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Arcus™
Sistem kop¢i

OPIS

Arcus™ sistem kop¢i kompanije Nextremity Solutions, Inc. namenjen je uc¢vrs¢ivanju lomova
kostiju, rekonstruisanih kostiju, ligamenata, mekog tkiva i tetiva u stopalu i Saci. Arcus™ sistem
kop¢i sastoji se od kop¢i u vise veli¢ina koje mogu da se kombinuju radi boljeg uc¢vrséenja. Sistem
sadrzi komplet pomo¢nih instrumenata namenjenih za pripremu mesta ugradnje 1 uvlacenje
implantata u kost.

DELOVI SISTEMA
Komplet implantata Arcus™
Kopca: Za implantaciju Ti-6Al-4V ELI
Burgija: Hirurski nerdajuéi ¢elik
Stabilizatorski klin:  Hirurski nerdajuci celik
Vodica za burgiju: ~ HirurSki nerdaju¢i ¢elik
Stapler: Poliarilamid i nerdajuci ¢elik hirurSkog kvaliteta

Arcus™ komplet Sablona za odredivanje veli¢ine
Zvezdasto merilo:  Polikarbonat

INDIKACUE
Arcus™ sistem kop¢i kompanije Nextremity Solutions namenjen je ucvrséivanju lomljenih
kostiju, rekonstruisanih kostiju, ligamenata, mekog tkiva i tetiva. Primeri:

e ucvrs¢ivanje koStanih fragmenata ili fraktura malih kostiju;

e saniranje lomova u stopalu i Saci.

KONTRAINDIKACIJE

e Stanja pacijenta kao Sto su nedovoljna koli¢ina ili zrelost kosti.

e Ograniéenja dotoka krvi i prethodne aktivne infekcije koje mogu da sprece zarastanje.

e Hirurski zahvati osim onih koji su naznaceni u indikacijama.

e Pacijenti sa stanjima koja ograni¢avaju njihovu sposobnost ili Zelju da prate uputstva za
postoperativnu negu.

e Ovaj uredaj mozda nije pogodan kod pacijenata sa nedovoljnom koli¢inom ili zrelo§¢u
kostiju. Lekar mora pazljivo da proceni kvalitet kosti pre obavljanja ortopedske hirurSke
procedure kod pacijenata sa nezrelim skeletom.

e Preosetljivost na strana tela. Ako se sumnja na preosetljivost na materijal, pre
implantacije treba obaviti odgovarajuéi test da bi se isklju¢ila moguénost preosetljivosti.

MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA
e Infekcije, duboke i povrSinske
Olabavljenje ili migracija implantata
Ostecenje nerva usled hirurSke povrede
Neodgovarajuce zarastanje
Bol, neprijatnost u mekom tkivu ili abnormalan osecaj usled prisustva uredaja
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e Alergije ili druge reakcije na materijale implantata

MERE OPREZA

e Korisnik, hirurg i hirur§ko osoblje moraju biti upoznati sa odgovaraju¢om-hirur§kom
tehnikom 1 koris¢enim implantatima.

e Hirurski instrumenti 1 implantati smeju da se koriste samo kod zahvata za koje je izricito
potrebna i definisana naznacena primena instrumenta i implantata.

e Obuceno strucno osoblje mora pre upotrebe da utvrdi da li na hirurSkom implantatu i
njegovom sterilnom pakovanju ima osteéenja. Ako su implantat ili njegovo pakovanje
oSteceni ili deformisani, ne smeju da se koriste.

¢ Smeju da se koriste iskljucivo posebno izradeni instrumenti i implantati kompanije
Nextremity Solutions, Inc. (nalaze se u odgovaraju¢em kompletu). Ako se koriste neki
drugi instrumenti i1 implantati, tada su funkcionisanje, garancija i odgovornost naruseni.

UPOZORENJA

e Ovaj proizvod se sme koristiti samo sa dodatnom opremom iz odgovarajuc¢eg kompleta
Arcus™ sistema kopci.

e Primena i upotreba drugih instrumenata ili implantata nije dozvoljena.

e Seciva, nozevi, vrhovi i sl. mogu biti veoma osetljivi na pogresno rukovanje. Stoga,
ovim instrumentima mora da se rukuje paZzljivo.

e Materijali implantata mogu da korodiraju. Metali i legure su nakon ugradnje u
neprekidno promenljivoj sredini u kojoj soli, kiseline i baze mogu da izazovu koroziju.
Medusobno dodirivanje razli¢itih metala i legura moZze da ubrza proces korozije koji
moze dovesti do loma implantata. Pri spajanju sa drugim delovima, kao $to su zavrtnji i
plocice, moraju da se koriste kompatibilni metali i legure.

INFORMACIJE O BEZBEDNOSTI PRI UPOTREBI MR
e Za Arcus™ sistem kopc¢i nije-procenjena bezbednost i kompatibilnost u okruZenju
nuklearne magnetne rezonance. Nisu ispitani zagrevanje, migracija i pojava artefakta u
MRI okruzenju. Bezbednost Arcus™ sistema kop¢i u MRI okruZenju je nepoznata.
Skeniranje pacijenta koji ima ovaj uredaj moze dovesti do povredivanja pacijenta.

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

Upozorenje: Arcus™ sistem kopci se isporucuje i sme da se Koristi isklju¢ivo sa prilozenim
namenskim instrumentima.

Arcus™ hirurSka tehnika
1. lzvedite osteotomiju na datoj kosti.
2. Izmerite potrebnu veli¢inu implantata pomocu intraoperativnog Arcus™ kompleta
Sablona za odredivanje veli¢ine, priloZenog u zasebnoj kutiji.
Odaberite odgovarajuc¢i komplet implantata na osnovu rezultata iz 2. koraka.
4. Smanjite osteotomiju. Postavite vodicu burgije preko mesta osteotomije, paze¢i pritom na
pravilan ugao busenja. Izbusite prvu rupu 1 uvucite stabilizatorski klin.
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5. Izbusite drugu rupu. Uklonite stabilizatorski klin 1 vodicu burgije. (Za oznacavanje rupa
posle busenja moze po potrebi da se koristi hirurski marker radi bolje preglednosti)

6. Poravnajte vrhove nozica Arcus™ kopce preko ve¢ izbusenih rupa tako da budu pod
istim uglom kao izbusene rupe. Ugurajte Arcus™ kopc¢u u izbusene rupe. Uklonite
stapler naginjuci ga u smeru nozica kopce. (Mozda ¢e biti potrebno malo kuckanja
ceki¢em po gornjem kraju staplera u slucaju tvrde kosti, da bi se osiguralo dobro
naleganje Arcus™ kopce).

7. Skinite stapler sa kopce odvrtanjem dugmeta u smeru suprotnom od kazaljki na satu dok
se rucica ne oslobodi, a zatim nagnite stapler unapred ili unazad.

8. Postavljanje moze da se proveri fluoroskopski.

Kombinovanje (opcionalno)

1. Izvedite osteotomiju ili pripremite i obavite repoziciju zgloba. Uvucite prvu Arcus™
kopc¢u kako je naznaceno hirurSkom tehnikom.

2. Na osnovu velicine prve Arcus™ kopée, odaberite drugu Arcus™ kopcu koja ¢e moci da
se uklopi. Zaseban komplet Sablona za odredivanje veli¢ine moze da se koristi kao
ispomo¢ za odredivanje odgovarajuce veli¢ine kopce.

3. Koriste¢i Arcus™ komplet implantata odabrane veli€ine, postavite odgovarajucu vodicu
burgije preko mesta osteotomije pazeci na pravilan ugao busenja.

4. Izbusite prvu rupu i uvucite stabilizatorski klin.

5. Izbusite drugu rupu. Uklonite stabilizatorski klin i vodicu burgije. (Za oznacavanje rupa
posle buSenja moze po potrebi da se koristi hirur§ki marker radi bolje preglednosti)

6. Poravnajte vrhove nozica Arcus™ kopce preko ve¢ izbusenih rupa tako da budu pod
istim uglom kao izbuSene rupe. Ugurajte Arcus™ kopcu u izbusSene rupe. Mozda ¢e biti
potrebno malo kuckanja ¢eki¢em po gornjem kraju staplera u slucaju tvrde kosti da bi se
osiguralo dobro naleganje Arcus™ kopce.

7. Skinite stapler sa kopce odvrtanjem dugmeta u smeru suprotnom od kazaljki na satu dok

se rucica ne oslobodi, a zatim nagnite stapler unapred ili unazad.
Postavljanje implantata moZe da se proveri fluoroskopski.

2

OPREZ: Ako uredaj mora da se izvadi, nemojte ponovo koristiti nijedan njegov deo.

PAKOVANJE

Arcus™ sistem kopci isporucuje se u sterilnom hirurSkom kompletu. Delovi Arcus™ sistema
kop¢i sluze samo za jednokratnu upotrebu. NE STERILISATI PONOVO. NE KORISTITI
PONOVO. Ponovno koris¢enje proizvoda moze da izazove infekciju i ugrozi mehanicku
ispravnost proizvoda, §to moZe da dovede do nemogucénosti izvrSenja funkcije.

Arcus™ kopca je nepirogena.
SKLADISTENJE I RUKOVANJE

Cuvati na hladnom i suvom mestu tako da se o¢uva celovitost pakovanja svih implantata i
instrumenata.
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PAKOVANJE I OZNACAVANJE
1. Uredaji kompanije Nextremity Solutions smeju da se prihvate samo ako su fabricko
pakovanje i oznake nedirnuti.
2. Ako je pakovanje bilo otvoreno ili izmenjeno, obratite se Korisnickoj sluzbi.

OPREZ: Savezni zakon (SAD) ograni¢ava ovo medicinsko sredstvo na prodaju samo od strane
ili po nalogu doktora.

Nextremity Solutions® i Arcus™ su zastitni znaci kompanije Nextremity Solutions, Inc. Ove
proizvode pokriva jedan ili vise americ¢kih i medunarodnih patenata koji su u postupku
odobrenja. Sva prava zadrzana. Stampano u SAD

u EC|REP
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