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BESKRIVNING

Nextremity Solutions, Inc. Arcus™ maérlsystem é&r indicerat fOr fixation av frakturer,
benrekonstruktioner, ligament, mjukdelar och senor i foten och handen. Arcus™ marlsystem bestar
av marlor i en rad olika storlekar som kan staplas for extra fixation. Systemet tillhandahalls med en
uppsattning hjéalpinstrument designade for preparering av implantationsplatsen och insattning av
implantatet i benet.

SYSTEMETS KOMPONENTER
Arcus™ implantatsats

Marla: Implanterbar Ti-6Al-4V ELI

Borr: Rostfritt stal av kirurgisk kvalitet
Stabiliseringsstift:  Rostfritt stal av kirurgisk kvalitet

Borrguide: Rostfritt stal av kirurgisk kvalitet

Marlinsattare: Polyarylamid och rostfritt stal av kirurgisk kvalitet

Arcus™ dimensioneringsmall, sats
Dimensioneringsstjarna: Polykarbonat

INDIKATIONER
Nextremity Solutions Arcus™ maérlsystem dr indicerat for fixation av frakturer,
benrekonstruktioner, ligament, mjukdelar och senor. Exempel:

e Fixation av benfragment eller frakturer i smaben

e Behandling av frakturer i foten och handen

KONTRAINDIKATIONER

e Patienttillstind med benvavnad av otillracklig kvantitet eller kvalitet.

e Nedsatt blodférsorjning och tidigare genomgangna eller pagaende infektioner som kan
hamma lakningen.

e Andra kirurgiska ingrepp an for de angivna indikationerna.

e Patienter med tillstand som begréansar deras mojlighet eller vilja att folja anvisningarna
for den postoperativa varden.

e Denna produkt &r inte sékert [amplig for patienter med otillracklig eller omogen
benvévnad. L&karen bor noga utvardera benvavnadens kvalitet innan ortopediska
ingrepp utfors pa patienter med omoget skelett.

e Overkanslighet mot frammande material. Om éverkanslighet mot materialet misstanks
ska lampliga tester goras och dverkanslighet uteslutas fore implantation.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER

Infektion, bade ytlig och djup

Lossning eller migration av implantatet
Nervskador orsakade av det kirurgiska traumat
Bristande lakning
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e Smadrtor, obehag i mjukdelar eller abnorma sensationer orsakade av nérvaron av
implantatet
e Allergier eller andra reaktioner mot implantatmaterialen

FORSIKTIGHETSATGARDER

e Det ar ett absolut krav att anvandaren, kirurgen och operationspersonalen ér bekanta med
den kirurgiska metod och de implantat som anvénds.

e Kirurgiska instrument och implantat far endast anvéandas fér operationer for vilka
instrumentets och implantatets avsedda anvandning ar explicit nddvéandig och definierad.

e Den specialistutbildade personalen maste fore anvandning undersoka det kirurgiska
implantatet och dess sterila forpackning med avseende pa skador. Om implantatet eller
dess forpackning uppvisar skador eller deformering far implantatet inte anvandas.

e Endast Nextremity Solutions, Inc.:s specialtillverkade instrument och implantat (som
ingar i respektive set) far anvandas. Om andra instrument och implantat anvéands upphar
funktionen, garantin och tillverkarens ansvar att gélla.

VARNINGAR

e Denna produkt far endast anvandas tillsammans med tillbehér frdn respektive Arcus™
maérlsystemsats.

e Tillampningar och anvandning av andra instrument eller implantat &r inte tillatet.

e Skarande eggar, blad, spetsar etc. kan vara mycket kansliga for felhantering. Dessa
instrument maste darfor hanteras med varsamhet.

e Implantatmaterial kan korrodera. Metaller och legeringar som implanteras utsatts for
miljoer som konstant forandras och som innehaller salter, syror och baser, vilka kan
orsaka korrosion. Om olika metaller och legeringar placeras i kontakt med varandra kan
detta paskynda korrosionsprocessen, vilket kan oka risken for implantatfraktur. Varje
anstrangning ska goras for att anvanda kompatibla metaller och legeringar nar de
anvands tillsammans, som t.ex. skruvar och plattor.

INFORMATION RORANDE SAKERHET | SAMBAND MED MR
e Arcus™ mirlsystem har inte-utvdrderats avseende sakerhet och kompatibilitet i MR-
miljo. Det har inte testats med avseende pa uppvarmning, migration eller bildartefakter i
MR-milj6. Sakerheten vad géller Arcus marlsystem i MR-milj6 ar okand. MR-
undersdkning av en patient som har denna produkt kan leda till att patienten skadas.

BRUKSANVISNING

Varning! Arcus™ mairlsystem fas och ska endast anvindas med de medfdljande, sarskilt
avsedda instrumenten.

Kirurgisk teknik for Arcus™
1. Utfor osteotomin i det ben som ska behandlas.
2. Utfor mitning for implantatet med anvéndning av den intraoperativa Arcus™
dimensionringsmallsatsen som medf6ljer i en separat kartong.
3. Valj en lamplig implantatsats pa grundval av resultaten fran steg 2.
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4. Reponera osteotomin. Placera borrguiden 6ver osteotomin och sékerstéll samtidigt att
borrvinkeln &r korrekt. Borra det forsta halet och sétt i stabiliseringsstiftet.

5. Borra det andra halet. Avlagsna stabiliseringsstiftet och borrguiden. (En Kirurgisk
markpenna kan anvandas for att marka ut halen efter borrningen om sa behévs for battre
synlighet.)

6. Rikta in implantatbenen pa Arcus™-marlan dver de forborrade halen i samma vinkel som
de forborrade hélens. Tryck in Arcus™-maérlan i de forborrade halen. Ta bort insattaren
genom att luta den i riktning mot marlbenen. (I hardare ben kan man behéva knacka med
en klubba pa insdttarens dnde for att sdkerstélla att Arcus™-maérlan ar ordentligt insatt.)

7. Tabort insattaren fran marlan genom att vrida knoppen moturs tills havarmen ar fri och
sedan luta insattaren framat eller bakat.

8. Rontgengenomlysning kan anvandas for kontroll av placeringen.

Stapling (valfritt)
1. Utfor osteotomin eller preparera leden och reponera sedan. Sétt in den forsta Arcus™-

marlan enligt den kirurgiska metodbeskrivningen.

2. Baserat pa den forsta Arcus™-marlans storlek, vilj en andra Arcus™-marla som kan
staplas adekvat. Den separata dimensioneringsmallsatsen kan anvéndas for att underlatta
bestdmningen av korrekt marlstorlek.

3. Anvind Arcus™-implantatsatsen av den valda storleken och placera motsvarande
borrguide 6ver osteotomin, och sakerstall samtidigt att borrvinkeln &r korrekt.

4. Borra det forsta halet och satt i stabiliseringsstiftet.

5. Borra det andra halet. Avlagsna stabiliseringsstiftet och borrguiden. (En kirurgisk
markpenna kan anvandas for att marka ut halen efter borrningen om sa behovs for battre
synlighet.)

6. Rikta in implantatbenen pa Arcus™-marlan 6ver de forborrade halen i samma vinkel som
de forborrade halens. Tryck in Arcus™-marlan i de forborrade halen. 1 hardare ben kan
man behova knacka med en klubba pa inséttarens dnde for att sékerstilla att Arcus™-
mérlan ar ordentligt insatt.

7. Tabort insattaren fran marlan genom att vrida knoppen moturs tills havarmen ar fri och
sedan luta insattaren framat eller bakat.

8. Rontgengenomlysning kan anvandas for kontroll av implantatets placering.

OBS! Om produkten maste avlagsnas far ingen del av produkten ateranvandas.

LEVERANS

Arcus™ marlsystem fas som steril(a) kirurgisk(a) sats(er). Komponenterna i Arcus™
marlsystem &r endast avsedda for engangsbruk. FAR EJ RESTERILISERAS. FAR EJ
ATERANVANDAS. Ateranvindning av produkten kan orsaka infektion och kan aventyra
produktens mekaniska integritet, vilket kan leda till felfunktion.

Arcus™-mérlan ar icke-pyrogen.
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FORVARING OCH HANTERING
Forvaras svalt och torrt och pa ett sadant satt att samtliga implantat- och
instrumentforpackningar bevaras intakta.

FORPACKNING OCH MARKNING
1. Nextremity Solutions produkter ska accepteras endast om de levereras med fabrikens
forpackning och markning intakt.
2. Kontakta kundtjansten om forpackningen har 6ppnats eller &ndrats.

OBS! Enligt federal lagstiftning (USA) far denna produkt endast séljas av eller pa ordination av
lakare.

Nextremity Solutions® och Arcus ™ dr varumérken som tillhdr Nextremity Solutions, Inc.
Dessa produkter skyddas av ett eller flera amerikanska och internationella sokta patent. Alla
rattigheter forbehalles. Tryckt i USA
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EMERGO EUROPE
Nextremity Solutions, Inc. Prinsessegracht 20
210 North Buffalo Street 2514 AP Haag
Warsaw, IN 46580 USA Nederlanderna

Tel: +1 732-383-7984
Fax: +1 732-865-7632
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