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ADVANCED ORTHOPAEDIC SOLUTIONS

AOS CUCTEM KAHYNMUPAHUX 3ABPTHSEBA 3A
KOCTN O 7,0 mm

A Q@ ® s

YMNYTCTBO 3A YINOTPEBY

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

Onuc CPEACTBA

AOS CUCTEM KAHYTNTMPAHNX 3ABPTHEBA 3A KOCTW Of1 7,0 mm je
CpeacTBO 3a OTBOPEHY peayKuujy 1 YHyTpallky dukcauujy. Komnner ce
cacToju of umnnaHTabunHmnx camoypesyjyhux 3aBpTheBa of nerype
TuTaHujyma npevHuka 7,0 mm gyxvHe og 30 mm go 130 mm. Cuctem ce
ncnopyyyje y HaMeHCKoj TauHu 3a cTepunusauujy n obyxeata nparehu
KOMNIeT MHCTpyMeHaTa.

WHANKALIMJE 3A YINOTPEBY

AOS CUCTEM KAHYNUPAHNX 3ABPTHEBA 3A KOCTW Of1 7,0 mm je
HaMmereH huKcaumju npenoma Manux u gyrmx koctujy n kapnuue. OBaj
CUCTEM HUWje HaMeHeH ynoTpebu Ha Kuumu.

KOHTPAUHOUKALIUWJE
1. TauujeHTn ca akTUBHOM MOBPLUMHCKOM UHEKLNjOM.

2. TlepujaTpujckn naunjeHTn Unm naumjeHT! ca He3penum CKeNeToMm.
3. TaumjeHTn ca nctopmnjom YecTnx nHdpekumja.
4

MaumjeHTH 3a Koje je No3HaTo Aa Cy NPeoCeTIbMBIN UMK anepruiHn Ha
martepujane uMmnnaHrara.

5. TMaumnjeHTn Koa Kojux cTeneH HeypomuwnhHUX aeduumjeHumja y
3axBaheHOM eKCTPeMUTETY YMHW 3axBaT HeonpaBAaHUM.

6. YcnoBw Koju UCKIbYYyjy capafhy ca pexabunmraumoHUm pexnmMom
3a NOCTOMEepaTUBHY Hery unm ymayjy CnocobHOCT nauumjeHTa aa
cnegw ynyTtcTBaa.

7. ®usnyka ctama Koja 6u oHemoryhuna ogrosapajyhy nogpiLuky
uMnnaHTaTMma unn ycrnopuna 3apacrame, kao LITo cy owTtehere
cHabaeBara KpBrby y TPETMPAHOM MOAPYYjY, YHULITEH MeaynapHu
KaHan, HeoBOrbaH KBanNMTET UMK KONMYMHA KOCTHjy, NpeTxoaHa
MHdEKLMja UK rojasHoCT.

YNO30OPEHA

AOS CUCTEM KAHYJIMPAHNX 3ABPTHSEBA 3A KOCTW Of] 7,0 mm
Mopa aa 6yae ctepunusosaH npe ynoTtpebe. Mornegajte ogerbak o
CTEPUNU3ALIMIN y HacTasky.

AOS CUCTEM KAHYITMPAHNX 3ABPTHEBA 3A KOCTW Of 7,0 mm je
HameneH ocobama ca oaroapajyhom oBGykom 1 No3HaBakEeM TEXHMKa
noBe3aHNX ca OPTOMEACKUM XUPYPLLKUM 3axBaToM. 3a fodaTHe
MHOpMaLmje O TEXHWMKaMa, KoMMuKaLumjama v onacHocTUMa,
nornesajte MeauuUMHCKy nutepatypy. MNorneaajte AOKyMEHT XupypLuka
TexHuka 3a AOS cucteme kaHynvMpaHux 3aBpTheBa 3a koctu (PN 9600)
360r gogatHUx uHdopmaumja o ynotpebu AOS CUCTEMA
KAHYJIMPAHUX 3ABPTHEBA 3A KOCTW.

Wmnnantatn AOS CUCTEMA KAHYJIMPAHUX SABPTHEBA 3A
KOCTW O[] 7,0 mm cy uckrby4mBo 3a jegHokpaTHy ynoTpeby. NoHoBHa
ynotpeba cpefctea ca cobom HOCK pU3KMK Of MPeHoca 3apasHnX
HonecTn u rydbutak mexaHuuke uBpctohe. Mako cpeactso Moxe Aa
narnega HeowTeheHo, NPETXOQHO Hanpesare je MoXxaa CTBOPUITO
HefocTaTke M yHyTpallke obpacue Hanpesara koju 6y mornu aa
[oBeAy A0 HEMCMPaBHOCTM MMMMaHTara.

ByauTe onpesHu Npu cknaguTery U pyKoBaky CPEACTBUMA. TOKOM
cKnaauLITEHa, KOMIOHEHTE CpeacTBa Tpeba Aa 3awTUTUTE 0f KOPO3UBHOT
OKpYXXehsa, MOMyT CnaHor Ba3ayxa, Bnare UtA. MpunukoM pykosara
KOMMOHEHTaMa CpeACcTBa HEMOjTE NMPUMEHMBATU MPEKOMEPHY CUMy Ha
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UMnnaHTaTe, jep cevere, caBujare Unu rpedbare NOBPLUNHE KOMMOHEHTH
cpefcTaBa MOXe a CMaksy HUXOoBY YBpCTONy 1 3amop MaTepujana. [Npe
onepauwje nperneaajtre CBe KOMMOHEHTe CpeacTBa Aa Hucy owTehene. Mo
notpebu 3ameHnTe owTeheHe Unn NCTPOLLEHE KOMMOHEHTE.

3a npasunHo ogpxasarse u pykosawe AOS NHCTPYMEHTUMA 3A
BULIEKPATHY YMOTPEBY n AOS MHCTPYMEHTUMA 3A
JEOHOKPATHY YMNOTPEBY, norneaajte HyxoBO ynyTCTBO 3a ynoTpedy
(IFU-9000).

BE3BEAHOCHE UH®OPMALIUJE Y BE3N CA MP

HeknunHuuko TecTnparse je nokasano aa cy umnnadtatu AOS CUCTEMA
KAHYNNPAHNX 3ABPTHEBA 3A KOCTW Of 7,0 mm ycnosHo
6e36eaHn 3a MP. lMaumjeHT ca kaHynMpaHum 3aBpThem of 7,0 mm moxe
6e36eaHo ga ce cHuma Ha MP cuctemy nog cnegehum ycnosuma:

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

2. MakcvmarnHm npocTopHu rpaamjeHT norba of 3.270 G/em (32,7 T/m).

3.  [Npunukom cHumarsa y ckeHepy og 1,5 T, nauujeHT Mory aa ce cHumajy
ca npoceyHum SAR-om 3a ueno Teno og 2,0 W/kg (HopmanaH pagHu
pexvim) kaga je obenexeHo MecTo N3Hag NnakTa TOKOM MakcumarnHor
BpeMeHa CHUMaksa of 15 MuHyTa. AKo ce CHUMaknse BpLUM U3MeRy
nakTta n guctanHe demypanHe koctu, SAR 3a Lerno Teno Tpeba
orpaHuumnTy Ha 1,0 W/kg nnm marse TOKOM MakcMmariHor BpeMeHa
CHUMaka of, 15 muHyTa. CHUMare Huje [03BOIbEHO 3a MecTa
obenexeHa ucnog npokcumarnHor doemypa y ckeHepy og 1,5 T.

4.  Tlpununkom cHmara y ckeHepy of 3 T, mauujeHTV Mory Aa ce CHumajy
ca npoceyHMMm SAR-om 3a ueno Teno oa 2,0 W/kg (HopmanaH pagHu
pexuvm) kapa je obenexeHo MecTo UsHaz nakra TOKOM MakCMMariHor
BpeMeHa cHUMaa of, 15 MuHyTa. AKo ce CHUMakH-e BPLUM UCTOA
nakTa, SAR 3a ueno Teno Tpeba orpaHnunTy Ha 1,0 W/kg nnu marse
TOKOM MaKkcvmariHor BpeMeHa CHMakrba og 15 MuHyTa.

lopeHaBepeHa SAR orpaHuyersa 3a ckeHep OfjHOCe Ce Ha LipKynapHo

nonapmsoBaHun P® kanem 3a ueno Teno. 3a gpyre tunose PP cnupana

(Hnp. 3a ekcTpemuTeTe, rmasy, BpaT), NOTPe6HO je pasmMoTpuTH

oprosapajyhe SAR orpaHuyerse 3a Lieno Teno kako bu ce ocurypano aa

Ce NOCTUMHY CrMYHM HMBOW nokanusoBaHor SAR-a.

P® MPEJAHE

Y ropepgeduHucaHnM ycrnoeruma cHuMakrba, ovekyje ce ga AOS CUCTEM
KAHYIIMPAHMX 3ABPTHSEBA 3A KOCTU Off 7,0 mm gosene fo
MakcumanHor nosehawa Temnepatype Mawer unm jegHakor ca 5,6 °C
nocne 15 MyvHyTa HENPEKUAHOr CHUMaksa.

MP APTE®AKTU

Y HEKMUHUYKUM UCMIMTVBaKMMA, apTedakT Ha CIULM Y3pOKoBaH
umnnaHtatuma AOS CUCTEM KAHYTNMPAHNX 3ABPTHSEBA 3A KOCTU
Of1 7,0 mm npoTtexe ce paaujanHo npubnmkHo 2,0 cm of ypehaja.

MOI'YRhU HEXEJbEHU OOrAHAJU

1. OwrTeherbe HepaBa NN MeKOT TK1Ba, HEKPO3a MUK pecopruyja
KOCTWjy, HEKpO3a TKMBa UNu HEAAEKBATHO 3apacTarbe XUPYpLLKE
Tpayme unv nNpucycTea UMnaHTara.

2. Backynapnu nopemehaju, ykrbyuyjyhu Tpombodbnebutuc, nnyhHy
embonujy, xemaTome paHe 1 aBackynapHy Hekposy rnaee demypa.

3. OceTrbMBOCT Ha MeTan UM XMCTOSOLLIKa UMK aneprujcka peaxkumja Ha
MaTepujane cpeacTaa.

MpuTtatuBHa noBpefa Mekux TkvBa, ykibydyjyhu cuHapom yaapa.
Bon, HenarogHocT nnu abHopmanHe ceHsauuje.

WHdekupje, n gyboke 1 NoBpLUMHCKE.

7. Owrtehere unm NOHOBHN NPENOM KOCTHjy.

ook

YNYTCTBO 3A YNOTPEBY

MPEOMNEPATMBHO

Mpernepajte cee komnoHeHTe uMmnnaHtata AOS CUCTEMA
KAHYNNPAHMX 3ABPTHSEBA 3A KOCTW O[] 7,0 mm nog ogroBapajyhum
CBETIOM Mpe cTepunmsauvije Aa nv MMajy noxabaHux Aernosa unm
owtehersa koja 61 Morna Aa yTuyy Ha HeroBe nepdopmaHce. AKo cTe
youunu xabarse nnu owteherse, KOMNoHeHTe Tpeba Aa 6aunte n 3ameHnTe.

3a nssohere oBe onepauuje noTpebH cy nojaumsay cnvke un
ogrosapajyha Tabena npenoma.

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

MHTPAOTEPATVBHO
M3abepute HajnpuknagHujy BENMUMHY UMMNNaHTaTa Koja ogroBapa
CTapoCTu, TEXUHU U KBanUTETy KOCTUjy nauujeHta. Kopuctute Hajsehu
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MMMNaHTaT Koju je NpukraaaH 3a nauujeHTa kako bucTe cnpeunnu
nabasrbene, MUrpaumjy, caBujare, nyLarke Unu Npenom cpeactsa unm
kocTu unu oboje. Tpeba aa nocturHeTe cTabunHy KOHCTPYKUMjY 1
npoBepuTe je Ucnop rnojadnsaya Crvke.

MOCTOMNEPATMBHO

AOS CUCTEM KAHYNNPAHUX 3ABPTHEBA 3A KOCTW Of1 7,0 mm
HWje AnsajHUpaH Aa U3APXW Hanpesake ycrnea Holleha TeXuHe, TepeTta
WM NPEKOMEPHMX aKTUBHOCTU. YNO30puUTe NaumjeHTe Ha camocTanHe
aKTVBHOCTM KOje 3axTeBajy Xxodawe unn nogmsame, kako bu ce cMamuna
BepoBaTHONA HOLLEHa TEXMHE Ha AaTOM EKCTPEMUTETY TOKOM Neverba.
Moxe ga gohe oo nomrbersa nnu owtehexa cpeacTsa kaaa ce
MMMNaHTaT PaHO M3MOXM HOLLEHY TeXMHEe unu nosehaHom ontepehemy, a
OHM Cy NOBE3aHN Ca CropyM cpacTakeM, HecpacTakem U HENOTMYHNUM
cpacTakeM KOCTUjy. YHyTpaLLHU UK CNOSbHN HOCA4n MOry Aia ce Kopucte
3a CMareHe YHyTpaLlker onTepehersa MNaHTaTa 1 CnoMIbeHe KoCTu
cBe [I0K ce paavorpad)oM He B1AM YBPCTO KOLITAHO CpacTame.

Mpenopyuyjy ce NepUoANYHN PEHATEHCKV Nperneamn HajMake npBux
wecT (6) meceun noctonepaTMBHO paau bnuckor nopehena ca
nocTonepaTMBHMUM CTakuMa y LUniby OTKpYBaHa NpoMeHa nonoxaja,
HecpacTama, nabaBrbetba, caBujarba Unn nyLawa KOMMNOHEHTH.

AOS CUCTEM KAHYJIIMPAHNX 3ABPTHEBA 3A KOCTU Of 7,0 mm
MOXe [ja Ce YKIMOHM HaKoH Nnevensa. Y cnydyajy oacycTsa 6ona, yknamare
MMMNMaHTaTa Koz CTapujux unm ocnabreeHyx nauujeHara ce He npenopy.yje.

CTEPUNU3ALUJA

MpernenaHa cpeacTtsa Tpeba CTaBUTU y CBOja NEXWLLTA Kao LUTO je
npeasuheHo. YKyrnHa TexvHa TauHu ca cpeacTsuMa He Tpeba aa byne
Beha of 11,4 kg / 25 Ibs (Mory Baxutu gpyra rokanHa orpaHuyersa Huka
on 11,4 kg / 25 Ibs). MNakoBane Tpeba 06aBuTH y3 Kopuwhere Bpehuue
UK Tpake 3a OMOTaBak-e Koja je ycarnalueHa ca npenopyyeHnm
cneuuncukaumjama 3a napHy CTepunmusaumjy Kao LUTO je onncaHo y
HacTaBky. OMoTaBare Tpeba 06aBvTY y3 npuapxasBame cMepHuua AAMI
3a ABOCTPYKO OMOTaBak-e Unv CMepHuLIa UCTOr Tuna y3 kopuwherse
oprosapajyhe Tpake 3a omoTaBatse (Koje je ogobpuna FDA vnu nokanHo
ynpaBHo Tero). Y orpafeHnmM MecTuMa HaMeHweHUM 3a oapeheHa
cpefcTBa CMejy Ja ce Hanase caMo CpeAcTBa koja cy npeasuheHa 3a Te
npoctope. Cpefctea He Tpeba cnaraTu jefHa Npeko ApYrnx HUTK UX
nocTaBrbaTi Tako Aa ce Hanase y 6rnmckom koHTakTy. [oTpebHo je fa ce y
TauHW unu kaceTn Hanase camo AOS cpeacTea. OBa BanuampaHa
ynyTCTBa HUCY NPYMeH-VBA Ha TallHe UIn KaceTe Yy Kojuma ce Hanase
CpeAcTBa Koja Hucy npeapuieHa 3a ynotpeby ca AOS TauHama.

Tamo rae cy 3axTeBu y norneay napHe ctepunusaumje CTpoXu unu
KOH3epBaTVBHWjW of HaBedeHuX y Tabenu y HacTasky, Tpeba ce
npuapXxasaTy NOKanHWX UNn HaumoHanHux cneuundukaumja. Ypehaju 3a
cTepunusaumjy ce pasnukyjy y norneay amsajHa n yumHka. lNapametpe
Luknyca n koHdpurypaumjy y kojy ce cpeactsa ybalyjy yBek Tpeba

NOTBPAMTU Ha OCHOBY ynyTcTBa npou3Bohaya ypehaja 3a crepunusauujy.

NPENOPYYEHU NAPAMETPU 3A NAPHY CTEPUITU3ALUJY

e bl N
CKor LuuKnyca cywema xnafema?
CAQL 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 muHyTa | 30 MuHyTa 30 muHyTa

"Bpeme cyLuetba ce pasnukyje y 3aBUCHOCTY Of KOMNuYMHe yBadeHux cpeacrasa 1
Tpeba ra nosehatu 3a Behe KonuyuHe.

’BpeMe xnahiera ce pasnukyje y 3aBUCHOCTY oA ypehaja 3a cTepunusaumjy Koju ce
KOPWCTW, An3ajHa CpeacTaBa, TeMnepaType U BNaxHOCTW OKpYXeHa 1 Tuna
ynotpebrbeHor nakoBatba. [Moctynak xnahewa Tpeba ga byae ycarnaweH ca
craHgapaom ANSI/AAMI ST79.

33a TpxuwTa BaH CAJl, napameTpy LUUKIyca HaBEAEHW 3a BpeMe U3MOXKEHOCTU 1
TemnepaTtypy Mory ce cMaTpaTi MUHUMAnNHUM BpeaHOCTUMA.

“3a TpxuwTa BaH CA[l, napameTpu o6page npe ynotpebe Koje npenopydyje
CBeTcka 3apaBcTBeHa opraHusaumja (C30) kaga noctoju 3abpuHYTOCT y Be3u ca
TCE/KJB KOHTamuHaLmjoM.

WHPOPMALIMJE
3a popgatHe MHdopmauuje, obpatuTte ce komnanuju Advanced
Orthopaedic Solutions Ha 6poj TenedoHa +1-310-533-9966.
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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

IFU-9011 /Y
Asryct 2022.



AOS

ADVANCED ORTHOPAEDIC SOLUTIONS

CrtpaHa3on3

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-Stralle 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

YjeaonreHo KparbeBcTBo
TenedoH: +44(0) 1223 772 671
E-nowTa: UKRPVvigilance@ul.com
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