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A. PRIETAISO APRASYMAS

Sidlo ankerius ,Arthrex Corkscrew®”, ,PushLock®" ir ,.SwiveLock®" sudaro sitlo ankeriai su vidine arba

iSorine kilpele. ,PushLock®tenodezés ankeris yra dviejy daliy jstumiamo ankerio sistema su dviSake

arba uzdara Kilpele. Jle yra jstatyti ant naudojamo jvediklio.| Taip pat gali biti tiekiamas sitlas, su

adatomis arba be ju, ir sillo vertuvas. [pakuoteje yra vienkartinis ivedimo

instrumentas
LArthrex“implanto sistema, tenodezes varzto Kilpele yra rinkinys, Kurj sudaro prijungiamos

kilpelés, ,FiberTape® sitlas ir sidlo jvérimo prietaisas. Siimplanto sistema kartu su ,Arthrex*

tenodezés varztais ir tenodezés suktuvu naudojama kaip (tenodezés) sitlo ankeris ,SwivelLock".

B. INDIKACIJOS

Sitlo ankeriai ,Arthrex Corkscrew®, ,PushLock®ir ,SwiveLock" skirti naudoti sitlo (minkstyjy audiniy)
fiksacijai prie pédos, kulksnies, kelio, plastakos, rieso, alkinés, peties ir klubo kauly (tik prietaisai su
,FiberWire®“): giizduobés lapos abraliné rekonstrukcija (iSskyrus sidlo ankerius ,DX SwivelLock SL*
2,4 mmir 2,5 mm ,PushLock®, , Nano®, ,Micro®ir ,Mini Corkscrew FT* ir siGlo ankerius

»,Nano SwivelLock"). ,Arthrex PushLock “ tenodezés ankeris skirtas pakartotiniam minkstyjy audiniy
tvirtinimui (t. y., raidCiy ir sausgysliy transplantaty audiniy fiksacijai) peties, alkiinés, kelio, pédos ir
(arba) kulk$nies bei plastakos ir (arba) rieSo operacijy metu. ,Nano SwivelLock" silllo ankeris skirtas

naudoti plastakos ir rieSo sitly arba audiniy fiksacijai.

Peties: sukamuyjy peties raumeny operacija, peties sgnario (Bankart) operacija, peties virdutinés
sgnarinés lupos priekinio — uzpakalinio (angl. superior labrum anterior posterior, SLAP) plySimo
operacija, dvigalvio raumens tenodezé, peciy sgnario kapsulés poslinkis ir sgnarinés Ilipos kapsulés
rekonstrukcija

Pédos ir (arba) kulksnies: lateralinis stabilizavimas, medialinis stabilizavimas, Achilo sausgyslés
operacija, pédos vidurinés dalies rekonstrukcija, padikaulio deformacijos rekonstrukcija (iSskyrus ES),
padikaulio raiscio operacija (iSskyrus ES), padikaulio sausgysliy rekonstrukcija (iSskyrus,PushLock"
tenodezés ankerj, iSskyrus ES) ir pirsty sausgysliy perkélimai (tik su sidlo ankeriais ,,DX SwiveLock
SL*“, ,Nano*, ,,Micro“ ir ,,Mini Corkscrew FT*, (i8skyrus ES)
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Kelis: priekiniy kryZminiy raiS€iy chirurginé korekcija (tik 4,75-5,5 mm ,,SwiveLock*), medialiniy
kolateraliniy raidCiy chirurginé korekcija (iSskyrus ES), lateraliniy raisciy chirurginé korekcija (iSskyrus
ES), ir klubakaulio ir blauzdikaulio juostos tenodezé (iSskyrus ES), keturgalvio raumens sausgysliy
gydymas (tik 4,75 ,,SwiveLock C*) (iSskyrus ES ir Kanadg) ir menisko Saknies korekcija (tik
4,75 ,,.SwiveLock C*) (i8skyrus ES ir Kanadg). Antriné arba papildoma fiksacija ACL/PCL
rekonstrukcijai arba korekcijai (tik 4,75-5,5 ,SwivelLock®) (iSskyrus ES ir Kanada).

Rankos ir (arba) plastakos: laivelinio ménulio (angl. scapholunate) rai§€iy operacija (iSskyrus
ES) ir alkGnkaulio ir (arba) stipinkaulio kolateraliniy raiS€iy rekonstrukcija (iSskyrus ES). Pirsty
sausgysliy perkélimai su 2,5 mm sitlo ankeriais ,,PushLock®, ,,DX SwiveLock SL“, ,,Nano*,
,»Micro“ ir tik su ,,Mini Corkscrew" ir siilo ankeriu ,,Nano SwiveLock", (iSskyrus ES).
Karpometakarpaliné artroplastika (nyksc¢io pagrindo artroplastika) tik su tenodezés ankeriu
,PushLock®, sitlo ankeriais ,,DX SwivelLock SL*, ,,Nano“, ,,Micro“ ir ,,Mini Corkscrew FT*.

Alkuné: dvigalvio raumens sausgysliy kartotinis pritvirtinimas, alkiinkaulio ir (arba) stipinkaulio
kolateraliniy raiS€iy rekonstrukcija (iSskyrus ES) ir lateralinio epikondilito gydymas (iSskyrus
tenodezés ankerj ,PushLock®, 2,4 mm ir 2,5 mm sidlo ankerius ,PushLocks®, ,DX SwivelLock SL*,

,Nano“, ,Micro®ir ,Mini Corkscrew FT*, iSskyrus ES)

Klubas: gizduobés lupos korekcija (iSskyrus tenodezés ankerj ,, PushLock®, sitlo ankerius ,DX
SwivelLock SL*, ,Nano“, ,Micro“ir ,Mini Corkscrew FT*) ir proksimaliné kelio sausgyslés korekcija (tik
4,75-5,5 ,PEEK SwivelLock") (i8skyrus ES ir Kanadg)

2,4 mm ilgio ,PushLock® klubo sitlo ankeris skirtas TIK gtzduobés labrumo operacijai.
Gluteus Medius (iSskyrus ES): 4,75-5,5 mm sitlo ankeriai ,PEEK" ir titano sitlo ankeriai
~SwivelLock" bei 5,5 - 6,5 mm sillo ankeriai ,PEEK" ir titano sitlo ankeriai ,Corkscrew*
C. KONTRAINDIKACIJOS
1. Nepakankamas kaulo masés kiekis arba kokybé.
2. Ribota kraujotaka ir anks€iau pasireiSkusios infekcijos, dél kuriy gijimas gali bati ilgesnis.

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

atitinkamus tyrimus ir atmesti jautrumo galimybe.

4. Tik biorezorbuojamieji: kiino reakcija svetimkaniui. Zr. ,Nepageidaujamas poveikis — alerginio

tipo reakcijos”.
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Buklés, kurios gali riboti paciento gebeéjimg arba norg apriboti veiklg arba laikytis nurodymy gijimo

Bet kokia aktyviinfekcija arba ribota kraujotaka.

laikotarpio metu.

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

Nenaudokite kitoms operacijoms, iSskyrus nurodytas.

. NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS

Infekcijos (gilios ir pavirsinés).
Reakcijos svetimkaniui.

. Tik biorezorbuojamieji: nustatytos j alergijg panaSios reakcijos j PLA medziagas (PLLA, PLDLA).
Dél Siy reakcijy kartais implantg reikédavo pasalinti. | paciento jautruma prietaiso medziagoms

reikia atsizvelgti prieS implantacijg.

. Tik titanas: peciy iSnirimas / subluksacija.

. |SPEJIMAI

Démesio: pagal JAV federalinius jstatymus Sis prietaisas gali bati parduodamas tik gydytojo arba

jo nurodymu.

Si priemoné skirta naudoti apmokytam medicinos specialistui.

. Vidinés fiksacijos prietaiso negalima naudoti pakartotinai.

Negalima sterilizuoti Sios priemonés pakartotinai.

. Tik titanas: metaliniy implantuojamy prietaisy, naudojamy Sioje chirurginéje proceduroje, sudétis
turi bati vienoda.

. Tik biorezorbuojamieji: bandant implantuoti j kietg, tanky kaulg ir (arba) grezti / pradurti

mazesnio skersmens skyles nei rekomenduojama, jvedimo metu implantas gali sugesti (suldzti).

. Tik biorezorbuojamieji siulo ankeriai ,,Corkscrew*: Arthrex 6,5 mm ankerj reikia naudoti tik

minkstiems kaulams.
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Po operacijos ir iki gijimo pabaigos Sio prietaiso fiksacija turi bati traktuojama kaip laikina; ji gali
neatlaikyti svorio apkrovos arba kitokios neprilaikomos apkrovos. Sios priemonés uztikrinama
fiksacijg reikia saugoti. Po operacijos reikia grieZtai laikytis gydytojo skirto rezimo, siekiant iSvengti
nepageidaujamos apkrovos priemonei.

Sékmingam Sios priemonés naudojimui uZztikrinti svarbis Sie veiksniai: prieSoperacinés ir
operacinés proceduros, jskaitant Zinias apie chirurginiy procedudry technikg ir tinkamas priemonés
parinkimas bei implantavimas. Tinkamai priemonés implantacijai reikalinga atitinkama , Arthrex*

pristatymo sistema.

Sprendimg pasalinti priemone reikia priimti tik jvertinus galimg su pakartotine chirurgine procedira
susijusig rizikg. Po prietaiso paSalinimo batina taikyti reikiamg pooperacine prieziara.

Pacientas turi gauti i8samius Sio prietaiso naudojimo ir jos apribojimy nurodymus, paciento lapel]

(www.arthrex.com/patientleaflets) ir paciento implanto kortele. Chirurgas padés Jums apsispresti,

kuris gydymas yra tinkamiausias Jums ir paaidkins nauda, rizikg ir kontraindikacijas, susijusias su
gydymu.

Tai yra vienkartinio naudojimo prietaisas. Pakartotinai naudojant §j prietaisg, prietaisas gali
nebeveikti pagal paskirtj ir galima pakenkti pacientui ir (arba) naudotojui.

Tik biorezorbuojamieji: prie§ implantacijg reikia atsizvelgti j paciento jautrumg prietaiso

medziagoms. Zr. ,Nepageidaujamas poveikis®.

BiologiSkai pavojingos atliekos, pvz., eksplantuotos priemonés, adatos ir uztersta chirurginé
jranga, turi bdti saugiai Salinamos pagal jstaigos reikalavimus.

Apie reikSmingus incidentus reikia pranesti ,Arthrex Inc.” arba vietiniam atstovui ir sveikatos
priezitros institucijai, kurioje jvyko incidentas.
SAUGUMO VYKDANT MRT INFORMACIJA

Suderinama su MR

nerudifancio plieno) sidlo ankeriai ,Corkscrew*, ,PushLock”ir ,SwiveLock"yra suderinami su MR.

Pacientg su $iuo prietaisu galima saugiai skenuoti naudojant MR sistema, laikantis toliau nurodyty
salygu:

e tik 1,5 teslos ir 3 tesly statinis magnetinis laukas;

e didZiausio 3 000 gausy/cm arba mazesnio erdvinio gradiento magnetinis laukas;
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e didZiausia registruota MR sistema, 2 W/kg viso kino vidutiné savitosios sugerties sparta
(SSS) 15 skenavimo minuciy, MR sistemai veikiant jprastu darbiniu rezimu.
Tikétina, kad apibréztomis skenavimo sglygomis sidlo ankeriai ,Corkscrew*, ,PushLock" ir ,SwiveL ock®

po 15 minuciy nuolatinio skenavimo padidins temperatirg ne daugiau kaip 1,8 °C.

Neklinikiniuose tyrimuose nustatyta, kad ,,Corkscrew®, ,PushLock*ir ,SwiveLock“sitlo ankeriy
Sukeltas vaizdo artefaktas gali iSljsti apie 17 mm is Sio implanto, kaivaizdas gaunamas, naudojant
gradiento aido impulsy sekg ir 3 tesly MR sistema.

2. Saugus naudoti MR salygomis

Sitlo ankerio prietaisai ,Corkscrew*, ,PushLock”ir ,SwiveLock”, gaminami tik i$ polietereterketono
(PEEK) poli (L-laktido, PLLA), poli (L-laktido-ko-D ragsties, PLDLA) ir (arba) poli (L-laktido ragsties,
PLLA) ir trikalcio fosfato (TCP), yra saugds naudoti MR salygomis. ,Arthrex” sidlas, gaminamas i$
UHMWPE ir poliesterio su silikono elastomero danga arba be jos, su cianoakrilatu ir nailonu arba be
Jy, yra saugus naudoti MR salygomis.

G. ATSARGUMO PRIEMONES

1. Chirurgai turi vadovautis savo profesine patirtimi, parinkdami tinkamg sitlo ankerio dydj, remdamiesi

specifine indikacija, tinkamiausia chirurginés proceddros technika ir paciento ligos istorija.

2. Chirurgams, prie$ atliekant bet kokig operacija, patariama perzitréti prietaiso chirurginés
proceduros technikg. ,Arthrex” pateikia i§samig informacijg apie chirurginiy procedury technikg
spausdintine, vaizdo ir elektronine forma. ,Arthrex“ svetainéje taip pat pateikiama iSsami
informacija apie chirurginiy procediry technikg ir demonstracijas. Taip pat galite susisiekti su savo
»Arthrex“ atstovu dél demonstracijos vietoje.

3. Butinai naudokite rekomenduojama grgztg arba perforatoriy kaulo loZei suformuoti.

4. Tiksialo ankeriams ,,PushLock‘ ir ,,SwivelLock": ankeriy jvedimo metu uztikrinkite, kad ankeris
bdty jvedamas palei anksciau paruostos kaulo loZés as;.

5. Tiksiulo ankeriams ,,PushLock" ir ,,SwiveLock": jtaisg veskite j kaulo loZe tol, kol ankeris
palies kaulg. PerzZilreékite ir, jei reikia, pakoreguokite sidly jtempj. Galutinio ankerio korpuso
vedimo metu jtempis nedides.

6. Tiksiulo ankeriams ,,PushLock" ir ,,SwiveLock": prie$ jvesdami ankerj j paruostg kaulo loze,

uztikrinkite, kad ankeris pilnai lie€iasi su kaulu.
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Tik perforaciniai siulo ankeriai: prieS vedant j labai kietg kaula, kaulo loZe gali reikéti i§ anksto

pradurti, kad implantas nebity paZeistas.

Tik perforaciniai sialo ankeriai ,,PushLock" ir ,,SwiveLock": uztikrinkite, kad ankerio jvedimo
kampas bity statmenas kaului.

Tik implanto sistemai, tenodezés varzto skylutei ir ,,PushLock" tenodezés ankeriui: prietaiso
jvedimo metu proksimalinis implanto galas gali likti iSsikiSes uz kortikalinio kaulo, tai gali sukelti
minkstojo audinio dirginimg ir (arba) skausmag po operacijos.

Tik implanto sistema, tenodezés varzto kilpelé: UZtikrinkite, kad kilpelés stulpelis saugiai
jsistates j tenodezés suktuvo galg ir yra iSlaikomas vietoje jtempiant ,FiberTape“ suktuvo rankenos

link, pries jkiSant j paruostg kaulo loze.

. PAKUOTE IR ZENKLINIMAS

Pristatytas ,Arthrex” priemones reikia priimti tik tuo atveju, jeigu ju gamintojo pakuoté ir

Zenklinimas néra pazeisti.
Jeigu pakuoté buvo atidaryta arba pazeista, susisiekite su klienty aptarnavimo skyriumi.

Visus Zenklinime naudojamus simbolius, kartu su pavadinimu, aprasymu ir standartiniu paskyrimo

numeriu, galima rasti masy svetainéje www.arthrex.com/symbolsglossary.

STERILIZAVIMAS

|Sterilioje pakuoteje |

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

priemonés niekada jokiomis sglygomis negalima pakartotinai sterilizuoti.

Kai kurie ,,Arthrex” instrumentai, kuriy gali prireikti Sios proceddros metu, tiekiami nesterills, pries

naudojant ir pakartotinai naudojant juos reikia tinkamai iSvalyti ir sterilizuoti. Specifiné informacija
pateikiama DFU-0023-XX ir ANSI/AAMI ST79.

J.

MEDZIAGY SPECIFIKACIJOS

Daugiau informacijos apie medziagas pateikiama ant pakuotés etiketés.

Siuos prietaisus sudaro vienas arba du komponentai. Kiekvienas komponentas gaminamas i$

titano legirato, polietereterketono (PEEK), poli (L-laktido ragsties, PLLA), poli (L-laktido-ko-D rugsties,
PLDLA) ir (arba) poli (L-laktido ragsties, PLLA) ir trikalcio fosfato (TCP).
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Sidlai (jei tiekiami): informacija apie su prietaisu tiekiamy sitly dydzius ir tipus pateikiama

pakuotés Zenklinime.

.FiberWire“, ,FiberWire CL", ,TigerWire®*, ,TigerWire CL®, ,FiberTape“ ir ,TigerTape ™* sillai
gaminti i$ itin didelio molekulinio svorio polietileno (angl. Ultra High Molecular Weight Polyethylene,
UHMWPE) ir poliesterio. | ,FiberWire“ ir , TigerWire® sitlus jeina ,FiberStick®, , TigerStick®,
,FiberChain®,, FiberLink®, ,TigerLink®, ,TigerTail, ,FiberLoop® ir , TigerLoop“ siulai. ,FiberLink®,
»rigerLink®, ,FiberLoop® ir , TigerLoop“ sillai taip pat gali bati supinti i$ ,SutureTape“ sidly. Tarp
papildomy medziagy gali bati silikono elastomero danga (iSskyrus sitlus, kuriy pavadinime

yra-,Tape®), cianoakrilatas ir nailonas.

~outureTape” pagamintas i§ ypac aukstos molekulinés masés polietilieno (UHMWRPE) ir poliesterio.
Papildomos medZiagos gali bati nailonas ir (arba) cianoakrilatas.

Tiekiami sidlai atitinka arba virSija JAV ir Europos Farmakopéjos nerezorbuojamuyiy chirurginiy
sidly standartus (iSskyrus skersmens reikalavimus). Tarp silly dazy gali bati: dazZiklis mélynasis Nr. 6,
daZiklis Zaliasis Nr. 6, Logwood juodasis ir daziklis mélynasis Nr. 2. Logwood juoduoju daZzikliu
nudazytos silly gijos pagamintos i$ nailono. Kiti nerezorbuojamieji sitlai pagaminti i$ poliesterio,
politetrafluoroetileno (PTFE) dangos ir cianoakrilato.

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. Tik ES: procediras, atliekamas naudojant Sias priemones, galima taikyti bendrai populiacijai.

2. Tik ES: klinikiné nauda, susijusi su Siy priemoniy naudojimu, yra didesné uz Zinoma klinikine
rizika.

3. Tik ES: nepriimtinos likutinés rizikos arba neaiSkumuy, susijusiy su klinikiniu Siy prietaisy

naudojimu, néra.
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1370 Creekside Blvd.
Naples, FL 34108-1945 « JAV
Nemokama linija: 1-(800) 934-4404

www.arthrex.com

,ArthrexGmbH“ | EC |REP

Erwin-Hielscher-Strasse 9
81249 Minchen, Vokietija
Tel: +49 89 909005-0
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