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Prietaisai ,,TightRope®“

CE

DFU-0147-EO 3 perzitira 2797 2024-10
Svarbi informacija apie gaminj

Simboliy zodynas pateikiamas www.arthrex.com/symbolsglossary.

A. PRIETAISO APRASYMAS

Prietaisus ,TightRope® sudaro jvairiy konfigracijy viena arba dvi metalinés sagutés, metalinis
arba biorezorbuojamasis ankeris ir sitilas. Atskiros sagutés (raktikaulio ir snapinés ataugos) bei
poverzlés gali bati tiekiamos atskirose pakuotése be siily. Sie prietaisai gali bati jstatyti ant

jvediklio arba gali bati supakuoti su jvairiais pagalbiniais instrumentais jstatymui palengvinti.

» 1ightRope XP* sindesmozés tvirtinamyjy ploksteliy implanty sistemg sudaro viena
dviejy skyluciy tvirtinamoji plokstelé, keturios metalinés sagutés ir sidlas Nr. 5. Metalinés
sagutés ir siulas Nr. 5 yra jstatyti j vienkartinj jvediklj. Pagalbiné dviejy skyluCiy sindesmozés
atraminé plokstelé yra metaliné plokstelé su dviem skylutémis, naudojama su sindesmozes
prietaisais , TightRope XP“. Prietaisai supakuojami su jvairiais pagalbiniais instrumentais

jstatymui palengvinti.

Priekinis kryzminis raistis (ACL) / uzpakalinis kryzminis raistis (PLC) / kauly sausgyslés
kaulams (BTB) / atvirkstinis jtempimas (RT) / pritvirtinama saguciy sistema (ABS) , TightRope* —
Siuos gaminius sudaro sillés su saga arba be sagos, pleistas arba jvediklis. Implantai ABS
»1ightRope“ naudojami su sagutémis ABS , TightRope* (standartinémis, apvaliomis bei

pailgomis sagutémis) ir saguciy plétikliu , TightRope*.

Pagalbinés atraminés plokstelés yra metalinés plokstelés su dviem arba keturiomis
skylémis, priklausomai nuo konstrukcijos, skirtos fiksacijai naudojant ,,TightRope‘“ arba

varztus.
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B. INDIKACIJOS

Prietaisai , TightRope* skirti naudoti kaip pagalbinés priemonés liZiams, apimantiems

metafizinius ir periartikuliarinius smulkiy kauly fragmentus, gydyti, kai negalima naudoti varzty,

taip pat kaip pagalbinés priemonés naudojant iSorinés ir vidinés fiksacijos sistemas, apimancias

ploksteles ir strypus, naudojant kartu su vamzdiniais (,gilziniais®) tvarsdiais ir gipsiniais

tvarsdiais.

Jie skirti fiksacijai gijimo proceso metu po:

.Mini TightRope®, ,Mini TightRope “ FT ir CMC ,Mini TightRope*®: hallux valgus

rekonstrukcijos (korekcijos), sumazinant kampg tarp 1° ir 2-°° pir§ty padikauliy;

,Mini TightRope*, ,Mini TightRope “ FT ir CMC ,Mini TightRope*“: tarsometatarsalinés
(TMT) traumos, pvz., pédos minkstojo audinio atsiskyrimy fiksacijai dél Lisfrank

suzalojimo traumos (vidurinés pédos dalies rekonstrukcija);

.Mini TightRope*, ,Mini TightRope “ FT ir CMC ,Mini TightRope*®: sindesmozinés
traumos, pvz., dorsalinio distalinio stipininio alkiinkaulio rais¢io (angl. distal radioulnar

ligament, DRUL) plySimy fiksacijai;

~oindesmozeés TightRope®: sindesmozinés traumos, pvz., sindesmozés (sindesmozés
ply§imy), susijusios su B ir C tipo Weber kulkSnies luziais, fiksacijai ir kt.;

Akromioklavikuliariné (AC) , TightRope®, dvigubos uodegos ,TightRope*“ ir saguté ,Dog

TMgg

Bone™", naudojama su ,FiberTape®: sindesmozinés traumos, pvz., peties ir raktikaulio

atsiskyrimo dél snapinés ataugos ir raktikaulio rais§&io plySimo;

»Arthrex rekomenduoja su raktikaulio ir mentés sagutémis ir poverzlémis naudoti

,FiberWire® Nr. 5 arba ekvivalents.

»Arthrex Mini TightRope*, ,Mini TightRope® FT ir CMC ,Mini TightRope®, naudojami kaulo

prie kaulo arba mink&tojo audinio prie kaulo fiksacijai, skirti naudoti kaip fiksacijos taskus,

paskirstomajg atramag arba siulo jtempio pasiskirstymui raiS¢iy arba sausgysliy rekonstrukcijos
srityse. ,Arthrex Mini TightRope®, ,Mini TightRope “ FT ir CMC ,Mini TightRope* skirti

rieSo-delnakaulio (angl. carpal metacarpal, CMC) sgnario artroplastikai kaip pagalbiné priemoné

gijimo metu po rais€io rekonstrukcijos ties nykS&io delnakauliu, uztikrinant pagrindo stabilizacijg
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tarp pirmojo ir antrojo pirsty delnakauliy, kai dél osteoartrito buvo pasalintas trapecijos kaulas.
.Mini TightRope®, ,Mini TightRope“ FT ir CMC ,Mini TightRope* taip pat skirti naudoti kaip
pagalbiné priemoné palaikant nyk3cio delnakaulj, pakabintg gijimo metu po distrakcinés
artroplastikos sudarant hematoma, uztikrinant pagrindo stabilizacijg tarp pirmojo ir antrojo pirsty
delnakauliy, kai dél osteoartrito buvo pasSalintas trapecijos kaulas (iSskyrus AR-8917DS ,Mini
TightRope* FT).

LArthrex® sindesmozés atraminiy ploksteliy implanty sistema ,TightRope XP*“ skirta naudoti
kaip pagalbiné priemoné gydant l0Zius, apimancius metafizinius ir periartikuliarinius smulkiy
kauly fragmentus, kai negalima naudoti varzty, taip pat kaip pagalbiné priemoné naudojant
iSorinés ir vidinés fiksacijos sistemas, apimancias ploksteles ir strypus, naudojant kartu su

vamzdiniais (,gilziniais®) tvarsdiais ir gipsiniais tvarsdiais.

LArthrex® sindesmozés tvirtinamyjy ploksteliy implanty sistema ,TightRope XP* skirta
fiksacijai uztikrinti gijimo proceso metu po sindesmozinés traumos, pvz., sindesmozés

(sindesmoziniy plySimy), susijusios su B ir C tipo Weber kulk3nies IGZiais, fiksacijai ir kt.
CE priimancios Salys:

»Arthrex ACL/PCL/BTB/RT/ABS TightRope“ ir ,TightRope II“ naudojami kaulo prie kaulo
arba minkstojo audinio prie kaulo fiksacijai ir yra skirti naudoti kaip fiksacijos taskai,
paskirstomoji atrama arba sidly jtempio pasiskirstymui raid€iy arba sausgysliy rekonstrukcijos
srityse. ,Arthrex“ juos sitdlys ACL / PCL korekcijai ir rekonstrukcijai; MCL, POL, LCL korekcijai ir
rekonstrukcijai; ITB ir PTR korekcijai (iSskyrus Kanadoje); ir MPFL, ALL, keturgalvio raumens,

PLC korekcijai ir rekonstrukcijai (iSskyrus Kanadoije).

e Arthrex® rekomenduoja su sitlo sagute naudoti ,FiberWire“ Nr. 2 ar Nr. 5 arba

ekvivalents.
CE priimancios Salys:

»Arthrex® ACL/PCL/ BTB/RT/ABS ,TightRope® ir ,TightRope II“ naudojami kaulo prie kaulo
arba minkstojo audinio prie kaulo fiksacijai ir yra skirti naudoti kaip fiksacijos taskai,
paskirstomoiji atrama arba sidly jtempio pasiskirstymui raiS¢iy arba sausgysliy rekonstrukcijos

srityse. Konkreciai ,Arthrex” juos sitlo priekiniy kryZminiy rai$¢iy (angl. anterior cruciate

DFU-0147-EOr3_fmt_It
p.3i813



ArthreX=

ligament, ACL) ir (arba) uzpakaliniy kryzminiy rais¢iy (angl. posterior cruciate ligament, PCL)

operacijai ir rekonstrukcijai.

e Arthrex“ rekomenduoja su sitlo sagute naudoti ,FiberWire“ Nr. 2 ar Nr. 5 arba

ekvivalenta.

. KONTRAINDIKACIJOS

Nepakankamas kaulo masés kiekis arba kokybé.
Ribota kraujotaka ir anks€iau pasireidkusios infekcijos, dél kuriy gijimas gali bati ilgesnis.

Jautrumas svetimkdniui. Jeigu jtariamas jautrumas medziagai, prie$ implantacijg reikia atlikti

atitinkamus tyrimus ir atmesti jautrumo galimybe.

Reakcijos j svetimkin;. Zr. dalies ,Nepageidaujamas poveikis* punktg apie alergines
reakcijas.

Bet kokia aktyvi infekcija arba ribota kraujotaka.

Buklés, kurios gali riboti paciento gebéjimg arba norg apriboti veiklg arba laikytis nurodymy
gijimo laikotarpiu.

Sios priemonés naudojimas gali netikti pacientams, kuriy kaulai yra nepakankami arba
nesubrende. Prie$ atlikdamas ortopedines operacijas pacientams, kuriy skeletas
nesubrendes, gydytojas turi atidZiai jvertinti kauly kokybe. Sio medicinos prietaiso
naudojimas ir konstrukcijy arba implanty implantavimas negali blokuoti, trikdyti arba

nutraukti plokStelés augimo.

Negalima naudoti operacijoms, kurios €ia nenurodytos.

. NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS

. Tik ,,TightRope XP“ sindesmozés,, TightRope“ sindesmozés, ,,Mini TightRope“, ,,Mini
TightRope FT“ ir ,,CMC Mini TightRope“: osteomielitas aplink ,TightRope*.

. Tik ,, TightRope XP“ sindesmozés, ,,TightRope“ sindesmozés, ,,Mini TightRope*, ,,Mini
TightRope FT“ ir ,,CMC Mini TightRope*“:pakartotiné diastazé dél netinkamo implanto

jstatymo.
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Tik ,,Syndesmosis TightRope*“, ,,Mini TightRope*, ,,Mini TightRope FT* ir ,,CMC Mini
TightRope*: su ,FiberWire" polietileno nusidévéjimu susijusi skausminga aseptiné
osteolizé.
Infekcijos (gilios ir pavirSinés).
Reakcijos j svetimkin.
Buvo pranesta apie alergijg primenandias reakcijas j PLA (polipieno rigsties) medziagas
(PLLA (poli-L-pieno ragstj), PLDLA (poli-L-D-pieno ragstj)). Dél Siy reakcijy kartais implantg
reikeédavo pasalinti. | paciento jautrumg prietaiso medziagoms reikia atsizvelgti pries
implantacija.
Labai retai nustatytas jautrumas silikonui.

AN\ ISPEJIMAI

. &Démesio: pagal JAV federalinius jstatymus Sis prietaisas gali bati parduodamas tik

gydytojui arba jo nurodymu.

. &éis prietaisas skirtas naudoti apmokytam medicinos specialistui.

3. A Vidinés fiksacijos prietaiso negalima naudoti pakartotinai.

B

Sio prietaiso negalima sterilizuoti pakartotinai.
ACL/PCL/BTB/RT/ABS ,TightRope*“ prietaisai néra skirti naudoti kaip rais¢iy pakaitalas.

Nepridékite papildomy sitly prie ACL ,TightRope®. Papildomi sitlai gali trukdyti pravesti

prietaisg per Slaunikaulj.

Visy metaliniy implantuojamy prietaisy, naudojamy Sioje chirurginéje proceduaroje, sudétis
turi bati vienoda, jskaitant ploksteles, kurios gali bGti naudojamos kartu su ,Arthrex
TightRope"“ sindesmozés korekcijos rinkinio implantais. Todél tiekiami skirtingy medziagy

implantai.

AC ,,TightRope“ rekonstrukcijos rinkinys, ,,dvigubos uodegos TightRope*“, saguté
»Dog Bone“ su ,,FiberTape‘“:nenaudokite Sio prietaiso kaip vienintelés priemones létinei

peties ir raktikaulio sgnario dislokacijai rekonstruoti.
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9. Po operacijos ir iki gijimo pabaigos Sios priemonés fiksacija turi bdti traktuojama kaip laikina;
ji gali neatlaikyti svorio apkrovos arba kitokios neprilaikomos apkrovos. Sio prietaiso
uztikrinama fiksacijg reikia saugoti. Po operacijos, siekiant iSvengti nepageidaujamos

apkrovos prietaisui ir kaului, reikia grieZtai laikytis gydytojo skirto rezimo.

10. Sékmingam S$io prietaiso naudojimui uztikrinti svarbis Sie veiksniai: prieSoperacinés ir
operacinés proceduros, jskaitant Zinias apie chirurginiy procediry technika, ir tinkamas
prietaiso parinkimas bei implantavimas. Tinkamai prietaiso implantacijai reikalinga

atitinkama ,Arthrex” jstatymo sistema.
11. Sprendimg pasalinti prietaisg reikia priimti tik jvertinus galimg su pakartotine chirurgine
procedira susijusig rizikg. Po prietaiso pasalinimo batina taikyti reikiamg pooperacine priezitra.
12. Rinkose, kuriose reikalaujama pateikti informacijg pacientui, pacientas turi gauti iSsamius Sio
prietaiso naudojimo ir jo apribojimy nurodymus, paciento lapel;

(www.arthrex.com/patientleaflets ) ir paciento implanto kortele. Padékite pacientui pasirinkti

tinkamiausig gydymo badg ir paaiSkinkite pranaSumus, pavojus bei su gydymu susijusias

kontraindikacijas.

13. Australijos / Naujosios Zelandijos internetine ir spausdinti tinkamg paciento implanto kortele

galima rasti nuskaicius $j QR koda:

Arba atidarius Sig nuorodg: Australijos / Naujosios Zelandijos paciento implanto kortelé

14. ® Tai yra vienkartinis prietaisas. Pakartotinai naudojant §j prietaisa, prietaisas gali

nebeveikti pagal paskirtj ir galima pakenkti pacientui ir (arba) naudotojui.

15. Papildomos fiksacijos pasalinimas po uZgijimo. Jeigu papildoma fiksacija nepasalinama
pasibaigus numatytam naudojimo laikotarpiui, gali pasireiksti toliau nurodytos komplikacijos:

(1) korozija, galinti sukelti lokalizuotg audiniy reakcijg arba skausmag; (2) suzalojimas dél
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implanto padéties pasikeitimo; (3) papildomo suzalojimo rizika dél pooperacinés traumos;
(4) sulinkimas, atsilaisvinimas ir (arba) 1Gzis, dél kuriy pasalinti gali bati nejmanoma arba
sunku; (5) skausmas, diskomfortas arba nejprasti pojiciai dél priemonés buvimo; (6) galima
padidéjusi infekcijos rizika; ir (7) kauly masés mazéjimas deél jtampos ekranavimo.
Spresdamas, ar implantg reikia pasalinti, chirurgas turi atidziai jvertinti rizikos ir naudos
santykj. Po implanto pasalinimo, siekiant iSvengti pakartotinio 10zio, batina taikyti reikiamg

pooperacing priezilrg.

Prie$ implantacijg reikia atsiZvelgti j paciento jautrumg priemonés medziagoms. Zr.

.Nepageidaujamas poveikis®.
Atidare pakuote, bet kokius nenaudotus sidlus iSmeskite.

Biologi$kai pavojingos atliekos, pvz., eksplantuoti prietaisai, adatos ir uztersta chirurginé

jranga, turi bati saugiai Salinamos pagal jstaigos reikalavimus.

Apie sunkius incidentus reikia pranesti ,Arthrex Inc.“ arba tos Salies, kurioje jvyko incidentas,

vietiniam atstovui ir sveikatos priezidros kontrolés institucijai.
MRT (magnetinio rezonanso tomografijos) SAUGUMO INFORMACIJA

Salyginai saugus magnetinio rezonanso (MR) aplinkoje

Saugumo vykdant MRT informacija

Asmenj su ,Arthrex” implantais galima saugiai skenuoti toliau nurodytomis sglygomis.

Nesilaikant Siy salygy pacientg galima suzaloti.

o o »Arthrex TightRope*“ prietaisai
Prietaiso pavadinimas . ; o
(atraminés plokstelés ir siilo sagutés)
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Statinio magnetinio lauko stipris (Bo) 15Tarba3,0T

30 T/m arba 3 000

Didziausias erdvinis lauko gradientas
gausy/cm

Radijo dazniy (RD) suzadinimas Ziediskai poliarizuotas (CP)

Tariné pagrindiné RD
RD perdavimo spiralés tipas

spiralé
Veikimo rezimas |prastas veikimo rezimas
Didziausias viso kiino SAR 2 W/kg (jprastas veikimo
(savitosios sugerties sparta) rezimas)
DidZiausias galvos SAR Netaikoma

2 W/kg viso kiino vidutinis SAR 60
minuciy nepertraukiamo RF (nuosekli
Skenavimo trukmé
arba nepertraukiama serija / skenavimas

be pertrauky)

MR vaizdo artefaktai Sis implantas gali sukelti vaizdo artefakta.

Pacientus, turinCius kitus sglyginai saugius MR aplinkoje prietaisus, galima skenuoti,
jei tenkinami visi kiekvieno prietaiso sglyginai saugaus skenavimo MR aplinkoje
parametrai. MRT skenavimo atlikti negalima, jei negalima jvykdyti kokiy nors bet

kurio prietaiso saugaus skenavimo saglygy.

Jei informacija apie konkrety parametrg nejtraukta, su tuo parametru nesiejamos

jokios salygos.
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Saugis MR aplinkoje

LSArthrex” sidlas gaminamas i ypac didelés molekulinés masés polietileno (angl. Ultra High

Molecular Weight Polyethylene, UHMWPE) ir poliesterio su silikono elastomero danga arba be

jos, su cianoakrilatu ir nailonu, kurie yra saugds naudoti MR aplinkoje.

G.

1.

ATSARGUMO PRIEMONES

Tik ACL/PCL/BTB/RT/ABS ,,TightRope*“: naudojant per didele jéga trumpinant sidly gijas
ir (arba) jtempiant sutrumpintas sidly gijas ne vienoje linijoje su kaulo loZe, gali nutrakti gijos
ir nepavykti visidkai jstatyti implanto.Naudoti papildomos jégos trumpinant sidly gijas
nereikia, kai transplantato ir (arba) pleiSto konstrukcija pasiekia reikiamg pozicijg
Slaunikaulio kiSenéje ir transplantato stabilumas patvirtinimas distaliai patraukiant uz

transplantato.

ACL/PCL ,,TightRope“ sagg uzdékite ant nesujungtos, plonesnés ACL/PCL
»TightRope* sitlo dalies, kad buty pagerintas sujungimas. Sujunge, ACL/PCL
»1ightRope* sagute nustumkite ant storesnés, sujungtos ACL/PCL ,TightRope* sillo dalies,

kad baty iSvengta atsiskyrimo.

Chirurgams patariama prie$ atliekant bet kokig operacijg perzitréti konkreCiam produktui
taikomg chirurgine technikg. ,Arthrex” pateikia iSsamig informacijg apie chirurginiy
procediry technikg spausdintine, vaizdo ir elektronine forma. ,Arthrex” svetainéje taip pat
pateikta iSsami informacija apie chirurgine technikg ir demonstracijos. Taip pat galite

susisiekti su savo ,Arthrex“ atstovu dél demonstracijos vietoje.

Apsispresdami dél tinkamo prietaiso dydzio, chirurgai turi vadovautis savo profesiniu
vertinimu, atsiZvelgti j indikacijas, tinkamiausig chirurginés procediros technikg ir paciento

istorijg.

. PAKUOTE IR ZENKLINIMAS

Pristatytus ,Arthrex” prietaisus reikia priimti tik tuo atveju, jeigu jy gamintojo pakuote ir

zenklinimas néra pazeisti.

Jeigu pakuoté buvo atidaryta, pakeista arba paZzeista, susisiekite su klienty aptarnavimo
skyriumi \u +1 800 934-4404.
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I. STERILIZAVIMAS

Si priemoné tiekiama sterili. Daugiau informacijos pateikiama ant pakuotés Zenklinimo. @ Sios

priemonés niekada jokiomis sglygomis negalima pakartotinai sterilizuoti.

J. MEDZIAGY SPECIFIKACIJOS

Daugiau informacijos apie medziagas pateikiama pakuotés etiketéje.
Ankeris: ankeris pagamintas i$ titano arba poli (L-pieno rigsties) PLLA.

Sagutés ir (arba) plokstelés: sagutés ir plokstelés tiekiamos dviejy skirtingy metaly, kad
atitikty chirurginés proceddros metu naudojamy metaliniy implanty sudétj. Galimos medZiagos

yra titanas ir nerudijantysis plienas.

Adatos (jpi mikytina)' nprﬁdiliani"inlin plipnn (gali hiiti pndpngth Qiliknnn)

Sidlas: pagamintas i$ ypac didelés molekulinés masés polietilieno (UHMWPE) arba ypac¢

didelés molekulinés masés polietileno ir poliesterio.’

,FiberWire“ ir ,TigerWire® yra pintas sitlas, pagamintas i§ UHMWPE ir poliesterio ant
UHMWRPE gijy Serdies. Kai kurie pinti polimery miSinio sitlai arba UHMWPE siulai gali bati be
Serdies. Tarp papildomy ,Arthrex* silily medziagy yra silikono elastomero danga, cianoakrilatas
ir (arba) nailonas. Danga veikia kaip lubrikantas sidly slinkimui, mazgy riSimui ir palengvina
jveriamy sidly pravedimg per audinius. ,FiberWire CL" ir kiti polimery misSinio sidlai be Serdies

gali bati be dangos.

.FiberTape®, ,TigerTape ™", ,LabralTape™* ir ,SutureTape ™* yra plokSc&iai supintos
konstrukcijos. ,FiberTape® ir ,TigerTape® sitla sudaro UHMWPE ir poliesterio gijos ant

.FiberWire® arba , TigerWire* Serdies. ,LabralTape*“ ir ,SutureTape® pagaminti i§ UHMWPE, bet
juose gali biti ir poliesterio gijy ir (arba) nailono. ,SailTape ™* yra pinta konstrukcija, pagaminta
i UHMWPE ir poliesterio su siauréjanciais sitly galais, pagamintais i UHMWPE. Papildomos

»Arthrex” juostelés konstrukcijy medziagos gali bati cianoakrilatas ir (arba) nailonas.

| ,FiberWire“ ir , TigerWire“ sidlus jeina ,FiberStick™*, , TigerStick®, ,FiberChain®,
,FiberLink™*“, TigerLink™*, FiberLoop®, ,TigerLoop™*, [FiberTape“ kilpos, ,TigerTape“ kilpos

ir ,FiberRing™* sidlai ir jie surenkami i$ ,FiberWire“, ,FiberTape*“ arba ,SutureTape* sidly.
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Sidlai atitinka arba virSija JAV ir Europos Farmakopéjos nerezorbuojamuyjy chirurginiy sidly
standartus (iSskyrus skersmens reikalavimus). Sitly skersmenys paprastai atitinka dviejy USP
dydziy skersmens reikalavimus. Dél Sios priezasties ,Arthrex” tikrina, ar sidlai atitinka didesniy
USP dydziy specifikacijy reikalavimus. ,SutureTape“ sillai atitinka arba virSija 2 dydzio arba 2-
0 dydzio nerezorbuojamujy chirurginiy sitly USP standarty reikalavimus, iSskyrus per didelj

apvaliy galy skersmenj ir plokScios juostelés plot;.

Tarp papildomy sitly medziagy yra silikono elastomero danga (iSskyrus sitlus, kuriy
pavadinime yra ,-Tape®) ir gali bati cianoakrilatas ir (arba) nailonas. Danga veikia kaip
lubrikantas sialy slinkimui, mazgy riSimui ir palengvina jveriamy sitly pravedimg per audinius.
Tarp dazy gali bati: daziklis mélynasis Nr. 6, daziklis mélynasis Nr. 2, daziklis zaliasis Nr. 6,
kobalto ir chromo aliuminio oksido (Co-Cr-AL oksido) mélynasis, daziklis juodasis Nr. 4 ir

Logwood juodasis.

Sidlas Nr. 2: pagamintas i$ ypa¢ didelés molekulinés masés polietileno (UHMWPE) ir

poliesterio.
Pleistas (jeigu yra): polieterketonas (PEEK).
K. LAIKYMO SALYGOS

Biorezorbuojamuosius prietaisus reikia laikyti neatidarytoje gamintojo pakuotéje sausoje vietoje
ne auksStesnéje kaip 32 °C/90 °F temperatiroje; pasibaigus tinkamumo laikui, jy naudoti

negalima.

Prietaisus, kurie néra biorezorbuojamieji, reikia laikyti neatidarytoje gamintojo pakuotéje,

saugant nuo drégmes; pasibaigus tinkamumo laikui, jy naudoti negalima.

L. INFORMACIJA

1. CE priimanciose Salyse: procediras, atliekamas naudojant Siuos prietaisus, galima taikyti
placiajai visuomenei.

2. CE priimanciose Salyse: klinikiné nauda, susijusi su Siy prietaisy naudojimu, yra didesné
uz zinoma klinikine rizika.

3. CE priimanciose Salyse: nepriimtinos likutinés rizikos arba neaiSkumy, susijusiy su

klinikiniu Siy prietaisy naudojimu, néra.
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Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su prietaisu, reikia pranesti gamintojui ir sveikatos

M. KONTAKTINE INFORMACIJA

priezidros institucijai, kurioje incidentas jvyko.

,Arthrex, Inc.

1370 Creekside Blvd.
Naples, FL 34108, JAV
\. +1-800 934-4404
arthrex.com

arthrex.com/eDFU

,Arthrex GmbH*“
Erwin-Hielscher-Strasse 9
81249 Minchen, Vokietija
\. +49 89 90 90 05-0
arthrex.de
info@arthrex.de

®

,»Arthrex Distribution Hub EMEA B.V.*
Ampérestraat 9

5928 PE

Venlo, Nyderlandai

\. +31 88 712-9800

arthrex.nl

info@arthrex.nl
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UK |REP

»Arthrex Ltd.“

Unit 1 Bessemer Park
Shepcote Lane
Sheffield

S9 1Dz

Jungtiné Karalysté
+44 (0) 114 232 9180

CH |REP

»confinis ch-rep ag“,
Hauptstrasse 16,

3186 Dudingen, Sveicarija
U +41 26 494 8 494

»Manufacturer’s Australian Sponsor Arthrex Australia Pty Ltd“
Suite 501, 20 Rodborough Road

Frenchs Forest, NSW, 2086 Australija

\. +1 800 950 637

arthrex.com.au

csAU@arthrex.com

,»TightRope®“, . FiberWire®, , TigerWire®“, ,TigerTape™¥, ,LabralTape™¥, ,SutureTape™*,
»,SailTape™*, FiberStick™*,  TigerStick®“, ,,FiberChain®, ,FiberLink™*, | TigerLink™*,

,FiberLoop®“, ,TigerLoop™* yra ,,Arthrex, Inc.“ prekiy zenklai

Tai néra garantinis dokumentas. Visa informacija apie garantijg, jskaitant atsakomybés
atsisakyma, iSimtis, sglygas ir susijusias nuostatas, pateikiama ,Arthrex, Inc.” svetainés

www.arthrex.com skyriuje ,Arthrex U.S. Product Warranty“ (JAV ,Arthrex* gaminiams taikoma

garantija), ir jos nuostatos jtrauktos j §j dokumentg pateikiant nuorodg.
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