATTHNX KITMHOBA ce cacToju og
MHTpaMenynapHuX KNMMHOBA pasnuuuTe AyXuHe 1 NpeyHuka u ca
YHaKpCHUM OTBOpPUMA 3a pUKcHpare kako bu ce npunarogunu
pasnuuMTUM BENVYMHaMa 3aBpTHeBa 3a uKcMpare. VIHTpameaynapHu
KINMHOBM U 3aBpTH:M Cy n3paheHu og nerype tutanvjyma. AOS DA
VINCI™ TUBUJATTHW KITMHOBMW cy nHTpameaynapHu KIMHOBU Y
ayxuHama o 27 cm o 39 cm. 3a KnMHOBeE Cca pagHUM NPEYHNKOM Of

8 mm, 9 mm, 10 mm u 11 mm, npokcumanHu npeyHuk je 11,5 mm. 3a
KMMHOBE NpeyHuka 12 mm v 13 mm, NpeYHuK je No Lenoj Ay>KNHN.
KnvHoBwm umajy npokcumantm 3aBoj og, 10°, a guctanHu Kpaj nMa 3aBoj
op 3°. MNpokecumanHu 4eo uma gsa oTBopa U jeaaH npopes An3ajHupaH aa
npuxeaTu KOpPTUKanHu 3aspTarw o4 5,0 mm. JucTtanHu Kpaj KnuHa uma
Tpu OTBOpPA KOA KnMHoBa npeyHuka 9 mm, 10 mm, 11 mm, 12 mmun

13 mm koju npumajy KopTuKanHe 3aBpThe o4 5,0 mm 1 KNnH NpeyHuKa
8 mm koju npuma 3aBpTHe o4 4,2 mm. [pokcumanHu Kpaj KnuHa je ca
HaBOjUMa Kako 6y NpMXBaTMO MBUYHM NOKMONaL, W/unm ctaTuyku
0[CTOjHUK 3a dukcnpane. CucTeM ce ncnopyuyyje y HaMeHCKoj TauHu 3a
cTepunusaumjy n obyxsara npatehm komnneT nHCTpymeHara.

WHAOUKALIWJE 3A YNOTPEBY

AOS DA VINCI™ CUCTEM TUBNJANHWX KITMHOBA uma 3a uwrbs aa
0be3beamn npvBpemeHy cTabunusaumjy pasnuunTyx BpcTa npenoma,
HenpaBWIHKX crojeBa 1 HecpacTaka Tubuje. AOS DA VINCI™ CUCTEM
TUBUNJAJTTHNX KINMHOBA je nHankoBaH 3a dmkcaumjy npenoma tnbuje kog,
npenoma ayrvx KocTujy, LTo Moxe Aa obyxsaTa criedehe: nonpeyHe, koce,
cnuparnHe, cerMeHTHe 1 dpparMeHTcaHe nNpesioMe; npernome ca rybuTtkom
KOCTM ¥ TPaHCMOPTOM KOCTWjy; OTBOPEHE U 3aTBOPEHE NperioMe, NaTosioLLke
npenome; KOpPeKTMBHE OCTeOTOMUje; NCeyAapTpo3y Tena TubujanHe KocTy;
HecpacTame, folle cpacTare, MeTaduaeanHe v envduaeanHe npernome.

KOHTPAUHOUKALUJE

1. TauujeHTn ca aKTUBHOM MOBPLUMHCKOM UHAEKLNjOM.

2. TlepujaTpujckn naunjeHT Unu naumjeHT! ca He3penum CKeNeToMm.

3. TauwnjeHTn ca nctopmnjom YecTnx uHdpekuyja.

4. TMaumjeHTU 3a KOje je NO3HaTO Aa Cy NPEOCETIbLMBY UIN anepruiHn Ha
marepujane uMmnnaHrara.

5. TlauwnjeHTn kop Kojux cTeneH HeypomuwnhHux aeduvumjeHumja y
3axBaheHOM eKCTPeMUTETY YMHU 3axBaT HEONpPaBAAHNM.

6. YcnoBw Koju UCKIbYYyjy capafhy ca pexabunmraumoHUm pexxmMom
3a nocronepaTyBHY Hery Unm ymatyjy cnocobHocT nauujeHTa aa
crneau ynyTcrsa.

7. ®dusunyka cTama koja 6u oHemoryhuna ogrosapajyhy nogpLuky
uMnnaHTaTMma unu ycrnopwuna 3apacrakse, kao LUTO cy owTtehere
cHabaeBara KpBIbY y TPETMPaHOM MOAPYYjY, YHULITEH MeaynapHu
KaHan, HeJOBOrbaH KBaNMTET UMK KONMYMHA KOCTHjy, NpeTxoaHa
nHdeKUuja nnm rojasHocT.

YNO30PEHA

AOS DA VINCI™ CUCTEM TUBUJANHNX KITMHOBA Mopa ga ce
cTepunuayje npe ynotpebe. Nornenajte ogerbak o CTEPUNU3ALNIN y
HacTaBky.

AOS DA VINCI™ CUCTEM TUBUNJANTHNX KITMHOBA je HamereH
ocobama ca ogroapajyhom obykom 1 no3HaBakeM TEXHUKA NMOBE3aHUX
Ca OpTOMNeACKUM XMPYPLLKMM 3axBaToM. 3a gogaTHe uHdopmMaumje o
TeXHWKama, KoMnnnKaLumjama n onacHoOCTUMa, NorneaajTe MeanLUMHCKY

CrtpaHa1og3

nuTepatypy. 3a gogatHe nHcgopmaumje o ynotpedbm AOS DA VINCI™
CUCTEMA TUBNJATTHUX KITMHOBA nornepajte AOKyMEHT XupypLuka
TexHuka 3a AOS Da Vinci™ cuctem pubynapHux knuHosa (PN 9018).

Wmnnantatn AOS DA VINCI™ CUCTEM TUBUJAITHUX KINMHOBA cy
UCKIbYYMBO 3a jeHOKpaTHY ynoTpeby. NoHoBHa ynoTpeba cpeactsa ca
co6OM HOCY pU3KK OA NpeHoca 3apasHux 6onectu n rydbutak mexaHuyke
yBpcTohe. Mako cpeacTBo Moxe da narneda HeowTteheHo, NpeTxogHo
Hanpesatbe je MoXaa CTBOPUIIO HeJocTaTke M YHyTpaluke obpacLe
Hanpesatrsa Koju 6v mornun fa goseay A0 HEUCNPaABHOCTY UMMNAaHTaTa.

ByauTte onpesHu npu cknaguliTery U pyKoBaky CpeacTsnmMa. ToKom
CKMnaauLiTeHa, KOMMOHEHTE cpeacTBa Tpeba Aa 3alTuTUTe 04 KOPO3UBHOTM
OKpYXXeH-a, MOMyT CrnaHor Basayxa, Bnare uta. Mpunukom pykosara
KOMMOHEeHTaMa cpeacTBa HEMOJTE NPUMEHMBATU NPEKOMEPHY CUIY Ha
uMnnaHTaTe, jep cevere, caBujarbe Unm rpebarse NOBPLUMHE KOMMOHEHTU
cpeacTaBa MOXe 4a CMaksy HUXOBY YBPCTONyY 1 3amMop MaTtepujana. Npe
onepauuje nperneaajte cBe KOMNOHEHTE CPeACTBa Aa Hucy owTeheHe. Mo
noTpebu 3ameHuTe owTeheHe U UCTpoLLEHE KOMMOHEHTE.

3a npaBunHo ogpxaBare u pykoBawe AOS NHCTPYMEHTUMA 3A
BULIEKPATHY YMNOTPEBY n AOS MIHCTPYMEHTUMA 3A
JEOHOKPATHY YIMNOTPEBY, norneaajte hKxoBO yNyTCTBO 3a yNnoTpeby
(IFU-9000).

BE3BEAHOCHE UH®OPMALWJE Y BE3N CA MP

HeknuHuuko TecTupame je nokasano ga cy umnnadtatm AOS DA
VINCI™ CUCTEMA TUBUNJATTHNX KITMHOBA ycrnosHo 6e36eaHn 3a
MP. MauujeHT ca oB1M cpeacTBnMa Moxe 6e3beaHo aa ce cHuma Ha MP
cuctemy nog criegehmm ycrnosmma:

1. Cratnuko marHeTHo nosree of 1,5 Tecne (1,5 T)n 3 tecne (3 T)

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

3. Mpwunukom cHumakrsa y ckeHepy of 1,5 T, naunjeHtu ca
MMnnaHTaToM y TMbuju Mory Aa ce cHuMajy ca npocedHuMm SAR-om
3a ueno Teno oA 2,0 W/kg (HopmanaH pagHu pexum) kaga je
obenexeHoO MeCTo M3Haj AUCTanHor emypa TOKOM MakCcUManHor
BpeMeHa CHuMana og 15 muHyta. CHUMawe Huje 403BOSbEHO Ha
obenexeHnM nokaumjama ncrnog guctanHor demypa.

4.  [pvnukom cHUMatba y ckeHepy of 3 T, maumjeHTn Mory Aa ce CHUMajy
ca npoceyHuMm SAR-om 3a ueno Teno og 2,0 W/kg (HopmanaH pagHu
pexuM) kaga cy obenexeHa MecTa U3Hag Kyka v Ucnog, auctanye
(prbuje TOKOM MaKCUMarHOr BpeMeHa CHUMama of 15 MuHyTa. Y
cynpoTtHoM, SAR 3a ueno Teno Tpeba orpaHunynt Ha 1,0 W/kg nnm
MaH-€ TOKOM MaKkCUManHor BpeMeHa cHuMama of, 15 MuHyTa.

[opeHaBeaeHa SAR orpaHuyerba 3a CkeHep OfHOCE Ce Ha LMPKynapHoO

nonapusosanu P® kanem 3a ueno Teno. 3a apyre Tunose P® cnupana

(HMp. 3a ekcTpeMuTeTe, rnasy, BpaT), NOTPEGHO je pasmMoTpuUTH

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

Ce NOCTUIHY CIINYHU HMBOW NokanusosaHor SAR-a.

P® NrPEJAHE

Y ropefedyVHMCaHM YCIOBMMA CHUMaka, O4eKyje ce Aa UMNaHTaT
AOS DA VINCI™ CUCTEMA TUBUJAITHNX KITMHOBA posepy Ao
MakcumanHor nosehawa TemnepaType Maker unu jegHakor 5,9 °C
nocrne 15 MMHyTa HeNnpeKkMaHOr CHUMaHa.

MP APTE®AKTU

Y HEKIIMHUYKUM UCNUTUBaHMMA, apTedakT Ha CrMLM Y3poKoBaH
umnnantatnma AOS DA VINCI™ CUCTEMA TUBNJANTHUX KITMHOBA
npoTtexe ce pagujanHo npubnmkHo 4,1 cm opf ypehaja.

MOIYhU HEXEIbEHU OOTAHAJIMN

1. OwTtehene HepaBa UM MeKor TKMBa, HEKPO3a MUInu pecopnuuja
KOCTWjy, HEKpO3a TKMBa UM HealeKBaTHO 3apacTare XMpYpLLKe
Tpayme Unu npucycTea uMnnaHTaTa.

2. BackynapHu nopemehaiju, ykrbyuyjyhu Tpombodpnebutumc, nnyhHy
embonujy, xemaTome paHe 1 aBacKkynapHy Hekposy rnase demypa.

3. OceTrbMBOCT Ha MeTan Wim XMCTONOLLKa UNu aneprujcka peakuyja Ha
maTepujane cpeacTaa.

. VputatneHa noBpeaa mekux TkvBa, ykiby4yjyhv cuHapom yaapa.
. bon, HenarogHocT unu abHopmarnHe ceHsauuje.

. MHdekumje, n ayboke n nospLUNHCKeE.

. Owrehere nnm NOHOBHN NPENOM KOCTHjy.
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YNYTCTBO 3A YNOTPEBY

MNPEOMNEPATVBHO

Mpernepnajte cee komnoHeHTe umnnantata AOS DA VINCI™ CUCTEMA
TUBUJAINTHNX KITMHOBA nog oarosapajyhvum cBeTnom npe
cTepunusaumje ga nv nMajy noxabaHux genosa unu owtehera koja bu
Morna Aa ytudy Ha keroBe nepcopmaHce. AKo CTe youunu xabawe nnm
owTehene, koMnoHeHTe Tpeba Aa 6aunTe n 3ameHuTe.

3a n3Bohetse OBe onepaumje NOTPebHN cy nojaunsay Crvke u
oproapajyha Tabena npenoma.

Anepruje n gpyre peakuuje Ha MaTepujane of Kojux je cpeacTBo
n3paheHo Tpeba UCKIbYYMTU NpeonepaTmuBHO.

NHTPAOIMNEPATMBHO

N3abepuTte HajnpuknagHvjy BeNUYMHY MMNaHTaTa koja ogrosapa
CTapOoCTU, TEXMHU N KBanuTeTy KOCTUjy naumnjeHTa. Kopuctute Hajsehn
MMNNaHTaT Koju je MpuKnaaaH 3a nauunjeHTa kako bucte cnpeynnm
nabaerbewe, MUrpaLujy, caBujare, nyLuake unm npenomM cpeactasa unm
kocTn unu oboje. Tpeba Aa nocTurHeTe CTabuIHy KOHCTPYKLMY 1
NpoBepuUTE je UCMop, NnojaynBaya Crvke.

MNOCTOMEPATNBHO

AOS DA VINCI™ CUCTEM TUBUJANTHNX KNWHOBA Huje ansajHupaH
[a U3apXu Hanpesame yCcrnes Holleha TeXuHe, TepeTta unm
NpPeKoMEPHNX aKTMBHOCTU. YNO30puUTe NaumjeHTe Ha caMmocTanHe
aKTUBHOCTW KOje 3axTeBajy Xofawe, kako bu ce cmamuna BeposaTHoha
HoOLLIEHa TEXMHE Ha AaTOM eKCTPEeMUTETY TOKOM Nevera. Moxe ga aohe
[0 nomrbewsa unu owtehera cpeacTsa kaga ce MMNNaHTaT Usnoxmu
paHOM HoLLEHY TexuHe unv nosehaHom ontepehery noBesaHom ca
CNopuM cpacTakeM, HecpacTakem UM HEMOTMYHUM CpacTakem
KOCTWjy. YHyTpaLUHM Unn CNoSbHM HOCa4mn MOry Aa ce KopucTe 3a
CcMameHe YHyTpaLlker ontepehetba uMnnaHTaTa v CrioMrbeHe KoCTu
CBe 0K ce pagnorpadom He BMAM YBPCTO KOLUTAHO cpacTare.

Mpenopyuyjy ce NepvoanyHN peHAreHcKy Nperneamn Hajmame NpBux
LwecT (6) MeceLm nocTonepaTnBHO paam Gnmckor nopeheta ca
nocTonepaTVBHUM CTakKMa y LuIby OTKpUBaHa NpoMeHa Nornoxaja,
HecpacTama, NabaBrbera, CaBujara Unu MnyLaka KOMMAOHEHTMU.

AOS DA VINCI™ CUCTEM TUBUJATTHNX KINMHOBA mosxe Aa ce yKnoHn
HaKOH TpeTMaHa. Y cryyajy oacycTBa 6ona, ykrnararbe UMMnaHTaTa kog
cTapujux unu ocnabrbeHnx nauyjeHarta ce He npernopyyyje.

CTEPUNU3ALUJA

MpernenaHa cpeactea Tpeba CTaBUTU Y CBOja NeXuLUTa Kao LUTO je
npeasuieHo. YKynHa TexvHa TalHu ca cpeacTtsuMa He Tpeba aa byne
Beha og 11,4 kg / 25 Ibs (Mory BaxuTu gpyra riokanHa orpaHuyersa Hka
on 11,4 kg / 25 Ibs). MakoBare Tpeba 06aBuTH y3 KopuLhere Bpehuue
UK Tpake 3a OMOTaBak-e Koja je ycarnalueHa ca npenopyyeHnm
cneumndukaumjama 3a napHy crepunmusaumjy kao LUTO je onMcaHo y
HacTaBky. OMoTaBate Tpeba 06aBuTY y3 NpuapxaBare cMepHuua AAMI
3a ABOCTPYKO OMOTaBak-e Unv CMepHuLIA UCTOr Tuna y3 kopuwherse
oarosapajyhe Tpake 3a omoTaBame (koje je ogobpuna FDA vunu nokanHo
ynpasHo Teno). Y orpafhieHnm MecTuma HamerweHnM 3a ogpefeHa
cpeacTBa CMejy a ce Hana3e camo cpefcTBa Koja cy npeasufieHa 3a Te
npoctope. CpeacTea He Tpeba cnaraTu jedHa NPeKko APYrMX HUTU UX
rocTaBrbaTV Tako Aa ce Hanase y 6rmckom KoHTakTy. MoTpebHo je Aa ce y
TauHu unu kacetn Hanase camo AOS cpeactea. OBa BanuampaHa
ynyTCTBa HUCY NPUMEH:MBA Ha TallHe UIn KaceTe Yy KojuMa ce Hanase
cpeacTBa koja Hucy npeasufieHa 3a ynotpeby ca AOS TauHama.

Tamo rae cy 3axTeBu y norneay napHe ctepunusaumje CTpoXxu unm
KOH3epBaTMBHUjU O HaBedeHux y Tabenu y HacTaBky, Tpeba ce
npuapXxaeaTy NTOKANHWX UKW HaumoHanHux cneuundmkaumja. Ypehaju 3a
cTepunusauujy ce pasnukyjy y nornegy avsajHa u yunHka. MNapametpe
LuKyca u KoHdurypaumjy y Kojy ce cpeactea ybauyjy yBek Tpeba
noTBpAMTM HA OCHOBY YNyTcTBa Npon3Bonava ypehaja 3a ctepunusauujy.

NMPEMOPYYEHU NAPAMETPU 3A NAPHY CTEPUITU3ALINJY

Tun MuHumanHo MuHumanHo
Temnepatypa | Bpeme

npeaBaKyyM- Bpeme Bpeme
n3narawa n3narawa

CKOT LMKnyca cywema’ xnaheta?

CAL umknyc® 132 °C /270 °F | 4 muHyTa 30 muHyTa 30 muHyTa

YK upmknyc® 134 °C /273 °F | 3 muHyTa 30 muHyTa 30 muHyTa

MpvoH uuknyc* | 134 °C /273 °F | 18 munyTta | 30 MuHyTa 30 muHyTa

CtpaHa2op3

'Bpeme cyluerba ce pasnukyje y 3aBUCHOCTM Of KOMUUYMHE yBadueHux cpeacrasa u
Tpeba ra nosehatun 3a Behe konuuuHe.

?Bpeme xnafera ce pasnukyje y saBucHocTv of ypehaja 3a crepunusaumjy Koju ce
KOPWUCTU, Ain3ajHa cpefcTaBa, TeMnepaType 1 BMaXHOCTV OKpyXeHa 1 Tuna
ynotpebrbeHor nakosama. MocTynak xnahewa Tpeba aa byae ycarnalieH ca
ctraHgapaom ANSI/AAMI ST79.

33a Tpxuwra BaH CALl, napameTpu UUKIyca HaBeAeHM 3a BPEME U3TOXKEHOCTU 1
TemnepaTypy Mory ce cMaTpaTi MUHUMArHAM BpegHOCTMA.

“3a TpxumwTa BaH CA[l, napameTpu o6paae npe ynotpebe Koje npenopy4yje
CaeTcka 3gpaBcTBeHa opraHusaumja (C30) kaga nocToju 3abpuHyTOCT y Be3u ca
TCE/KJB koHTamuHaumjom.

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

REF Bpoj aena (katanoLuku 6poj)

LOT Bpoj napTtuje (wudpa cepuje)

KonuunHa

Martepujan

Onpes

MpounTajTe YnyTcTBO 32 ynoTpeby
Mpownssohay

Oatym npov3Boae

Pok ynotpebe

HemojTe kopucTUTK BULLIEKPATHO
STER"-E CTEpUnM30BaHO 3padetbem

He cTepunu3oBaTti NOHOBO

HecTtepunHun npoussog

YcnoBHo 6e36eaHo 3a MP

b P oL EDH>[ES

HemojTe kopmMCcTUTK aKko je nakoBake owTeheHo

m
H

E OsnawheHu npeacTaBHUK Y
EBponckoj 3ajeaHnum

CrtpaHa3on3

Advanced Orthopaedic Solutions
3203 Kashiwa Street

Torrance, CA 90505

CAI

TenedoH: +1-310-533-9966

E-nowTa: ATI_Regulatory@arthrex.com

Arthrex GmbH
Erwin-Hielscher-Stralle 9
81249 Miinchen
Hemauka

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