CUS

STAPLESYSTEM

Arcus™
Svorkovaci systém

POPIS

Svorkovaci systém Arcus™ spole¢nosti Nextremity Solutions, Inc. je uréen pro fixaci kostnich
fraktur, rekonstrukci kosti, vazti, mékkych tkani a §lach v chodidlech a rukou. Svorkovaci systém
Arcus™ se sklada ze svorek riznych velikosti, které mohou byt pouZity ptes sebe pro dosazeni
pevnéjsi fixace. Systém se dodava se sadou piislusenstvi ur¢enych k piipravé implantacniho mista a
vlozeni implantatu do kosti.

SOUCASTI SYSTEMU
Implantacni sada Arcus™
Svorka: Implantabilni Ti-6Al-4V ELI
Vrtak: Chirurgicka nerezova ocel
Stabiliza¢ni Cep: Chirurgicka nerezové ocel
Vodi¢ vrtaku: Chirurgicka nerezova ocel
Zavadég svorek: Polyarylamid a chirurgické nerezova ocel

Sada velikostni Sablony Arcus™
Velikostni hvézdice: Polykarbonéat

INDIKACE
Svorkovaci systém Arcus™ spolecnosti Nextremity Solutions je ur¢en pro fixaci kostnich
fraktur, rekonstrukci kosti, vazi, mékkych tkani a Slach. Zahrnuté ptiklady:

e Fixace kostnich fragmentl nebo fraktur malych kosti

e Management fraktur chodidel a rukou

KONTRAINDIKACE

e Stavy pacienta tykajici se nedostatecné kvantity nebo kvality kosti.

e Spatné prokrveni a pfedchozi nebo aktivni infekce, které mohou zpomalit proces hojeni.

e Jiné chirurgické postupy nez ty pro uvedené indikace.

e Pacienti se stavy, které omezuji jejich schopnost nebo ochotu dodrzovat pokyny ohledné
pooperacni péce.

e Toto zafizeni nemusi byt vhodné pro pacienty s nedostatecné¢ kvalitni nebo nevyzralou
kosti. Lékat by mél jesté pred provedenim ortopedické operace u pacientd, jejichz kosti
jesté nejsou plné vyvinuty, kvalitu kosti peclivé vyhodnotit.

e Citlivost na cizoroda télesa. Pokud mate podezieni na precitlivélost na dany material,
méli byste provést prislusny test a vyloucit ptecitlivélost dfive, nez ptistoupite k
implantaci.

MOZNE NEZADOUCT UCINKY

Infekce, hluboké i povrchové

Uvolnéni nebo migrace implantatu

PoSkozeni nervu kviili chirurgickému traumatu
Spatné hojeni
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e Bolest, diskomfort v m¢kké tkani nebo abnormalni citlivost kvili pfitomnosti zatizeni
e Alergie nebo dalsi reakce na material implantatu

OPATRENT

e Uzivatel, chirurg a zdravotnicky personal musi byt obezndmeni s pfisluSnou operacni
technikou a pouzitymi implantaty.

e Chirurgické nastroje a implantaty se mohou pouzivat pouze u operaci, pro které jsou tyto
nastroje a implantaty vyslovné urceny a pro které jsou nezbytné.

e Vyskoleny zdravotnicky personal je povinen pted pouzitim zkontrolovat chirurgicky
implantat a jeho sterilni obal, zda nejsou poskozeny. Pokud je implantat nebo jeho obal
poskozeny ¢i zdeformovany, nesmi se pouZit.

e Sm¢ji se pouzivat pouze nastroje a implantaty (obsazené v ptislusné sad¢) specialné
vyrobené spolec¢nosti Nextremity Solutions, Inc. Pokud byste pouzili jiné nastroje a
implantaty, neru¢ime za funk¢nost, propada zaruka a zanika pravni odpovédnost.

VAROVANI
e Tento vyrobek se smi pouZzivat pouze s ptislusenstvim ze sady svorkovaciho systému
Arcus™,

e Aplikace a pouziti jinych nastroji nebo implantati neni povolena.

e Rezaci hrany, biity, hroty atd. mohou byt velmi citlivé na nespravné zachézeni. Proto je
tieba s t€émito nastroji zachazet opatrné.

e Materidly implantat podléhaji korozi. Implantované kovy a slitiny jsou neustéle
vystavovany zméndm prostiedi plného soli, kyselin a zasad, coz mlize vést ke korozi. Pti
kontaktu mezi riznymi kovy a slitinami se mtize korozni proces urychlit a zptisobit
frakturu implantati. Mélo by se vyvinout maximalni Usili, aby se pouZivaly kombinace
kompatibilnich kovii a slitin, tj. Sroubt a destic¢ek.

BEZPECNOSTNI INFORMACE O MRI
e Svorkovaci systém Arcus™-nebyl vyhodnocen v prostfedi MRI z hlediska bezpec¢nosti a
kompatibility. Nebyl testovan z hlediska zahtivani a migrace ani snimkovych artefaktii v
prostiedi MRI. Bezpecnost svorkovaciho systému Arcus v prostiedi MRI neni znama.
Skenovani pacienta, ktery ma implantovany tento prostfedek, mize vést k jeho poranéni.

NAVOD K POUZITi

Varovéani: Svorkovaci systém Arcus™ se dodava a mél by se pouzivat pouze s dodanymi
nastroji uréenymi specialné pro tento ucel.

Operacni technika Arcus™
1. Na cilové kosti proved’te osteotomii.
2. Proved’te méteni pro implantat pomoci intraoperacni sady velikostni Sablony Arcus™
dodané v samostatné krabici.
Na zéklad¢ vysledkt z 2. kroku vyberte vhodnou implantacni sadu.
4. Redukujte osteotomii. Pfes osteotomii dejte vrtaci vodi€ a dbejte na spravny thel vrtani.
Vyvrtejte prvni otvor a vlozte do néj stabiliza¢ni Cep.

w
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5. Vyvrtejte druhy otvor. Odstraiite stabilizacni ¢ep a vrtaci vodic. (Pro oznaceni otvora po
vyvrtani l1ze pouzit chirurgicky marker, pokud je to nutné pro vizualizaci.)

6. Zarovnejte Spicky hrotii svorky Arcus™ na predvrtané otvory, a to ve stejném thlu, v
jakém jsou otvory vyvrtany. Zatlacte svorku Arcus™ do ptedvrtanych otvord. Vyjméte
zavadécC tak, ze jej naklonite ve sméru hrott svorky. (U tvrdSich kosti mozna bude nutné
poklepat palickou na konec zavadéce, aby se svorka Arcus™ zcela usadila.)

7. Odstrante zavadéc ze svorky tim, ze knoflikem otocite proti sméru hodinovych rucicek,
dokud se packa neuvolni, a pak zavadé¢ naklanéjte doptedu nebo dozadu.

8. Pro kontrolu umisténi mizete pouzit skiaskopii.

Prekryvani (volitelné)

1. Vytvoite osteotomii nebo pripravte kloub a pak proved’te redukci. Vlozte prvni svorku
Arcus™, jak je to popsano v chirurgické technice.

2. Podle velikosti prvni svorky Arcus™ vyberte druhou svorku Arcus™, ktera bude
vhodné piekryvat tu prvni. Vhodnou velikost svorky milizete stanovit pomoci samostatné
sady velikostni Sablony.

3. Pomoci implanta¢ni sady Arcus™ vybrané velikosti umistéte odpovidajici vrtaci vodic¢
pifes misto provedené osteotomie a dbejte pfitom na spravny thel vrtani.

4. Vyvrtejte prvni otvor a vlozte do n¢j stabilizacni Cep.

5. Vyvrtejte druhy otvor. Odstraiite stabiliza¢ni Cep a vrtaci vodi€. (Pro oznaceni otvorl po
vyvrtani lze pouzit chirurgicky marker, pokud je to nutné pro vizualizaci.)

6. Zarovnejte Spiky hrotl svorky Arcus™ na ptedvrtané otvory, a to ve stejném uhlu, v
jakém jsou otvory vyvrtany. Zatlacte svorku Arcus™ do ptfedvrtanych otvorti. U tvrdSich
kosti mozné bude nutné poklepat palickou na konec zavadéce, aby se svorka Arcus™
zcela usadila.

7. Odstrante zavadé&¢ ze svorky tim, Ze knoflikem otocite proti sméru hodinovych rucicek,
dokud se packa neuvolni, a pak zavadé¢ naklangjte dopiedu nebo dozadu.

8. Pro kontrolu umisténi implantatu mizete pouzit skiaskopii.

UPOZORNENI: Pokud se musi zafizeni vyjmout, nepouzivejte znovu zadnou jeho &ast.

ZPUSOB DODANI

Svorkovaci systém Arcus™ se dodava jako sterilni chirurgicka sada. Soucasti svorkovaciho
systému Arcus™ jsou uréeny pouze na jedno pouziti. NEPROVADEJTE OPAKOVANOU
STERILIZACI. NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE. Opakované pouziti miize zptsobit infekei a
poskodit mechanickou integritu vyrobku a nasledné vést k jeho selhani.

Svorka Arcus™ je nepyrogenni.
SKLADOVANI A MANIPULACE

Skladujte na chladném, suchém misté tak, aby se chranila celistvost obalu v§ech implantatt a
nastroj.
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OBAL A OZNACENI
1. Zaftizeni od spolecnosti Nextremity Solutions by se méla ptijmout pouze tehdy, kdyz jsou
vyrobni obal a oznaceni neporusené.
2. Pokud byl obal otevien nebo poskozen, spojte se s oddélenim zakaznickych sluzeb.

UPOZORNENI: Podle federalnich zdkont USA se toto zatizeni miize prodavat pouze 1ékaitim
nebo na jejich pokyn.

Nextremity Solutions® a Arcus ™ jsou ochranné znamky spole¢nosti Nextremity Solutions,
Inc. Tyto vyrobky jsou chranény jednim nebo vice patenty v USA nebo jinych zemich, pfipadné
tyto patenty ¢ekaji na vyfizeni. VSechna prava vyhrazena. Vytisténo v USA
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EMERGO EUROPE

Nextremity Solutions, Inc. Prinsessegracht 20
210 North Buffalo Street 2514 AP The Hague
Warsaw, IN 46580 USA Nizozemi

Tel: 732-383-7984
Fax: 732-865-7632
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