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AOS CUCTEM ®UBYJIAPHUX KITMHOBA

VANNVINCIAY

YMYTCTBO 3A YINOTPEBY

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

Onunc CPEACTBA

AOS CUCTEM ®UBYINAPHUX KITMHOBA obyxsaTta cpeacTtsa 3a
OTBOPEHY peAyKUMjy 1 YHYTpaLlky duUKcaLmjy Koja ce cactoje of
KMMHOBA ¥ 3aBpTara n3pafheHnx of nerype TUTaHWjyma pasnuymTor
Am3ajHa kako 6u ce xvpypry omoryhuno Buwle onuuja 3a npunarohasame
aHaTOMMjU NaumjeHTa 1 ONTUMU3OBake Ucxoda 3a naumjeHta. Cucrem ce
ncnopy4yje y HaMeHckoj TaluHu 3a ctepunusauujy n obyxeata npatehu
KOMMIET MHCTpyMeHaTa.

WHAOAWKALMWJE 3A YNMOTPEBY

AOS CUCTEM ®UBYINAPHUX KITMHOBA je HamereH dukcauuju
npenoma u octeoToMuja pubyne, ykrbydyjyhu npenome rae je
MeAynapHU KaHan CyXeH, Unu je pnekcMbunHocT nmnnaHTarta og
npecyaHe BaXHOCTW.

KOHTPAUHOUKALIMJE
1. TMauujeHTn ca aKTMBHOM MOBPLUMHCKOM UHAEKLNjOM.

2. TllepujaTpuvjckun nauujeHT Unu naumjeHTn ca He3pernum CKeENeToMm.
3. [MaumnjeHTn ca uCTopujom YecTux MHdekKLuja.
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MauujeHTu 3a Koje je No3HATO Aa Cy NPEOCETILYUBU UMK anepruyHn Ha
maTepvjane umnnaHTara.

5. TlauwnjeHTu kof Kojux cTeneH HeypomuwnhHux AeduvupmjeHumja y
3axBaheHOM eKCTPeMUTETY YMHW 3axBaT HeonpaBAaHUM.

6. YCnoBwu Koju NCKIbyYyjy capagy ca pexabunutauyuoHum pexxmmom
3a noctonepaTuBHY Hery Unm yMmamyjy cnocobHOCT nauujeHTa aa
cnegw ynyTcTBea.

7. ®usunyka ctama Koja 61 oHemoryhuna ogrosapajyhy nogpiuky
uMnnaHTaTMma unm ycrnopuna 3apacrae, kao LUTO cy owTtehere
cHabaeBara KpBIby Y TPETMPaAHOM MOAPYYjY, YHULLTEH MedynapHu
KaHan, HeJoBOrbaH KBanuTeT UMK KONMYMHA KOCTHjy, NpeTxoaHa
nHdeKuuja nnm rojasHocT.

YMNO30PEHA
AOS CUCTEM ®UBYNAPHUX KITMHOBA mopa fa ce ctepunuiie npe
ynoTpebe. MNorneaajte ogerbak o CTEPUNUBALININ y HacTaBky.

AOS CUCTEM ®UBYNAPHUX KITMHOBA je HamereH ocobama ca
ogrosapajyhom obykom 1 no3HaBaeM TEXHUKA NOBE3aHNX ca
OpTONEeACKUM XMPYPLLKMM 3axBaToM. 3a goaatHe nHgopmaumje o
TexXHMKama, KoMnnunkaumjama u onacHoOCcTUMa, Norneaajte MeanUUHCKy
nutepatypy. 3a gogatHe nHcdopmauuje o ynotpedbu AOS CUCTEMA
PUBYNAPHUX KIMTMHOBA norneaajte AOKYMEHT XupypLUKa TeXHUKa 3a
AOS cuctem pumbynapHux knuHosa (PN 9098).

Wmnnantatn AOS CUCTEMA ©UBYNAPHNX KIMTMHOBA cy nckbyunso
3a jegHokpaTHy ynotpeby. lNoHoBHa ynoTpeba cpeactsa ca cobom Hocu
pY3VK of NpeHoca 3apa3sHux 6onectu u rybutak mexaHuuike YBpcTone.
Mako cpeactBo Moxe Aa uarnega HeolTeheHo, NPeTXoaHO Hamnpesarbe
je Moxga CTBOpUIIO HeJOCTaTKe N YHyTpallke obpacLie Hanpesawa Koju
6v MOrnn Ja foBeay A0 HEMCNPABHOCTU UMMMaHTaTa.

Ey,D,VITe OrnpesHU Npu CKNnaguiTewy N pykoBakwy cpeacTenma. Tokom
CKnaguwiTeHsa, KOMNoOHeHTe cpeacTBa Tpe6a a 3aTuTuTe o4 KOpo3nBHOr
OKpyXeH-a, NonyT CnaHor Basayxa, snare uta. Mpunukom pyKkoBaHka

CrtpaHa1og3

KOMMOHEHTama cpeacTBa HEMOjTE NMPUMEHUBATU NPEKOMEPHY CUIy Ha
uMnnaHTaTe, jep cevere, caBujare Unm rpebare NOBPLUMHE KOMMOHEHTU
cpefcTaBa MOXe Aa CMakby HMX0BY YBpCTOhy 1 3amop MaTepujana. MNpe
onepauuje nperneaajte cBe KOMNOHEHTe CPpeAcTBa Aa Hucy owTehewe. Mo
notpebu 3ameHnTe owTeheHe Unn NCTPOLLEHE KOMMOHEHTE.

3a npaBunHo ogpxaBare u pykoBawe AOS NHCTPYMEHTUMA 3A
BULLIEKPATHY YMNMOTPEBY n AOS MHCTPYMEHTUMA 3A
JEOHOKPATHY YTMNOTPEBY, norneaajte H1X0BO yNyTCTBO 3a ynoTpeby
(IFU-9000).

BE3BEAHOCHE UH®POPMALIUJE Y BE3N CA MP

HeknunHuuko TecTnparse je nokasano aa cy mmnnadtatu AOS CUCTEMA
PUBYNAPHUX KITMHOBA ycnosHo 6e36eaHn 3a MP. MNauujeHT ca oBUM
cpeacteMma moxe 6e3beaHo aa ce cHuma Ha MP cuctemy nog
cnepehum ycrnosuma:

1. Cratuuko marHeTHo norbe of 1,5 tecne (1,5 T) u 3 tecne (3 T)

2. MakcvumanHm npocTopHu rpaamjeHT norba of 2.670 G/em (26,7 T/m).

3. Mpwunukom cHmarsa y ckeHepy oA 1,5 T, naunjeHtu ca
uMnnaHTaTMma y mbynu ce mory cHUMaTu ca npocevHnm SAR-om
3a ueno Teno og 2,0 W/kg (HopmanaH pexvm paga) kaga je
obenexeHo MecTo U3Hag aucTanHor oemypa ca MakCuManHum
BPEMEHOM CHMMana oA 15 myuHyTa. CHUMame Huje J03BOrbEHO Ha
obenexeHnM nokaumjama Ucnog guctanHor demypa.

4. Tlpunmkom cHumama y ckeHepy o 1,5 T, nauujeHTu ca
uMnnaHTaTMma y pagujycy v yriHu ce Mory CHAMaTh ca MpoceyHnM
SAR-om 3a ueno Teno oa 2,0 W/kg (HopmanaH pexvm paga) kaga
je obenexxeHo MecTo U3Hap cpeavHe Xymepyca u UCMop,
npokcumarnHe Tnbuje kpahe og MakcMMariHor BpeMeHa CHUMara of
15 MuHyTa. Ako ce CHUMakse BpLUM M3Mehy cpeanHe Xymepyca un
kyka, SAR 3a ueno Teno Tpeba orpaHnunTh Ha 1,0 W/kg unm marse
TOKOM MaKCUMarnHor BpeMeHa cHuMama of, 15 Munyta. CHumarse
HuWje [O3BOMbEHO 3a MecTa obenexeHa namehy kyka u KoneHa.

5. Tpwnukom cHumamna y ckeHepy oa 3 T, nauujeHTu ca
uMmnnaHTaTnMa y combynu ce Mory cHuMatm ca npoceqHnMm SAR-om
3a ueno Teno o 2,0 W/kg (HopmanaH pexum paga) kaga cy
obenexeHa MecTa UsHag guctanHor doemypa v ucnog auctanHe
Tnbuje TOKOM MakcMmarHor BpeMeHa cHuMatrba og 15 munyTa. Y
cynpoTtHoMm, SAR 3a ueno Teno Tpeba orpaHnumTh Ha 1,0 W/kg nnn
MaH-e TOKOM MaKCMMarnHor BpemeHa cHuMama og 15 muHyTa.

6. Mpunukom cHuMmatba y ckeHepy o 3 T, nauyjeHTn ca MMnnaHTaTuMa
y paaujycy v ynHu Mory a ce cHuMajy ca npoceyHum SAR-om 3a
ueno Teno of 2,0 W/kg (HopmanaH pexwum paga) kaga cy obenexeHa
MecTa usHag, py4Hor 3rioba TokoM MakCMMarnHOr BpeMeHa CHUMaHa
o 15 MuHyTa. AKO Ce CHUMarse BPLUM UCMOA, LIAKe W pyyHor 3roba,
SAR 3a ueno Teno Tpeba orpaHuuuty Ha 1,0 W/kg nnm mare Tokom
MaKcUMmarHor BpemeHa cHumMarba og, 15 MuHyTa. Huje fossorbeHo
CHUMaH-€ LLaKe 1 py4Hor 3rnoba.

lopeHaBepeHa SAR orpaHuyersa 3a ckeHep 0fHOCe Ce Ha LipKynapHo
nonapusoBaHu P® kanem 3a ueno Teno. 3a apyre Tunose PP cnupana
(Hnp. 3a ekcTpemuTeTe, rMaey, BpaT), NOTPEOHO je pasMoTpuTh
ogrosapajyhe SAR orpaHuuere 3a Leno Teno kako 6u ce ocurypano aa
Ce MOCTUIHY CNNYHU HMBOM nokanusosaHor SAR-a.

P® MPEJAHE

Y ropefedurHMCaHM YCrOBMMA CHUMaka, OveKyje ce Aa UMniaHTaTu
AOS CUCTEMA ®UBYNTAPHNX KIMHOBA poseny oo makcumarnHor
nosehara Temnepartype Mawer unu jegHakor 5,9 °C HakoH 15 MuHyTa
HenpeKkaHor CHUMaka.

MP APTE®AKTU

Y HEKIMHUYKUM UCNIUTMBaHMMA, apTedakT Ha CrMuM Y3pOoKoBaH
umnnaHtatuma AOS CUCTEMA dUBYJTAPHNX KITMHOBA npoTexe ce
paaujanHo npubnukHo 4,1 cm og ypehaja

MOrYHU HEXEIbEHU OOTAHAJU

1. OwrTehene HepaBa UNM MeKOr TKMBa, HEKPO3a Unn pecopnumja
KOCTHjy, HEKPO3a TKMBa UMM HeadeKBaTHO 3apacTare XMpypLUKe
Tpayme unv npucyctaa nmnnaHraTta.

2. BackynapHu nopemehaju, ykrbydyjyhu Tpombodnebutuc, nnyhHy
embonujy, xematome paHe 1 aBackynapHy Hekposy rnaee emypa.

3. OceTrbMBOCT Ha MeTan UM XMCTOMOLLKAa UMW aneprujcka peakuuja Ha
MaTepujane cpeacraa.
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4. WpwuTatnBHa noBpeaa MeKux TKMBa, YKIby4yjyhn cuHapom yaapa.
5. Bbon, HenarogHoOCT unu abHopMarHe ceHsauuje.

6. WHdekuuje, n oyboke 1 NoBpLUMHCKE.

7. OwTehere nnm NoHOBHW NPENOM KOCTHjY.

YNYTCTBO 3A YNOTPEBY

MNPEOMNEPATVBHO

Mpernepajte cee komnoHeHTe umnnaHtata AOS CUCTEM
DPUBYTNAPHUX KITMHOBA nog ogrosapajyhum csetnom npe
cTepunusaumje aa nv nMajy noxabaHux aenosa unu owtehera koja bu
Morna Aa ytudy Ha herose nepdopmaHce. AKO CTe youunum xabawe nnm
owTtehene, komnoHeHTe Tpeba Aa 6aunTe n 3ameHuTe.

3a usBohere oBe onepavuje noTpebHU cy nojaumeBay cnvke u
oprosapajyha Tabena npenoma.

Anepruje n gpyre peakuuje Ha MaTepujane of Kojux je cpeacTBo
nspaheHo Tpeba NCKIbyUnTV NpeonepaTMBHO.

NHTPAOIMNEPATMBHO

W3abepuTte HajnpuknagHujy BENUYMHY UMNIaHTaTa koja oarosapa
CTapoCTu, TEXUHU U KBanUTETY KOCTUjy naumnjeHTa. Kopuctute Hajgehun
MMNNaHTaT Koju je NMpuKnagaH 3a nauunjeHTa Kako bucte cnpeyumnm
nabasrbere, MUrpaumjy, caBujare, nyLarkwe unu Npenom cpeactsa unm
KocTu unu oboje. Tpeba Aa nocTurHeTe CTabUIHy KOHCTPYKLMY U
npoBepuTe je Ucnop nojayveaya cruke.

MOCTOMEPATUBHO

AOS CUCTEM ®UBYNAPHUX KITMHOBA Huje au3sajHupaH aa nsgpxm
Hanpesatbe ycrea Holleka TEXWHE, TepeTa Ui NPeKoMepHMX
aKTMBHOCTM. YNO30puTe NauujeHTe Ha camMmocTariHe akTUBHOCTY Koje
3axTeBajy xo4awe Unu Noau3akse, kako 61 ce cmamuna BeposatHoha
HoOLLIEHa TEXMHE Ha aTOM eKCTPEMUTETY TOKOM fevera. Moxe aa aohe
[0 nomrbewa unu owteherwa cpeacTea kaga ce UMNaHTaT paHo
U3MI0XKN HOLLEHY TEXWMHe unn nosehaHom ontepehemy, a oHU cy
rMoBe3aHu ca CNopuM cpacTakeM, HecpacTakeM UM HeNoTNyHUM
cpacTakeM KOCTUjy. YHyTpaLlkby Unu ClorbHU Hocaum Mory Aa ce
KOpUCTE 3a CMatbeHe YHyTpaLUHer onTepehera uMnnaHTaTa u
CNOMIbEHe KOCTU CBe [I0K Ce paauorpadom He BUAM YBPCTO KOLLTAHO
cpacTatrse.

Mpenopyuyjy ce NepUoaNYHN PEHATEHCKV Nperneamn HajMake npBux
wecT (6) meceum noctonepaTMBHO paau 6nuckor nopehena ca
rocTonepaT1BHUM CTakuMa y by OTKpMBaka NpoMeHa nosioxaja,
HecpacTama, NabaBrbera, caBujatba U NyLakwa KOMMNOHEHTY.

AOS CUCTEM ®UBYINAPHUX KITMHOBA moxe Aa ce YKIOHWN HaKoH
neyewsa. Y cny4ajy ogcyctea 6ona, yknakwake umnnaHTara kog
cTapujux unv ocnabrbeHvx nauyjeHaTa ce He npenopy.yje.

CTEPUNU3ALUJA

MpernepaHa cpeactea Tpeba cTaBUTK y CBOja NeXULLTa Kao LWTo je
npeasuieHo. YKynHa TexuHa TauHu ca cpeacteuma He Tpeba aa 6yae
Beha og 11,4 kg / 25 Ibs (Mory BaxxuTu Apyra rnokanHa orpaHvuyersa Hmxa
op 11,4 kg / 25 Ibs). MNakoBare Tpeba 06aBuTK y3 Kopuwherwe Bpehnle
UM Tpake 3a OMOTaBake Koja je ycarnalleHa ca npernopyvyeHnm
crneumndukaumjama 3a napHy cTtepunusaumjy Kao LUTO je onncaHo y
HacTaBky. OmoTaBare Tpeba 06aBMTY y3 npuapxaBame CMepHMLUa
AAMI 3a 4BOCTPYKO OMOTaBaHke UM cMepHuua UCTor Tuna y3
kopuwhene oaroBapajyhe Tpake 3a omoTaBane (koje je ogobpuna FDA
WY NOKarHo ynpasHO Teno). Y orpafeHum MecTMa HaMeHEeHUM 3a
opapefeHa cpeacTBa CMejy Aa ce Hanase caMmo CpeAcTBa Koja cy
npensuheHa 3a Te npoctope. Cpeacrtaa He Tpeba cnaratu jegHa npeko
APYrMX HUTKU UX NOCTaBIbaTh Tako Aa ce Hanase y 6rnMCcKoM KOHTaKTY.
MoTpebHo je aa ce y TauHu unu kaceTn Hanase camo AOS cpepcTsa.
OBa BanuaupaHa ynyTcTBa HUCY NMPUMEHMBA Ha TaLHe Unu Kacete y
KOjuMa ce Harnase cpefcTBa koja Hucy npeasufeHa 3a ynotpeby ca AOS
TayHama.

Tamo rge cy 3axTeBu y norneay napHe ctepvnuaawuje CTpoXn Unm
KOH3epBaTMBHUjU 04 HaBedeHux y Tabenu y HacTaBky, Tpeba ce
npuapXasaTh NOKanHWX Unu HaumoHanHux cneuundukaumja. Ypehaju 3a
cTepunusaumjy ce pasnukyjy y norneay AusajHa u yudmHka. lNapametpe

CtpaHa2op3

uMKyca u koHdurypauujy y kojy ce cpenctea 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 LuKnyca cyliewa xnahema

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

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

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

"Bpeme cyluera ce pasnuikyje y 3aBUCHOCTY Of KONU4YMHe ybadeHux cpeacrasa u
Tpeba ra nosehatu 3a Behe KonmymHe.

2Bpeme xnahetba ce pasnukyje y 3aBUCHOCTU of ypehaja 3a cTepunusauujy Koju ce
KOPWUCTU, An3ajHa cpencTasa, TeMnepaType 1 BMaXHOCTV OKpYXeHa 1 Tuna
ynotpebrbeHor nakoBara. [ocTynak xnahewa Tpeba aa byae ycarnaieH ca
craHgapaom ANSI/AAMI ST79.

33a TpxmwTa BaH CAJl, napameTpu LMKyca HaBeaeH! 3a Bpeme W3NIOKEHOCTU 1
Temneparypy Mory ce cMaTpaTit MUHUMaIHUM BPEAHOCTMMA.

“3a TpxmwTa BaH CA[l, napameTpu o6paae npe ynotpebe Koje npenopy4yje
CseTcka 3gpaBcTBeHa opraHusauuja (C30) kaga nocTtoju 3abpuHYTOCT y Be3un ca
TCE/KJB koHTamuHaumjoMm.

WH®OPMALUJE
3a popartHe nHdopmauwje, obpaTtuTe ce komnanuju Advanced
Orthopaedic Solutions Ha 6poj TenedoHa +1-310-533-9966.
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PEYHUK CUMBOJIA

REF Bpoj aena (katanoLuku 6poj)

LOT Bpoj napTtuje (wndpa cepuje)

QTY KonuuunHa
MATL Matepwjan

Onpes

MpouwnTajTe YnyTCcTBO 3a ynotpeby
Mpounssohau

[aTym npousBoaHe

Pok ynotpebe

HewmojTe kopucTuTh BULLEKPaTHO
STER"-E CTepunn3oBaHo 3payetbem

He ctepunusoBati NOHOBO
HecTtepunHu nponssop,

YcnosHo 6e36eaHo 3a MP

HewmojTe kopucTuTh ako je nakoBawe owTeheHo

OsnawheHu npeacTaBHUK y
EBponckoj 3ajeaHnum

teopboleviEER

Advanced Orthopaedic Solutions
3203 Kashiwa Street

Torrance, CA 90505

CAO

TenedgoH: +1-310-533-9966

E-nowTa: ATI_Regulatory@arthrex.com

Arthrex GmbH

m Erwin-Hielscher-Stralle 9
81249 Miinchen
Hemauka

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