CUS

STAPLESYSTEM

Arcus™
Sistem de agrafe

DESCRIERE

Sistemul de agrafe Arcus™ produs de Nextremity Solutions, Inc. este indicat in fixarea
fracturilor osoase, reconstructia osoasd, ligamente, tesuturi moi si tendoane ale piciorului si
mainii. Sistemul de agrafe Arcus™ consta din agrafe de dimensiuni multiple care pot fi suprapuse
pentru fixare suplimentara. Sistemul este furnizat impreuna cu un set de instrumente auxiliare
destinate pregatirii locului implantului si introducerii implantului in os.

COMPONENTELE SISTEMULUI

Kit de implant Arcus™
Agrafa: Ti-6Al-4V ELI implantabil
Burghiu: Otel inoxidabil chirurgical
Stift stabilizator: Otel inoxidabil chirurgical
Ghidaj de burghiu: Otel inoxidabil chirurgical
Dispozitiv de introducere pentru agrafe: Poliarilamida si otel inoxidabil

chirurgical

Kit model pentru dimensionarea Arcus™
Stea pentru dimensionare:  Policarbonat

INDICATII
Sistemul de agrafe Arcus™ produs de Nextremity Solutions este indicat in fixarea fracturilor
osoase, reconstructia osoasa, ligamente, tesuturi moi si tendoane. Exemple incluse:

e Fixarea fragmentelor osoase sau a fracturilor oaselor mici

e Gestionarea fracturilor piciorului si mainii

CONTRAINDICATII

e Afectiuni ale pacientului, inclusiv o cantitate sau calitate insuficientd a osului.

e Limitari ale fluxului sanguin si infectii in antecedente sau active, care pot intarzia
cicatrizarea.

e Proceduri chirurgicale, altele decat pentru indicatiile enumerate.

e Pacienti cu afectiuni care le limiteazad capacitatea sau dorinta de a respecta instructiunile
de Tngrijire postoperatorie.

e Este posibil ca dispozitivul sa nu fie adecvat pentru pacientii cu insuficientd osoasa sau
os imatur. Medicul trebuie sa evalueze cu atentie calitatea osului Tnainte de a efectua
proceduri chirurgicale ortopedice la pacienti cu schelet imatur.

e Sensibilitate la corpi striini. In cazurile in care se suspecteazi sensibilitatea la material,

.....

de implantare.

EFECTE ADVERSE POTENTIALE
e Infectie profunda sau superficiald
e Desprinderea sau migrarea implantului
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Distrugerea nervului din cauza traumei chirurgicale

Cicatrizare neadecvata

Durere, disconfort sau senzatie anormala la nivelul tesutului moale, datoratd prezentei
dispozitivului

Alergii sau alte reactii la materialele implantului

PRECAUTI

Este obligatoriu ca utilizatorul, medicul chirurg si personalul de chirurgie sa fie
familiarizati cu tehnica chirurgicald-respectiva si cu implantul utilizat.

Instrumentele chirurgicale si implanturile trebuie utilizate exclusiv pentru interventiile
chirurgicale pentru care sunt prevazute si indicate in mod expres.

Personalul specializat instruit este obligat sa examineze implantul chirurgical si
ambalajul steril al acestuia pentru a nu fi deteriorat, inainte de utilizare. Tn cazul in care
implantul sau ambalajul acestuia sunt deteriorate sau deformate, implantul nu trebuie
utilizat.

Se vor utiliza exclusiv instrumentele si implanturile produse in mod special de catre
Nextremity Solutions, Inc. (incluse in setul respectiv). Utilizarea altor instrumente si
implanturi nu garanteaza functionarea si atrage dupa sine anularea garantiei si
exonerarea de raspundere a producatorului.

AVERTIZARI

Acest produs trebuie utilizat exclusiv cu accesoriile din respectivul kit al sistemului de
agrafe Arcus™.

Nu este permisa aplicarea sau utilizarea altor instrumente sau implanturi.

Manipularea incorecta a marginilor, lamelor, varfurilor taioase etc. poate cauza
sensibilizarea acestora. Prin urmare, aceste instrumente trebuie manipulate cu atentie.
Materialele implantului sunt supuse coroziunii. Implantarea expune metalele si aliajele
unui mediu aflat in permanenta schimbare, care contine saruri, acizi si substante alcaline
care pot cauza coroziunea. Alaturarea prin contact a unor metale si aliaje nesimilare
poate accelera procesul de coroziune, ceea ce poate creste riscul de fracturd a
implanturilor. Trebuie sa se depuna toate eforturile pentru a utiliza metale si aliaje
compatibile atunci cand sunt utilizate Tntr-un scop comun, de exemplu suruburile si
placutele.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA iN MEDIU IRM

Sistemul de agrafe Arcus™ nu-a fost evaluat din punct de vedere al sigurantei si
compatibilititii Tn mediu IRM. Nu a fost testat din punct de vedere al incalzirii, migrarii
sau artefactelor de imagine in mediu IRM. Siguranta sistemului de agrafe Arcus™ in
mediu IRM nu a fost stabilitd. Scanarea unui pacient care are implantat acest dispozitiv
poate cauza vatdmarea pacientului.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Avertisment: Sistemul de agrafe Arcus™ este disponibil si trebuie utilizat numai impreuna
cu instrumentele furnizate dedicate.
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Tehnica chirurgicald Arcus™

1.
2.

w

Efectuati osteotomia osului vizat.

Efectuati médsurarea pentru implant, utilizand kitul model pentru dimensionare Arcus™
intraoperativ, furnizat intr-o cutie separata.

Selectati kitul de implant adecvat, pe baza rezultatelor de la pasul 2.

Efectuati reductia osteotomiei. Plasati ghidajul de burghiu deasupra osteotomiei, in timp
ce va asigurati care este unghiul adecvat pentru perforare. Realizati primul orificiu si
introduceti stiftul de stabilizare.

Realizati al doilea orificiu. Scoateti stiftul de stabilizare si ghidajul de burghiu. (Daca este
necesar pentru vizualizare, puteti utiliza un marker chirurgical pentru marcarea orificiilor
dupa perforare)

Aliniati varfurile dintilor agrafei Arcus™ peste orificiile efectuate si la acelasi unghi cu
acestea. Apasati agrafa Arcus™ in orificiile efectuate. Extrageti dispozitivul de
introducere inclinand dispozitivul in directia agrafei. (In cazul oaselor mai dure, pentru a
va asigura ca agrafa Arcus™ este asezatd in intregime, este posibil sa fie necesar sa bateti
cu un ciocan la capatul dispozitivului de introducere.)

Extrageti dispozitivul de introducere din agrafa rasucind butonul in sens antiorar pana ce
bratul de levier este liber, apoi inclinati dispozitivul de introducere inainte sau Tnapoi.
Pentru a verifica fixarea, puteti utiliza fluoroscopia.

Suprapunerea (optional)

1.

Realizati osteotomia sau pregatiti articulatia si apoi efectuati reductia. Introduceti prima
agrafa Arcus™ asa cum este indicat in tehnica chirurgicala.

Pe baza dimensiunii primei agrafe Arcus™, selectati o a doua agrafa Arcus™ care se
suprapune corect. Pentru determinarea marimii adecvate a agrafei, se poate utiliza kitul
model pentru dimensionare furnizat separat.

Utilizand kitul de implant Arcus™ de marimea selectata, plasati ghidajul de burghiu
corespunzator peste locul osteotomiei, asigurandu-va care este unghiul adecvat pentru
perforare.

Realizati primul orificiu si introduceti stiftul de stabilizare.

Realizati al doilea orificiu. Scoateti stiftul de stabilizare si ghidajul de burghiu. (Daca este
necesar pentru vizualizare, puteti utiliza un marker chirurgical pentru marcarea orificiilor
dupa perforare)

Aliniati varfurile dintilor agrafei Arcus™ peste orificiile efectuate si la acelasi unghi cu
acestea. Apasati agrafa Arcus™ in orificiile efectuate. In cazul oaselor mai dure, pentru a
va asigura cd agrafa Arcus™ este asezata in intregime, este posibil sa fie necesar sa bateti
cu un ciocan la capatul dispozitivului de introducere.

Extrageti dispozitivul de introducere din agrafa rasucind butonul in sens antiorar pana ce
bratul de levier este liber, apoi inclinati dispozitivul de introducere inainte sau Tnapoi.
Pentru a verifica fixarea implantului, puteti utiliza fluoroscopia.

ATENTIE: Daca extrageti dispozitivul, nu reutilizati nicio componenta a acestuia.
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MOD DE PREZENTARE

Sistemul de agrafe Arcus™ este disponibil sub forma unui kit chirurgical steril sau sub forma
de kituri chirurgicale sterile. Componentele sistemului de agrafe Arcus™ sunt strict de unica
folosinta. A NU SE RESTERILIZA. A NU SE REUTILIZA. Reutilizarea produsului poate
cauza infectii si poate afecta integritatea mecanicd a produsului, ceea ce poate duce la nereusita.

Agrafa Arcus™ este apirogena.

PASTRARE SI MANIPULARE
A se pastra la loc uscat si racoros, intr-un mod care sa protejeze integritatea ambalajului tuturor
implanturilor si instrumentelor.

AMBALARE SI ETICHETARE
1. Dispozitivele produse de Nextremity Solutions trebuie acceptate numai daca ambalajul si
etichetarea din fabricd sunt in stare intacta.
2. Daca ambalajul a fost deschis sau modificat, adresati-va Serviciului de Asistentd pentru
Clienti.

ATENTIE: Legea federald (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv numai de catre
sau la comanda unui medic.

Nextremity Solutions® si Arcus™ sunt marci comerciale ale Nextremity Solutions, Inc. Aceste
produse fac obiectului unuia sau mai multor brevete in curs de a fi obtinute in SUA si 1n
straindtate. Toate drepturile rezervate. Tiparit in SUA
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