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STAPLESYSTEM

Arcus™
Svorkovaci systém

POPIS

Svorkovaci systém Arcus™ od Nextremity Solutions, Inc. je ur¢eny na fixaciu kostnych fraktar,
rekonstrukciu kosti, vdzov, makkych tkaniv a sliach ruky a nohy. Svorkovaci systém Arcus™
obsahuje svorky roznych velkosti, ktoré sa mézu na zvysSenie fixacnej sily vzajomne skladat. Systém
je vybaveny stipravou nastrojov, ktoré su uréené na pripravu miesta implantacie a na zavadzanie
implantatu do kosti.

KOMPONENTY SYSTEMU
Suprava implantatov Arcus™

Svorka: Implantovatel'ny material Ti-6Al-4V ELI
Vrtak: Chirurgicka nehrdzavejica ocel
Stabiliza¢ny pin: Chirurgicka nehrdzavejuca ocel
Vodi¢ vrtaka: Chirurgicka nehrdzavejuca ocel’

Zavadzac svoriek:  Polyarylamid a chirurgickd nehrdzavejuca ocel’

Suprava §ablén Arcus™ na stanovenie velkosti
Velkostna hviezdica: Polykarbonéat

INDIKACIE
Svorkovaci systém Arcus™ od Nextremity Solutions, Inc. je uréeny na fixaciu kostnych fraktar,

rekonstrukciu kosti, vizov, mikkych tkaniv a Sliach. Priklady:
e Fixacia kostnych fragmentov alebo fraktir mensSich kosti
e Liecba fraktir nohy a ruky

KONTRAINDIKACIE

e Stavy pacienta, napriklad nedostato¢né mnozstvo alebo kvalita kosti.

e Obmedzenie krvného zasobenia a predchadzajlce alebo aktivne infekcie, ktoré by mohli
spomalit’ hojenie.

e Chirurgické zakroky iné nez z uvedenych indikacii.

e Pacienti so stavmi, ktoré obmedzuju ich schopnost’ alebo ochotu dodrziavat’ pokyny pre
pooperacnu starostlivost’.

e Pouzitie tejto pomdcky nemusi byt vhodné pre pacientov s nedostatocnou alebo
nezrelou kostnou hmotou. Lekér by mal starostlivo posudit’ kvalitu kosti pred
vykonanim ortopedickej operacie u pacientov, ktori su skeletalne nezreli.

e Precitlivenost’ na cudzie telesd. Ak existuje podozrenie na precitlivenost’ na material, je
potrebné pred implantaciou realizovat’ prislusné vySetrenie na vylicenie precitlivenosti.

MOZNE NEZIADUCE UCINKY

Infekcie, hlboké aj povrchové

Uvol'nenie alebo migracia implantatu
Poskodenie nervov pri opera¢nom zakroku
Nedostato¢né hojenie
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e Bolest, neprijemné pocity alebo neadekvatna citlivost’ v makkych tkanivach kvoli
pritomnosti pomocky
e Alergie alebo iné reakcie na materialy implantatu

PREVENTIVNE OPATRENIA

e Je potrebné, aby sa pouzivatel’, chirurg a chirurgicky pracovnici oboznamili s
prislusnymi pouzivanymi chirurgickymi postupmi a implantatmi.

e Chirurgické nastroje a implantaty sa moézu pouzivat’ len na chirurgické zakroky, na ktoré
su prislusné nastroje a implantaty urcéené.

e Vyskoleny odborny personal je povinny pred pouzitim skontrolovat’, ¢i chirurgicky
implantat a jeho sterilny obal nie st poskodené. V pripade zistenia poskodenia alebo
deformacie implantatu alebo jeho obalu sa nemu pouzivat'.

e Pouzivat sa mozu len $pecidlne vyrobené néstroje a implantaty Nextremity Solutions,
Inc. (ktoré su sucast'ou prislusnej supravy). V pripade pouzitia inych nastrojov a
implantatov bude ohrozena funkénost’, zaruka a zodpovednost’.

VYSTRAHY

e Tento vyrobok je mozné pouzivat len s prislusenstvom z prislusnej sady svorkovacieho
systému Arcus™.

e Nie je povolené pouzivanie inych nastrojov alebo implantatov.

e Rezacie ¢epele, hroty a Spicky mozu byt vel'mi citlivé na nesprdvne zaobchadzanie.
Preto je potrebné s nastrojmi zaobchadzat’ vel'mi opatrne.

e Materialy implantatov podliehaju kordzii. Kovy a zliatiny implantatu si vystavené
neustdle sa meniacemu prostrediu soli, kyselin a z4sad, ktoré mézu sposobit’ kordziu. Ak
sa rozne kovy a zliatiny uloZia vo vzdjomnom kontakte, mdze to urychlit’ proces kordzie
so zvySenim rizika zlomenia implantatu. Pri spolo€nom pouziti je potrebné sa
vynasnazit’ pouZivat’ kompatibilné kovy a zliatiny, napr. skrutky a dlahy.

BEZPECNOSTNE INFORMACIE PRE MRI
e Svorkovaci systém Arcus™ nebol overovany z hl'adiska bezpe¢nosti a kompatibility v
prostredi MRI. Nebol testovany z hl'adiska zahrievania, migracie alebo obrazovych
artefaktov v prostredi MRI. Bezpecnost’ svoriek Arcus v prostredi MRI nie je overena.
Skenovanie pacienta so zavedenou touto pomockou mdze sposobit’ uraz pacienta.

NAVOD NA POUZITIE

Vystraha: Svorkovaci systém Arcus™ je k dispozicii a mdze sa pouzivat’ len s dodanymi
Specializovanymi néastrojmi.

Chirurgicky postup Arcus™
1. Na Kosti urobte osteotomiu.
2. Zmerajte vel'kost’ implantatu, pouZite na to intraoperacntl Sablénu Arcus™, ktora sa
dodava v samostatnej krabici.
3. Vyberte prislusny implantat podl'a vysledkov v kroku 2.
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Zreponujte osteotdmiu. Vitaci nastavec nasad’te na osteotdmiu, zabezpecte spravny uhol
vftania. Navftajte prvy otvor a zaved'te stabilizacny pin.

Navrtajte druhy otvor. Odstraiite stabilizacny pin a vitaci nastavec. (Na oznacenie
otvorov kvoli vizualizacii mdzete otvory oznadit’ chirurgickym znackovacom).

Spi¢ky hrotov svorky Arcus™ nasad’te na predvitané otvory v rovnakom uhle ako st
predvitané otvory. Zasunte svorku Arcus™ do predvitanych otvorov. Odstrante zavadzac
jeho preklopenim v smere k $pickam hrotov. (V pripade tvrdSej kosti moze byt’ potrebné
na dosadnutie svorky Arcus™ poklepat’ kladivom na koniec zavadzaca.)

Odpojte zavadzac od svorky otd¢anim rukovite proti smeru hodinovych ruciciek, az kym
sa neuvol'ni rameno péaky, nasledne preklopte zavadza¢ dopredu a dozadu.

Na kontrolu polohy mézete pouzit’ skiaskopiu.

Skladanie (voliteI'né)

1.

Vytvorte osteotomiu alebo upravte kontaktny povrch a urobte repoziciu. Zaved'te prvia
svorku Arcus™ podl'a uvedeného postupu.

Podl’a velkosti prvej svorky Arcus™, vyberte druht svorku Arcus™, ktord bude vhodna
na skladanie. Na stanovenie prislusnej vel’kosti svorky mozete pouzit’ samostatnii
supravu na stanovenie vel'kosti.

Po zvoleni vhodnej velkosti svorky Arcus™ umiestnite na prisluSni osteotémiu vitaci
nastavec pod spradvnym uhlom vftania.

Navftajte prvy otvor a zaved'te stabiliza¢ny pin.

Navftajte druhy otvor. Odstraiite stabilizacny pin a vftaci nastavec. (Na oznacenie
otvorov kvoli vizualizacii mdzete otvory oznacit’ chirurgickym znac¢kovacom).

Spi¢ky hrotov svorky Arcus™ nasad’te na predvitané otvory v rovnakom uhle ako st
predvitané otvory. Zasuite svorku Arcus™ do predvitanych otvorov. V pripade tvrdse;j
kosti moze byt’ potrebné na dosadnutie svorky Arcus™ poklepat’ kladivom na koniec
zavadzaca.

Odpojte zavadzac od svorky ota¢anim rukovite proti smeru hodinovych ruciciek, az kym
sa neuvol'ni rameno péaky, nasledne preklopte zavadza¢ dopredu a dozadu.

Na kontrolu polohy implantatu mozZete pouzit’ skiaskopiu.

UPOZORNENIE: Ak je potrebné pomocku vybrat', ziadny komponent pomdcky sa nesmie
pouzivat’ opakovane.

DODAVKA

Svorkovaci systém Arcus™ sa dodava ako sterilné chirurgicka siiprava. Svorkovaci systém
Arcus™ a jeho komponenty st ur¢ené len na jedno pouzitie. NESTERILIZUJTE
OPAKOVANE. NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE. Ak sa produkt pouziva opakovane, moze
sposobit’ infekciu a mdze sa zhorsit’ mechanickd integrita produktu, ¢o mdze viest k jeho
zlyhaniu.

Svorka Arcus™ je apyrogénna.
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SKLADOVANIE A MANIPULACIA
Uskladnite na suchom a chladnom mieste sposobom, ktory bude chranit’ celistvost’ obalu
vSetkych implantatov a nastrojov.

BALENIE A OZNACENIE
1. Pomdcky Nextremity Solutions by mali byt’ prevzaté, len ak je vyrobné balenie a
oznacenie pri doru¢eni neporusené.
2. Ak bolo balenie otvorené alebo pozmenené, kontaktujte zakaznicky servis.

UPOZORNENIE: Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tohto zariadenia na lekara alebo
na lekarsky predpis.

Nextremity Solutions® a Arcus™ su ochranné zndmky Nextremity Solutions, Inc. Tieto
vyrobky su chranené jednym alebo viacerymi patentmi v USA a medzinarodnymi patentmi.
Vsetky prava vyhradené. Vytlacené v USA

u
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