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,,Corkscrew®“, ,,PushLock® ir ,,SwiveLock® ‘“ sitlo ankeriai

q3
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Svarbi informacija apie gaminj

Specialusis simboliy zodynas pateikiamas adresu www.arthrex.com/symbolsglossary.

A. PRIETAISO APRASYMAS

,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. Jie yra jstatyti ant
naudojamo jvediklio. Taip pat gali biti tiekiamas sitlas, su adatomis arba be jy, ir sidlo vertuvas.

»Arthrex® implanto sistema, tenodezés varzto kilpelé yra rinkinys, kurj sudaro prijungiamos kilpelés,
,FiberTape® siiilas ir sidlo jvérimo prietaisas. Si implanto sistema kartu su ,Arthrex” tenodezés varztais ir

tenodezés suktuvu naudojama kaip (tenodezés) siulo ankeris ,SwivelLock".

B. INDIKACIJOS

»Corkscrew" ir ,PushLock® sililo ankeriai yra skirti naudoti siilams ar audiniams (minkstiesiems audiniams)
fiksuoti prie kaulo pédos, kulk$nies, kelio, plastakos, rieSo, alkiinés, peties ir klubo srityse (tik prietaisai su

,FiberWire®):
I. CE NEPRIIMANCIOSE SALYSE:

1. ,,Corkscrew".

» Petys: rotatoriaus manzetes atkirimas, peties sgnario (,Bankart) rotatoriaus manzetés atkirimas,
SLAP plysimo operacija, dvigalvio raumens tenodezé, peciy sgnario kapsulés poslinkis,
akromioklavikuliné atskyrimo taisymo operacija ir sgnarinés lipos kapsulés rekonstrukcija

* 4,75 mm dvigubai jkrautas bemazgis ,,Corkscrew" sitlo ankeris skirtas TIK Zasto sukamujy

raumeny manzetés taisymo operacijai.

» Alkané: dvigalvio raumens sausgyslés pakartotinis tvirtinimas, alkinkaulio ir (arba) stipinkaulio
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kolateralinio raisCio rekonstrukcija ir lateraliné epikondilito operacija (i$skyrus ,,Micro“ ir ,,Mini
Corkscrew FT*“ siillo ankerius)

» Péda/ kulksnis: Achilo sausgyslés operacija, lateralinis stabilizavimas, medialinis stabilizavimas,
Achilo sausgyslés operacija, pédos vidurinés dalies rekonstrukcija, padikaulio deformacijos
rekonstrukcija, padikaulio rai&€io operacija, padikaulio sausgysliy rekonstrukcija, bunionektomija
(iSskyrus ,,Nano*“, ,,Micro“ ir ,,Mini Corkscrew FT“) ir pir§ty sausgysliy perkélimai (tik ,,Micro“
ir ,,Mini Corkscrew FT“ sitlo ankeriais)

» Plastaka / riesas: laivelinio ménulio (angl. ,scapholunate®) rais€iy operacija ir alklinkaulio ir (arba)
stipinkaulio kolateraliniy raiS€iy rekonstrukcija. PirSty sausgysliy perkélimai ,,Micro* ir ,,Mini
Corkscrew* sililo ankeriais, karpometakarpalinio sgnario artroplastika (nyks¢io pagrindo
artroplastika) tik ,,Micro“ ir ,,Mini Corkscrew* siulo ankeriais

+ Kelis: priekiniy kryZminiy rai8ciy chirurginé korekcija (iSskyrus ,,Nano“, ,,Micro“ ir ,,Mini
Corkscrew FT“ siiilo ankerius), medialiy kolateraliniy raisciy operacija, lateraliniy kolateraliniy rais¢iy
operacija, girnelés sausgysliy operacija ir klubakaulio bei blauzdikaulio juostos tenodeze, keturgalvio
raumens sausgysliy chirurginé korekcija (iSskyrus ,,Nano*, ,,Micro* ir ,,Mini Corkscrew FT“ siiilo
ankerius) (iSskyrus Kanada) ir menisko Saknies korekcija (iSskyrus ,,Nano“, ,,Micro* ir ,,Mini
Corkscrew FT*“ sitllo ankerius) (iSskyrus Kanadg). Antriné arba papildoma fiksacija priekinio
kryZzminio raiscio / PCL rekonstrukcijai arba korekcijai (iSskyrus ,,Nano“, ,,Micro* ir ,,Mini
Corkscrew FT“ siulo ankerius) (iSskyrus Kanad3)

* Klubas: vidurinio sedmens raumens korekcija (iSskyrus Kanada) (tik 5,5-6,5 mm PEEK ir
titano ,,Corkscrew“ siulo ankeriais), giizduobés lupos korekcija (iSskyrus ,,Micro* ir ,,Mini

Corkscrew FT“ siiilo ankerius) ir proksimaliné kelio sausgyslés korekcija (iSskyrus Kanada)

2. ,,PushLock‘:

+ Petys: Zasto sukamuyjy raumeny manzetés taisymo operacija, peties sgnario (,Bankart®) taisymo
operacija, peties virdutinés sgnarinés lipos priekinio—uzpakalinio (angl. ,superior labrum anterior
posterior®, SLAP) plySimo taisymo operacija, akromioklavikuliné atskyrimo taisymo operacija, dvigalvio
raumens tenodezé, peties sgnario kapsulés poslinkis arba sgnarinés lipos kapsulés rekonstrukcija

3,5 mm savaime praduriantys ,,PushLock"sillo ankeriai skirti TIK rotatoriaus manzetés atkarimui
» Alkané: dvigalvio raumens sausgysliy kartotinis pritvirtinimas, alkGnkaulio ir (arba) stipinkaulio

kolateraliniy raisciy rekonstrukcija, ,tenisininko alkinés” ir lateralinio epikondilito operacija (iSskyrus
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+ Péda/ kulksnis: Achilo sausgyslés operacija, lateralinis stabilizavimas, medialinis stabilizavimas,

»PushLock“ tenodezés ankerj, 2,4 mm ir 2,5 mm ,,PushLocks")

pédos vidurinés dalies rekonstrukcija, padikaulio deformacijos rekonstrukcija, padikaulio raiS§¢io
operacija, padikaulio sausgysliy rekonstrukcija (iSskyrus ,,PushLock‘ tenodezés ankerj),
bunioktomija (iSskyrus 2,5 mm ,,PushLock®) ir pirsty sausgysliy perkélimai

+ Plastaka / rieSas: karpometakarpalinio sgnario artroplastika (nykscio pagrindo artroplastika) tik
»PushLock“ tenodezés ankeriu, laivelinio ménulio raisciy operacija ir alklinkaulio ir (arba)
stipinkaulio kolateraliniy rais¢iy rekonstrukcija, pirSty sausgysliy perkélimai naudojant 2,5 mm
,PushLock"

» Kelis: medialiy kolateraliniy rai$ciy operacija, lateraliniy kolateraliniy raiSCiy operacija, girnelés
sausgysliy operacija, uZpakaliniy jstrizy raiS¢iy operacija ir iliotibialinés juostos tenodezé, keturgalvio
raumens sausgysliy chirurginé korekcija (i8skyrus Kanadg) (iSskyrus 2,5 mm ,,PushLock®) ir
menisko Saknies korekcija (iSskyrus Kanadg) (iSskyrus 2,5 mm ,PushLock®). Antriné arba
papildoma fiksacija priekinio kryzminio rai$cio / PCL rekonstrukcijai arba korekcijai (iSskyrus
Kanadg) (iSskyrus 2,5 mm ,,PushLock®)

» Klubas: gizduobés lipos korekcija (iSskyrus ,, PushLock” tenodezés ankerj), kapsulés operacija
su 2,5 mm ,,PushLock®, proksimaliné pakinklinés sausgyslés korekcija (iSskyrus Kanada)
(iSskyrus 2,5 mm ,,PushLock"), vidurinio sédmens raumens korekcija (iSskyrus Kanada)

(iSskyrus 2,5 mm ,,PushLock)

2,4 mm ilgio ,,PushLock"” klubo sitlo ankeris, skirtas TIK gizduobés lapos korekcijai.

3. ,,SwiveLock": sillo ankeriai ,Arthrex SwiveLock", skirti sidly (minkStyjy audiniy) fiksacijai prie pédos,
kulk$nies, kelio, rankos, rieSo, alkiinés, peties ir klubo kaulo vaikams ir suaugusiems pacientams, kuriy

skeletas subrendes:

» Petys: sukamuyjy peties raumeny operacija, peties sgnario (,Bankart) operacija, peties virSutinés
sgnarinés lupos priekinio—uzpakalinio (angl. ,superior labrum anterior posterior®, SLAP) plySimo
operacija, dvigalvio raumens tenodezé, sgnarinés lipos kapsulés rekonstrukcija,
akromioklavikuliné atskyrimo operacija, deltinio raumens operacija, peciy sgnario kapsulés
poslinkis arba sgnarinés lGpos kapsulés rekonstrukcija (tik iSskyrus sitilo ankerj ,,Nano
SwivelLock")

+ Alkané: dvigalvio raumens sausgyslés pakartotinis pritvirtinimas, alkiinkaulio ir (arba)
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stipinkaulio kolateraliniy rai$¢iy rekonstrukcija ir lateralinio epikondilito gydymas (tik iSskyrus
siulo ankerius ,,DX SwiveLock SL“ ir ,,Nano SwiveLock")

» Péda/ kulksnis: lateralinis stabilizavimas, medialinis stabilizavimas, Achilo sausgyslés operacija,
pédos vidurinés dalies rekonstrukcija, padikaulio deformacijos rekonstrukcija, padikaulio rais¢io
operacija, padikaulio sausgysliy rekonstrukcija, bunioktomija ir pirSty sausgysliy perkélimai (tik sitlo
ankeriu ,,DX SwiveLock SL“, iSskyrus vaikus, kuriy skeletas subrendes) (tik iSskyrus siilo

ankerj ,,Nano SwivelLock")

» Ranka / rieSas: laivelinio ménulio (angl. scapholunate) raiSciy operacija, kolateraliniy rais€iy operacija
ir (arba) rekonstrukcija, visy pirsty proksimaliniy interfalanginiy (PIP), distaliniy tarpfalanginiy (DIP) ir
delno falanginiy (MCP) sgnariy lenkiamujy ir tiesiamyjy rais€iy rekonstrukcija, naudojant tik ,,DX
SwiveLock SL“ ir ,Nano SwiveLock* sililo ankerius (iSskyrus vaikus, kuriy skeletas
subrendes), pirsty sausgysliy perkélimai naudojant tik ,,DX SwiveLock SL“ ir ,,Nano
SwiveLock* sililo ankerius (iSskyrus vaikus, kuriy skeletas subrendes), rieSo ir delno sgnario
atrtroplastika (baziné nykS¢io sgnario artroplastika) naudojant tik ,,DX SwiveLock SL“ siulo ankerius
(iSskyrus vaikus, kuriy skeletas subrendes) ir rie3o raisCio rekonstrukcija naudojant tik ,,DX
SwiveLock SL“ ir ,Nano SwiveLock* sililo ankerius (iSskyrus vaikus, kuriy skeletas
subrendes)

+ Kelis:priekiniy kryzminiy rais€iy chirurginé korekcija (tik 4,75-5,5 ,,SwiveLock") (tik biokompozito ir
PEEK Kanadoje), medialiniy kolateraliniy raiS€iy chirurginé korekcija, lateraliniy kolateraliniy raisS¢iy
chirurginé korekcija, klubakaulio bei blauzdikaulio juostos tenodezé, keturgalvio raumens sausgysliy
chirurginé korekcija (tik 4,75 ,,SwiveLock C*) (tik biokompozito ir PEEK Kanadoje) ir menisko
Saknies korekcijg (tik 4,75 ,,SwiveLock C“) (tik biokomozito ir PEEK Kanadoje). Antriné fiksacija
priekinio kryZminio raisScio / PCL rekonstrukcijai arba korekcijai (tik 4,75-5,5 ,,SwiveLock") (tik
biokompozito ir PEEK Kanadoje), medialinio patelofemoralinio rais€io operacija / rekonstrukcija
(tik 3,9 ,,SwiveLock") (tik biokompozito Kanadoje)

+ Klubas: kapsulés operacija (iSskyrus ,,DX SwiveLock" ir ,Nano SwiveLock"), acetabuliné labraliné
operacija (iSskyrus sialo ankerius ,,DX SwiveLock SL*“ ir ,,Nano“), vidurinio sédmens raumens
korekcija (tik 4,75-5,5 mm sililo ankeriai PEEK ir ,,Titanium SwiveLock") (tik PEEK, iSskyrus be
mazgy, Kanadoje) ir proksimaliné pakinklinés sausgyslés korekcija (tik 4,75-5,5 PEEK

»SwiveLock®) (iSskyrus be mazgy Kanadoje) (iSskyrus siulo ankerj ,,Nano SwivelLock")
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Sidlo ankeriy ,,SwiveLock‘ naudojimas vaikams, kuriy skeletas subrendes, neapima Kanados,
sialo ankeriy ,,Nano SwiveLock", sialo ankeriy ,,DX SwiveLock", savaime pradurianciy sidlo

ankeriy ,,SwiveLock* ir sidlo ankeriy ,, Titanium SwiveLock",

Il. CE PRIIMANCIOSE SALYSE
1. ,,Corkscrew",

» Petys: zasto sukamuyjy raumeny manzetés operacija, peties sgnario (,Bankart“) operacija, SLAP
plySimo operacija, dvigalvio raumens tenodeze, peciy sgnario kapsulés poslinkis ir sgnarinés lGpos

kapsulés rekonstrukcija.

» Alkané: dvigalvio raumens sausgyslés pakartotinis tvirtinimas.

» Péda / kulk$nis: lateralinis stabilizavimas, medialinis stabilizavimas, Achilo sausgyslés
operacija ir pédos vidurinés dalies rekonstrukcija.

» Plastaka / rieSas: karpometakarpalinio sgnario artroplastika (nyks&io pagrindo artroplastika) tik
naudojant sidlo ankerius ,Micro* ir ,Mini Corkscrew FT*.

* Klubas: acetabuliné labraliné operacija (iSskyrus sitlo ankerius ,Micro* ir ,Mini Corkscrew FT*).

2. ,,PushLock®:

+ Petys: Zzasto sukamyjy raumeny manzetés operacija, peties sgnario (,Bankart”) operacija, SLAP
plySimo operacija, dvigalvio raumens tenodezé, peciy sgnario kapsulés poslinkis ir sgnarinés lipos
kapsules rekonstrukcija.

+ Alktiné: dvigalvio raumens sausgyslés pakartotinis tvirtinimas.

+ Péda/ kulk$nis: lateralinis stabilizavimas, medialinis stabilizavimas, Achilo sausgyslés operacija ir pédos
vidurinés dalies rekonstrukcija.

+ Plastaka / rieSas: karpometakarpalinio sgnario artroplastika (nykSc€io pagrindo artroplastika) tik
naudojant tenodezés sitlo ankerj ,PushLock".

* Klubas: gizduobés llpos operacija (iSskyrus ,PushLock” tenodezés ankeriu).

2,4 mm ilgio ,PushLock” klubo sillo ankeris, skirtas TIK gizduobés lupos korekcijai.

3. ,,SwiveLock*:

* Petys: Zasto sukamuyjy raumeny manzetés operacija, peties sgnario (,Bankart“) operacija, SLAP

plySimo operacija, dvigalvio raumens tenodeze, peciy sgnario kapsulés poslinkis ir sgnarinés lipos
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» Péda / kulk$nis: lateralinis stabilizavimas, medialinis stabilizavimas, Achilo sausgyslés

kapsulés rekonstrukcija.

» Alkané: dvigalvio raumens sausgyslés pakartotinis tvirtinimas.

operacija ir pédos vidurinés dalies rekonstrukcija.
» Plastaka / rieSas: karpometakarpalinio sgnario artroplastika (nyks¢io pagrindo artroplastika) tik
naudojant sidlo ankerius ,DX SwivelLock SL*.

» Kelis:priekiniy kryZminiy rais¢iy chirurginé korekcija (tik 4,75-5,5 ,SwivelLock®).

+ Klubas: acetabuliné labraliné operacija (iskyrus sitlo ankerius ,DX SwiveLock SL").

C. KONTRAINDIKACIJOS

1. Nepakankamas kaulo masés kiekis arba kokybé.
Ribota kraujotaka ir ankscCiau pasireiSkusios infekcijos, dél kuriy gijimas gali bati ilgesnis.
Jautrumas svetimkiniams. Jeigu jtariamas jautrumas medziagai, prie$ implantacijg reikia atlikti
atitinkamus tyrimus ir atmesti jautrumo galimybe.

4. Tik biorezorbuojamieji: reakcijos j svetimkin]. Zr. dalies ,Nepageidaujamas poveikis“ punktg apie alergines
reakcijas.
Bet kokia aktyvi infekcija arba ribota kraujotaka.
Buaklés, kurios gali riboti paciento gebéjimg arba norg apriboti veiklg arba laikytis nurodymy gijimo
laikotarpiu.

7. 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 (iSskyrus JAV ,SwivelLock® sililo ankeriams).

8. Sio prietaiso nenaudokite pacientams, kuriy kauly sistema yra nesubrendusi. (tik JAV / tik siGlo ankeris
»owiveLock®).

9. Negalima naudoti ¢ia nenurodytoms operacijoms.

D. NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS

Infekcijos (gilios ir pavir§ines).

Reakcijos j svetimkin;.

Tik biorezorbuojamieji: buvo pranesta apie alergines reakcijas j PLA (polipieno ragsties) medziagas
(PLLA (poli-L-pieno rtgstj), PLDLA (poli-L-D-pieno riigstj)). Dél Siy reakcijy kartais implantg reikédavo

pasalinti. | paciento jautrumg prietaiso medziagoms reikia atsizvelgti prie§ implantacija.
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Tik titanas: peciy iSnirimas / subluksacija.

& ISPEJIMAI

&Démesio: pagal JAV federalinius jstatymus Sis prietaisas gali bati parduodamas tik gydytojui arba jo

nurodymu.
& Sis prietaisas skirtas naudoti apmokytam medicinos specialistui.

& Vidinés fiksacijos prietaiso negalima naudoti pakartotinai.

Negalima sterilizuoti prietaiso pakartotinai.
Tik titanas: metaliniy implantuojamy prietaisy, naudojamy Sioje chirurginéje procediroje, sudétis
turi bati vienoda.
Tik biorezorbuojamieji: bandant implantuoti j kieta, tanky kaulg ir (arba) grezti / pradurti mazesnio
skersmens skyles, nei rekomenduojama, jvedant implantas gali sugesti (sulGzti).
Tik biorezorbuojamieji siulo ankeriai ,,Corkscrew*: Arthrex 6,5 mm ankerj reikia naudoti tik
minkStiems kaulams.
Po operacijos ir iki gijimo pabaigos Sio prietaiso fiksacija turi bati traktuojama kaip laikina; ji gali neatlaikyti
svorio apkrovos arba kitokios neprilaikomos apkrovos. Fiksacija Sia priemone turéty bati apsaugota. Po
operacijos reikia grieztai laikytis gydytojo skirto rezimo, siekiant iSvengti nepageidaujamos apkrovos
prietaisui.
Sékmingam S$io prietaiso naudojimui uztikrinti svarbls Sie veiksniai: prieSoperacinés ir operacinés
procediros, jskaitant Zinias apie chirurginiy proceddry technikg ir tinkamas prietaiso parinkimas bei
implantavimas. Tinkamai priemonés implantacijai reikalinga atitinkama ,Arthrex“ jstatymo sistema.
Sprendimg pasalinti priemone reikia priimti tik jvertinus galimg su pakartotine chirurgine procedira
susijusig rizikg. PaSalinus prietaisg batina taikyti reikiama pooperacine prieZilrg.
Australijos / Naujosios Zelandijos internetine ir spausdinti tinkamg paciento implanto kortele galima rasti

nuskaicius $j QR koda:
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Arba atsidarius Sig nuorodg: Australijos / Naujosios Zelandijos paciento implanto kortelé

Rinkose, kuriose reikalaujama pateikti informacijg pacientui, pacientas turi gauti iSsamius Sios

priemonés naudojimo ir jos apribojimy nurodymus, paciento lapelj (www.arthrex.com/patientleaflets) ir

paciento implanto kortele. Padékite pacientui pasirinkti tinkamiausig gydymo budg ir paaiskinkite

pranadumus, pavojus bei su gydymu susijusias kontraindikacijas.

® Tai yra vienkartinis prietaisas. Naudojamas pakartotinai Sis prietaisas gali nebeveikti pagal paskirtj

ir galima pakenkti pacientui ir (arba) naudotojui.

Tik biorezorbuojamas: pries implantacijg reikia atsizvelgti j paciento jautruma prietaiso

medziagoms. Zr. ,Nepageidaujamas poveikis".

BiologiSkai pavojingos atliekos, pvz., eksplantuoti prietaisai, adatos ir uztersta chirurginé jranga, turi bati

saugiai Salinamos pagal jstaigos reikalavimus.

Apie rimtus incidentus reikia pranesti ,Arthrex Inc.” arba tos Salies, kurioje jvyko incidentas, vietiniam

atstovui ir sveikatos priezidros institucijai.

MAGNETINIO REZONANSO TYRIMO (MRT) 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.

Prietaiso pavadinimas Sidlo ankerio prietaisai ,Corkscrew*, ,PushLock" ir
»~owiveLock® pagaminti i$ titano

Statinis magnetinio lauko stipris (Bo) 1,5Tarba3,0T

Didziausias erdvinis lauko gradientas 30 T/m arba 3 000 gausy/cm

Radijo dazniy (RD) suZadinimas Ziedigkai poliarizuotas (CP)

RD perdavimo spiralés tipas Tariné pagrindiné RD spiralé

Veikimo rezimas Jprastas veikimo reZimas
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2 W/kg (jprastas veikimo rezimas)

DidZiausias viso kiino SSS (savitosios sugerties

sparta)

DidZiausia galvos SSS Netaikoma

Skenavimo trukme Laikantis apibrézZty salygu, ,Arthrex“ ankerio sistema

galima nepertraukiamai skenuoti 60 minuciy.

MR vaizdo artefaktai Sis implantas gali sukelti vaizdo artefakta.

Pacientus, turinCius kitus salyginai saugius MR aplinkoje prietaisus, galima skenuoti, kol tenkinami visi
kiekvieno prietaiso salyginai saugaus skenavimo MR aplinkoje parametrai. MRT skenavimo atlikti negalima, jei

negalima jvykdyti kokiy nors bet kurio prietaiso saugaus skenavimo sglyguy.

Jei informacija apie konkrety parametra nejtraukta, su tuo parametru nesiejamos jokios salygos.

Saugus MR aplinkoje

‘

Sitlo ankerio prietaisai ,,Corkscrew®, ,,PushLock" ir ,SwivelLock®, gaminami tik i§ polietereterketono (PEEK)
poli (L-laktido, PLLA), poli (L-laktido-ko-D rigsties, PLDLA) ir (arba) poli (L-laktido rigsties, PLLA) ir trikalcio
fosfato (TCP), yra saugds naudoti MR sglygomis. ,Arthrex” sitilas, pagamintas is UHMWRPE ir poliesterio su
silikono elastomero danga arba be jos, su cianoakrilatu ir nailonu arba be jy, yra saugus naudoti MR

sglygomis.

ATSARGUMO PRIEMONES

Chirurgai turi vadovautis savo profesine patirtimi, parinkdami tinkama sidlo ankerio dydj, remdamiesi

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

Chirurgams, pries atliekant bet kokig operacija, patariama perziaréti prietaiso chirurginés procediros
technika. ,Arthrex” pateikia iSsamig informacijg apie chirurginiy procediry technikg spausdintine, vaizdo ir
elektronine forma. Arthrex tinklalapyje taip pat pateikia iSsamig chirurginés technikos informacijg ir

demonstracijas. Taip pat galite susisiekti su savo ,Arthrex” atstovu dél demonstracijos vietoje.

Kaulo lozei suformuoti bitinai naudokite rekomenduojamg graztg arba perforatoriy.

Tik ,,PushLock“ ir ,,SwiveLock" sitilo ankeriams: ankeriy jvedimo metu uztikrinkite, kad ankeris
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Tik ,,PushLock” ir ,,SwiveLock" siiilo ankeriams: jtaisg veskite j kaulo loZe tol, kol ankeris palies kaula.

baty jvedamas palei anksCiau paruo$tos kaulo lozés asj.

PerziGreékite ir, jei reikia, pakoreguokite sitly jtempj. Galutinio ankerio korpuso vedimo metu jtempis
nedidés.

Tik sitlo ankeriams ,,PushLock* ir ,,SwiveLock": prieS jvesdami ankerj j paruostg kaulo loze,
uztikrinkite, kad ankeris visiSkai lie€iasi su kaulu.

Tik perforaciniai sitily inkarai: pries jvedant j labai kietg kaulg, gali reikéti iS anksto pradurti lizdg

kaule, kad implantas nebuty pazeistas.

Tik savaime praduriantys siulo ankeriai ,,PushLock* ir ,,SwiveLock": uztikrinkite, kad ankerio

jvedimo kampas bty 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) skausma po operacijos.

Tik implanto sistema, tenodezés varzto kilpelé: uztikrinkite, kad kilpelés stulpelis saugiai jsistates |
tenodezés suktuvo galg ir yra iSlaikomas vietoje jtempiant ,FiberTape® suktuvo rankenos link, prie$ jkisant j

paruostg kaulo lozZe.

PAKUOTE IR ZENKLINIMAS

Pristatytus ,Arthrex” prietaisus reikia priimti tik tuo atveju, jeigu jy gamintojo pakuoté ir zenklinimas néra
pazeisti.

Jeigu pakuoté buvo atidaryta, pakeista arba pazeista, susisiekite su klienty aptarnavimo skyriumi o+
800 934-4404.

Si priemoné tiekiama sterili. Daugiau informacijos pateikiama pakuotés etiketéje. Priemoniq, kurios
tiekiamos galutinai sterilizuotos, niekada jokiomis sglygomis negalima pakartotinai sterilizuoti.

STERILIZAVIMAS

J. MEDZIAGY SPECIFIKACIJOS

Daugiau informacijos apie medziagas pateikiama ant pakuotés etiketés.

Sias priemones sudaro vienas arba du komponentai. Kiekvienas komponentas gaminamas i$ titano lydinio,

polietereterketono (PEEK), poli (L-laktido ragsties, PLLA), poli (L-laktido-ko-D ragsties, PLDLA) ir (arba) poli (L-

laktido ragsties, PLLA) ir trikalcio fosfato (TCP).

Sialai (jei tiekiami): informacija apie su prietaisu tiekiamy sitly dydzius ir tipus pateikiama pakuotés
Zenklinime.
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,FiberWire“, ,FiberWire CL“, ,TigerWire®, ,TigerWire CL*, ,FiberTape“ ir ,TigerTape™* sidlai pagaminti 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 ™" sidlai. ,FiberLink®, ,TigerLink®, ,FiberLoop* ir ,TigerLoop* sitlai taip
pat gali bati supinti i$ ,SutureTape“ sily. Tarp papildomy medziagy gali bati silikono elastomero danga

(i8skyrus siulus, kuriy pavadinime yra ,-Tape®), cianoakrilatas ir nailonas.

~SutureTape” pagamintas iS ypa¢ auk$tos molekulinés masés polietileno (UHMWRPE) ir poliesterio.
Papildomos medziagos gali biti nailonas ir (arba) cianoakrilatas.

Sidlai Nr. 2, Nr. 2 KL ir Nr. 5 yra polimery miSinio sidlai, pagaminti i$ ypa¢ didelés molekulinés masés
polietileno (UHMWPE) ir poliesterio. Papildomos medziagos gali biti nailonas ir (arba) cianoakrilatas.

Sidlai atitinka arba virSija Jungtiniy Valstijy (JAV) ir Europos farmakopéjos neabsorbuojamy chirurginiy sitly
standartus (iSskyrus skersmens reikalavimus). Sitly skersmuo paprastai atitinka dviejy USP dydziy skersmens
reikalavimus. ,SutureTape” sillai atitinka arba virSija 5 dydzio, 2 dydzio arba 2—0 dydzio neabsorbuojamy
chirurginiy sidly USP standarty reikalavimus, iSskyrus apvaliy galy skersmen; ir plok§€ios juostelés plotj. Sidlai,
kaip priemonés sudedamoji dalis, neatitinka USP skersmens reikalavimy.

Tarp sitly dazy gali bati: ,D&C* mélynasis Nr. 6, ,D&C* Zaliasis daziklis Nr. 6, ,Logwood* juodasis, ,FD&C*

melynasis Nr. 2 ir ,D&C* juodasis Nr.4. ,Logwood* juodojo dazikliu nudazytos sidly 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

aukstesnéje kaip 32 °C / 90 °F temperatiroje; pasibaigus tinkamumo laikui, jy naudoti negalima.
Prietaisus, kurie néra biorezorbuojamieji, reikia laikyti neatidarytoje gamintojo pakuoteje, saugant nuo

drégmeés; pasibaigus tinkamumo laikui, jy naudoti negalima.

L. INFORMACIJA

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

2. CE priimanciose Salyse: klinikiné nauda, susijusi su $iy prietaisy naudojimu, yra didesné uz zinomg
klinikine rizikg.
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3. CE priimanciose Salyse: nepriimtinos likutinés rizikos arba neaiSkumuy, susijusiy su klinikiniu Siy

prietaisy naudojimu, néra.

4. Rusijos Federacijoje: registruotieji medicinos priemoniy pavadinimai: ,screw” (varztas); ,anchor (inkaras).

M. KONTAKTINE INFORMACIJA
Apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj su prietaisu, reikia pranesti gamintojui ir sveikatos priezidros institucijai,

kurioje incidentas jvyko.

wl

,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
S91DZ
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

,Corkscrew®,  PushLock®, ,,SwiveLock®, , FiberTape®’, , FiberWire®, ,TigerWire®, ,TigerTape™
FiberStick™*, , TigerStick®’, ,,FiberChain®, ,FiberLink™*, TigerLink™*,  TigerTail®", , FiberLoop®" ir

»TigerLoop™* yra ,,Arthrex, Inc.”“ prekiy zenklai.

Tai néra garantinis dokumentas. Visa informacija apie garantijg, jskaitant atsakomybés atsisakymus, iSimtis,

saglygas ir susijusias nuostatas, pateikiama ,Arthrex, Inc.“ svetainés www.arthrex.com skyriuje ,Arthrex U.S.

Product Warranty® (JAV gaminio ,Arthrex® garantija), o Sios garantijos nuostatos jtrauktos j §j dokumentg kaip

nuoroda.
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