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Arcus™
System klamer

OPIS

System klamer Arcus™ Nextremity Solutions, Inc. przeznaczony jest do zastosowania w fiksacji
ztaman ko$ci oraz rekonstrukcji kosci, wigzadel, tkanki migkkiej 1 Sciggien w stopie 1 dtoni. W sktad
systemu klamer Arcus™ wchodzg r6znego rozmiaru klamry, ktére mozna na siebie naktada¢ w celu
zapewnienia dodatkowej fiksacji. Do systemu dolaczony jest zestaw narzedzi pomocniczych,
przeznaczonych do przygotowania miejsca implantacji oraz wprowadzenia implantu do kosci.

KOMPONENTY SYSTEMU
Zestaw implantu Arcus™
Klamra: Stop Ti-6Al-4V ELI do implantacji
Wiertto: Stal nierdzewna klasy chirurgicznej

Sztyft do stabilizacji: Stal nierdzewna klasy chirurgicznej
Prowadnik wiertta: ~ Stal nierdzewna klasy chirurgicznej
Inserter klamry: Poliarylamid i stal nierdzewna klasy chirurgicznej

Zestaw szablonow Arcus™ do doboru rozmiaru
Gwiazda do doboru rozmiaru: Poliweglan

WSKAZANIA
System klamer Arcus™ Nextremity Solutions przeznaczony jest do zastosowania w fiksacji
ztaman ko$ci oraz rekonstrukcji kosci, wigzadel, tkanki migkkiej 1 Sciggien. Przykltady obejmuja:
e Fiksacje fragmentow kos$ci lub ztaman matych kosci
e Leczenie ztaman koSci stopy 1 dloni

PRZECIWWSKAZANIA

e Nieodpowiednia ilo$¢ lub jakos¢ tozyska kostnego u pacjenta.

e Ograniczony doptyw krwi i uprzednio przebyte lub aktywne zakazenia, ktore moga
opoznia¢ gojenie.

e Zabiegi chirurgiczne wykonane ze wskazan innych niz wymienione.

e Pacjenci ze schorzeniami, ktdre ograniczaja zdolno$¢ lub wole pacjenta do
przestrzegania zalecen w okresie pozabiegowym.

e  Wyrdb ten moze nie nadawac si¢ do uzycia u pacjentow z niewystarczajaca lub
niedojrzala tkankg kostng. Przed chirurgicznym zabiegiem ortopedycznym lekarz
powinien doktadnie oceni¢ jakos$¢ kosci u pacjentéw z niedojrzalym uktadem
szkieletowym.

e Wrazliwo$¢ na ciala obce. W przypadkach podejrzen wrazliwos$ci na materiat przed
implantacjg nalezy wykona¢ odpowiednie badanie w celu wykluczenia wrazliwosci.

POTENCJALNE DZIALANIA NIEPOZADANE
e Zakazenie, zarowno glebokie, jak 1 powierzchowne
e Obluzowanie lub migracja implantu
e Uszkodzenie nerwu w wyniku urazu chirurgicznego
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e Niewlasciwe gojenie

e Bol, dyskomfort w tkance migkkiej lub nietypowe uczucie zwigzane z obecnoscia
implantu

e Alergie i inne reakcje na materiaty implantu

PRZESTROGI

e Konieczne jest, aby uzytkownik, chirurg i personel chirurgiczny posiadali znajomos¢
odpowiedniej-techniki chirurgicznej i stosowanych implantow.

e Narzedzia chirurgiczne i implanty mogg by¢ uzywane wytgcznie w tych zabiegach, do
zastosowania w ktorych sa wyraznie przeznaczone i niezbedne.

e Przed uzyciem wyrobow przeszkolony personel specjalistyczny jest zobowigzany do
sprawdzenia implantu chirurgicznego i jego jalowego opakowania pod katem
uszkodzen. W przypadku uszkodzenia lub deformacji implantu badz jego opakowania
nie nalezy go uzywac.

e Uzywa¢ mozna tylko narzedzi i implantow (zawartych w tym zestawie)
wyprodukowanych przez Nextremity Solutions, Inc. W przypadku uzycia innych
narzedzi 1 implantdw gwarancja i odpowiedzialno$¢ prawna zostang uniewaznione.

OSTRZEZENIA

e Produkt ten moze by¢ uzywany wylacznie z akcesoriami zawartymi w odpowiednim
zestawie klamer Arcus™.

e Zastosowanie i uzycie innych narzedzi lub implantow jest niedozwolone.

e Krawedzie tnace, ostrza, koncowki itd. sa bardzo wrazliwe na niewlasciwe obchodzenie
si¢ z nimi. Dlatego podczas manipulacji narzedziem nalezy zachowa¢ duza ostroznos¢.

e Materiaty implantow mogg ulega¢ korozji. Implantacja materiatow i stopow, z ktorych
wykonane sg implanty, w ustroju zwigzana jest z narazaniem ich na dziatanie
nieustannie zmieniajacego si¢ Srodowiska zawierajacego sole, kwasy 1 substancje
alkaliczne, ktore moga powodowac korozje. Narazanie r6znych metali i stopow na
wzajemny kontakt moze przyspieszy¢ proces korozji, co z kolei moze przyczynic¢ si¢ do
powstawania pekni¢¢ w implantach. Nalezy podja¢ wszelkie starania, aby w przypadku
elementdw, ktorych kontakt jest nieuchronny, np. wkretéw 1 ptytek, uzywac
kompatybilnych metali i stopow.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU MRI
e System klamer Arcus™ nie byt oceniany pod wzgledem bezpieczenstwa i
kompatybilnosci w srodowisku rezonansu magnetycznego (MRI). Nie zostat on
sprawdzony pod katem nagrzewania, migracji lub artefaktu obrazu w srodowisku MRI.
Bezpieczenstwo systemu klamer Arcus w srodowisku MRI nie jest znane. Skanowanie
pacjenta, u ktérego wszczepiono ten wyrdb, moze spowodowac u niego obrazenia ciala.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYCIA

Ostrzezenie: System klamer Arcus™ zawiera w zestawie narzedzia i nalezy uzywac go
wylacznie z uzyciem tych narzedzi.

Technika chirurgiczna Arcus™
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Wykona¢ osteotomi¢ docelowej kosci.

Za pomocg $rddoperacyjnego zestawu szablonéw Arcus™ do doboru rozmiaru,
dostarczonego w osobnym opakowaniu, wykona¢ pomiar rozmiaru implantu.

Na podstawie wynikéw uzyskanych w czynno$ci 2 wybraé¢ odpowiedni zestaw implantu.
Wykona¢ redukcje osteotomii. Umiesci¢ prowadnik wiertta w osteotomii, zapewniajac
odpowiedni kat wiercenia. Wywierci¢ pierwszy otwor 1 wprowadzi¢ sztyft stabilizacyjny.
Wywierci¢ drugi otwor. Usung¢ sztyft stabilizacyjny i prowadnik wiertta. (Aby zapewnié
wizualizacje¢, do zaznaczenia otwordw po ich wywierceniu mozna na uzy¢ pisaka
chirurgicznego).

Ustawi¢ konce zgbdw klamry Arcus™ nad wywierconymi otworami, pod tym samym
katem, co wywiercone otwory. Wprowadzi¢ klamre Arcus™ do wywierconych otworow.
Usuna¢ inserter, pochylajac go w kierunku zebdéw klamry. (Aby zapewni¢ petne
osadzenie klamry Arcus™ w przypadku twardszej ko$ci, moze zaj$¢ konieczno$¢
stuknigcia mtotkiem w Koniec insertera).

Wyja¢ inserter z klamry, obracajac pokretto w lewo do momentu zwolnienia ramienia
dzwigni, nast¢pnie przechyli¢ inserter do przodu lub do tytu.

W celu sprawdzenia prawidtowos$ci umieszczenia mozna zastosowac fluoroskopie.

Naktadanie klamer (opcjonalnie)

1.

Utworzy¢ osteotomig lub przygotowac staw, a nastgpnie wykona¢ redukcj¢. Zgodnie ze
wskazaniami techniki chirurgicznej wprowadzi¢ pierwsza klamr¢ Arcus™.

W zaleznosci od rozmiaru pierwszej klamry Arcus™, dobra¢ rozmiar drugiej klamry
Arcus™ tak, aby mozna ja byto natozy¢ na pierwsza. W celu prawidtowego okreslenia
rozmiaru mozna uzy¢ osobnego zestawu szablonow do doboru rozmiaru.

Uzywajac zestawu klamry Arcus™ o wybranym rozmiarze, umiesci¢ odpowiedni
prowadnik wiertta nad osteotomia, zapewniajac wlasciwy kat wiercenia.

Wywierci¢ pierwszy otwor 1 wprowadzi¢ sztyft stabilizacyjny.

Wywierci¢ drugi otwor. Usung¢ sztyft stabilizacyjny 1 prowadnik wiertta. (Aby zapewnic
wizualizacj¢, do zaznaczenia otwordw po ich wywierceniu mozna na uzy¢ pisaka
chirurgicznego).

Ustawi¢ konce zgbow klamry Arcus™ nad wywierconymi otworami, pod tym samym
katem, co wywiercone otwory. Wprowadzi¢ klamre Arcus™ do wywierconych otworow.
Aby zapewni¢ petne osadzenie klamry Arcus™ w przypadku twardszej ko$ci, moze zajs¢
konieczno$¢ pobijania mlotkiem w koniec insertera.

Wyjac inserter z klamry, obracajgc pokretto w lewo do momentu zwolnienia ramienia
dzwigni, nastgpnie przechyli¢ inserter do przodu lub do tytu.

W celu sprawdzenia prawidtowos$ci umieszczenia implantu mozna zastosowac
fluoroskopig.

PRZESTROGA: Jezeli zajdzie konieczno$¢ usunigcia wyrobu, nie wolno ponownie uzy¢
zadnego z jego elementow.

SPOSOB DOSTARCZENIA
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System klamry Arcus™ dostepny jest w postaci jalowego zestawu chirurgicznego. Komponenty
systemu klamry Arcus™ przeznaczone sg wytacznie do jednorazowego uzytku. NIE
WYJALAWIAC PONOWNIE. NIE UZYWAC PONOWNIE. Ponowne uzycie produktu moze
spowodowac zakazenie oraz by¢ przyczyng dezintegracji mechanicznej urzadzenia i jego
uszkodzenia.

System klamry Arcus™ jest niepirogenny.

SPOSOB PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w chtodnym i suchym miejscu, w sposéb zapewniajacy integralnosé
opakowania wszystkich implantéw i1 narzg¢dzi.

OPAKOWANIE | OZNAKOWANIE IDENTYFIKACYJNE
1. Wyroby firmy Nextremity Solutions nalezy przyjac tylko w sytuacji, gdy opakowanie
fabryczne i etykiety identyfikacyjne sa nieuszkodzone.
2. Jezeli opakowanie zostato otwarte lub zmodyfikowane, nalezy skontaktowac si¢ z
Dziatem Obstugi Klienta.

PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego wyrobu wytacznie przez
lekarza lub na jego zlecenie.

Nextremity Solutions® i Arcus ™ sg znakami towarowymi Nextremity Solutions, Inc. Produkty
te sg objete jednym lub wigcej amerykanskim lub migdzynarodowym zgloszeniem patentowym.
Wszelkie prawa zastrzezone Wydrukowano w USA

u
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Nextremity Solutions, Inc. Prinsessegracht 20
210 North Buffalo Street 2514 AP Haga
Warsaw, IN 46580 USA Holandia

Tel.: 732-383-7984
Faks: 732-865-7632
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