CUS

STAPLESYSTEM

LArcusT™«
kabiy sistema

APRASYMAS

,Nextremity Solutions, Inc.” gaminama ,,Arcus™* kabiy sistema yra skirta naudoti atlickant
pédos bei plastakos kauly liiziy, kauly rekonstrukcijy, raisciy, minkstyjy audiniy ir sausgysliy
fiksavima. ,,Arcus™* kabiy sistema sudaro jvairiy dydziy kabés, kurias dél papildomos fiksacijos
galima susegti vieng ant kitos. Sistema tiekiama su papildomu instrumenty komplektu, skirtu naudoti
ruosiant implanto vietg ir jvedant implantg i kaula.

SISTEMOS KOMPONENTAI
»Arcus™* implanto komplektas

Kabeé: Implantavimui tinkamas Ti-6Al-4V ELI

Graztas: Nertidijantis chirurginis plienas

Stabilizuojanti smeigé: Nertdijantis chirurginis plienas

Grazto kreiptuvas: Nertdijantis chirurginis plienas

Kabés jvediklis: Poliakrilamidas ir neriidijantysis chirurginis plienas

»Arcus™¢ dydzio nustatymo $Sablono komplektas
Dydzio nustatymo zvaigzdé Polikarbonatas

INDIKACIJOS
,Nextremity Solutions, Inc.” gaminama ,,Arcus™* kabiy sistema yra skirta naudoti atlickant
kauly 1uZiy, kauly rekonstrukcijy, rais¢iy, minkStyjy audiniy ir sausgysliy fiksacijas. Pavyzdziai
yra tokie:

e Kauly fragmenty arba smulkiy kauly liziy fiksavimas

e Pédos bei plastakos luziy tvarkymas

KONTRAINDIKACIJOS

e Pacienty buklés, jskaitant nepakankama kaulo kiekj ar kokybe.

e Apribotas kraujo tiekimas ir ankstesnés arba esancios infekcijos, galin¢ios sulétinti
gijima.

e Kitos nei indikacijose i§vardytos chirurginés procediiros.

e Pacientai, kuriy biiklé apriboja jy gebéjima arba norg laikytis pooperacinés prieZitiros
instrukcijy.

e Prietaisas gali netikti pacientams, kuriy kaulinio audinio nepakanka arba jis yra
nesubrendes. Gydytojas turi atidziai jvertinti kauly kokybe pries atlikdamas ortopedine
operacijg pacientams, kuriy griauciai vis dar auga.

e Jautrumas svetimkiiniui. Tais atvejais, kai jtariamas jautrumas metalui, reikia atlikti
atitinkamus tyrimus ir prie§ implantacijg turi biiti atmesta jautrumo reakcija.

GALIMAS NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS
¢ Giliyjy bet pavirSutiniy audiniy infekcija.
e Implanto atsilaisvinimas arba pasislinkimas.
e Nervo pazeidimas dé¢l chirurginés traumos.
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e Nepakankamas gijimas.

e Implantuoto prietaiso keliamas skausmas, minkstojo audinio diskomfortas arba
anomalus pojiitis.

e Alerginés ar kitos reakcijos implanto medziagoms.

ATSARGUMO PRIEMONES

e Privaloma, kad naudotojas, chirurgas ir chirurginis personalas biity susipazings su
atitinkamu chirurginiu metodu ir naudojamu implantu.

e Chirurginiai instrumentai ir implantai gali buti naudojami tik operacijoms, kurios yra
numatytos pagal aiskiai buiting ir apibidintg instrumento ar implanto naudojimo paskirtj.

e Apmokyti specialistai prie§ naudodami privalo patikrinti, ar chirurginis implantas ir jo
sterili pakuoté néra sugadinta. Tuo atveju, jei implantas ar jo pakuoté yra sugadinta ar
deformuota, jo naudoti negalima.

e Naudoti tik specialius ,,Nextremity Solutions, Inc.* pagamintus instrumentus ir
implantus (esancius atitinkamame komplekte). Naudojant kitus instrumentus ir
implantus panaikinama atsakomybé uz veikima, garantija ir atsakomybé uz nuostolius.

ISPEJIMAI

e Sj gaminj galima naudoti tik su atitinkamu ,,Arcus™* kabiy sistemos komplektu.

¢ Kity instrumenty arba implanty taikymas ir naudojimas néra leidziamas.

¢ Neatsargiai naudojami pjaunamieji krastai, aSmenys, smaigaliai ir kt. gali biiti pavojingi.
Taigi, su §iais instrumentais reikia elgtis atsargiai.

e Medziagos, i$ kuriy pagamintas implantas, gali oksiduotis. Implantuojant metalus ir
lydinius nuolat keiciasi druskinga, riigStinga ir Sarminé terpés, galincios sukelti
oksidacija. NepanaSiy metaly ar lydiniy salytis vienas su kitu gali pagreitinti oksidacijos
procesa, kuris gali paskatinti implanty 1Gzima. Reikia déti visas pastangas, kad biity
naudojami suderinami metalai ir jy lydiniai, kai jie yra poruojami bendram tikslui, pvz.
varZztai ir ploksteles.

MRT SAUGUMO INFORMACIJA
e, Arcus™* kabiy sistemos saugumas ir suderinamumas MRT aplinkoje nebuvo vertintas.
Sistemos jkaitimas, migracija ar vaizdo artefaktas MRT aplinkoje nebuvo tirti.
,»wArcus™* kabiy sistemos saugumas MRT aplinkoje yra neZinomas. Skenavimas gali
turéti jtakos paciento, turin€io §j prietaisg, suzalojimui.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

[spéjimas. ,,Arcus™* kabiy sistema yra tinkama ir turi biiti naudojama tik su tiekiamais,
sistemai skirtais instrumentais.

,ZArcus™* chirurginis metodas
1. Atlikite subjekto kaulo osteotomija.
2. ISmatuokite implanta, naudodami operacijoms skirtg ,,Arcus™* dydZio nustatymo
Sablono komplekta, kuris tiekiamas atskiroje dézutéje.
3. Parinkite tinkamg implanto komplekta, atsizvelgdami j 2 veiksmo rezultatus.
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4. Atlikite sumazinimo osteotomijg. Osteotomijos vietoje uzdékite grazto kreiptuva, tuo
paciu metu uztikrindami tinkama grezimo kampa. ISgrezkite pirmga skyle ir jveskite
stabilizuojancig smeige.

5. ISgrezkite antrg skyle. Nuimkite stabilizuojancig smeigg ir grezimo kreiptuva.
(Chirurginis Zymeklis gali biiti naudojamas pazymeéti skyléms po grezimo, jei reikia
vizualizuoti).

6. Sulygiuokite ,,Arcus™* kabés kojeliy galiukus vir§ i§grezty skyliy ir tokiu paciu kaip
1Sgrezty skyliy kampu. Jspauskite ,,Arcus™* kabe ] iSgreztas skyles. Jvedikl] nuimkite jj
palenkdami kabés kojeliy kryptimi. (Esant kietesniam kaului gali prireikti Siek tiek
plaktuku patapsnoti jvediklj, kad ,,Arcus™* kabé¢ biity iki galo jstatyta.)

7. Ivediklj nuimkite nuo kabés pasukdami rankenélg¢ pries laikrodzio rodykle, kol
atsilaisvins sverto atrama, tada palenkite jvediklj pirmyn arba atgal.

8. Norint patikrinti, kaip jdéta, galima naudoti fluoroskopija.

Viena ant kitos jspaudziamos kabés (pasirinktinai)

1. Atlikite osteotomijg arba paruoskite sgnarj ir tada atlikite sumazinima. Jspauskite pirmaja
,,Arcus™* kabe kaip nurodyta chirurginiame metode.

2. Atsizvelgdami | pirmosios ,,Arcus™* kabés dydj, pasirinkite ,,Arcus™* kabe, kurig bus
galima tinkamai jspausti ant kitos. Atskiras dydzio nustatymo Sablono komplektas gali
biti naudojamas padedant nustatyti tinkamg kabés dydi.

3. Naudodami pasirinkto dydzio ,,Arcus™* implanto komplekta, osteotomijos vietoje
uzdekite tinkama grazto kreiptuva, tuo paciu metu uztikrindami tinkamg grezimo kampa.

4. ISgrezkite pirma skyle ir jveskite stabilizuojancig smeigg.

5. ISgrezkite antrg skyle. Nuimkite stabilizuojancig smeige ir greZimo kreiptuva.
(Chirurginis Zymeklis gali biiti naudojamas paZymeéti skyléms po grezimo, jei reikia
vizualizuoti).

6. Sulygiuokite ,,Arcus™* kabés kojeliy galiukus vir§ i§grezty skyliy ir tokiu paciu kaip
18grezty skyliy kampu. Ispauskite ,,Arcus™* kabe  iSgreztas skyles. Esant kietesniam
kaului ir uztikrinant, kad ,,Arcus™* kab¢ yra visiskai jstatyta gali prireikti Siek tiek
plaktuku patapsnoti jvediklj.

7. Ivediklj nuimkite nuo kabés pasukdami rankenéle pries laikrodzio rodykle, kol

atsilaisvins sverto atrama, tada palenkite jvediklj pirmyn arba atgal.
Norint patikrinti, kaip jdétas implantas, galima naudoti fluoroskopija.

®

DEMESIO. Jei prietaisas turi bati pasalintas, jokios prietaiso dalies nenaudokite pakartotinai.

KAIP TIEKIAMAS

,»ZArcus™* kabés sistema yra tickiama (-0S) kaip sterilus (-Us) chirurginis (-iai) komplektas (-ai).
»Arcus™ kabés sistema yra skirta tik vienkartiniam naudojimui. PAKARTOTINAI
STERILIZUOTI NEGALIMA. PAKARTOTINAI NAUDOTI NEGALIMA. Jei gaminys
naudojamas pakartotinai, gali kilti infekcija ir tai gali pazeisti mechaninj gaminio vientisuma, o
del to gali jvykti gedimas.
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»Arcus™* kabé yra nepirogeniska.

LAIKYMAS IR NAUDOJIMAS
Laikykite vésioje ir sausoje vietoje taip, kad biity apsaugotas visy implanty ir instrumenty
pakuociy vientisumas.

PAKUOTE IR ZENKLINIMAS
1. ,Nextremity Solutions* prietaisai turi buiti priimami tik tuomet, jei nepazeista gamykliné
ju pakuote ir Zenklinimo etiketé.
2. Jei pakuoté buvo atidaryta ar pakeista, kreipkites j klienty aptarnavimo tarnyba.

DEMESIO. Pagal Federalinius jstatymus (JAV) §is jtaisas gali biiti parduodamas tik
gydytojams arba jy nurodymu.

,Nextremity Solutions® ir ,,Arcus ™ yra ,,Nextremity Solutions, Inc.” prekés zenklai. Siems
produktams taikomas vienas ar daugiau i§ Siuo metu nagrinéjamy JAV ar tarptautiniy patenty.
Visos teisés saugomos. Atspausdinta JAV.

u EBJATSTOVAS
EMERGO EUROPE
Nextremity Solutions, Inc. Prinsessegracht 20
210 North Buffalo Street 2514 AP The Hague
Warsaw, IN 46580 JAV Nyderlandai

Tel. 732-383-7984
Faks. 732-865-7632
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