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Svarbi informacija apie gaminj

Simboliy zodynas pateikiamas www.arthrex.com/symbolsglossary.

A. APRASYMAS

»Arthrex® sitly gaminius sudaro nerezorbuojamieji sidlai, pagaminti i$ labai didelés molekulinés
maseés polietileno (angl. ,Ultra High Molecular Weight Polyethylene®, UHMWPE) arba UHMWPE

poliesterio polimery misinio, kuriame gali bati nailono gijy.

,FiberWire® ir , TigerWire® “ sidlai yra pinti sidlai, pagaminti i§ UHMWPE ir poliesterio ant
UHMWPE gijy Serdies. Tarp papildomy sidly medziagy yra silikono elastomero danga,
cianoakrilatas ir (arba) nailonas. Danga veikia kaip lubrikantas, kad sidlai geriau slysty, baty
lengviau suridti mazgus ir nutiesti jveriamus sitlus per audinius. UHMWPE sitlai arba kai kurie
pinti polimery misinio sidlai, jskaitant (bet tuo neapsiribojant) ,FiberWire* CL, gali bati be
Serdies. ,FiberTape®, ,TigerTape™*, ,LabralTape™* ir ,SutureTape“ silai yra ploksdiai
supintos konstrukcijos. ,FiberTape® ir ,TigerTape“ sitlus sudaro UHMWPE ir poliesterio gijos
ant ,FiberWire" arba , TigerWire* silily Serdies. ,LabralTape® sidlas pagamintas i§ UHMWPE,
taCiau jame gali bati poliesterio gijy ir (arba) nailono. ,SutureTape* pagamintas i§ UHMWPE ir
poliesterio gijy. Papildomos medZiagos gali bati cianoakrilatas ir nailonas. | ,FiberWire® ir
,TigerWire“ sidlus jeina ,FiberStick™*, ,TigerStick®, ,FiberChain®, ,FiberLink™*,  TigerLink™*,
,TigerTail®, FiberLoop® ir ,TigerLoop ™* sidlai. ,FiberLink®, ,TigerLink, ,FiberLoop“ ir
»TigerLoop® sitlai taip pat gali bati supinti i ,SutureTape® sitly. Gali bati naudojamos Sios
papildomos medziagos: silikono elastomero danga (iSskyrus sidlus, kuriy pavadinime yra ,-
Tape®), cianoakrilatas, nailono gijos arba monofilamentas. Sidlas Nr. 2 ir siGlas Nr. 5 yra pinti
polimery misinio sitlai, pagaminti i§ UHMWPE, poliesterio, taip pat juose gali bati nailono.

Papildomai gali bati panaudotas cianoakrilatas.
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,0.9 mm SutureTape* yra 0,9 mm plocio juostelés sitlas su apvaliu pintu sitlo galu, kuris yra
mazesnis uz juostelés dalj. Juostelé ir sitlo galo dalis yra implantuojamos, o sitilo galas néra

skirtas suristi ] mazga.

Sidlai atitinka arba virsija Jungtiniy Valstijy (JAV) ir Europos farmakopéjos neabsorbuojamy
chirurginiy sitly standartus (iSskyrus skersmens reikalavimus). Sitly skersmenys paprastai
atitinka dviejy USP dydzZiy skersmens reikalavimus. Dél Sios priezasties ,Arthrex” tikrina, ar
sidlai atitinka didesniy USP dydziy specifikacijy reikalavimus. ,SutureTape* sidlai atitinka arba
virSija 2 dydzio arba 2-0 dydzio neabsorbuojamy chirurginiy sitly USP standarty reikalavimus,

iSskyrus per didelj apvaliy galy skersmenj ir plokScios juostelés plot;.

,0.9 mm SutureTape” sitlo plokScia juostelé atitinka arba virsija antro (2) dydzio
nerezorbuojamuyjy chirurginiy sidly mazgo tempimo tempiamojo stiprio USP veikimo standartus.
,0.9 mm SutureTape* sillo galo dalys atitinka 2—0 dydzio nerezorbuojamuyjy chirurginiy sidly

USP veikimo standartus, iSskyrus per didelj skersmen,;.

SArthrex® sitly gaminiai tiekiami sterilds,nukirpti atitinkamo ilgio, jvairiomis vienos arba keliy

kilpy konfiguracijomis ir kai kuriais atvejais kartu su jvairiomis bekilpémis adatomis ir su

standziais galais.

Galimi sitly dazikliai: ,D&C* mélynasis Nr. 6, ,D&C* zaliasis Nr. 6, ,Logwood* juodasis,
,FD&C* mélynasis Nr. 2, chromo aliuminio oksidas (Co-Cr-Al oksidas) ir ,D&C* juodasis Nr. 4.
Kiti neabsorbuojami sidlai yra gaminami i$ poliesterio, politetrafluoroetileno (PTFE) dangos ir
cianoakrilato.

Sialai ,FiberWire® néra rezorbuojami, bet gali bati inkapsuliuojami aplinkiniy jungiamujy
audiniy. Nezinoma, ar ,FiberWire* ,in vivo“ gali reikSmingai keisti tempiamajj stiprij.

B. INDIKACIJOS

LJArthrex” sidlo gaminiai skirti minkstiesiems audiniams suartinti ir (arba) perristi. Siuos sitlus
galima naudoti atskirai arba kartu kaip komponentg operacijose, kuriose audiniy vientisumui
atkurti naudojami alografto arba autografto audiniai.

Naudojant kartu su ,Arthrex“ buky galiuky varztais, ,FiberTape® galima naudoti girneliy
lGZiams.

C. KONTRAINDIKACIJOS
1. LArthrex” siGlai néra skirti naudoti esant Sirdies indikacijoms.
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NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS
Infekcijos (gilios ir pavirSinés).
Reakcijos j svetimkdnj.

Nepageidaujamy reakcijy (pvz., dirginimo, jautrumo, toksiSkumo ir kt.), susijusiy su ,Arthrex*
sidly medzZiagomis, nepastebéta pagal Tarptautinés standarticacijos organizacijos (1SO)

10993 biologinio medicinos prietaisy jvertinimo bandymy serija.

Naudojant nerezorbuojamuosius sillus daznai pasireiSkiancios reakcijos gali bati: Zaizdos
Ziojéjimas, akmeny susidarymas Slapimo ir tulZies takuose dél ilgalaikio sgly€io su drusky
tirpalais, pvz., Slapimu ir tulzimi, didesné bakterinés infekcijos tikimybé, minimali Gminé
uzdegiminé audiniy reakcija, skausmas, edema ir eritema zaizdos vietoje.

Netycia jdUrus uZtersta chirurgine adata, gali bati pernesti krauju plintantys ligy sukéléjai.

Labai retai nustatytas jautrumas silikonui.

e./N\ ISPEJIMAI

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

N

w

gydytojui arba jo nurodymu.

. A Sis prietaisas skirtas naudoti iSmokytam medicinos specialistui.

. @ Sio prietaiso negalima sterilizuoti pakartotinai.

Atidarytos pakuotés nenaudotus sitlus iSmeskite.
Sidlus saugokite nuo karscio poveikio.
»Arthrex“ sidly niekada negalima naudoti pakartotinai.

.FiberWire® sidlai yra nerezorbuojamieji, taiau juos gali apgaubti aplinkiniai jungiamieji
audiniai ir sudaryti kapsule. Nezinoma, ar ,FiberWire* tempiamasis stipris ,,in vivo* gali
reikSmingai keistis. Prie$ naudodami sitlus ,FiberWire“ arba UHMWPE sillus Zzaizdoms
uzsiati, naudotojai turi bati susipazine su chirurginémis proceddromis ir metodais, kai
naudojami nerezorbuojamieji sitlai, nes Zaizdos ziojejimo rizika gali skirtis pagal naudojimo

vietg ir naudojama siuvimo medziaga.

~SutureTape” sillai néra rezorbuojami, bet gali bati inkapsuliuojami aplinkiniy jungiamujy

audiniy. Nezinoma, ar ,SutureTape* sidlai ,in vivo® gali reikSmingai keisti tempiamajj stiprj.
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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

Sékmingam Sio prietaiso naudojimui uztikrinti svarbUs Sie veiksniai: prieSoperacinés ir
operacinés proceduros, jskaitant Zinias apie chirurginiy procediry technika, ir tinkamas
prietaiso parinkimas bei implantavimas. Tinkamai priemonés implantacijai reikalinga

atitinkama jstatymo sistema.

. 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
uztikrinamg fiksacijg reikia saugoti. Po operacijos reikia grieztai laikytis gydytojo skirto

rezimo, siekiant iSvengti nepageidaujamos apkrovos priemonei.

Sprendimg pasalinti priemone reikia priimti tik jvertinus galimg su pakartotine chirurgine
procedira susijusig rizikg. Po prietaiso pa3alinimo batina taikyti reikiamg pooperacine
priezidrg.

Kaip ir visi svetimkuniai, Sie arba bet kokie kiti sidlai, ilgai sgveikaudami su drusky tirpalais,
pvz., aptinkamais Slapimo ar tulZies latakuose, gali sukelti akmeny susidaryma. Reikia
laikytis priimtinos infekuoty arba uztersty zaizdy chirurginés drenavimo ir uzsiuvimo

praktikos.
® Tai yra vienkartinio naudojimo prietaisas. Pakartotinai naudojant Sig priemone,
priemoné gali nebeveikti pagal paskirtj ir galima pakenkti pacientui ir (arba) naudotojui.

Siy prietaisy saugumas ir veiksmingumas, juos naudojant kaip dirbtinius rai$cius arba

sausgysles, nenustatytas.

ISskyrus JAV, pacientas turi gauti iSsamius Sios priemonés naudojimo ir jos apribojimy

nurodymus.
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17. BiologiSkai pavojingos atliekos, pvz., eksplantuoti prietaisai, adatos ir uztersta chirurginé

jranga, turi biti saugiai Salinamos pagal jstaigos reikalavimus.

18. Apie reikSmingus incidentus reikia pranesti ,Arthrex, Inc.“ arba vietiniam atstovui ir sveikatos

priezidros institucijai, kurioje jvyko incidentas.

19. Sio prietaiso negalima naudoti pacientams, kuriems nustatytas jautrumas arba alerginés

reakcijos | prietaiso sudétyje esancias medziagas (tik Kanadoje).

F. MAGNETINIO REZONANSO TYRIMO (MRT) SAUGUMO INFORMACIJA
1. Saugus magnetinio rezonanso (MR) aplinkoje

LSArthrex” sidlas, pagamintas i§ UHMWRPE ir poliesterio su silikono elastomero danga arba be

jos, su cianoakrilatu ir nailonu arba be jy, yra saugus naudoti MR sglygomis.
G. ATSARGUMO PRIEMONES

1. Chirurgams, prie$ atliekant bet kokig operacijg, patariama perzitréti prietaiso chirurginés
procediros technika. ,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 del demonstracijos vietoje.

2. Naudojant Sig arba bet kokig kitg siuvimo medziaga, reikia bti atsargiems, kad bty
iSvengta paZeidimo dél naudojimo. Atsargiai naudokite chirurginius instrumentus, pvz.,

chirurgines znyples arba adaty laikiklius, kad netycia prispaude ar sugnybe nepaZzeistuméte.

3. Uztikrinkite, kad visi mazgai tvirtai uzristi pagal patvirtintg chirurginiy mazgy riSimo technika.
Kad atitinkami mazgai bty tvirti, reikia laikytis patvirtintos plok3¢iy, kvadratiniy mazgy su
papildomais uzmetimais chirurginés technikos, jeigu to reikalauja chirurginés aplinkybés ir
chirurgo patirtis. RiSant monofilamentinius mazgus, gali ypac tikti naudoti papildomus
uzmetimus. Reikia blti atsargiems, kad bty iSvengta aplinkiniy audiniy pazZeidimo arba

dario naudotojui dél netinkamo adatos smaigalio naudojimo.

4. Siuvimo adatos neimkite uz smaigalio arba sidlo ir adatos sandiros, kad nepazZeistuméte Siy
sri¢iy. Keiciant adaty formag, gali sumazéti jy stipris ir atsparumas lenkimui bei lGzimui.

Naudotas adatas reikia iSmesti j astriy atlieky talpykles.
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Apsispresdami dél tinkamo prietaiso dydzio, chirurgai turi vadovautis savo profesiniu
vertinimu, atsizvelgti j indikacijas, tinkamiausig chirurginés proceduros 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 paZeista, susisiekite su klienty aptarnavimo
skyriumi \u +1 800 934-4404.

STERILIZAVIMAS

Sis prietaisas tiekiamas sterilus. Daugiau informacijos pateikiama pakuotés etiketéje.

Priemoniy, kurios tiekiamos galutinai sterilizuotos, niekada jokiomis sglygomis negalima

pakartotinai sterilizuoti.

J.

LAIKYMO SALYGOS

Sterilius prietaisus reikia laikyti neatidarytoje gamintojo pakuotéje, saugant nuo drégmes;

pasibaigus tinkamumo laikui, jy naudoti negalima.

K.

1.

L.

INFORMACIJA

CE priimanciose Salyse: procediras, atliekamas naudojant Siuos prietaisus, galima taikyti

bendrai populiacijai.

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

CE priimanc¢iose Salyse: nepriimtinos likutinés rizikos arba neaiSkumy, susijusiy su
klinikiniu Siy prietaisy naudojimu, néra.

KONTAKTINE INFORMACIJA

Apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj su prietaisu, reikia pranesti gamintojui ir sveikatos

priezidros institucijai, kurioje incidentas jvyko.
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,Arthrex, Inc.“

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

EC |REP

, 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 Karalyste

\. +44 (0) 114 232 9180

CH |REP

»confinis ch-rep ag“,
Hauptstrasse 16,

3186 Diidingen, Sveicarija
\. +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

»FiberWire®“, TigerWire®, ,FiberTape®, ,TigerTape™*, ,LabralTape™*, , FiberStick™*,
»TigerStick®“, ,,FiberChain®, ,FiberLink™*,  TigerLink™*, | TigerTail®", ,,FiberLoop®,

»TligerLoop™* 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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