CUS

STAPLESYSTEM

Arcus™
Klambriststeem

KIRJELDUS

Ettevotte Nextremity Solutions, Inc. Arcus™-e klambrististeem on ndidustatud jalalaba ja kée
luumurdude fikseerimiseks, luu, ligamentide, pehme koe ning kddluste rekonstruktsiooniks.
Arcus™-g klambrististeem koosneb mitmest erineva suurusega klambrist, mille saab téiendava
fiksatsiooni tagamiseks paigaldada Ulestikku. Stisteem tarnitakse koos instrumentide komplektiga,
mis on mdeldud implanteerimiskoha ettevalmistamiseks ja implantaadi luusse sisestamiseks.

SUSTEEMI KOMPONENDID
Arcus™-e implantaadikomplekt

Klamber: implanteeritav Ti-6Al-4V ELI

Puur: Kirurgiliseks kasutamiseks sobiva kvaliteediga roostevaba
teras

Stabiliseerimistihvt:  kirurgiliseks kasutamiseks sobiva kvaliteediga roostevaba
teras

Puuri juhik: Kirurgiliseks kasutamiseks sobiva kvaliteediga roostevaba
teras

Klambri sisestaja: poluartlamiid ja kirurgiliseks kasutamiseks sobiva
kvaliteediga roostevaba teras

Arcus™-e modtemallide komplekt
Taht suuruste maaramiseks: polikarbonaat

NAIDUSTUSED
Ettevotte Nextremity Solutions, Inc. Arcus™-e klambrististeem on ndidustatud luumurdude
fikseerimiseks, luu, ligamentide, pehme koe ja kd8luste rekonstruktsiooniks. Naideteks on:
e luufragmentide vdi véikeste luude murdude fikseerimine
e jalalaba ja kde murru hooldamine

VASTUNAIDUSTUSED

e Patsiendi haigused, sealhulgas luu ebapiisav kogus vdi kvaliteet.

e Verevarustuse piirangud ja eelnenud vai aktiivsed infektsioonid, mis vdivad paranemist
takistada.

e Kirurgilised protseduurid, mida ei ole n&idustustes nimetatud.

e Patsiendid haigustega, mis piiravad nende vimet vdi tahet jargida paranemisprotsessi
kéigus operatsioonijargseid juhiseid.

e Onvoimalik, et see seade ei sobi ebapiisava luumassiga voi ebakiipse luustikuga
patsientidele. Arst peab hoolikalt hindama luu kvaliteeti enne luuliselt ebakipse
patsiendi ortopeedilist 18ikust.

e Tundlikkus voorkeha suhtes. Kui kahtlustatakse tundlikkust materjalide suhtes, tuleb
enne implanteerimist teha test ning Glitundlikkus vélistada.

VOIMALIKUD KORVALTOIMED
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Infektsioon, stigav ja pindmine

Implantaadi 16dvenemine vdi kohalt nihkumine

Nérvikahjustus operatsioonitrauma tottu

Ebapiisav tervenemine

Valu, ebamugavustunne pehmes koes voi ebanormaalne tundlikkus vahendi olemasolu
tottu

Allergia vdi muud reaktsioonid implantaadi materjalide suhtes

ETTEVAATUSABINOUD

On valtimatu, et kasutaja, kirurg ja kirurgiline personal peavad end kurssi viima
vastavate Kirurgiliste meetodite ja kasutatavate implantaatidega.

Kirurgilisi instrumente ja implantaate vGib kasutada ainult operatsioonideks, mille jaoks
instrumendi ja implantaadi sihtotstarbekohane kasutamine on selgelt vajalik ja
sbnaselgelt maaratletud.

Koolitatud eksperdid on kohustatud enne kasutamist uurima Kirurgilist implantaati ja
selle steriilset pakendit kahjustuste suhtes. Juhul kui implantaat voi selle pakend on
kahjustatud vdi deformeerunud, ei tohi seda kasutada.

Kasutada tohib ainult ettevGtte Nextremity Solutions, Inc. spetsiaalselt toodetud
instrumente ja implantaate (kuuluvad vastavasse komplekti). Teiste instrumentide ja
implantaatide kasutamisel kaotavad garantii ja vastutus kehtivuse.

HOIATUSED

Seda toodet voib kasutada ainult koos tarvikutega, mis kuuluvad vastavasse Arcus™-e
klambrististeemi komplekti.

Teiste instrumentide vBi implantaatide rakendamine ja kasutamine ei ole lubatud.
Servade, terade, otste jne 18ikamisel tuleb arvestada, et need on véga tundlikud
vaarkasitsemise suhtes. Seet6ttu tuleb neid instrumente kasitseda ettevaatlikult.
Implantaadi materjale ohustab korrosioon. Kasutades metalle ja nende sulameid
proteesides, satuvad need pidevalt muutuvasse soolade, hapete ja aluste keskkonda, mis
vOib pohjustada korrodeerumise. Pannes erinevad metallid ja sulamid liksteisega
kontakti, vbidakse korrodeerumist kiirendada, mis vdib implantaadi murdumist
soodustada. Veenduge, et iksteisega satuksid nditeks kruvide ja plaatidena kokku vaid
omavahel sobivad metallid ja sulamid.

MRT OHUTUST PUUDUTAYV TEAVE

Arcus™-e klambrististeemi turvalisust ja thilduvust MRT-keskkonnas ei -ole hinnatud.
Seda pole testitud MRT-keskkonnas tekkiva kuumenemise ja litkumise ega kujutise
artefakti tekkimise suhtes. Arcuse klambrisusteemi ohutus MRT-keskkonnas ei ole
teada. Skaneerides patsienti, kellel on see seade, vdib tekkida vigastuse oht.

KASUTUSJUHIS

Hoiatus. Arcus™-e klambrististeem on saadaval ja seda tuleb kasutada ainult koos seadmega
kaasas olevate sihtotstarbeliste instrumentidega.

Arcus™-¢ kirurgiline meetod
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Tehke osteotoomia vastaval luul.

Tehke implantaadi jaoks modtmised, kasutades operatsiooni ajal Arcus™-e modtemallide
komplekti, mis tarnitakse eraldi karbis.

Valige sobiv implantaadikomplekt lahtuvalt 2. sammu tulemustest.

Vahendage korvalekalde suurust. Pange puurijuhik tile kdrvalekalde, tagades samal ajal
sobiva nurga puurimiseks. Puurige esimene auk ja sisestage stabiliseerimistihvt.

Puurige teine auk. Eemaldage stabiliseerimistihvt ja puurijuhik. (Vajaduse korral
kasutage Kirurgilist markerit, et markida augud visualiseerimiseks.)

Joondage Arcus™-e klambri jalad eelpuuritud aukude kohale, veendudes, et need jadvad
sama nurga alla kui eelpuuritud augud. Vajutage Arcus™-e klamber eelpuuritud
aukudesse. Eemaldage sisestaja, kallutades sisestajat klambri jalgade poole. (On
voimalik, et vajalikuks osutub mdningane kdva luu koputamine sisestaja vasaraga, et
tagada Arcus™-e klambri tdielik kinnitumine.)

Eemaldage klambrilt sisestaja, pédrates nuppu vastupéeva, kuni hoob on vaba, seejarel
kallutage sisestaja ette- vdi tahapoole.

Paigutuse digsust saab kontrollida rontgenilesvotte abil.

Ulestikku paigaldamine (valikuline)

1.

Tehke osteotoomia vOi valmistage ette liiges ja seejérel vahendage kdrvalekalde suurust.
Sisestage esimene Arcus™-e klamber kirurgilises meetodis osutatud viisil.

Pdhinedes esimese Arcus™ -e klambri suurusele, valige teine Arcus™-e klamber, mille
saaks sobivalt tlestikku paigaldada. Kasutada vdib eraldi médtemallide komplekti, et
klambri sobiva suuruse méaaramist lihtsustada.

Kasutades Arcus™-e implantaadi komplekti valitud suurust, asetage vastav puuri juhik
osteotoomiakohale, samal ajal veendudes, et puurimise nurk on dige.

Puurige esimene auk ja sisestage stabiliseerimistihvt.

Puurige teine auk. Eemaldage stabiliseerimistihvt ja puurijuhik. (Vajaduse korral
kasutage kirurgilist markerit, et mérkida augud visualiseerimiseks.)

Joondage Arcus™-e klambri jalad eelpuuritud aukude kohale, veendudes, et need jadvad
sama nurga alla kui eelpuuritud augud. Vajutage Arcus™-e klamber eelpuuritud
aukudesse. On vBimalik, et vajalikuks osutub mdningane kdva luu koputamine sisestaja
vasaraga, et tagada Arcus™-e klambri taielik kinnitumine.

Eemaldage klambrilt sisestaja, pédrates nuppu vastupéeva, kuni hoob on vaba, seejarel
kallutage sisestaja ette- vdi tahapoole.

Implantaadi paigutuse digsust saab kontrollida rontgentilesvdtte abil.

ETTEVAATUST! Kui seade tuleb eemaldada, &rge kasutage uuesti tihtegi selle osa.

PAKEND

Arcus™-e klambrististeem on saadaval steriilse kirurgilise komplektina (steriilsete kirurgiliste
komplektidena). Arcus™-e klambrisusteemi komponendid on mdeldud ainult tihekordseks
kasutamiseks. MITTE RESTERILISEERIDA. MITTE KORDUVKASUTADA. Toote korduv
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kasutamine vdib pohjustada infektsioone ja rikkuda selle mehhaanilist terviklikkust, mis vdib
pdhjustada rikke.

Arcus™-e klamber on mittepurogeenne.

SAILITAMINE JA KASITSEMINE
Sailitada jahedas kuivas kohas viisil, mis kaitseb k&igi pakendis sisalduvate implantaatide ja
instrumentide terviklikkust.

PAKEND JA MARGISTUS
1. Ettevdtte Nextremity Solutions seadmete kasutamine on lubatud ainult juhul, kui tehase
pakend ja margistus on terved.
2. Kui pakend on avatud vdi seda on muudetud, vdtke Ghendust klienditeenindusega.

ETTEVAATUST! Ameerika Uhendriikide foderaalseadused lubavad seda seadet mitia ainult
arstil voi arsti korraldusel.

Nextremity Solutions® ja Arcus ™ on ettevotte Nextremity Solutions, Inc. kaubamirgid. Need
tooted on kaitstud iihe vdi mitme Ameerika Uhendriikide patendiga ja taotlemisel olevate
rahvusvaheliste patentidega. Kdik digused reserveeritud. Trikitud USAs
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Faks: 732-865-7632

C€0459 ® STERIILNE |R A

IFU — 1394 Red. 03
Nextremity Solutions, Inc

Nextremity Solutions - konfidentsiaalne teave
See dokument ja selles sisalduv teave kuuluvad ettevdttele Nextremity Solutions ja seda ei tohi kopeerida, reprodutseerida ega
avaldada teistele ilma ettevétte taielikult volitatud esindaja kirjaliku loata.




