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A Nextremity Solutions, Inc. altal forgalmazott Arcus™ kapocsrendszer a kéz- és labfej
csontjainak rogzitésére, csont-, szalag-, lagyrész- és inrekonstrukcidjara szolgal. Az Arcus™
kapocsrendszer tobbféle méretli kapcsokbdl all, melyek akéar kombindlva is hasznalhatok a stabilabb
rogzités érdekében. A rendszer részét képezi egy kiegészitd eszkdzkészlet, mely az implantacios
teriilet el6készitésére, valamint az implantatum csontba valé belltetésére szolgal.

A RENDSZER RESZEI

Arcus™ implantatumkészlet

Kapocs: Beitiltethet6 Ti-6Al-4V ELI

Faro: Sebészi mindségii rozsdamentes acél

Stabilizalo ti: Sebészi mindségli rozsdamentes acél
Furoszarvezeto: Sebészi mindségii rozsdamentes acél
Kapocsbevezetd: Poliarilamid és sebészi mindségii rozsdamentes acél

Arcus™ mérethatarozo sablonkészlet

Csillag alaki mérethataroz6: Polikarbonat

JAVALLATOK

A Nextremity Solutions altal forgalmazott Arcus™ kapocsrendszer a csontok rogzitésere,
valamint csont-, szalag-, lagyrész- és inrekonstrukciora szolgal. Tobbek kozott az alabbi
esetekben:

Kis csontok torése esetén a csontfragmentumok rogzitése
A kéz- és labfej toréseinek kezelése

ELLENJAVALLATOK

A csontminéség romlasaval vagy mennyiségének csokkenésével jaré allapotok.

A vérellatas zavarai €s kordbbi vagy zajlé fert6zések, melyek késleltethetik a gydgyulast.
A felsorolt javallatokon tali sebészeti beavatkozasok.

Olyan allapotok, amelyek korlatozzak a beteg képessegét vagy szandékat, hogy betartsa
a gyogyulési szakaszra vonatkoz6 utasitasokat.

Eléfordulhat, hogy az eszk6z nem hasznalhatdo nem megfelelé vagy éretlen csontozattal
rendelkezd egyéneknél. Eretlen csontozattal rendelkezd egyének esetében az orvosnak
az ortopédiai beavatkozas elott alaposan meg kell vizsgélnia a csontmindséget.

Idegen testekkel szembeni tulérzékenység. Ha tilérzékenység mertil fel az 6sszetevokkel
szemben, az implantaciot megel6z6en a megfeleld tesztek segitségével ki kell zarni azt.

LEHETSEGES MELLEKHATASOK

M¢ély vagy felszines fertézések
Az implantatum kilazulasa vagy elmozdulasa
Sebészi trauma kovetkeztében kialakuld idegsérulés
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e Elégtelen gydgyulas
o Az eszkozzel Gsszefliggésben jelentkezd fajdalom, diszkomfortérzet vagy érzészavar
e Az implantatum anyagaival szembeni allergia

OVINTEZKEDESEK

e Feltétleniil sziikséges, hogy a felhasznald, a sebész és a miit6 személyzete ismerje az
alkalmazott sebeszi technikat és a felhasznalt implantatumot.

o Az eszkdzok és implantatumok csak azokban a specialis esetekben hasznélhatok, amikor
kifejezetten ezekre van szlikség.

e Felhasznalas eldtt a képzett szakszemélyzetnek ellendriznie kell a sebészi implantatum
steril cscomagolasanak sértetlenségét. Amennyiben az implantdtum vagy annak
csomagolasa serllt vagy deformalt, az nem hasznalhato fel.

e Kizarolag a Nextremity Solutions, Inc. altal kifejezetten erre a célra gyartott (az emlitett
készletben talalhat6) eszkdzok és implantatumok hasznalhatdk. Méas eszkdzok vagy
implantatumok felhasznalasa esetén sérulhet a funkcid, és mindennemii garancia és
felelosség érvényét veszti.

FIGYELMEZTETESEK

e [Ezt a terméket kizardlag az adott Arcus™ kapocsrendszerhez tartozo kiegészitd
eszkozokkel szabad hasznalni.

e Mas eszkdzok vagy implantatumok hasznalata nem engedélyezett.

o Egyes vagoélek, pengék, hegyek stb. rendkiviil érzékenyek a helytelen kezelésre. Ebbol
kifolydlag az ilyen eszk6zoket dvatosan kell kezelni.

e Az implantatum anyagai korrodalédhatnak. Az implantatumban talalhaté fémek és
Otvozetek a sdkat, savakat és ltigokat egyarant tartalmazo, folyamatosan valtozé
kornyezet miatt korrodalodhatnak. Az egymassal érintkezésbe 1€pd, eltérd tipusu fémek
¢és otvozetek felgyorsithatjdk a korr6zio folyamatat, igy eldsegithetik az implantatum
torését. Mindent el kell kdvetni annak érdekében, hogy csavarok és lemezek esetén
egymassal kompatibilis fémek és 6tvozetek kertiljenek felhasznalasra.

MRI-BIZTONSAGOSSAGRA VONATKOZO INFORMACIOK
o Az Arcus™ kapocsrendszer biztonsdgossagat €s kompatibilitasat nem vizsgaltak MR-
kornyezetben. Nem vizsgaltak a melegedést, elmozdulast vagy miitermékek keletkezését
MR-kdrnyezetben. Az Arcus kapocsrendszer biztonsagossaga nem ismert MR-
kornyezetben. Az eszkdzt hordozo beteg vizsgalata a beteg sériiléséhez vezethet.

HASZNALATI UTASITAS

Vigyézat: Az Arcus™ kapocsrendszer Kizarolag a mellékelt, specifikus eszk6zokkel
hasznalhatd.

Arcus™ sebészi technika
1. Végezzen osteotomiat az adott csonton.
2. A kiilon csomagban érkezd, intraoperativ Arcus™ mérethatarozé sablonkészlet
segitségével hatdrozza meg az implantatum méretét.
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A 2. 1épés eredményét felhasznalva vélassza ki a megfeleld implantatumkészletet.

4. Huzza 6ssze az osteotomias végeket. Helyezze a furdszarvezetdt az ostetomia teriilete
folé, ekdzben biztositsa a furashoz sziikséges szoget. Alakitsa ki az elso furatot, majd
vezesse be a stabilizalo tiit.

5. Készitse el a masodik furatot. Tavolitsa el a stabilizal¢ tiit és a firoszarvezetot. (Ha
sziikség van vizualizacidra, a nyilasok megjelolhetok sebészi jelolovel)

6. A furatokkal megegyez6 szogben tartva érintse az Arcus™ kapocs szarainak hegyeét a
furatokhoz. Nyomja be az Arcus™ kapcsot a furatokba. Tavolitsa el a bevezetot a
kapocsszarak iranyaba torténd dontéssel. (Keményebb csontokban az Arcus™ kapocs
teljes rogziiléséhez sziikség lehet arra, hogy a bevezetdt néhany alkalommal
megutogessék kalapéccsal.)

7. Téavolitsa el a bevezetot a kapocsrél oly médon, hogy a markolatot az éramutat6 jarasaval
ellentétes iranyba forgatja, amig az emeldkar ki nem szabadul, majd elére vagy hatra
donti a bevezetot.

8. Az elhelyezkedés fluoroszkopiaval ellendrizhetd.

Tobb kapocs hasznélata (opcionalis)

1. Végezze el az osteotomidt, vagy készitse el6 az iziiletet, és végezze el a redukciot. A
sebészi technika cimii részben foglaltaknak megfeleléen helyezze be az elsd Arcus™
kapcsot.

2. Az elsé Arcus™ kapocs mérete alapjan valasszon egy masodik, megfeleléen rogziild
Arcus™ kapcsot. A kiilonallo mérethatdrozo sablonkészlet segithet a kapocs idealis
méretének meghatarozasaban.

3. A kivalasztott Arcus™ implantatumkészlet felhasznalasaval helyezze az ahhoz tartozé
faroszarvezet6t az osteotomia teriiletére, mialatt biztositja a frashoz sziikséges szoget.

4. Alakitsa ki az els6 furatot, majd vezesse be a stabilizalo tiit.

5. Készitse el a masodik furatot. Tavolitsa el a stabilizalo tiit és a firoszarvezetot. (Ha
szlikség van vizualizaciora, a nyilasok megjel6lhetdk sebészi jelolovel)

6. A furatokkal megegyezd szogben tartva érintse az Arcus™ kapocs szarainak hegyét a
furatokhoz. Nyomja be az Arcus™ kapcsot a furatokba. Keményebb csontokban az
Arcus™ kapocs teljes rogziiléséhez sziikség lehet arra, hogy a bevezet6t néhany
alkalommal megutogessék kalapaccsal.

7. Tavolitsa el a bevezetdt a kapocsrol oly mddon, hogy a markolatot az 6ramutato jarasaval
ellentétes iranyba forgatja, amig az emeldkar ki nem szabadul, majd elére vagy hatra
donti a bevezetdt.

8. Az implantatum elhelyezkedése fluoroszkopiaval ellendrizhetd.

FIGYELEM: Ha az eszkozt el kell tavolitani, annak semmilyen részet ne hasznalja fel Ujra.

SZALLITAS
Az Arcus™ kapocsrendszer steril sebészi készlet(ek) formajaban kaphatd. Az Arcus™
kapocsrendszer elemei kizarolag egyszeri hasznalatra szolgalnak. NE STERILEZZE UJRA.
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TILOS UIRAFELHASZNALNI. A termék ujrafelhasznalasa fertdzések kialakulasahoz,
tovabbé a mechanikai integritasra gyakorolt karos hatasa miatt meghibasodashoz vezethet.

Az Arcus™ kapocs nem lazkelto.

TAROLAS ES KEZELES
Hiivos, szaraz helyen, minden implantatum és eszk6z csomagoldsanak épségét megdrzé modon
tarolando.

CSOMAGOLAS ES CIMKEK
1. A Nextremity Solutions altal forgalmazott eszkdzoket kizarolag akkor vegye at, ha a
gyari csomagolas és a cimkék sértetlenek.
2. Ha a csomagolast felnyitottdk vagy médositottak, vegye fel a kapcsolatot az
ugyfeélszolgalattal.

FIGYELEM: Az Amerikai Egyesiilt Allamok (USA) szovetségi torvényeinek értelmében ez az
eszkoz kizardlag orvos altal vagy orvos utasitdsara értékesithetd.

A Nextremity Solutions® és az Arcus™ a Nextremity Solutions, Inc. védjegyei. Ezeket a
termékeket egy vagy tobb egyesiilt llamokbeli és nemzetk6zi szabadalom védi. Minden jog
fenntartva. Az Amerikai Egyesiilt Allamok teriiletén nyomtatva
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