POLYLACTIC INTERFERENCE SCREW
Instructions for use
DEVICE DESCRIPTION

VIS D'INTERFERENCE POLYLACTIQUE
Instruction d'utilisation
DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Lavis d'interfé lylacti

The polylactic interference screw is a fixation system designed to ensure fixation of a transplant within a bone tunnel as part of a knee ligament
procedure. Itis a resorbable device composed of poly(L-Lactic-co-D,L-Lactic) acid. The polylactic interference screw s available in different diameters (D) and
lengths (L) thus allowing the adjustment of the size of the screw to the size of the bone tunnel and therefore an optimal fixation of the transplant. lts internal
printis unique and specific to the installation instrumentation to be used for its implantation.

COMPOSITION

Component
Poly (L-Lactic-co-D,L-Lactic) acid 100%

Proportion

INTENDED USE
The polylactic interference screw is intended to be used in knee ligament reconstruction procedures.
It ensures the fixation of the transplant within the bone tunne! during the healing period and for a maximum duration of 30 months.
SURGICAL INDICATIONS
The polylactic interference screw is indicated in the treatment of Anterior Cruciate Ligament (ACL) reconstruction.
TARGET POPULATION
The polylactic interference screw is exclusively reserved for adults, except pregnant or breastfeeding women.
The use of the polylactic interference screw has not been validated for use in the pediatric population or on pregnant o breastfeeding women.
CONTRAINDICATIONS
The use of the device is contraindicated in the following cases:
- Acute infections
- Known allergies to the components (if an allergy of any kind is suspected, relevant preliminary medical examinations must be carried out)
- Poor or inadequate bone quality (in particular in case of tumors and severe osteoporosis)
- Limited blood flow at the grafting site (necrosis, previous infections)
- Growing patients with cartilage activity
- Fever
- Local inflammation
ADVERSE EVENTS
Device related adverse events:
- Inflammation
- Cysts
- Allergic reaction
- Breakage
- Infection
- Meniscal tears
- Graft failure/Instability
Procedure related adverse events:
- Arthrofibrosis/Decreased patient mobilty
- Synovial damage
- Hematoma
- Bursitis
- Patellar pain syndrome
- Traumatic shock
- Tendon disorder
- Muscle strain
- Ligament rupture
Some of adverse events may be treated by drugs or require surgical reintervention.

EXPECTED CLINICAL BENEFITS
The polylactic interference screw supports ACL knee ligament reconstruction by acting as a fixation system to hold the transplant in the bone tunnel, stabilizing
the knee and allowing the patient to resume activities.
STERILISATION
The polylactic interference screw is sterilized by beta irradiation in its packaging. To avoid any modification of its performances, it should never be subjected
to a second sterilization before use.
CONSERVATION
The polylactic interference screw must be stored i s original undamaged packaging and kept away from moisture at a temperature lower than 32°C (90°F).
WARNINGS
DO NOT USE THE PRODUCT IF:

- PACKAGING IS OPENED OR DAMAGED

- EXPIRY DATE IS EXCEEDED.
The polylactic interference screw is a single use implantable medical device. Itis for a single patient and must never be re-used. The re-use of the device may
alterits and may lead to p ive infections.
The polylactic interference screw must only be used in an operating room.
The polylactic interference screw cannot be observed by X-ray. It does not create magnetic resonance imaging artifacts and therefore can be used safely in
amagnetic resonance environment.
PRECAUTIONS FOR USE
The polylactic interference screw must be implanted by a surgeon duly qualified and trained in the surgical technique used (knee ligament reconstruction)
and who has read these instructions for use.
The entire packaging of the device ensures a physical barrier essential for maintaining its sterile state. The polylactic interference screw is thus sterile unless
the package has been opened, damaged or otherwise contaminated. Before opening the package, the surgeon and/or his team must verify that there is no
sign of breakage, hole, tear or defective sealing of the package that would require disposal of the device.
Any contamination of the surgical equipment used should be minimized to prevent postoperative infection. Before implanting the device, the surgeon must
ensure that active or recent infections have been treated properly.

Please refer to Surgical Technique documentation available from the manufacturer.

Any product that has been in contact with the patient, tissues or organic fluids must be considered as clinical waste and must be disposed of in accordance
with local regulations for the disposal of clinical waste.

RECOMMENDATIONS FOR USE
preoperative recommendations
The surgeon is for following preoperative and procedures and for knowing and mastering the surgical technique used. The
medical device and the associated instrumentation must be selected prior to the surgical procedure. The patient must be informed of the preoperative and
postoperative procedures as well as of the contraindications and adverse effects that may be observed.
Recommendations for use during the intervention
The polylactic interference screw must be removed from its packaging and handled with sterile gloves or instruments.
Installation instruments appropriate for the selected surgical technique must be used for implant site preparation. The screwdriver Ref#16INTO001 designed
specifically for compatibility with the screw internal imprint must be used to finalize the placement of the device and ensure fixation of the transplant.
If the screwdriver is not fully inserted into the screw or if the screwdriver and screw are not properly aligned, both may be damaged.
For femoral fixation, tighten the screw at the cortical bone.
Fortibial fixation, insert the tibial screw at the anterior cortical bone in the distal part of the tibial tunnel.
Postoperative recommendations
The fixation provided by the polylactic interference screw is temporary until complete bone healing is achieved. Therefore, the device should not be subjected
toloading or other stress for the duration of the time recommended by the surgeon during postoperative follow-up.
Any decision to remove the polylactic interference screw should take into account the potential risk to the patient in the event of a second surgical procedure.
Removal of the medical device should be followed by an appropriate postoperative procedure.
DEVICE RELATED INCIDENTS
Any serious incident in refation to
the event took place.
The manufacturer must be contacted at the following email address: materiovigilance@biomatlante.com
The contact points of the competent authorities are available on the website of the European C on: https:/lec.europa
ADDITIONAL INFORMATION
The basic UDI-DI number assigned to the polylactic interference screw is: 37005018213040133
The databases below can be consuhed in order to obtain additional information ooncermng the device:

Summary of safety and clinical p https: //www admedsol.comli

ions for use: https: i admedsol.com

the use of the device should be reported to the manufacturer and to the competent authority of the Member State where
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que est un systéme de fixation congu pour assurer la fixation d'un greffon dans un tunnel osseux dans le cadre d'une procédure
de reconstruction du ligament du genou. Il s'agit d'un dispositif résorbable composé d'acide poly(L-Lacti |que ¢o-D,L-Lactique). La vis d'interfé

MONUMNEYEH MHTEP®EPEHTEH BUHT
WHcTpykumm 3a ynotpeba
OMUCAHUE HA U3LENUETO
TonunakTuieH MHTEPGIEPEHTEH BUHT € UKCHpalLa cvcTeMa, np fa ocurypu & Ha TPAHCTNaHTaT B KOCTEH TyHeN Kato YacT oT

polylactique est disponible en différents diamétres (D) et longueurs (L), permettant d'adapter la taille de la vis  la taille du tunnel osseux pour optimiser la
fixation du greffon. Son empreinte interne est unique et spécifique a linstrument utilisé pour son implantation
COMPOSITION

Composant Proportion

Acide poly(L-Lactique-co-D,L-Lactique) 100%

UTILISATION PREVUE

La vis d'interférence polylactique est destinée a étre utilisée dans les procédures de reconstruction du ligament du genou.

Elle assure la fixation du greffon dans le tunnel osseux pendant la période de cicatrisation et pour une durée maximale de 30 mois.
INDICATIONS CHIRURGICALES

La vis d'interférence polylactique est indiquée dans la chirurgie de reconstruction du Ligament Croisé Antérieur (LCA).
POPULATION CONCERNEE
La vis d'interfé ique est réservée aux adultes, a I'exception des femmes enceintes ou allaitantes.

Lutiisation de la vis d'interférence polylactique n'a pas été validée pour une utilisation pédiatrique ou chez les femmes enceintes ou allaitantes.
CONTRE-INDICATIONS

Lutilisation du dispositif est contre-indiquée dans les cas suivants :

3ap ) Ha KoneHHy BpB3Kw. ToBa e pe3opbiupyemo yCTpoiicTao, cbeTasero ot nomu(L-Lactic-co-D,L-Lactic) kucenvHa. Monunaktuyex
UHTEPAEPEHTEH BYHT Ce Npeanara ¢ pasmayyt uametpit (D) v AbmkitkM (L), KOETO 03BONSBA afanTupaHe Ha pasMepa Ha BUHTa KM pasMepa Ha KoCTHHS
TYHEN 1 CEROBATENHO OMTUMAITHO (UKCUPaHE Ha TaHCITaHTaTa. BLTPELLHWST My OTnevaThK e YHiKaneH 1 creLudieH 3a MHCTANLyOHHUS UHCTPYMEHT,
KOIATO LLe Ce 13M0N38a 3a MMMNNaHTUPAHETO My.

CbCTAB

KomnoHest ChbabpKaHe

Mo (L-Lactic-co-D,L-Lactic) ucenuHa 100%

MPEAHA3HAYEHA YNOTPEBA
[MonunakTyen mmepd)epemeﬂ BVHT € NPeHa3sHa4eH 3a 13non3saxe npu NpoLesypu 3a PEKOHCTPYKLNA Ha KONeHHI BPb3KN.

Toit ocirypsza (UKCHPAHETO Ha TPAHCTNAHTATa B KOCTHIIA TyHeN N0 BpeMe Ha 03p TIepUop 1 3 cpok ot 30 MeceLa.
XUPYPTUYHN UHOUKALIKA

[onunakTyeH UHTEPEPEHTEH BUHT € NOKa3aH NPK NEYEHVETO Ha PEKOHCTPYKLUA Ha MPeAHa kpbeTHa Bpbaka (ACL).

LENEBA TPYMA

[onunakTiieH MHTEPEEHTEH BUHT € NpeaHasHayeH 03a 4 Ha GpeMeHHI Uni KbpMELLI KeHH,

anon3BaeTo Ha KOMMO3NTHHS MHTepq}epeHTeH BYHT He e BanuaupaHo 3a yﬂOTpeﬁa Ny neauaTpuyHaTa nonynauua uniu npu 5peMeHHM WK KbpMeLn
KEeHu

- Infections aigués MPOTUBOMOKA3AHMA
- Allergies connues aux composants (en cas de suspicion d'allergie de quelque nature que ce soit, des examens médicaux préalables appropriés doivent Ha U3BENVETo € npe B CIIEAHNTE Cyyan:
étre effectués) - OcTpu MHEeKUm
- Qualité osseuse médiocre ou insuffisante (notamment en cas de tumeurs et d'ostéoporose sévére) - V13BECTHI aneprit KbM KOMMOHEHTUTE (aK0 MMa CbMHeHWe 3a anepruis, Tps8a fa ce Hanpasst I
- Flux sanguin limité au niveau du site du greffon (nécrose, infections antérieures) y3cnepBanis)

- Patients en croissance avec activité cartilagineuse
- Figvre
- Inflammation locale
EVENEMENTS INDESIRABLES
Evénements indésirables liés au dispositif :
- Inflammation
- Kystes
- Réaction allergique
- Rupture
- Infection
- Déchirures méniscales
- Défaillance/Instabilité du greffon
Effets indésirables liés a la procédure :
- Arthrofibrose/Réduction de la mobilité du patient
- Lésions synoviales
- Hématome
- Bursite
- Syndrome douloureux rotulien
- Choc traumatique
- Probléme tendineux
- Déformation musculaire
- Rupture du ligament
Certains événements indésirables peuvent étre traités par des médicaments ou nécessiter une réintervention chirurgicale.
BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS
La vis dinterfé lylactique soutient la ion du ligament croisé antérieur du genou en agissant comme un systéme de fixation pour maintenir
le greffon dans le tunnel osseux. Il stabilise le genou et permet au patient de reprendre ses activités.
STERILISATION
Lavis dinterférence polylactique est stérilisée dans son emballage par irradiation béta. Pour éviter toute modification de ses performances, elle ne doit jamais
étre soumise & une seconde stérilisation avant utilisation.
CONSERVATION
La vis dinterférence polylactique doit étre conservée dans son emballage d'origine, non endommagé et & Iabri de 'humidité, & une température inférieure
a32°C (90°F).
AVERTISSEMENTS
N'UTILISEZ PAS LE PRODUIT 81 : )
- LEMBALLAGE EST OUVERT OU ENDOMMAGE
- LADATE DE PEREMPTION EST DEPASSEE
La vis d'interférence polylactique est un dispositif médical implantable & usage unique. Elle est destinée a un seul patient et ne doit jamais étre réutilisée. Sa
réutilisation peut altérer ses performances et peut entrainer des infections post-opératoires.
La vis d'interférence polylactique ne doit étre utiisée que dans une salle d'opération.
La vis dinterférence polylactique ne peut étre observée aux rayons X. Elle ne crée pas d'artefact dimagerie par résonance magnétique et peut donc étre
utilisée en toute sécurité dans cet environnement.
PRECAUTIONS D’UTILISATION

- TloLuo Wn HEROCTATBYHO Ka4ECTBO Ha KOCTUTE (0COBEHO B CIIyyall Ha TYMOPH M TeXKa 0cTeonopo3a)

- OrpaHWyeH NPUTOK Ha KpbB B MACTOTO Ha NpHCaXaHe (Hekpo3a, MPERMILIHM MHAEKLM)

- TaLjeHT B MPOLIEC Ha PACTEX C XPYLLANHA aKTUBHOCT

- Tpecka

- Nokanko Bbananenvie
HEXENAHM CbBUTHUA
Cnp:auu C U3AeNUeTO HexenaHu cuouTUs:

- Bananetue

- Kneru

- AniepritiHa peakups

- Cuyneare

- Vchexums

- PaaKbCBaHHs Ha Mewuckyca

- Heycnex/HecTabunHocT Ha npucazkara
CBbp3aHK C NpoLeAypaTa HeXenaHu CbouTus:

- Apochupo3alHamaneHa NofBIKHOCT Ha naLyeHTa

- CiHoBManHo yBpexpiaxe

- Xematom

- Bypeur

- CupoM Ha natenapara Gonka

- TpaBMaTit|eH Lok

- YBpexiaHe Ha cyxoxunusTa

- Myckyno pastexenie

- Paskcaane Ha cyxoxunie
HsKow oT Hexenary cbGUTUS MoraT Aa ce NIekyBar ¢ exapcTBa Wi a U3/ICKBaT NOBTOPHa XUPYPTUHa Hameca.
OYAKBAHY KNMHUYHM NON3u
[MonunakTuyen ukTeper BUHT p Ha Bpbaka ACL, karo feficTsa KaTo (hukcvpalLia CHCTeMa 3a 3abpiaKe Ha
TPaHCNNaHTa B KOCTHMS TyHen. CTabunuanpaiite OMHOTO 1 T03E0METe Ha NalenTa fa Bb30GHOBM 3aHUMaHHSTa C1.
CTEPUIU3ALNSA
TonunakTuieH UHTepepeHTeH BUHT Ce CTepunuanpa Ypes Bera obimbyBake B onakoskaTa. 3a Aa ce U3berHe NpoMAHa Ha XapakTepCTUKHTe My, TOit HKora
He TpsBa Ja Ce NoAnara Ha BTopa CTepUnM3aLVs npeay ynotpeta.
CbXPAHEHUE
TonunakTuieH uHTepedheperTeH BUHT TPsioBa Aa Ce CbXpaHsiBa B OPUTUHAMIHATA Ci HEMOBPE/eHa OMakoBka M f1a Ce nasit OT Briara Mpyt TeMnepaTypa,
no-Hucka ot 32°C.
MPEQYNPEXAEHNSA
HE U3MON3BANTE MPOAYKTA, AKO:

- OMAKOBKATA E OTBOPEHA UM MOBPEAEHA

- [IATATA HA U3TUHAHE HA CPOKA HA BANAOHOCT E HANXBBPIIEHA.
TlonUNaKTUYEH UHTEPGIEPEHTEH BUKT € UMMNAHTUpYEMO u3nenie 3a ynorpefa. Toit e np 33 €[IMH NALMEHT 1 He TpAbBa
Jia ce u3non3ea nosTopHo. MoBTopHaTa ynoTpe6a Ha 3RENIMETO MOXe Aa POMEHI XapakTePUCTKWTE My U Aa A0BEAE A0 CIERONEpaTUBHY MHGeKLMM.
TonunakTiyeH MHTEpcEpeHTEH BUHT TPsGBa 4a ce 13M0N38a Camo B ONepaLIMoKHa 3ana.
I'IonMnamem UHTEPEPEHTEH BUHT He MOXE fa Ce Halniojasa Ype3 PEHTTeHOBO Nbuenke. Toi He Cbaasa apTediakTi NP MArHUTHO-PE3OHAHCHO

Lavis dinterférence polylactique doit étre implantée par un chirurgien diment qualifié et formé & la technique chirurgicale utlisée (reconstruction li
du genou), ayant pris connaissance de cette instruction d'utiisation.

L'ensemble du conditionnement du dispositif assure une barriére physique indispensable au maintien de son état stérile. La vis d'interférence polylactique
est donc stérile sauf si I'emballage a été ouvert, endommagé ou autrement contaming. Avant d'ouvrir Iemballage, le chirurgien et / ou son équipe doivent
vérifier quil n'y a pas de signe de rupture, de trou, de déchirure ou de fermeture défectueuse de l'emballage qui nécessiterait I'élimination du dispositif.
Toute contamination du matériel chirurgical utilisé doit étre réduite au minimum afin de prévenir toute infection post-opératoire. Avant d'implanter le dispositif,
le chirurgien doit s'assurer que les infections actives ou récentes ont été traitées correctement.

Veuillez-vous référer & la documentation sur [a technique chirurgicale disponible auprés du fabricant.

Tout produn ayant e i en contact avec le patient, des tissus ou des fluides organiques doit étre considéré comme un déchet clinique et dot étre éliminé
aux locales relatives a '€l des déchets cliniques.

RECOMMENDATIONS D’UTILISATION

Soins préopératoires
Le chirurgien est responsable du respect des procé éopé ety ainsi que de la et de la mattrise de la technique
chvurgwca\e ul\hsee Le d\sposmf médical et Hnslrumentahon associée dowen { e sslectionnés avanllmterven tion chirurgicale. Le patient doit étre informé
desp préop et postopé ainsi que des contre-indi et des effets indé qui peuvent étre observés.

lors de I'i {

La vis d'interférence polylactique doit &tre retirée de son emballage et manipulée avec des gants ou des instruments stériles.

Des i de pose appropriés & la echmque irurgicale choisie doivent étre ufilisés pour la préparation du site dlmp\amatlon Le tournevis
Ref#16INTO001 congu spécifiquement pour étre compatible avec 'empreinte intere de a vis doit étre utilisé pour finaliser la mise en place du dispositif et
assurer [a fixation du greffon.

Si le tournevis n'est pas complétement inséré dans la vis ou si le tournevis et la vis ne sont pas correctement alignés, les deux peuvent étre endommageés.
Pour la fixation fémorale, serrer la vis au niveau de 'os cortical.

Pour la fixation tibiale, insérer la vis au niveau de l'os cortical antérieur dans la partie distale du tunnel tibial.

Soins postopératoires

La fixation assurée par la vis d'interférence polylactique est temporaire jusqua ce que la cicatrisation osseuse soit compléte. Par conséquent, le dispositif
ne doit pas étre soumis & une mise en charge ou & d'autres contraintes pendant la durée recommandée par le chirurgien au cours du suivi postopératoire.
Toute décision de retirer la vis d'interférence polylactique doit prendre en compte le risque potentiel pour le patient en cas de seconde intervention chirurgicale.
Le retrait du dispositif médical doit étre suivi d'une procédure postopératoire appropriée.

INCIDENTS LIES AUX DISPOSITIFS )

Tout incident grave [ié a Iutilisation du dispositif doit étre signalé au fabricant et a Iautorité compétente de I'Etat membre oli [événement a eu lieu.

Le fabricant doit étre contacté & I'adresse électronique suivante : ma enowgwlance@b\omat\ante com.

o

MOXe 1a Ce Manonasa 6e30MacHo B Cpefia Ha MarkTeH Pe3oHaHe.

I1PE,|1I'1A3HVI MEPKM NPU YNOTPEBA

TonunaKTuieH UHTEPQEPEHTEH BUHT TpGBa fa Gbie UMMNaHTUPaH OT XUPYPT, KOTO € HaANeXHO KBanutMLpaH W 0By4eH B U3NON3BaHaTa XipyprusHa
TEXHUKA (PEKOHCTPYKLIUS Ha KOMIEHHH BP3KW) U KOVTO € TIDOEN TEaH MHCTPYKLYK 3a ynoTpeGa.

Lisnara onaKoBKa Ha 13RenVeTo ocHTYpsiBa thiaitiecka Gapuepa, Koso ot 3HaveHwe 3a oy Ha My Mo To3n
HauuH MonunakTHyeH UHTEPEAIEPEHTEH BIUHT € CTEPUNEH, OCBEH Ko OnakosKaTa He e Bina oTBopeHa, noBpeaera Ui SaMprEHa 10 Apyr HasnH. Mpeayt a
OTBOPSIT OMAKOBKaTa, XMPYPTBT WM HETOBHST exitn TPsGBa A NPOBEPST AANA HAMA CIEAW OT CHyrIBaHe, AyTIKa, PasKbCBaHE W AEheKTHO 3aneyaTeate
Ha ON1aKOBKATa, KOETO Gt HANOKNIIO UKBLPASHE Ha M3BENVETO.

Besiko aambpeABaHe Ha U3N0n3BaHoTo XupyprvdHo ofopyasane TpsiGea fa ce CBede A0 MAHUMYM, 3a fa C& MPEAOTBPAT CrIeA0NepaTUBHa MH(EKLUR.
Tpenv Aa MMMNaHTIP U3AETIMETO, XMPYPTLT TpAGBA Aa C YBEPH, Ye aKTUBHUTE UM CKOPOLLHI UKL ca Gtnit TiekyBaHit MpaBHITHo.

Mons, HanpaseTe cnpaska ¢ 33 XVIYprUdHa TEXHUKA, KOSTO Ce NPEAOCTaBS OT MPOU3BOAMTENS.
Beekw NPoRyKT, KOO € 6N B KOHTAKT C MALMEHT, ThKaHN WM OPraHUHH TeYHOCTH, TpsiGBa Aa Ce CHTa 38 KIMHWIEH OTNabK 1 TPAOBA Aa Ce MaXBbPNS B

CbOTBETCTBME C MECTHUTE paanopeuﬁw 3a V3XBLPNAHE Ha KIMHUYHM OTNAZbLK.

MPEMNOPBKN 3A YNOTPEBA

MpeponepaTBHM NpenopbKU

XtpypreT € 0Tr0BOpeH 3a Ha P ] DU, KGKTO W 3a MI03HABAHETO 1 OBNAABAHETO Ha WaNoN3BaHaTa
XUPYPrUsHa Textua. MeauuHcroro vagenve CBBP3AHWST C Hero MHCprMEHTapMyM Tpsi6ea fa Gbaar u3bpan npeau XMpypriHaTa npoLienypa.
MauvieHTsT TpBa Aa Gbae MHGOPMUPAH 3 NpERONEPaTUBHATE 1 CIEROMIEPATUBHATE MPOLIEZYPK, KAKTO U 38 MIPOTUBONIOKE3AHWSITA I HEXENaHWTe eexTH,
KOWTO Morar fja ce HaBnionasar.

npenophku 32 U3non3saxe No BpeMe Ha UHTepBeHUnATa

TonwriakTuieH UHTEP(EPEHTEH BUHT TPAGBA Aa Ce U3BAAH OT ONaKoBKaTa U fa ce 0B6paBoTea CbC CTEPUTHI PLKABULIA UMMt HHCTPYMEHTH.

3a MofroTOBKaTa Ha MSICTOTO Ha UMNNaHTa TpGBa Aa Ce U3NoN3BaT UHCTP A 3 Ipyprv4Ha TexHuka. Tpsiosa ga

POLYMLECNOU INTERFERENCNI SROUB
Navod k pouziti
POPIS PROSTREDKU
Polymlécnd interferenéni Sroub je fixacni systém urCeny k zajisténi fixace transplantatu v kostnim tunelu v ramci rekonstrukce kolennich vazu Jde 0
vstfebatelny pros tredek, ktery se skiada z kopolymeru kyseliny DL-mlécné a L-miécné. Polymlécnd interferencni Sroub je k dispozici v riznych primé

POLYLAKTISK INTERFERENSSKRUE

Brugsanvisning

BESKRIVELSE AF UDSTYRET
Den polylaktlsk interferensskrue er et fiksationssystem, der er designet til at sikre fiksation af et transp ienk | som en del af en knaeledband:
reke jure. Det er et resorberbart udstyr, der bestar af poly-L-meelkesyre-co-D,L-meelkesyre. Den polylaktisk interferensskrue fas i forskellige

adélkach (L), coz umoziiuje prizpusobit velikost Sroubu velikosti kostniho tunelu, a tim dosahnout optimaini fixace transplantétu. Jeho vnitfni oisk je jedinecny
a specificky pro instalacni pfistroje, které budou pouzity pro jeho implantaci.
SLOZENI

Slozka Obsah

Kopolymer kyseliny DL-mlécné a L-miécné 100%

URCENE POUZITI
Polymlécnd interferencni $roub je urcen k pouZiti pfi proceduréch rekonstrukce kolennich vazd.
Zajistue fixaci transplantétu v kostnim tunelu po dobu hojeni a maximéiné po dobu 30 mésicd.
OPERACNI INDIKACE
Polymlécna interferenéni Sroub je indikovan k [E¢bé rekonstrukce predniho zkfizeného vazu (ACL).
CILOVA POPULACE
Polymlécnd interferencni $roub je urcen vyhradné pro dospélé, s vyjimkou téhotnych nebo kojicich Zen.
PouZitf Polymlééného interferencniho Sroubu nebylo ovéfeno pro pouZiti u pediatrické populace nebo u téhotnych i kojicich Zen.
KONTRAINDIKACE
PoutZiti prostfedku je kontraindikovano v nasledujicich pripadech:

- akutni infekce

- znémé alergie na slozky (v pfipadé podezreni na alergii musi byt provedena pfislu$na predbéznd Iékarska vySetfeni)

- $patna nebo nedostatecna kvalita kosti (zejména v pfipadé nadord a tézké osteopordzy)

- nedostatecné prokrveni v misté aplikace $tépu (nekrdza, predchozi infekce)

- pacienti v obdobi ristu s aktivitou chrupavky

- horecka

- lokéini zanét
NEZADOUCI UCINKY

i uginky souvisejici s p

- Zénét

-cysty

- alergicka reakce

- Zlomeni

- infekce

- meniskélni trhliny

- selhanilnestabilita st épu

i ucinky H

- artrofibrézalsnizena pohyblwost pacienta

- synovialni poskozeni

- hematom

- bursitida

- syndrom bolesti patelérniho kloubu

- traumaticky $ok

- porucha $lach

- svalovd z&téz

- pretrzeni vazil
Nekteré nepfiznivé GCinky Ize fesit farmakoterapii, jiné si mohou vyzadat reoperaci.
OCEKAVANE KLINICKE PRINOSY
Polymlécna interferencni $roub podporuje rekonstrukei kolenniho vazu ACL tim, Ze funguje jako fixacni systém, ktery udrzuje transplantét v kostnim tunelu.
Stabilizuje koleno a umoZiiuje pacientovi pokracovat v aktivitach.
STERILIZACE
Sroub e steriizovan beta zéfenim ve svém baleni. Aby nedoslo ke zméné jeho viastnost, nemél by bt pred pouzitim nikdy podroben druhé sterilizaci.
SKLADOVANi
Polymlécna interferencni $roub musf byt uchovavén v plvodnim neposkozeném obalu pri teploté nizsi nez 32 °C a chranén pred vihkosti.
VAROVANI ’
NEPOUZIVEJTE VYROBEK, POKUD:

-BYL OBAL OTEVREN CI POSKOZEN

- JE PREKROCENO DATUM EXPIRACE.
Polymlé¢nd interferencni Sroub je implantabilni zdravotnicky prostfedek na jedno pouZiti. Je uren pro jednoho pacienta a nesmi byt nikdy pouZit opakované.
Opakované pouziti prostfedku miize zménit jeho viastnosti a miize vést k pooperacnim infekcim.
Polymlé¢nd interferencni $roub se smi pouzivat pouze na operacnim séle.
Zavedeny Polymlécnd i éni $roub nelze kopick
bezpecné pouzivat v prostfedi magnetické rezonance.
OPATRENi PRED POUZITIM
Polymlééna interferenni $roub musi implantovat chirurg, ktery je fadné kvalifikovan a vySkolen v pouZité operacni technice (rekonstrukce kolennich vaz()
aktery si precetl tento navod k pouziti.
Cely obal prostfedku zajistuje fyzickou bariéru nezbytnou pro zachovani jeho sterilniho stavu. Polymlééna interferencni $roub je tedy sterilni, pokud nebyl obal
otevren, poskozen nebo jinak kontaminovan. Pred otevienim obalu musi chirurg ainebo jeho tym ovéfit, Ze na obalu nejsou zadné znamky poskozent, diry,
rozirzeni nebo vadného utésnéni, kieré by vyZadovalo likvidaci prostredku.
Jakakoli kontaminace pouZitého chirurgického vybaveni by méla byt minimalizovéna, aby se zabranilo pooperacni infekci. Pred implantaci prostredku se musf
chirurg ujstit, Ze aktivni nebo nedavné infekce byly fadné vyléceny.

Nevytvafi artefakty pfi zobrazovani magnetickou rezonanci, a proto jej lze

Viz dokumentace k operacni technice, kter je k dispozici u vyrobce.

Jakykoli vyrobek, ktery byl v kontaktu s pacientem, tkanémi nebo organickymi tekutinami, musi byt povazovan za chirurgicky odpad a musf byt zlikvidovan v
souladu s mistnimi predpisy o likvidaci zdravotnického odpadu.

DOPORUCENI PRO POUZITI

Predoperacni doporucem

Chirurg je zodp ¥ za dodrzovani pf Cni Cnich postupli a za znalost a zviadnuti pouzité operacni techniky. Zdravotnicky prostfedek
a souvisejici instrumentarium musi byt vybrany pred cmrurglckym zakrokem. Pacient musi byt informovan o pfedoperacnich a pooperacnich postupech a o
moznych kontraindikacich a nezédoucich ucincich.

Doporuéeni pro poutziti béhem zakroku

Polymlécna interferencni roub musi byt vyjmut z obalu a musi se s nim manipulovat ve sterilnich rukavicich nebo néstroji.

Pro pfipravu mista implantatu je tfeba pouZit instalacni néstroje vhodné pro zvolenou chirurgickou techniku. K dokonceni umisténi prostedku a zajisténi
fixace transplantatu je tfeba pouZit Sroubovak Ref. €. 16INTO001 urceny speciéiné pro kompatibilitu s vnitinim ofiskem Sroubu.

Pokud neni Sroubovak zcela zasunut do $roubu nebo pokud Sroubovak a Sroub nejsou spravné zarovnany, mize dojit k poskozeni obou.

Pro fixaci femuru utéhnéte Sroub v kortikalni kosti.

Pro fixaci tibie zavedte tibidIni $roub na predni stranu kortikalni kosti v distéini ¢asti tibialniho tunelu.

Pooperacni doporuceni

Fixace Polymléénam interferencnim Sroubem je docasnd, dokud nedojde k Upinému zhojeni kosti. Proto by prostfedek nemél byt po dobu doporucenou
chirurgem behem pooperacniho sledovam zatéZovan ani jinak namahén.

Ce U3M0n3Ba OTBEp Ref#16INTO001, np 3aCh c OTNEYaTBK Ha BUtHTa, 3a 1 Ce 3aBbpLLM
Ha U3eNVUETO 1 4a Ce OCHTYpY (MKCHPAHETO Ha TPaHCTNaHTa.

Avo 0TBEpTKaTa He € Hamb/IHO BKapaHa BbB BUHTA WK ak0 OTBEPTKATA W BUHTBLT He Ca NPaBinHO NOAPaBHEHM, v ABETE MOraT Aa Ce NOBPeaAT.
Tpy (heMopanHa KCaLs 3aTErHeTe BUHTa B KOpTUKANHaTa KOCT.

3a mvanHa thukcaLws nocTaseTe TMGManHIS BIHT B NPEAHaTa YacT Ha Ko KocT B acT Ha TyHen.
CnepjonepaTBHM NPenopbKM

uKcaLysTa, 0CHTypeHa oT KOMNOJMTHHS UHTEP(EPEHTEH BIHT, € BPeMeHHa, 4OKATO Ce MOCTUTHE MbIIHO 3a3ApaBABaHe Ha koCTTa. Iopaav Tosa uanenveTo
He TpsGBa fa Ce MoANara Ha HATOBAPBAHE WM APYT BUA CTPEC 32 BPENETO, PENOpEaHO OT XPYPIa 110 BPEMe a CIGRONEPRTHEHOTO NpocreasBare.
Besiko peLenme 3a p Ha P BUHT TpﬂﬁBa [1a OT4Ta NOTEHLMANHIA PUCK 38 NaLueHTa B cnyqaw Ha BTOPa XUPypruHa

Les points de contact des autorités compétentes sont disponibles sur le site web de la Commission E
INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
Le numéro UDI-DI de base attribué & la vis dinterférence polylactique est le suivant : 37005018213040133.
Les bases de données ci-dessous peuvent étre consultées afin d‘obtenir des informations supplémentaires concernant le dispositif :
- Résumé de la sécurité et des performances cliniques : https:/www.admedsol.com/information/
- Instructions d'utiisation : https:/fwww.admedsol.com/information/

: hﬂpw!lsr europa,

SYMBOLES
Aucun danger suite & une
Référence catalogue Dispositif Médical exposition & une résonance
magnétique
Code de lot Stérilisé par irradiation A Attention
Date de fabrication o
FR : Pays de fabrication (France) @ Ne pas restériser C€ Marquage CE
Consulter les instructions
IR J. dutiisation ou consulter
E Date limite d'utiisation ® Ne pas réutiliser [:B] les instructions d utfisation
électroniques
Ne pas utiliser si l'emballage —— "
dentifiant unique de dispositif @ est endommagé et consulter les \nformat\gint: sv\engormanon
instructions d'utilisation
M Fabricant )f | Limie supenQeeuCre(ngeegmperature : © Systeme de barriere stérile double
% "
PFEﬁ Distributeur -~ Craint humidité
Article code n° PISI23.06

P Ha METULIMHCKOTO waqenme Tpa6aa 7ja Bbrje nocnienBaHo T NoaXoAsLA CrIeRoNepaTvBHa MpoLieaypa.

VIHLlVIJ:lEHTM CBbP3AHM C YCTPOICTBA
Bcext Cepio3eH UHLMAEHT, CBbP3aH ¢ ynoTpebara Ha uanenveo, Tpabea fa ce Aokraiea Ha np W Ha
YneHKa, B KOSTO € HaCTbMA MHLIMIEHTBT.
C npoussoavTens TpsBBa Aa ce CBbPKETE Ha cnenHws meiin aapec: materiovigilance@biomatlante.com
AnpeciTe 3a KOHTaKT Ha KOMNETEHTHNTE OpraKy ca AOCTBMHK Ha yebeaiiTa Ha EBponelt Komvcus: https:/lec.europa
[NOMbAHUTENHA MHOOPMALMA
OcHogtusT UDI-DI Homep, Aanet Ha KOMNO3UTHiUA uHTepcepeHTeH BUHT, e: 37005018213040133
3a nonyyasaHe Ha AOMLAHATENHA MHAOPMALWS OTHOCHO U3NENVIETO MOXE f1A C& HanpaBy cnpaska B Ga3uTe akHM no-gony:

- Pesjome Ha GeaonacHocTTa 1 KnuHuHoTO AeifcTane : hitps:/www.admedsol.com/information/

- WHeTpykumv 3a ynotpeba: hitps:/www.admedsol.com/information/
cumBonM

opraH Ha

KatanoxeH Homep

Besonacet no oTHowweve Ha MP

Mexuupcko uagenve

Pfi rozhodovani o vyjmuti Polymlécnat ¢niho Sroubu je nutno vzit v Gvahu potencialni riziko pro pacienta v pfipadé druhého chirurgického zakroku.
Po odstranéni zdravotnického prostfedku je nutno provést vhodna pooperacni opatreni.
NEZADOUCI PRIHODY V SOUVISLOSTI S PROSTREDKEM
Jakakoli zavazna nezadouci prihoda souvisejici s pouzivanim prostredku by méla byt nahlasena vyrobei a prislusnému organu clenského stétu, ve kterém
k pfihodé doslo.
Vjrobce je tfeba kontaktovat na nasledujici e-mailové adrese: materiovigilance@biomatlante.com
Kontaktni mista pfislusnych organti jsou k dispozici na internetovych strankéch Evropské komise: https://ec.europa.eultools/eudamed.
DALS| UDAJE
Zakladni ¢islo UDI-DI pfidélené Polymlécnamu interf Sroubu je: 37005018213040133
Pro ziskani dalSich idaj o prostredku lze nahlédnout do nize uvedenych databézi:
- Souhrn (idajli o bezpecnosti a klinické funkei: https:/www.admedsol.com/information/
- Névod k pouiti: https:/www.admedsol.com/information/

diametre (D) og lengder (L), hvilket gor det muligt at tilpasse skruens starrelse efter knogletunnellens starrelse og dermed sikre en optimal fiksation af
transplantatet. Det indre aftryk er unikt og specifikt for den installationsinstrumentering, der skal anvendes fil implantation.
SAMMENSATNING

Komponent Indhold

Poly-L-maelkesyre-co-D,L-maelkesyre 100%

TILSIGTET ANVENDELSE
Den polylakisk interferensskrue er beregnet til brug ved genopbygning af knaeledbénd.
Den sikrer fiksationen af transplantatet i knogletunnelen i helingsperioden og i hejst 30 maneder.
KIRURGISKE INDIKATIONER
Den polylaktisk i
MALGRUPPE
Den polylaktisk interferensskrue er udelukkende beregnet til voksne, med undtagelse af gravide eller ammende kvinder.
Brugen af den polylaktisk interferensskrue er ikke blevet valideret til brug til paediatriske patienter eller til gravide eller ammende kvinder.
KONTRAINDIKATIONER
Brugen af udstyret er kontraindiceret i folgende fiffzelde:
- Akutte infektioner
- Kendt allergi over for komponentere (hvis der er mistanke om allergi af nogen art, skal der foretages relevante indledende laegeundersagelser)
- Darlig eller utilstraekkelig knoglekvalitet (iseer i tilfzelde af tumorer og alvorlig osteoporose)
- Begraenset blodgennemstramning pa transplantationsstedet (nekrose, tidligere infektioner)
- Vioksende patienter med bruskakfivitet
- Feber
- Lokal inflammation
UGNSKEDE H/NDELSER
L

erindiceret tl af det forreste korsband (ACL).

- Inflammation

- Cyster

- Allergisk reaktion

-Brud

- Infektion

- Revner i menisken

- Svigt af transplantat/instabilitet

- Artrofibrose/forringet patientmobilitet

- Synoviale leesioner

- Heemotom

- Bursit

- Patella smertesyndrom

- Traumatisk chok

- Seneforstyrrelse

- Muskelbelastning

- Brud pa ledband
Nogle af bivirkningemne kan behandles med laegemidler eller krzeve et nyt kirurgisk indgreb.
FORVENTEDE KLINISKE FORDELE

Den polylaktisk i ACL ionen ved at fungere som et der fastholder
knogletunnelen. Stabiliserer knzeet og tillader patienten at genoptage sine aktiviteter.
STERILISERING

Den polylaktisk interferensskrue er steriliseret ved hjselp af betastraling i sin emballage. For at undgé enhver zndring af dens ydeevne ber den aldrig
sterfliseres igen for brug.
OPBEVARING
Den polylaktisk interferensskrue skal opbevares i den originale, ubeskadigede emballage, pa afstand af fugt ved en temperatur pa under 32 °C.
ADVARSLER
PRODUKTET MA IKKE BRUGES, HVIS

- EMBALLAGEN ER ABNET ELLER BESKADIGET

- UDL@BSDATOEN ER OVERSKREDET.
Den polylaktisk interferensskrue er et implanterbart medicinsk udstyr. Den er beregnet til en enkelt patient og ma aldrig genbruges. Genbrug af udstyret kan
ndre dets ydeevne og medfare postoperative infektioner.
Den polylaktisk interferensskrue ma kun anvendes i en operationsstue.
Den polylaktisk interferensskrue kan ikke observeres ved hjzelp af rantgenstraler. Det skaber ikke artefakter ved magnetisk resonanshilleddannelse og kan
derfor anvendes sikkert | et magnetisk resonansmifo.
FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE BRUG
Den polylaktisk interferensskrue skal implanteres af en kirurg, der er beherigt kvalificeret og uddannet i den anvendte Kirurgiske teknik
(kneeledbandsrekonstruktion), og som har laest denne brugsanvisning.
Hele udstyrets emballage sikrer en fysisk barriere, der er afgarende for at bevare dets sterie filstand. Den polylaktisk interferensskrue er séledes steril,
medmindre emballagen er blevet abnet, beskadiget eller pa anden made forurenet. Far kirurgen og/eller operationsstaben abner pakken, skal det kontrolleres,
at der kke er tegn pa brud, huller, revner eller defekt forsegling af pakken, som ville krzzve bortskaffelse af udstyret.
Enhver kontaminering af det anvendte kirurgiske udstyr ber minimeres for at forhindre postoperativ infektion. Fer implantation af udstyret skal kirurgen sikre
sig, at aktive eller nylige infektioner er blevet behandlet korrekt.

Der henvises til den dokumentation om kirurgisk teknik, der kan fas hos producenten

INTERFERENZSCHRAUBE AUS POLYLACTID

Gebrauchsanweisung

BESCHREIBUNG DES MEDIZINPRODUKTS

Die Interferenzschraube aus Polylactid ist ein Fi das fir die \ eines Transplantats im Knochenkanal im Rahmen einer
Bandrekonstruktion im Kniegelenk entwickelt wurde. Es handelt sich um ein resorbierbares Produkt aus Poly-(L-co-D/L-Lactid). Die Interferenzschraube aus
Polylactid ist in verschiedenen Durchmessem (D) und Langen (L) erhaltlich, sodass die Schraubengrofe passend zur GroRe des Knochentunnels gewahlt
werden kann und eine optimale Fixation des Transplantats gewahrleistet st. Ihr innerer Aufdruck ist einzigartig und spezifisch fir die Einbringungsinstrumente,
die bei ihrer Implantation zu verwenden sind.

ZUSAMMENSETZUNG

Bestandteil Gehalt
Poly-(L-co-DIL-Lactid) 100%

BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH
Die Interferenzschraube aus Polylactid ist zurAnwendung bei der Bandrekonstruktion im Kniegelenk bestimmt.
Sie gewahrleistet die Fixation des Transpl im Knochenkanal wahrend der Heil und fir eine Dauer von maximal 30 Monaten.
CHIRURGISCHE INDIKATIONEN
Die Interferenzschraube aus Polylactid wird im Rahmen der Rekonstruktion des vorderen Kreuzbands (Ligamentum cruciatum anterius; LCA) indiziert.
ZIELPOPULATION
Die Interferenzschraube aus Polylactid ist ausschiieBlich fiir Erwachsene bestimmt, nicht jedoch fiir schwangere oder stillende Frauen.
Die Anwendung der Interferenzschraube aus Polylactid bei Kindern und Jugendlichen sowie bei schwangeren oder stillenden Frauen wurde bisher nicht
validiert.
KONTRAINDIKATIONEN
Die Verwendung des Produkts ist in folgenden Féllen kontraindiziert:

- Akute Infektionen

- Bekannte Allergien gegen die Bestandteile (bei Verdacht auf eine Allergie jeglicher Art miissen entspi
durchgefiihrt werden)

- Schlechte oder unzureichende Knochenqualitét (insbesondere bei Tumoren und schwerer Osteoporose)

- Eingeschrankte Durchblutung der Transplantationsstelle (Nekrose, frihere Infektionen)

- Patienten im Wachstum mit Knorpelaktivitat

- Fieber

- Lokale Entziindung
UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

- Entziindung
- Zyste
- Allergische Reaktion
-Bruch
- Infektion
- Meniskusriss
- Transplan alversagenl mslabm

- Arthrofibrose/Eingeschrénkte Mobilitét des Patlenten
- Synoviale Schadigung
- Hamotom
- Bursitis
- Patella-Schmerzsyndrom
- Traumatischer Schock
- Sehnenerkrankung
- Muskelzerrung
- Bandruptur
Einige den unerwiinschten Ereignissen knnen medikamentds behandelt werden oder erfordern einen erneuten chirurgischen Eingriff.
ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN

Die Interferenzschraube aus Polylactid unterstiitzt die LCA-R ion im Kniegelenk, indem sie als Fi das Transy imKr
verankert. So wird das Kniegelenk stabilisiert, und der Patient kann wieder mobilisiert werden.
STERILISATION

Die Interferenzschraube aus Polylactid wird in der Verpackung durch Beta-Bestrahlung sterilisiert. Um eine Beeinflussung der Produktleistung zu vermeiden,
ist auf eine zweite Sterilisation vor Gebrauch unbedingt zu verzichten.
AUFBEWAHRUNG
Die Interferenzschraube aus Polylactid muss in der unbeschadigten Originalverpackung und vor Feuchtigkeit geschiltzt bei einer Temperatur unter 32 °C
aufbewahrt werden.
WARNHINWEISE
SIE DURFEN DAS PRODUKT NICHT VERWENDEN, WENN:
- DIE VERPACKUNG GEOFFNET ODER BESCHADIGT IST
- DAS VERFALLSDATUM UBERSCHRITTEN IST
Die Interferenzschraube aus Polylactid ist ein implantierbares Medizinprodukt zum einmaligen Gebrauch. Sie ist fir einen einzigen Patienten bestimmt und
darf keinesfalls wi jet werden. Die Wieder jung des Produkts kann seine Leistung beeintréchtigen und zu postoperativen Infektionen
filhren.
Die Interferenzschraube aus Polylactid darf nur in einem Operationssaal verwendet werden.
Die Interferenzschraube aus Polylactid ist auf dem Rontgenbild nicht sichtbar. Sie erzeugt kein Artefakt in der Magnetresonanztomographie (MRT) und kann
somit sicher im MRT-Umfeld verwendet werden.
VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN GEBRAUCH
Die Interferenzschraube aus Polylactid muss durch einen Operateur implantiert werden, der in der Operati i ion im
Kniegelenk) angemessen qualifiziert und geschult ist und die Gebrauchsanweisung des Produkts gelesen hat.
Die gesamte Verpackung des Produkis stellt eine physische Barriere her, die fiir die Aufrechterhaltung der Sterilitét des Produkts unerlasslich ist. Die
Interferenzschraube aus Polylactid ist somit steril, solange die Verpackung nicht gedfinet, beschadigt oder anderweitig kontaminiert ist. Vor dem Offnen der
packung muss der Operateur undloder sein Team {iberpriifen, dass die Verpackung keine Anzeichen von Briichen, Lochern, Rissen oder mangelhafter

Ethvert produkt, der har vaeret i kontakt med patienten, vaev eller organiske vaesker, skal betragtes som klinisk affald og & ic
lokale bestemmelser for bortskaffelse af kiinisk affald.

med

ANBEFALINGER VEDR@RENDE BRUG
Preeoperative anbefalinger
Kirurgen er ansvarlig for at felge de pree- og postoperative procedurer og for at kende og beherske den anvendte kirurgiske teknik. Det medicinske udstyr
og de tilknyttede instrumenter skal veelges for det kirurgiske indgreb. Patienten skal informeres om de prezoperative og postoperative procedurer samt om
kontraindikationer og bivirkninger, der kan forekomme.
Anbefalinger vedrorende brug under indgrebet
Den polylaktisk interferensskrue skal tages ud af pakmngen og handteres med sterile handsker eller instrumenter.
Der skal anvendes passende i il f afi som svarer il den valgte kirurgiske teknik. Skruetraekkeren Ref#6INTO001,
som er specialdesignet for at vaere kompatibel med skruens interne afryk, skal bruges fil at feerdiggare placeringen af udstyret og sikre, at transplantatet
er fikseret.
Hvis skruetraekkeren ikke er fort helt ind i skruen, eller hvis skruetraekkeren og skruen ikke er korrekt justeret, kan begge dele blive beskadiget.
Ved femoral fiksation skal skruen strammes ved den kortikale knogle.
Ved tibial fiksation fores tibiaskruen ind ved den forreste kortikale knogle i den distale del af tibia-tunnelen
Postoperative anbefalinger
Den fiksation, som den polylaktisk interferensskrue giver, er midlertidig indtil opnaelse af fuldsteendig knogleheling. Derfor ber udstyret ikke udszettes for
belastning eller andre stresspavirkninger i den tid, som kirurgen anbefaler under den postoperative opfalgning.
Enhver beslutning om at fieme den polylaktisk interferensskrue skal tage hensyn til den potentielle risiko for patienten i tilfzelde af et nyt kirurgisk indgreb.
Fjemelse af det medicinske udstyr bor efterfalges af en passende postoperativ procedure.
H/ENDELSER | FORBINDELSE MED UDSTYR
Enhver alvorlig haendelse i forbi med
hvor haendelsen er indtruffet.
Producenten skal kontaktes pé folgende e-mail materiovigilance@biomatlante.com
Kontakipunkteme for de kompetente myndigheder findes pa Europa-Kommissionens websted: https://ec.europa.eultools/eudamed.
YDERLIGERE OPLYSNINGER
Det grundlaeggende UDI-DI-nummer, der er tildelt den polylakfisk interferensskrue, er: 37005018213040133
Nedenstéende databaser kan konsulteres for at indhente yderligere oplysninger om udstyret:

Resume af sikkerhed og Kinisk ydeevne : hitps:/fwww.admedsol.com/information/
g: https:/www.admedsol.com/information/

diohed i det medlemsland.

af udstyret bor {il fabrikanten og til den k

SYMBOLY
Katalogové cislo Zdravotnicky prostfedek Bezpecné pro MR
Kod Sarze fremen] Sterilizovano ozéfenim A Pozor
Datum vjroby Nesterilizujte opakované ( ( Oznaceni CE

FR: Zemé vyroby (Francie)

Dﬂ Prectéte si ndvod k pouZiti nebo

SYMBOLER
Katalognummer Medicinsk udstyr MR-sikker
Batchkode ErenElR] | seriiseret ved hjzelp af bestraling Advarsel
Framstlingsdato Ma ikke gensteriliseres CE-maerkning

FR: Fremstilingsland (Frankrig)

M ke genbruges Se brugsanwsmngen eller Iaes

Vermege\ung aufweist, die eine Entsorgung des Produkts erforderlich machen wirden.
Jegliche K der g st zu minimi
Produkts muss der Operateur sicherstellen, dass akfive oder kurz zuricki Infek

, um postoperative | zu vermeiden. Vor Implantation des
&R behandelt worden sind.

Bitte beachten Sie die beim Hersteller erhaltiche Dokumentation zur Operationstechnik.

Jedes Produkt, das mit dem Patienten, Gewebe oder organischen Fliissigkeiten in Beriihrung gekommen ist, ist als klinischer Abfall zu betrachten und muss
gemaB den drtlichen Vorschriften fir die Entsorgung Klinischer Abfélle entsorgt werden.

EMPFEHLUNGEN FUR DEN GEBRAUCH

Praoperative Empfehlungen

Der Operateur ist verantwortlich fiir die Befolgung pré- und postoperativer Verfahren sowie fiir die Kenntnis und Beherrschung der angewandten
Operationstechnik. Das Medizinprodukt und das dazugehdrige Instrumentarium miissen vor dem Eingriff ausgewahlt werden. Der Patient muss Gber die

pra- und postoperativen Verfahren sowie tiber die Kontraindikationen und mdglichen Nebenwirt aufgeklart werden.

Empfehlungen wahrend des Eingriffs

Die Interferenzschraube aus Polylactid muss mit sterlen Handschuhen oder aus der Verpackung und gehandhabt werden.

Fir die Praparation des Implantatlagers mussen fiir die gewahite Oy hnik geeignete verwendet werden. Der speziell auf
Kompatibilitat zu Schrauben mit figen Aufdruck hraubendreher mit der Art -Nr. 16INTO001 muss verwendet werden, um

die Einbringung des Produkts abzuschheﬁen und die Fixierung des Implantats sicherzustellen.
Wenn der Schraubendreher nicht vollstandig in die Schraube eingefiihrt ist oder wenn Schraubendreher und Schraube nicht korrekt aufeinander ausgerichtet
sind, kdnnen beide beschédigt werden.
Zur femoralen Fixation die Schraube an der Kortikalis festziehen.
Zur tibialen Fixation die Tibiaschraube an der anterioren Kortikalis im distalen Anteil des Tibiatunnels einbringen.
Postoperative Empfehlungen
Die Fixation durch die Interferenzschraube aus Polylactid ist tempordr, bis eine vollstandige Knochenheilung erreicht ist. Das Produkt sollte daher fiir die
Dauer, die der Operateur in der postoperativen Nachsorge empfiehlt, nicht belastet oder anderweitig beansprucht werden.
Bei einer etwaigen Entscheidung zur Entfernung der Interferenzschraube aus Polylactid ist das potenzielle Risiko beriicksichtigt werden, das fiir den Patienten
mit einem zweiten chirurgischen Eingriff verbunden ist. Nach Entfernung des Medizinprodukts ist ein ives Veerfahren einzuhal
PRODUKTASSOZIIERTE VORFALLE
Jegliche schwerwi Vorfalle im Z,
Mitgliedsstaates, in dem sich der Vorfall ereignet hat
Der Hersteller muss unter folgender E-Mail-Adresse kontaktiert werden: materiovigilance@biomatlante.com
Die Kontakistellen der zustandigen Behdrden sind auf der Website der Europaischen Kommission zu finden: https://ec.europa.eultoolsfeudamed.
WEITERE INFORMATIONEN
Die der aus Polylactid Basis-UDI-DI lautet: 37005018213040133
Die folgenden Datenbesténde kdnnen konsultiert werden, um weitere Informationen Gber das Produkt zu erhalten:

Kurzbencht iber Sicherheit und Kiinische Leistung: https: I/www admedsol.com/information/
j hty tps: [lwww.admedsol i ion/

mit diesem Produkt sind sowohl dem Hersteller zu melden als auch der zusténdigen Behdrde des
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BIAA MAPEMBOAHZ MOAYTAAAKTIKOY OZEOZ
OBnyieg xpriong

NEPIFPA®H THE LYZKEYHE

H mohuyahakmixod Bida mapepBovig eivan éva adompa kaBriAwang Tou £xel axediaoTel yia va dlaogaAilel m kaBihwon evog HooyeUpaTog Vg piag 0oTIKAG
oripayyag oto mhaioio piag Slodikaoiag avakataokeurg ouvdéapou yovarog. Mpokerman yia pia amoppogrolun ouokeur Tou amoreAeital amd ToAd(D,L-
yahaxikd 0§). H mohuyahakikod Bida mapepBoldg SiariBeran ot Slagoperikés Siapérpoug (D) kai prkn (L), emmpémoviag €101 Ty mpooappoyr} Tou peyéBoug
Mg Bidag a1 péyeBog TG 0oTkrg oripayyag kai, ouvemug, T BeATIoT kaBrAwan Tou poayedparog. Or eowrepIKES EyKOTES eival Hovadikg kai EIBIKES yial Ta
Opyava eykardotaong ou Ba xpnoipomoinBoly yia TV epgUTeVaH Tou.

ZYNOEIH
Zroiyeio MepiemikomTa
Poly (L-Lactic-co-D,L-Lactic) acid 100%
MPOBAEMOMENH XPHZH
H mohuyahakikou Bida f npoopliiml va i o Oladikaoi i Eawv TOU YOVaTOg,

E¢aogaAiCe mv kabriAwon Tou pooyedpatog eviag g ooTIkii oripayyag katd Ty nzploEo znoquong Kat yia péyiom dipxeia 30 pnvev.
XEIPOYPIIKEZ ENAEIZEIE
H mohuyahakrixod Bida rapepBorg eveikvutal yia v avakataokeur Tou mpéabiou xiaoTod ouvdéapou (ACL).
MAHOYEMOZ-ETOXOX
H mohuyahakrikou Bida rapepBohdg mpoopiCeran amrokAeioTik yiar evihikeg, extdg amd ykueg  BnAdlouaeg yuvaike.
H xprijon mg mohuyahaikolg Bidag mapepBohrig dev éxer mkupwdi yia xprion ot maidid f oe ykues f BnAdlouaeg yuvaike.
ANTENAEIZEIE
H xprjon g ouokeurg avrevdeikvutal oTig akohouBeg mepmTdioeiG:

- Oeieg Aogei

- Tvwarég aMepyieg aTa ouaTarikd Tou mpoiéviog (edv utéipyer umowia ahkepyiag omoloudrTore €iSoug, TpEme! va BievepyoUval OXETIKéG

TIPOKATOPKTIKES I0TPIKE €CETaoeg)

- Kaxi 1 avemrapkrg moibmra ooTav (15ig o€ epiTwon dykwv kai c0Baprig ooTeoTépwong)

- Mepiopiopévn por) aiaTog 0To onio ToU HoOYEUUaTOG (véKpwan, TponyoUeveg Aoipiwgeig)

- AoBeveic o€ oTadi0 avamTugng pe emuatakég TAGKeg

- Muperdg

- Tomnikr} @heypove
ANEMIOYMHTA ZYMBANTA
AvemiBUpnTa CUpBAVTA TTOU OXETITOVTAI PE TN OUOKEUN:

- Oheypovr

- Kuoreig

- Akepyikr) avriopaon

- Opaton

- Méhuvon

- Prigei pnviokou

- Amrotuyia faoTdBeia pooyeUpatog
AvemiBUpnTa cupBdvta Tou axetifovial pe ™ Sadikaoia:

- ApBpoaivwon/Meiwyévn KvTIOMTa Tou aoBevolg

- BAGn Tou apBpikou yovapou

- Aipdrwpa

- Quhakinda

- Z(vBpopio emyovamidikol Tévou

- Tpaupamiké ook

- BAdBn Tevoviwy

- Muikd kararrévnon

- Pr¢n ouvdéapiou
Opiopéveg amo TiG avemBULNTES EVEPYEIES HTIOPET VOl QVTILETWIOTOUV e QAPHaKA fj Vol amamioouy XEIpoupyik emaveméuaon.
ANAMENOMENA KAINIKA OOEAH
H mohuyahakmiod ida TapepBolig umoompiel Tv avakataokeur Tou TpdaBiou yiaoTod ouvdéayiou Tou yovatog (ACL) Aemoupywviag wg aUoTnua
KBriwong yio ™ ouykpdmon Tou pooyeUpatog otV 0oTIKY orjpayya. ZToBepomoiaTe To yovaTo Kai emmpéyTe oTov aoBevi) va emavéAdel oi
dpaamnpiomrég Tou.
ANOITEIPQIH
H mohuyahakTikou Bida mapepBoNig amoateipuwveral pe akmvoBoNia it ot auokeuaoia . Mo va ammogeuyBei omoiadiore Tpororoinan Twv emdooEwv
Mg, dev mpémel Toré va umoPdMeral o Belrepn amooTeipwan TpIv T Xprion.

OYAAZH

H oy 0 Bida mapepBohi mpémel va WKeUeTar oV apyIkr TG ouokeuasia Xwpis Bopég kar va puAdooeTar pakpid amé uypacia oe
Beppokpacia xapnAdrepn amo 32°C.

MPOEIAOMOIHZEIZ

MHN XPHZIMOMOIEITE TO MPOION EAN:

- H ZYZKEYAZIA EXEI ANOIXOEI H KATAZTPAGEI

- H HMEPOMHNIA AH=HE. EXEI MTAPEAGEL
H mohuyahakmiod Bida mopepBolig eivar pia cuwumﬂmun IUTp\Kﬂ ouakeurj piag xprong. MpoopiZeran yia évav povo aoBevij kar dev mpémer Troté var
eTavoyproIpoToifTal. H emavaypnaiyomoinon 1< ouokeur pTopei va ahAoioe Tg emB60eig TS kal va 0B1yAOE! O PETey XIS Aoluuiteig
H mohuyahakrikoU Bida fig mpémel va pévo ato
H mapepBohq g mohuyahagakiig Bidag dev pmopei va nupumpneu peTi umveg X. Aev npioupyei atpeAaaeig aTig eixoveg MRI kai eopévwg popei va
XpnatporroinBei e aogdheia o€ mepiBaAOV payvnTiKod Topoypdpou.
MPOGYAAZEIZ KATA TH XPHIH
H noAuvuAumKou Bida nupzpBoAng TIpEMEl var epQUTEGETal a6 Xelpoupyd pe Ta katdMnAa TIpoadvTa Kai exmaideuon o XEIPOUPYIKT TEXVIKT TIoU
| Yovarog) kai o oroiog £xel dlaBaael autég Tig odnyieg xprang.
0)\0K/\F|pn n ouomuuum mg uuokzur]g céuoou)u(u v wumm Qpdypa umpunmo yiam B\umpnun me unoompwpcvng Kummuoqg me. H noAuvuAumKou
Bida fig eival znouszg pwpév, zKTog v n £xel uvowxm (ei ) pohuvBei pe dho Tpom) Mpiv amd To dvorypa
mge uuokiuumug, 0 xupoupvog filkai n opuéa T0U ﬂpET[EI va emaAnBedoe 6ri dev umdpyouv eveiteig Bpadong, Tpumpanog, oyiofatog A eAaTTwpaTikig
cq;paylang TG uoKeuaoiag ou B amarmodaay Y améppIyn TG OUTKEUT.
i poAuvan Tou Xelpoupy o0 TIou Xpno ﬂpET[E\ va yia TV TpoAnyn umv)(alpmmmv Nop@¢ewv. Mpiv amd
mv €ipUTEUTN TG OUOKEUAG, 0 xc\poupvog Tipémel va diaogaNioel o o1 evepyég ff Tpoapareg AoIPWEEIS EXOUV aVTIUETWTIOTE] OWOTd.

\

Avarpé€re oy Tekpnpiwon yeipoupyikiig Texvikiig Tou diariBetal amd Tov KaTaoKeuaoTr.

Kabe mpoidv mou éxel épBel ot emagr) pe Tov aoBeviy, Toug 170U 1} Ta owpaTIKA UYPd TpEMe! var BewpeiTal amrEBANTO UYEIOVORIKWY HovaBuwv Kai TTpémel var
QmoppITITETal OUMQVA e TOUg TomKoUg Kavoviapods yia Tr 81dBean Twv amoBAfTwy UYEIOVOIKWY Hovadwy.

ZYITAZEIZ KATA TH XPHZH
MpoeyyeipnTikég ouatdoeig

TORNILLO DE INTERFERENCIA DE MATERIAL POLILACTICO
Instrucciones de uso
DESCRIPCION DEL PRODUCTO
Eltomnillo de interferencia de material politéctico es un sistema de fijacion disefiado para garantizar la fijacion de un trasplante dentro de un tinel éseo como
parte de un procedimiento de reconstruccion de los ligamentos de la rodila. Es un producto reabsorbible, polilactico por &cido poli(L-l4ctico-co-D, L-lactico). EI
tomnillo de interferencia de material poliléctico estd disponible en varios didmetros (D) y longitudes (L), lo que permite ajustar el tamaiio del tornillo al tamafio
del tinel dseo, ofreciendo una fijacion dptima del trasplante. Su perfil de rosca es Gnico y estd especialmente pensado para ser usado con los instrumentos
que se utlizaran en su colocacion.

COMPOSICION
Componente Contenido
Acido poli(L-i4ctico-co-D, L-éctico) 100%
INDICACIONES
Eltomnillo de interferencia de material poliléctico esté indicado para ser usado en procedimientos de ion de los i de la rodilla.

Garantiza la fijacion del trasplante dentro del tinel dseo durante el periodo de cicatrizacion y por una duracion méxima de 30 meses.
INDICACIONES QUIRURGICAS
El tornillo de interferencia de material polilactico est4 indicado en el tratamiento de la reconstruccion del ligamento cruzado anterior (LCA).
POBLACION DESTINATARIA
El uso del tomillo de interferencia de material polilactico se reserva en exclusiva a los adultos, excepto en el caso de mujeres embarazadas o en periodo
de lactancia.
No se ha validado el uso del tornillo de interferencia de material poliléctico en la poblacion pediatrica ni en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.
CONTRAINDICACIONES
El uso de este producto esta contraindicado en los siguientes casos:
- Infecciones agudas
- Alergias conocidas a los componentes (si se sospecha algun tipo de alergia, se deberan realizar las pruebas médicas pertinentes con antelacion)
- Calidad dsea deficiente o inadecuada (en particular, en caso de tumores y de osteoporosis grave)
- Flujo sanguineo escaso en el lugar del injerto (necrosis, infecciones previas)
- Pacientes en periodo de crecimiento con actividad cartilaginosa
- Fiebre
- Inflamacion local
ACONTECIMIENTOS ADVERSOS
A adversos i conel
- Inflamacion
- Quistes
- Reaccion alérgica
Rotura
- Infeccion
- Roturas de menisco
- Fa\lo 0 inestabilidad del injerto
i adversos i conelp
- Atrofibrosis o disminucion de la movilidad del pacwen te
- Dafio sinovial
- Hematoma
- Bursitis
- Sindrome de dolor rotuliano
- Choque traumatico
- Afectacion del tendon
- Distension muscular
- Rotura de ligamentos
Algunos acontecimientos adversos se pueden tratar farmacolégicamente o bien requerir una segunda intervencion quirdrgica.

BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS
Eltornillo de interferencia de material poliléctico refuerza la reconstruccion del ligamento LCA de la rodilla, actuando como sistema de fijacion para mantener
el trasplante en el tinel 6seo. Estabiliza la rodilla, permitiendo al paciente reanudar sus actividades.
ESTERILIZACION
Eltornillo de interferencia de material poliléctico se esteriliza dentro de su envase con radiacion beta. Para evitar cualquier posible cambio en las prestaciones
que ofrece, en ningln caso debe someterse a una segunda esterilizacion antes de ser usado.
CONSERVACION
El tornillo de interferencia de material poliléctico debe guardarse intacto en su envase original y mantenerse a salvo de la humedad a una temperatura
inferior a los 32 °C.
ADVERTENCIAS
NO UTILICE EL PRODUCTO S| .

- EL ENVASE ESTAABIERTO O DANADO

- SE HAEXCEDIDO LA FECHA DE CADUCIDAD.

Eltornillo de interferencia de mal terial poliléctico es un producto sanitario para implantes de un solo uso. Es para un solo paciente y no debe reutilizarse bajo
ningn concepto. La reutil del dispositivo puede alterar sus pt y provocar infecciones posoperatorias.
Eltornillo de interferencia de material pohlactico slo debe utl\lzarse €n un quirdfano.
El tornillo de interferencia de material polildctico puede observarse a través de rayos X. No crea artefactos en la resonancia magnética y, por lo tanto, puede
utilizarse con seguridad en un entormo de resonancia magnética.
PRECAUCIONES DE USO
El tornillo de interferencia de material poliléctico debe ser implantado por un cirujano debidamente cualificado y formado en la técnica quirtigica utiizada
(reconstruccion del ligamento de la rodilla) y que haya leido estas instrucciones de uso.
La totalidad del envase del producto garantiza una barrera fisica esencial para mantener su estado de esterilidad. Por lo tanto, el tornillo de interferencia
de material poliléctico es estéril, a menos que el envase haya sido abierto, daiiado o contaminado de otro modo. Antes de abrir el envase, el cirujano o su
equipo deberan comprobar que el envase no presenta signos de rotura, agujeros, desgarros o un sellado defectuoso que obligue a desechar el producto.
Cualquier contaminacion del material quirdrgico utilizado debe reducirse al minimo para prevenir una infeccion posoperatoria. Antes de implantar el producto,
el cirujano debe asegurarse de que se han tratado adecuadamente las infecciones activas o recientes.

Consulte la documentacion sobre las técnicas quirdirgicas que puede obtener del fabricante.

Cualquier producto, tejido o fluido organico que haya estado en contacto con el paciente se considerara un residuo clinico y debera eliminarse de acuerdo
con la normativa local para la eliminacion de residuos clinicos.

RECOMENDACIONES DE USO

O xeipoupyog eivar uTreBuVOg yia TV TENON Twv TIPOEYXEIPNTIKWY KAl PETEYXEIPN] OV Kal yia ) yvawon Kai T ekpaBnan g xeipoupyiki
TEYVIKTG TIoU YpnolpoToteitar. To iatporexvohoyikd Tpoidv Kai Ta oxeTkd Opyava mpéme v emAéyovial v amo T xeipoupyikr emépBaon. O aoBevig
TIETIEN VOt EVIUEPUIVETOI IOl TIG TTPOEYXEIPNTIKEG Kl peTeyXelpnTkég dladikaaieg kabug kar yia Ti avrevdeiGeig kar Tig avemBUpnTe evépyeleg Tou pmopef
va TaparnpnBodv.

ZuoTdoEIg yia TN Xpron katd T Sidpkela Tng emépBaong

H mohuyahakrikod Bidar rapepBohg Tpémel var agaipeiTal aé Tr) GUTKEUaDia TG Kail 0 XEIPIoPOG TG var yiverar e amooTelpwpéva ydvia 1) epyaheia.

T v WpoeToiaoia g Béong Tou eppuTEdaTOg TPETE VI ooy Ovran epyaheia avmwdcmung KmdAAnm yia v cm)\svuévn Xelpoupyikr Texvikrj. To
Karoapidl Ref#16INTO001 mou éxel uxsélama EIﬁ\KG npompcvou vaeivar oupBate pe Tig wwnpmsg eykomég g Bidag mpémel va fron yia my

El cirujano es el resf de seguir los pi yp asi como de conocer y dominar la técnica quirdrgica utilizada. EI
producto sanitario y el asociado deben antes de fa intervencidn quirirgica. Se debe informar al paciente de los procedimientos
preoperatorios y posoperatorios, asi como de las posibles contraindicaciones y acontecimientos adversos.

Recomendaciones de uso durante la intervencion

Eltonillo de interferencia de material poliléctico se debe extraer del envase y manipularse con guantes o instrumentos estériles.

Ellugar en el que se efectuara el implante se preparar utiizando los instrumentos adecuados en funcion de la técnica quirdrgica seleccionada. Se utilizara
¢l destornillador con el nimero de referencia 16INTO001, disefiado especificamente para ser compatible con el perfil de rosca del tornillo, para finalizar la

opiaTKoTToinai T TormoBémong g auokeug kai ) Sioagdhion m kaBiihwang Tou
Edv 1o karoapidi Sev éxen eloayBel mirjpwg o Bida A edv o KuT(I(Iﬁ\ﬁI Kai n Bida Gev eivar owota euBuypappiopéva, pmropei va TpokAnBei {pid kai ata dlo.
Tiorn pnpiaia kaBrikwon, ogicre m Bida aTo PAoieg 00T6.
Tiorm kvnpiaiar kaBrAwon, TomoBerrote my Bidar yia kvnpiaia kaBiikwon o10 MP6aBio hoiwdeg 00T6 aTo dMTw Ty TG KVniaiag oTjpayyag.
MereyyeipnTikég ouOTATEIG
H xaBrikwon mou mapéxerar amé 1 mohuyahakikod Bida mapepBoAdg eivar mpoowpive péxpr va emeuxBei mdpng emodAwon Tou oatod. Qg ek TolTou,
1) ouokeur) dev Tpémel va umoBdMerar o€ pdprion 1/ GMn katamdvnon yia 600 ¥povo GUVIOTA 0 YeIpoupydg Katd T BidpKeIa TG PETEYXEIPTIKAG
TapakoAoUBnong.
Omolodimote amégaon yia mv agaipean g ToAuyaraktikoUg Bidag mapepBohig mpémer va AapBdver umdyn Tov mBavé kivduvo yia Tov aoBevd ot
mepimwon Sedtepng xeipoupyikig emépBaong. Merd mv agaipean Tou latporexvohoyikod Trpoidviog Tpémer va dievepyeital n KatdMnAn peTeyyeipnTIKY
diadikaoia.
MEPIETATIKA MOY IXETIZONTAI ME TH EYZKEYH
OmoiodrToTe 0OBap TEPIOTATIKG GE TXEON HE T XPrion TG GUOKEUG TPETE! Va GVAQENETa OTOV KATAOKEUTOTH Katl 0TV apuddia apy} Tou kpaToug péAoug
omou éAape ywpa To oupRav.
O karooKeuaoTrg MPETel var EMIKOVWVEI € Tov KaTaokeuaoT oy akAouBn dieBuvan nhextpovikoU Tayudpopieiou:
Ta oToieia emKoVwViag Twv appodiwv apxwv eivar SlaBéomua aTov diktuakd Tomo g Evpwaikils Emmpog: hitps://ec.europa.eultools/eudamed.
MPOZOETES NAHPO®OPIEL
0 Baoikog apiBog UDI-DI mou amodiderar o moAuyahakrikod Bida mapeyBoNdg eivar: 37005018213040133
Tia va AdBere mpdoBereg mnpogopies OXETIKG e T GuaKeur), PTopeiTe vt avapégere oTig Tapakdtw Paoeig Bedopévwv:

- MepiAnun g aogdheiag kar Twv kKAvikedv emdoaewv : hitps:/www.admedsol.com/information/

- 0dnyieg xpriong: https:/fwww.admedsol.com/information/
IYMBOAA
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locacion del dispositivo y asegurar la fijacion del trasplante.
Tanto el destornillador como el tornillo pueden dafiarse si el destornillador no se introduce por completo en el tornillo o si el destornillador y el tornillo no
estan correctamente alineados.
Para realizar una fijacion femoral, ajuste el tornillo aa altura del hueso cortical.
Para realizar una fijacion tibial, introduzca el torillo tibial a la altura del hueso cortical anterior, en la parte distal del tinel fibial.
Recomendaciones posoperatorias
Lafijacion proporcionada por el torillo de interferencia de material poliléctico es temporal, hasta que se logre la cicatrizacion dsea completa. Por lo tanto, el
dispositivo no debe someterse a ninguna carga u otro tipo de tension durante el plazo de tiempo recomendado por el cirujano en el seguimiento posoperatorio.
Cualquier decision de retirar el tornillo de interferencia de material poliléctico debe tener en cuenta el riesgo potencial que supone una segunda intervencion
quirdrgica para el paciente. La extraccion del producto sanitario debe ir seguida de un procedimiento posoperatorio adecuado.
INCIDENTES RELACIONADOS CON EL PRODUCTO
Cualquier incidente grave relacionado con el uso del producto debe comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que
se haya producido.
Direccion electronica de contacto del fabricante: materiovigilance@biomatlante.com
Los puntos de contacto de las autoridad p estén disponibles en el sitio web de la Comision Europea: https://ec.europa.eultools/eudamed
INFORMACION ADICIONAL
Elidentificador tnico del producto (UDI-DI basico) asignado al tornillo de interferencia de material polilactico es el: 37005018213040133
Las bases de datos que figuran a continuacion pueden consultarse para obtener informacion adicional sobre el producto:
Resumen de sequridad y resultados clinicos: https://www. admedsol com/information/
de uso: https:/fwww.admedsol.com/

SiMBOLOS
Numero de catélogo Producto sanitario RM sequra
Cadigo de lote {R]|  Esteriizado utizando radiacion A Precaucion
Fecha de fabricacitn No reesterilizar ( ( Marcado CE

FR : Pais de fabricacion (Francia)

Consultar las instrucciones de uso
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Fecha de caducidad No reutilizar DI] 0 consulte las instrucciones de
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No utilizar si el envase esta " X
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POLULAKTILINE INTERFERENTSKRUVI
Kasutusjuhend
SEADME KIRJELDUS

POLYLAKTINEN INTERFERENSSIRUUVI
Kayttoohjeet
LAITTEEN KUVAUS

Polilactic interferentskruvi on fikseerimisstisteem, mis on k i 0sana luukanalis ransp\an taadi fik
tagamiseks. Tegemist on imenduva seadmega, mis koosneb polii (L+ pnm -ko-D, L-piim) happest. PquIactlc|nterferemskruw on saadaval erinevate labimddtude
(D) ja pikkustega (L), vdimaldades seega kruvi suuruse kohandamist olenevalt luukanali suurusest ja seega optimaalset transplantaadi fikseerimist. Selle
sisemine jaljend on ainulaadne ja selle implanteerimiseks kasutatavatele paigaldusinstrumentidele eriomane.

KOOSTIS
Koostisosa Sisaldus

Polii (L-piim-ko-D, L-piim) hape 100%
KAVANDATUD KASUTUSOTSTARVE
Poliilactic i on moeldud pdlvesid k is kasutamiseks.
See tagab transplantaadi fikseerimise lutkanalis paranemisperioodi aJaI ja maksimaalselt 30 kuuks.
KIRURGILISED NAIDUSTUSED
Polilactic interferentskruvi on néidustatud eesmise ristatisideme (ERS-i) rekonstrueerimisravi tegemisel.
SIHTPOPULATSIOON

Polilactic |merferemskruw on mdeldud ainult téiskasvanutele, vélja arvatud rasedatele vdi imetavatele naistele.
Poliilactici ik ine ei ole valideeritud lastel, rasedatel voi imetavatel naiste! kasutamiseks.
VASTUNAIDUSTUSED
Seadme kasutamine on vastundidustatud jargmistel juhtudel:
- dgedad infekisioonid
- teadaolevad allergiad koostisosade suhtes (kui kahtlustatakse mis tahes tiiiipi allergiat, tuleb I4bi viia vastavad meditsiinilised eeluuringud)
- halb voi ebapisav luukvaliteet (eelkdige kasvajate ja raskekujulise os eoporooswkorral)
- piiratud (nekroos,
- kdhre aktiivsusega kasvueas patsiendid
- palavik
-lokaalne poletik
KORVALTOIMED
Seadmega seotud kdrvaltoimed:
- piletk
- tslistid
- allergiline reakisioon
- purunemine
- infektsioon
- meniski rebendid
- siiriku ebadnnestumine / ebastabiilsus
Protseduuriga seotud kdrvaltoimed:
| patsiendi i
- siinoviaalvedeliku kahjustus
- hematoom
- bursit
- pélvekedra valusiindroom
- traumagatiline Sokk
- kddlusehaire
- lihaspinge
- sideme rebenemine
Manda krvaltoimet vdib ravimitega ravida vdi see vaib nduda kirurgilist sekkumist.
OODATAV KLIINILINE KASU

Poliilactic interferentskruvi toetab ERS-i- pdlvesi imist, toimides mis hoiab lantaati luukanalis. Pdlve
stabiliseerimine ja patsiendil tegevuste jatkamise vdimaldamine.

STERILISEERIMINE

Poliilactic i pakendis Selle toimimise osas mis tahes muutuste valtimiseks ei tohiks seda enne kasutamist
kunagi teist korda steriiseerida.

SAILITAMINE

Poliilactic interferentskruvi tuleb hoida selle kahjustamata originaalpakendis ja niiskuse eest kaitstuna temperatuuril alla 32 °C.

HOIATUSED

ARGE KASUTAGE TOODET, KUI:

- PAKEND ON AVATUD VOI KAHJUSTUNUD

- KOLBLIKKUSAEG ON LOPPENUD.
Polilactic i i on (hekordselt kasutatav impl
korduvkasutada. Seadme korduvkasutamine véib muuta selle toimimist ja
Polilactic interferentskruvi tohib kasutada ainult operatsioonisaalis.
Poliilactic interferentskruvi ei saa vaadata rntgenikiirguse abil. See ei tekita magnetresonantskuvamise artefakte ja seettttu saab seda magnetresonantsi
keskkonnas ohutult kasutada.

ETTEVAATUSABINOUD KASUTAMISEL

See on mdeldud Ghe patsiendi jaoks ja seda ei tohi kunagi

Poly iruuvi on kiinnitysjarjestelma, joka on suunnitelfu varmistamaan siirteen Kiinnitys luustotunneliin osana polven nivelsiteen
rekonstruktiomenetelméa. Se on resorboituva laite, joka koostuu poly(L-maitohappo-D,L-maitohappo) haposta. Polylaktoosi-interferenssiruuvia on saatavana
eri halkaisijoilla (D) ja pituuksilla (L), mikd mahdollistaa ruuvin koon mukauttamisen luun tunneliin ja siten siitteen optimaalisen kiinnityksen. Sen sisinen

painatus on yksildllinen ja erityinen sen in kaytettavaa dlinettd varten.
KOOSTUMUS
Komponentti Pitoisuus
Poly(L-maitohappo-D,L-maitohappo) happo 100%
KAYTTOTARKOITUS

Polylaktoosi-interferenssiruuvi on tarkoitettu kéytettavaksi polven nivelsiteiden rekonstruktiotoimenpiteissa.
Se varmistaa sirteen Kiinnittymisen luustotunneliin paranemisvaiheen aikana ja enintéén 30 kuukauden ajan.

KIRURGISET KAYTTOAIHEET
Polylaktoosi-i iruuvi on tarkoitettu (ACL) rekonstruktioon.
KOHDERYHMA
olylak i on tarkoitettu yk akuisille, lukuun ottamatta raskaana olevia tai imettavid naisia.

Polylak1005| Hnterferenssiruuvin kayttoa ei ole validoitu kytetiévaksi pediatrisessa vaestossa tai raskaana oleville tai imettaville naisille.
VASTA-AIHEET
Laitteen kéyttd on vasta-aieista seuraavissa tapauksissa:
- Akuutit infektiot
- Tunnetut allergiat aineosille (jos epéilladn jonkinlaista allergiaa, on suoritettava asianmukaiset alustavat laakarintarkastukset)
- Huono tai rittamaton luun laatu (erityisesti kasvainten ja vaikean osteoporoosin yhteydessé)
- Rajoitettu verenkierto siirtokohdassa (nekroosi, aiemmat infektiot)
- Kasvavat potilaat, joilla on ruston toimintaa
- Kuume
- Paikallinen tulehdus
HAITTAVAIKUTUKSET
Laitteeseen liittyvat haittavaikutukset:
- Tulehdus
- Kystat
- Allerginen reaktio
- Rikkoutuminen
- Infektio
- Meniskin repeamat
- Siirteen epaonnistuminen/epévakaus

imenpi liittyvét haittavai :
- Artrofibroosifpotilaan heikentynyt liikkuvuus
- Synoviaalinen vaurio
- Hemotooma
- Bursiitt
- Patellan kipuoireyhtymé
- Traumaattinen sokki
- Janteen héirid
- Lihaskireys
- Nivelsiteen repeama
Joitakin haittavakutuksia voidaan hoitaa laakkeill tai ne voivat vaatia kirurgisia toimenpiteita.
ODOTETUT KLIINISET HYODYT
Polylaktoosi-interferenssiruuvi tukee ACL-polven ni
polven ja antaa potilaan jatkaa toimintaansa.
STERILOINTI
kertaa ennen kéyttoa
SAILYTYS
Polylaktoosi
lampétilassa.
VAROITUKSET
ALAKAYTATUOTETTA, JOS:
- PAKKAUS ON AVATTU TAI VAHINGOITTUNUT
- VIMEINEN VOIMASSAOLOPAIVA YLITTYNYT.
Polylakioosi-interferenssiruuvi on kertakéyttoinen implantoitava la&kinnllinen laite. Se on tarkoitettu yhdelle pofilaalle, eiké sitd saa koskaan kayttad
uudelleen. Laitteen uudelleenkayttd voi muuttaa sen suorituskykya ja aiheuttaa leikkauksen jlkeisia infektioita.
PolylaktOOS| Hnterferenssiruuvia saa kayttaa vain leikkaussalissa.
Polylakt iruuvi e ole havaitt

iota toimimalla ki

4, joka pitéd siirteen luutunnelissa. Vakauttaa

Jotta sen suorituskyky ei muuttuisi, sitd ei saa koskaan steriloida toista

f Y

on séilytettava 4, vahingoittumattomassa

I ja pidettava suojattuna alle 32 °C:n

l4. Se ei aheuta artefakieja, joten sité voidaan kéyttaa turvallisesti

Polilactic i peab i ima kirurg, kes on nd

rekonstrueerimine) valdkonnas ja kes on tutvunud kéesoleva kasutusjuhendiga.

Kogu seadme pakend tagab selle steriilse oleku séilitamiseks vajaliku fiilisilise barjaari. Seega on polilactic interferentskruvi steriilne, vélja arvatud juhul, kui

pakend on avatud, kahjustunud vai muul viisil saastunud. Enne pakendi avamist peab kirurg ja/vdi tema meeskond kontrollima, et pakendil i oleks mérke
isest, aukudest, Vi defektsest isest, mille tttu tuleks seade &ra visata.

Opera isioonijargse infektsiooni valtimiseks tuleb minimeerida kasutatavate kirurgiliste seadmete mis tahes saastumist. Enne seadme implanteerimist peab

kirurg veenduma, et aktiivseid voi hiljutisi infekisioone on korralikult ravitud.

It kvalifitseeritud ja koolitatud kasutatud kirurgilise tehnika (ol

Palun vaadake tootjalt kattesaadavat kirurgilise tehnika dokumentatsiooni.

Kaiki tooteid, mis on patsiendi, kudede vdi orgaaniliste vedelikega kokku puutunud, tuleb pidada Kiinilisteks jaétmeteks ja need tuleb kdrvaldada kohalike
Kiiniliste jatmete kdrvaldamise eeskirjade kohaselt.

KAYTTOA KOSKEVAT VAROTOIMET

Polylaktoosi-interferenssiruuvin implantoi kirurgi, jolla on asianmukainen patevyys ja koulutus kéytettyyn leil i (polven ni
ja joka on lukenut néma kayttdohjeet.

Laitteen koko pakkaus takaa fyysisen esteen, joka on valttéméton laitteen steriiln tilan sailyttamiseksi. Polylaktoosi-interferenssiruuvi on siten sterili, ellei
pakkausta ole avattu, vahingoitettu tai muuten saastunut. Ennen pakkauksen avaamista klrurgln Ja/ta\ hénen tiiminsd on varmistettava, ettei pakkauksessa
ole merkkejd rikkoutumisesta, reiistd, repedmasta tai p lkemi joka edellyttaisi laitteen havitiamista.

Kaytettyjen klrurg\s en valineiden kontaminaatio on minmoitava leikkauksen jélkeisen infektion ehkaisemiseksi. Ennen laitteen implantointia kirurgin on
varmistettava, etté aktiiviset tai tuoreet infekfiot on hoidettu asianmukaisesti.

Tutustu valmistajalta saataviin leikkaustekniikkaan littyviin asiakirjoihin

Kaikki tuotteet, jotka ovat olleet kosketuksissa potilaan, kudosten tai orgaanisten nesteiden kanssa, on katsottava Kiiniseksi jatteeksi, ja ne on hévitettava
Kliinisen jatteen havittamisté koskevien paikallisten sa&nndsten mukaisesti.

KAYTTOA KOSKEVAT SUOSITUKSET

SOOVITUSED KASUTAMISEKS
Operatsioonieelsed soovnlused
Kirurg vastutab ja -argsete p jargimise ning kasutatud kirurgilise tehnika undm\se ja valdamise eest. Med\tsnmseade ja
sellega seotud seadmed tuleb vahda enne kirurgilise protseduuri tegemist. Patsienti tuleb teavitada operatsioc Ja -jérgsetest prc ning
ja kor
i aj jal
Polilactic i ituleb pakemﬂst jaseda tuleb késitseda steriilsete kinnaste vdi instrumentidega.

Implantaadi paigalduskoha ettevalmistamiseks tuleb kasutada valitud kirurgilise tehnika jaoks sobivaid paigaldusinstrumente. Seadme paigaldamise

Leikkausta edeltavat
Kirurgi on vastuussa leikkausta edeltévien ja lell jalkeisten toimenpitei i sekd ka ja
hallitsemisesta. Laakinnallinen laite ja sithen littyvat instrumentit on valittava ennen kirurgista toimenpidetta. Potilaalle on kerrottava leikkausta edeltévistd ja

leikkauksen jélkeisistd toimenpiteista seka vasta-aiheista ja mahdollisista haittavaikutuksista.

i aikana kay
Polylaktoosi-i iruuvi on p jasité on kasiteltava sterilleillé késineilla tai vlineilla.

[Gpuleviimiseks ja transplantaadi fikseerimise tagamiseks tuleb kasutada kruvikeerajat vitenumbriga 16INTO001, mis on kujundatud spetsi kruvi
sisemise jaljendiga Uhildumiseks.

Kui kruvikeeraja ei ole taielikult kruvisse sisestatud voi kui kruvikeeraja ja kruvi ei ole Gigesti joondatud, vdivad mdlemad kahjustuda.

Reieluu fikseerimiseks pingutage kruvi kortikaalse luu juures.

Sadreluu fikseerimiseks sisestage séareluu kruvi sareluu kanali distaalsesse ossa eesmise kortikaalse luu juures.

Operatsioonijérgsed soovitused

Poliilactic interferentskruviga pakutav fikseerimine on ajutine, kuni luu on taielikult paranenud. Seetdttu ei tohiks seadet operatsioonijrgse jalgimise ajal
kirurgi poolt soovitatud aja jooksul koormata ega muul viisil pingestada.

Implanttipaikan valmistelussa on kay etava valituun lekkausteknikkaan soveltuvia asennusvalingit. Ruuwmasseha (vu enro 16INT0001) joka on
suunniteltu erityisesti yf ivaksi ruuvin sisdisen painatuksen kanssa, on kéytettdva laitteen istelyyn ja siirteen kiinnityk
varmistamiseen.

Jos ruuvimeisselié ei ole tyonnetty kokonaan ruuviin tai jos ruuvimeisselid ja ruuvia ei ole kohdistettu oikein, molemmat voivat vaurioitua.

Reisiluun fiksaatiossa ruuvi kiristetéan kortikaaliluun kohdalta.

Saariluun fiksaatiota varten saariluun ruuvi asetetaan etuosan kortikaaliluun kohdalle s&ariluun tunnelin distaaliseen osaan.

Leukkauksen jalkeiset suositukset

Mis tahes poliilactic interferentskruvi eemaldamise otsuse tegemise puhul tuleks arvesse vétta voimalikku patsiend riski teise kirurgilise protseduuri korral. Polylaktoosi in antama kiinnitys on valiaikainen, kunnes luun taydeli inen on saavutettu. Sen vuoksi laitetta ei saa kuormittaa tai
Meditsiiniseadme eemaldamisele peaks jargnema sobiv operatsioonijargne protseduur. rasittaa muulla tavoin kirurgin suosi jalkeisen aikana.
SEADMEGA SEOTUD VAHEJUHTUMID Kaikissa paatoksissa poistaa po\ylakt_oosw-mterferensswruuyi on otettava huomioon polilaa\le_ mahdol\isest\_aiheuluva riski toisen kirurgisen toimenpiteen
Mis tahes seadme kasutamisega seotud tsisest vahejuhtumist tuleb teatada tootjale ja selle ikmesrigi padevale asutusele, kus stindmus toimus. yhteydessa. Laakinnalisen laitteen poiston jalkeen on asianmukainen toimenpide.
Tootjaga tuleb vdtta hendust jargmisel e-posti aadressil: materiovigilance@biomatlante.com LAITTEESEEN LIITTYVAT VAARATILANTEET
Pédevate asutuste kontaktandmed on kéittesaadavad Euroopa Komisjoni veebilehel: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Kaikista laitteen kaytton liittyvisté vakavista vaaratilanteista olisi imoitettava valmistajalle ja sen jasenval jossa tapahtuma
LISATEAVE sattui. o o )
Polilactic interferentskruvile maaratud UDI-DI pahinumber on: 37005018213040133 Velmistajan on ofettava yhteytta n sahk en: lance@biomatiante.com )
Seadme kohta lisateabe saamiseks vdib tutvuda alljargnevate andmebaasidega: [6ytyvat Euroopan komission hitps:/lec.europa
Ohu tuse ja Kiinilise toimivuse kokkuvate: https: //www admedsol.com/information/ LISATIEDOT
juhend: https://www.admedsol.comi Polylak iruville annettu UDI-DI-p on: 37005018213040133
SUMBOLID Al\a olevista tietokannoista voi hakea lisétietoja laitieesta:
- Yhteenveto turvalli ja Kliinisesta suorituskyvysté: https://www.admedsol.com/information/
Ketaloogi number Veditsiniseade VR-kindel - Kayttoohjeet: https:/www.admedsol.com/information/
SYMBOLIT
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POLILAKTIDNI INTERFERENTNI VIJAK

Upute za upotrebu

OPIS PROIZVODA

Polymlééné interferentni vijak sustav je za f lje osmiSlien za ja implantata unutar kanala kosti kao dio postupka
rekonstrukcue ligamenta koljena Toje resorp ivan prowzvod koji se sastou od poli(L- mluecne -ko-D,L-miijecne) kiseline. Polymlécna interferentni vijak
dostupan je u razlicitim promjerima (D) i veli¢inama (L), $to omogucava prilagodavanie velicine vijka na velicinu tunela kosti, a time i optimalnog
pricvri¢ivanja implantata. Ima jedinstven unutamji otisak specifican za instrumente za usadivanje koji Ce se upotrijebiti za njegovu implantaciju.

SASTAV

Sastavni dio Sadrzaj

Poli(L-mlije¢na-ko-D,L-mlijecna) kiselina 100%

NAMJENA
Polymlécné interferentni vijak namijenjen je za upotrebu u postupcima rekonstrukcije ligamenata koljena.
Osigurava pricvrscivanje implantata unutar tunela kosti tiiekom razdoblja oporavka i na maksimalno razdoblje od 30 mjeseci.
KIRURSKE INDIKACIJE
Polymléné interferentni vijak indiciran je u tretmanu rekonstrukcije prednjeg kriznog ligamenta (ACL).
CILJNA POPULACIJA
Polymléné interferentni vijak iskllucivo je namijenjen odraslim osobama, izuzev trudnica ii dojija.
Upotreba polymlécny interferentnog vijka nije potvrdena za pediatrijsku populaciju ili za trudnice il dojilie.
KONTRAINDIKACIE
Upotreba ovag proizvoda kontraindicirana je u sljedecim slucajevima:
- akutne infekcije;
- utvrdene alergije na sastavne dijelove (ako se sumnja na bilo kakvu vrstu alergije, moraju se provesti relevantni preliminami liie¢nicki pregledi);
- loda li neodgovarajuca kvaliteta kosti (posebno u slucaju tumora i teSke osteoporoze);
- ogranicen protok krvi na mjestu usadivanja presatka (nekroza, prethodne infekcije);
- bolesnici s aktivno$cu hrskavice koji jos rastu;
- vrudica;
- lokalna upala.
NUSPOJAVE
Nuspojave povezane s proizvodom:
- upala;
- Ciste;
- alergijska reakcija;
-lom;
- infekcija;
- puknuca meniskusa;
- zatajenje/nestabilnost presatka.
Nuspojave povezane s postupkom:
- artrofibroza / smanjena pokretijivost bolesnika;
- ostecenje sinovije;
- hematom;
- burzitis;
- sindrom patelare boli;
- traumatski Sok;
- poremecaj tefive;
- istegnuce midica;
- puknuce ligamenta.
Neke nuspojave mogu se lijeciti liiekovima il zahtijevaju ponovnu kirursku intervenciju.
OCEKIVANE KLINICKE KORISTI
Polymlécné interferentni vijak pomaze pri rekonstrukciji prednjeg kriznog ligamenta koljena djelujuci kao sustav za priévrécivanje koji drzi implantat u tunelu
kosti. Stabilizira koljeno i omogucava bolesniku da nastavi s aktivnostima.
STERILIZACIA
Polymlécna interferentni vijak steriiziran je beta zracenjem u svojem pakiranju. Kako bi se izbjegle bilo kakve izmjene njegove ucinkovitosti, nikada se ne
smije podvrgnuti drugoj sterilizaciji prije upotrebe.
POHRANA
Polymlécna interferentni vijak mora se Cuvati u svojem originalnom neostecenom pakiranju dalje od viage na temperaturi manjoj od 32 °C.
UPOZORENJA
NEMOJTE UPOTREBLJAVATI PROIZVOD:
- AKO JE PAKIRANJE OTVORENO ILI OSTECENO;
- NAKON ISTEKA ROKA VALJANOSTI.
Polymlééné interferentni vijak jednokratni je medicinski proizvod za implantaciju. Nikada se ne smije ponovno upotrebljavati i samo je za jednog bolesnika.
Ponovna upotreba ovog proizvoda moze izmijeniti njegovu uéinkovitost te dovesti do postoperativnin infekcija.
Polymlééné interferentni vijak mora se upotrebljavati iskfjucivo u operaciskoj sali.
Polymlééné interferentni vijak Sroub nen  rentgenem vidét. Ne stvara artefakte na snimkama magnetske rezonancile, pa se moze sigurno upotrebljavati u
okruZenju magnetske rezonancije.
MJERE OPREZA
Polymlééné interferentni vijak mora usaditi kirurg koji je propisno kvalificiran i osposobljen za kirursku tehniku koja se koristi (rekonstrukcija ligamenta
koljena) i koji je procitao ove upute za upotrebu.
Cilelo pakiranje proizvoda osigurava fizicku oblogu koja je kljuéna za odrzavanje njegove sterilnosti. Stoga je polymlééné interferentni vijak sterilan ako
pakiranje nije otvoreno, oSteceno ili na drugi nacin kontaminirano. Prije otvaranja pakiranja kirurg ifili njegov tim moraju provjeriti ima li znakova odtecenja,
rupa, poderotina ili neispravnog brivijenja pakiranja koji bi zahtijevali odlaganje proizvoda u otpad.
Svaka kontaminacija kirurske opreme koja se koristi treba se smanjti na najmanju razinu radi sprj
proizvoda kirurg mora osigurati da su se aktivne ili nedavne infekcije liiecile na odgovarajuci nacin

infekcije. Prije

Pogledajte dokumente o kirur$koj tehnici koje isporucuje proizvodac.

Svaki proizvod koji je bio u kontaktu s bolesnikom, tkivima ifi organskim teku¢inama mora se smatrafi klinickim otpadom te odloZti u skladu s lokalnim
propisima o odlaganju kiinickog otpada.

PREPORUKE ZA UPOTREBU
Preoperativne preporuke
Kirurg je odgovoran za podtovanje preopera tivnih i pos foperativnih postupaka te za poznavanje i svladavanje kirurske ehnlke koja se konstl Medmnskl
pr0|zvod i povezani instrumenti moraju se odabrati prije kirurskog postupka. Bolesnik mora biti obavijesten o p i postop te
0 mogucim kontraindikacijama i nuspojavama

Preporuke za upotrebu tijekom intervencije

Polymlécna interferentni vijak mora se izvaditi iz pakiranja te se njime mora rukovati sterilnim rukavicama il instrumentima.

Za pripremu mjesta implantacije moraju se upotrijebiti instrumenti za usadivanje koji odgovaraju odabranoj kirurSkoj tehnici. Odvijac Refi#! 6\NT0001
posebno je osmislien kako bi odgovarao unutarnjem otisku vijka i mora se upotrijebiti za dovr janja proizvoda i osi

@ POLITEJSAV INTERFERENCIACSAVAR

Hasznalati utasitas

ESZKOZLEIRAS

A polilaktikus interferenciacsavar egy olyan rogzitd rendszer, amelyet arra terveztek, hogy a térdszalag-rekonstrukcios eljdrés részeként biztositsa
a transzplantétum rogzitését egy csontalagltban. Ez a felszivodd eszkoz a kovetkez6 dsszetevokbdl &ll: poli-(L-tejsav-co-D, L-tejjsav. A polilaktikus
interferenciacsavar kilonbozo atmércjii (D) és hosszusagu (L) valtozatokban kaphato, igy lehetdvé teszi a csavar méretének a csonta\agu t méretéhez valo

igazitésat, és ezaltal a transzplantatum optimélis rdgzitését. Belsd lenyomata egyed és a beilltetéshez hasznalt telepitd mil leden specifikus.
OSSZETETEL
Komponens Tartalom
Poli(L-tejsav-co-D,L-tej) sav 100%
RENDELTETESSZER(U HASZNALAT
Apolilaktikus interferenciacsavar térdszalag 6s eljarasok soran haszndl

Biztositja a transzplantétum rogzitését a csontalagltban a gyogyulési iddszak alatt és legfeljebb 30 honapig.
SEBESZETI INDIKACIOK
Apolilaktikus interferenciacsavar az eliils6 keresztszalag (ACL) rekonstrukcidjanak kezelésére javallt.
CELPOPULACIO
Apolilaktikus i kizarolag
Az polilaktikus interferenci f
ELLENJAVALLATOK
Az eszkz hasznélata ellenjavallt a kovetkezo esetekben:
- Akut fertozések
- Ismert allergia az 6sszetevokre (barmilyen allergia gyanija esetén megfeleld elézetes orvosi vizsgalatot kell végezni)
- Gyenge vagy nem megfeleld csontmindség (killonosen daganatok és stlyos csontritkulds esetén)
- Korlatozott véraramiés a transzplantacio helyén (nekrozis, korabbi fertdzések)
- Novésben 1évd betegek porcaktivitéssal

6, kivéve a terhes vagy szoptatd noket.
kpopuldcicban, illetve terhes vagy szoptatd nok esetén.

nem jovahagyott a

-l&z
- Helyi gyulladés
NEMKIVANATOS ESEMENYEK

- Gyulladés

- Ciszték

- Allergias reakcio

- Torés

- Fertézés

- Meniscus szakadasok

- Graft elégtelenség/instabilitas
Az eljarassal iva ény

- Atrhrofibrosis/cso abeteg mozgoké é

- Szinovidlis karosodas

- Véromleny

- Nyélkatoml6 gyulladds

- Patellofemoralis fajdalom-szindréma

- Traumatikus sokk

- In rendellenesség

- lzomhizodés

- Szalagszakadds
Néhany mellékhatés gydgyszerekke! kezelhetd vagy sebészeti reinterventiora lehet sziikség.
VARHATO KLINIKAI ELONYOK
A polilaktikus interferenciacsavar timogatia az ACL térdszalag rekonstrukciot azaltal, hogy rogzitd rendszerként mikodik, a transzplantatumot a
csontalagitban tartva. Stabilizalja a térdet, és lehetdvé teszi, hogy a beteg folytathassa a tevékenységeit.
STERILIZACIO

A polilaktikus interferenciacsavar béta besugérzas révén sterilizélva van a cst A teljesitmény megvalt elkeriilése érdekéb
hasznlat eldtt soha nem szabad mésodik sterilizalasnak alévetni.

TAROLAS

A polilaktikus interferenciacsavart az eredeti, sértetlen csomagoldsaban kell térolni, nedvességtdl tavol, 32°C-nél (90°F) alacsonyabb homérsékleten.
FIGYELMEZTETESEK

NE HASZNALJAA TERMEKET HA:
-A CSOMAGOLAS MEGNY\LT VAGY SERULT
- TULLEPTE A LEJARATI IDOT
A polilaktikus interferenciacsavar eqy egyszer hasznalatos beiltethetd orvos echnlka\ eszkoz. Egyet\en betegnél alkalmazando, és soha nem szabad (jbél

felhasznélni. Az eszkdz (jrafe ‘annak I €s posztop é vezethet.
Apolilaktikus i If

csak miitoben hasznalhato.

A polilaktikus interferenciacsavar nem figyelhett meg rontgensugaras képalkotassal. Nem hoz Iétre mégneses rezonancias képalkotési leleteket, ezért
biztonsagosan hasznalhatd magneses rezonancids kdrmyezetben

HASZNALATI OVINTEZKEDESEK

A polilaktikus interferenciacsavart csak olyan sebész (iltetheti be, aki megfeleld ké | rendelkezik, képzett az alk mitét technikat
(térdszalag-rekonstrukcio), és elolvasta ezt a hasznalati utasitést.
Az eszkoz teljes csomagolasa biztositja a steril llapot fenntartésahoz fizkai gatat. A | ikus inter tehét steril, kivéve,

ha a csomagolast felbontottak, illetve ha az megsérillt vagy més médon szennyezetté valt. A csomagolds felbontésa elctt a sebésznek ésfvagy csapatanak
meg kell gy6zddnie arrdl, hogy nmcsacsomagolason torés, lyuk, szakadds vagy hibas lezérdsra utalo jel, amely sziikségessé tenné az eszkoz eldobésat.
Amitét uténi fertzések Ozése érdekében a lehetd legkisebbre kell csokkenteni a hasznalt miltéti eszkozok szennyezettségét. Az eszkoz beliletése
el6tt a sebésznek meg kell gy6zddnie arrdl, hogy az aktiv vagy nemrégiben tortént fertd felelden kezelték.

Kérjik, olvassa el a gyartd altal kiadott Mltéti technikai dokumentaciot.

Minden olyan terméket, amely a beteggel, szovetekkel vagy szerves folyadékokkal érintkezett, Kiinikai hulladéknak kel tekinteni, és a Kiinikai hulladékok
artalmatlanitéséra vonatkozo helyi eldirasoknak megfelelden kell megsemmisiteni.

HASZNALATI JAVASLATOK

Miitét elétti javaslatok

A sebész felelos a miitét eldtti és uténi eljarasok , valamint az mitéti technika i ért és elsajatitasaért. Az orvostechnikai

eszkdzt és a hozza tartozo miiszereket a mitéti efjaras eldtt kell kivalasztani. A beteget téjékoztatni kell a miitét eldtti és uténi eljdrasokrdl, valamint az
0l és az 6 mellékhatésokrol.

A as soran

A polilaktikus interferenciacsavart ki kell venni a csomagolasabdl, és steril keszty(iben vagy steril eszkozokkel kell kezelni.

Az implantatum helyének elokészitéséhez a kivalasztott sebészeti technikénak megfeleld miiszereket kell hasznéini. Az eszkéz végleges elhelyezéséhez
és a transzplantatum rogzitésének biztositésahoz a kifejezetten a csavar belsd lenyomatéval valo kompatibilitésra tervezett Ref#16INTO001 csavarhuzot
kell hasznélni.

Ha a csavarh(izo nincs teljesen behelyezve a csavarba, vagy ha a csavarhiizo és a csavar nincs megfeleléen egymashoz igazitva, mindkettd megsériilhet.
Combesonthoz vald rdgzités esetén a csavart a kortikalis csontnal kell meghtzni.

Sipesonthoz vald rdgzités esetén a sipcsontcsavart a sipcsonti alagit disztalis részébe, az eliilsd kortikalis csonthoz kell behelyezni.

Posz!opera!iv javaslalok

P |

implantata.

Ako odvijac nije potpuno umetnut u vijak i ako odvijac i vijak nisu ispravno uskladeni, moze doci do ostecenja i jednog i drugog.

Za femoralno pricvr$civanje zategnite vijak na kortikalnoj kosti.

Za tibijalno pricvrscivanje umetnite tibijalni vijak na anteriomoj kortikalnoj kosti u distalni dio tibijalnog tunela.

Postoperativne preporuke

Pricvricivane koje pruza j vijak privremeno je dok kost potpuno ne zaraste. Stoga se proizvod ne smije izlagati opterecenju il
drugom pritisku tijekom razdoblja koje kirurg preporuci ijekom postoperativnog pracenja.

Pri donoSenju svake odluke o uklanjanju polymlécny interferentnog vijka treba uzeti u obzir potencijalni rizik za bolesnika u slucaju drugog kirur$kog
postupka. Nakon uklanjanja medicinskog proizvoda treba slijediti odgovarajuci postoperativni postupak.

INCIDENTI POVEZANI § PROIZVODOM

0 svakom ozbiljnom incidentu povezanom s upotrebom proizvoda potrebno je obavijestiti proizvodaca i nadlezno tielo drzave Clanice u kojoj se incident
dogodio.

Proizvodaca je potrebno kontaktirati putem sljedece adrese e-poste: materiovigilance@biomatlante.com

Kontakine tocke nadleznih tijeka dostupne su na internetskoj stranici Europske komisije: https:/lec.europa.eultools/eudamed.

DODATNE INFORMACIJE

Osnovni UDI-DI broj dodijefjen interferentnom vijku je: 37005018213040133

Baze podataka u nastavku mogu se konzultirati kako bi se dobile dodatne informacile o ovom proizvodu:
- Sazetak o sigurnosnoj i Klinickoj ucinkovitosti: hitps:/www.admedsol.com/information/
- Upute za upotrebu: https://www.admedsol.com/information/

Jedinstveni identifikator proizvoda osteceno i pogledati upute za

informacijama za bolesnike

SIMBOLI
Kataloki broj Medicinski proizvod Sigumo za MR
Broj serije feremen] Sterilizirano zraenjem A Oprez
Datum proizvodnje
d’ FR: Zemlja proizvodnje @ Ne ponovno sterilizirati C€ Oznaka CE
(Francuska)
Pogledajte upute za upotrebu
E Upotriiebiti do datuma ® Nije za viSestruku upotrebu [:E] ili pogledajte elektronicke upute
za uporabu
- @ Ne upotriebiti ako je pakiranje Intemetska stranicas

upotrebu
Proizvodac * " Gornja granica temperature 32 °C © Sustav dvostruke steriine obloge
R Distout Drzatina st
P‘Hﬂ istributer - rzati na suhom
Sifra proizvoda br. PISI23.06

&ltal biztositott rgzités ideiglenes a teljes csontgydgyulas eléréséig. Ezért a posztoperativ utinkdvetés sordn a sebész altal
Javasolt ideiq a készliléket nem szabad terhelésnek vagy eqyéb megerdltetésnek kitenni.

A polilaktikus interferenciacsavar eltévolitaséra vonatkozo barmely dontésnél figyelembe kell venni a pacienst fenyegetd potencidlis kockazatot egy masodik
sebészeti 4s esetén. Az or ikai eszkoz eltavolitasat megfeleld f v eljarasnak kell kdvetnie.

ESZKOZZEL KAPCSOLATOS INCIDENSEK

Az eszkoz hasznélatéval kapcsolatos minden sulyos incidenst jelents enl kell a Qyartonak és az esemeny helye szerinti tagéllam illetékes hatosaganak.
Agyartoval a kovetkezo e-mail cimen kell felvenni a @bi

Az illetékes hatosagok elérhetdségei az Eurdpai B\zottsag honlapjan talalhatok: https:/lec.europa. eu/too\s/eudamed

TOVABBI INFORMACIOK

Apolilaktikus interferenciacsavarhoz rendelt alap UDI-DI szam: 37005018213040133

Az eszkbzzel kapcsolatos tovabbi |nformaC|oken az alabbi adatbazisokban lehet tajékozodni:

Abi a9 és a linikai tel foglalésa : https:/www.admedsol.
- Hasznélati utasités: https:/fwww.admedsol.com/information/
JELMAGYARAZAT
Katalogusszam Orvostechnikai eszkoz MR biztonségos
Tétekod Besugazéssal sterizal YiN Figyelmeztetés
Gyartas datuma
&, FR: Szérmazési orszég @ Ne sterilizalja Gjra C€ CE-jelolés
(Franciaorszag)
Olvassa el a hasznalati utasitast
E Felhasznalasi hatdridd ® Ne hasznélja fel Gjra [:E] vagy olvassa el az elektronikus
hasznalati Gtmutatot
Ne hasznélja, ha a csomagolds m
Eqyedi eszkozazonosito @ sérilt, és olvassa el a haszndlai Betegtéjékoztatd weboldal
utasitast
. e Ahomérseklet felsd hatéra oo
M Gyarto /lf 0 (90°F) © Dupla steril gatrendszer
R Forgalmezd Sadrazon tartands
Pﬂiﬂ orgalmazo -~ zérazon tartandd

Cikkszam n° PISI23.06



VITE IN ACIDO POLILATTICO AD INTERFERENZA

Istruzioni per 'uso

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La vite poliatica ad interferenza rappresenta un sistema di fissaggio progettato per assicurare il fissaggio di un trapianto allinterno di un tunnel osseo
nellambito di un intervento di ricostruzione dei legamenti del ginocchio. E un dispositivo riassorbibile composto da acido poli(L-lattico-co-D,L-lattico).
La vite polilattica ad interferenza & disponibile in diversi diametri (D) e lunghezze (L), consentendo cosi di adattare e dimensioni della vite alle dimensioni del
tunnel osseo e quindi di fissare in modo ottimale il trapianto. La sua impronta interna & unica e specifica per la strumentazione di installazione da utilizzare
per il suo impianto.

COMPOSIZIONE

Componente Contenuto

Acido poli(L-lattico-co-D,L-lattico) 100%

USO PREVISTO
La vite polilattica ad interferenza & destinata all'uso nelle procedure di ricostruzione dei legamenti del ginocchio.
Assicura il fissaggio del trapianto allintemo del tunnel osseo durante il periodo di guarigione e per una durata massima di 30 mesi.
INDICAZIONI CHIRURGICHE
La vite polilattica ad interferenza & indicata nel trattamento della ricostruzione del legamento crociato anteriore (LCA).
POPOLAZIONE TARGET
La vite polilattica ad interferenza & destinata esclusivamente alluso su adulti, ad eccezione delle donne in gravidanza o in allattamento.
Luso della vite polilattica ad interferenza nella popolazione pediatrica o su donne in gravidanza o in allattamento non & stato convalidato.
CONTROINDICAZIONI
Luso del dispositivo & controindicato nei seguenti casi:
- Infezioni acute.
- Allergie note ai componenti (in caso di sospetto di allergia di qualsiasi tipo, devono essere esequiti esami medici preliminari pertinenti).
- Qualita ossea scarsa o inadeguata (in particolare in caso di tumori e osteoporosi grave).
- Flusso sanguigno limitato nel sito di innesto (necrosi, infezioni precedenti).
- Pazienti in crescita con atfivita cartilaginea.
- Febbre.
- Infiammazione locale.
EVENTI AVVERSI
Eventi avversi correlati al dispositivo:
- Infiammazione
- Cisti
- Reazione allergica
- Rottura
- Infezione
- Strappi meniscali
- Mancato successofinstabilita dellinnesto
Eventi avversi correlati alla procedura:
- Artrofibrosi/Diminuzione della mobilita del paziente
- Danno sinoviale
- Emotoma
- Borsite
- Sindrome del dolore rotuleo
- Shock traumatico
- Disturbi ai tendini
- Stiramento muscolare
- Rottura del legamento
Alcuni degli effetti awversi possono essere trattati con farmaci o richiedere un ulteriore intervento chirurgico.
BENEFICI CLINICI ATTESI
La vite polilattica ad interferenza supporta la ricostruzione del legamento del ginocchio ACL agendo come sistema di fissaggio per mantenere il trapianto nel
tunnel osseo. Stabilizza il ginocchio e consente al paziente di riprendere e attivita.
STERILIZZAZIONE
La vite polilattica ad interferenza viene sterilizzata nella sua confezione mediante iradiazione con raggi beta. Per evitare qualsiasi alterazione delle sue
prestazioni, non deve mai essere sottoposta a una seconda sterilizzazione prima delluso.
CONSERVAZIONE
La vite polilatiica ad interferenza deve essere conservata nellimballaggio originale non danneggiato e al riparo dallumidita a una temperatura inferiore a
32°C(90°F).
AVVERTENZE
NON UTILIZZARE IL PRODOTTO SE:
- LIMBALLAGGIO E APERTO O DANNEGGIATO
- LA DATA DI SCADENZA E TRASCORSA. .
La vite polilattica ad interferenza & un dispositivo medico impiantabile monouso. E destinata a un solo paziente e non deve mai essere riutilizzata. Il riutilizzo
del dispositivo potrebbe alterame le prestazioni e portare a infezioni post-operatorie.
La polilattica ad interferenza deve essere utilizzata esclusivamente in sala operatoria.
La vite polilattica ad interferenza non pu essere osservata ai raggi X. Non crea artefatti in occasione di risonanza magnetica e pud quindi essere ufilizzata
inmodo sicuro in tale contesto.
PRECAUZIONI D'USO
La vite polilattica ad interferenza deve essere impiantata da un chirurgo debitamente qualificato e formato in merito alla tecnica chirurgica ufilizzata
(ricostruzione dei legamenti del ginocchio) e che abbia letto le presenti istruzioni per ['uso.
L'intero imballaggio del dispositivo garantisce una barriera fisica essenziale per il mantenimento dello stato di sterilta. La vite polilattica ad interferenza
& pertanto sterile, a meno che la confezione non sia stata aperta, danneggiata o altrimenti contaminata. Prima di aprire la confezione, il chirurgo efo la
sua équipe deve/devono verificare che non vi siano segni di rottura, fori, strappi o sigillatura difettosa sulla confezione, elementi questi che richiedono lo
smaltimento del dispositivo.
Per prevenire le infezioni postoperatorie, qualsiasi inazione dell chirurgica utilizata deve essere ridotta al minimo. Prima di impiantare il
dispositivo, il chirurgo deve assicurarsi che le infezioni attive o recenti siano state trattate correttamente.

Consultare la documentazione sulla tecnica chirurgica disponibile presso il produttore.

Qualsiasi prodotto che sia stato a contatto con i tessuti o i fluidi organici del paziente deve essere considerato un prodotto di scarto sanitario e deve essere
smalito in conformita alle normative locali per lo smaltimento dei rifiuti sanitari.

RACCOMANDAZIONI PER L'USO
Raccomandazioni pre-operatorie
II chirurgo & responsabile di seguire le procedure pre-operatorie e post-operatorie nonché di conoscere e padroneggiare la tecnica chirurgica utiizzata. Il
dispositivo medico e la strumentazione associata devono essere scelti prima della procedura chirurgica. E necessario informare il paziente in merito alle
procedure pre-operatorie e post-operatorie, nonché sulle controindicazioni e sugli effetti avversi.
Raccomandazioni per I'uso durante I'intervento
La vite polilattica ad interferenza deve essere rimossa dalla confezione e manipolata usando guanti o strumenti sterili.
Per la preparazione del sito implantare devono essere utilizzati strumenti di installazione adeguati alla tecnica chirurgica scelta. Per finalizzare il
posizionamento del dispositivo e garantire il fissaggio del trapianto, & necessario utilizzare il cacciavite con n. di riferimento 16INTO001, progettato
specificamente affinché sia compatibile con [impronta interna della vite.
Se il cacciavite non & inserito completamente nella vite o se il cacciavite e la vite non sono allineati correttamente, entrambi potrebbero danneggiarsi.
Peril fissaggio del femore, stringere la vite in corrispondenza dell'osso corticale.
Peril fissaggio tibiale, inserire a vite tibiale in corrispondenza dell osso corticale anteriore, nella parte distale el tunnel tibiale.
Raccomandazioni post-operatorie
Il fissaggio prodotto dalla vite polilattica ad interferenza & temporaneo e dura finché l'osso non sara completamente guarito. Pertanto, durante il follow-up
post-operatorio il dispositivo non deve essere sottoposto a carico o ad altre sollecitazioni per tutto il tempo consigliato dal chirurgo.
Qualunque decisione di rimuovere la vite polilattica ad interferenza deve tenere conto del rischio potenziale per il paziente in caso di un secondo intervento
chirurgico. La rimozione del dispositivo medico deve essere seguita da un‘adeguata procedura post-operatoria.
INCIDENTI LEGATI Al DISPOSITIVI
Qualsiasi incidente grave legato all'uso del dispositivo deve essere segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui si & verificato
[evento.
Il produttore deve essere contattato allindirizzo e-mail: materiovigilance@biomatlante.com.
| referenti delle autorita competenti sono disponibili sul sito web della Commi Europea: htps://ec.europa.
INFORMAZIONI AGGIUNTIVE
Il numero UDI-DI di base assegnato alla vite polilattica ad interferenza & il seguente: 37005018213040133
Per ottenere ulteriori informazioni sul dispositivo, & possibile consultare le banche dati riportate di seguito:

- Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica: https://www.admedsol.com/information/

- Istruzioni per 'uso: https:/www.admedsol.com/information/
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POLILAKTINIS INTERFERENCINIS VARZTAS

Naudojimo instrukcija

PRIEMONES APRASYMAS

Polilaktinas interferencinis sraigtas - tai fiksavimo sistema, skirta transplantatui fiksuoti kaulo tunelyje, kai atliekama kelio sanario raisciy rekonstrukcijos
procedra. Tai rezorbuojamoji priemoné, sudaryta i§ poli(L-milty-ko-D,L+ pieno) riigsties. Polilaktinasinterferenciniai sraigtai yra skirtingy skersmeny (D) ir
|\g|u (L) todél gahma pmalky\ sralgto dydj prie kaulo tunelio dydzio ir taip optimaliai fiksuoti transplantata. Jo vidinis atspaudas yra unikalus ir specifinis,
ji jranga.

SUDETIS

Komponentas Sudétis

Poli (L-milty-ko-D,L-pieno) rigstis 100%

TIKSLINIS NAUDOJIMAS
Polilaktinas interferencinis sraigtas skirtas naudoti kelio sanario raisciy rekonstrukcijos procedaroms.
Jis uztikrina transplantato fiksacija kauliniame tunelyje gijimo laikotarpiu ir ne ilgiau kaip 30 ménesius.
CHIRURGINES INDIKACIJOS
Polilaktinas interferencinis sraigtas skirtas priekinio kryZminio rais¢io (ACL) rekonstrukcijai gydyti.
TIKSLINE POPULIACIJA
Polilaktinas interferencinis sraigtas skirtas tik suaugusiesiems, iSskyrus néscias ar maitinancias motens
Sudétinio interferencinio sraigto naudojimas vaiky populiacijoje arba néscioms ar kritimi maiti
KONTRAINDIKACIJOS
Priemong draudziama naudoti Siais atvejals:

- Umings infekcijos

- Zinomos alergijos sudedamosioms dalims (i tariama bet kokia alergija, turi biti atlkii afiinkami iSankstiniai medicininiai tyrimi)

- Prasta arba netinkama kauly kokybé (ypac augliy ir sunkios osteoporozés atveju)

- Ribota kraujotaka persodinimo vietoje (nekrozé, ankstesnés infekcijos)

- Augantys pacientai su kremzliy aktyvumu

- Karstiavimas

- Vietinis uzdegimas
NEPAGEIDAUJAMI [VYKIAI
Su prietaisu susijg nepageidaujami jvykiai:

- Uzdegimas

- Cistos

- Alerginé reakcija

- Luzis

- Infekcija

- Menisko plysimai

- Transplantato gedimas / nestabilumas
Su procediira susijg nepageidaujami reiskiniai:

- Atrhrofibrozé / sumazéjes paciento judrumas

- Sinovijos pazeidimas

- Hemotoma

- Bursitas

- Pakinklio skausmo sindromas

- Trauminis $okas

- Sausgysliy sutrikimas

- Raumeny jtempimas

- Raiscio plySimas
Kai kurie nepageidaujami jvykiai gali bati gydomi vaistais arba gali prireiki pakartotinés chirurginés intervencijos.
TIKETINA KLINIKINE NAUDA
Polilaktinas interferencinis sraigtas padeda atlikti kelio sanario raié¢iy rekonstrukcija, veikdamas kaip fiksacijos sistema, kad transplantatas bty laikomas
kaulo tunelyje. Stabilizuokite kelio sanarj ir leiskite pacientui atnaujinti veikla.
STERILIZAVIMAS
Polilaktinas interferencinis sraigtas pakuotéje sterilizuojamas beta spinduliuote. Kad bty iSvengta bet kokio jo savybiy pasikeitimo, pries naudojima jo niekada
negalima sterilizuoti antra kartg.
LAIKYMAS
Polilaktinas interferencinis sraigtas turi biti laikomas originalioje nepazeistoje pakuotéje, apsaugotas nuo drégmés, Zemesnéje nei 32 °C temperatiroje.
|SPEJIMAI
NENAUDOKITE PRODUKTO, JE: )

- ATIDARYTAARBA PAZEISTA PAKUOTE

- PASIBAIGUS GALIOJIMO LAIKUL.
Polilaktinas interferencinis sraigtas yra vienkartiné implantuojamoji medicinos priemoné. Ji skirta vienam pacientui ir negali biti naudojama pakartotinai.
Pakartotinis priemonés naudojimas gali pakeisti jos veikima ir sukelti pooperaciniy infekcijy.
Polilaktinas interferencinj sraigta galima naudoti tik operacingje.
Sudetinés interferencinés spiralés negalima stebéti rentgeno spinduliai
naudojamas magnetinio rezonanso aplinkoje.
NAUDOJIMO ATSARGUMO PRIEMONES
Polilaktinas interferencinj sraigta turi implantuoti chirurgas, turintis reikiama kvalifikacijg ir apmokytas taikyti chirurging technika (kefio raiciy rekonstrukcija)
ir susipazings su $ia naudojimo instrukcija.
Visa priemonés pakuoté uztikrina fizinj barjera, biting steriliai bklei islaikyti. Todél sudetinis interferencinis sraigtas yra sterilus, i$skyrus atvejus, kai pakuoté
buvo atidaryta, pazeista ar kitaip uztersta. Prie§ atidarydamas pakuote chirurgas ir (arba) jo komanda turi patikrinti, ar pakuotéje néra jokiy pazeidimo, skylés,
ply3imo ar netinkamo sandarumo pozymiy, dél kuriy priemone reikéty sunaikinti.
Kad bty iSvengta pooperacinés infekcijos, reikia kuo maziau uztersti naudojama chirurgine jranga. Pries implantuodamas priemone, chirurgas turi sitikinti,
kad aktyvios ar neseniai persirgtos infekcijos buvo tinkamai iSgydytos.

moterims nebuvo p

Jis nesukuria o rezonanso artefakty, todél gali buti saugiai

Remkités gamintojo pateiktais chirurginés technikos dokumentais.

Bet koks produktas, turéjes salyt] su pacientu, audiniais ar organiniais skysciais, turi bti laikomas klinikinémis atliekomis ir turi bati Salinamas pagal vietines
klinikiniy atlieky $alinimo taisykles.

NAUDOJIMO REKOMENDACIJOS
PrieSoperacinés rekomendacuos

Chirurgas yra uz iniy ir iy procedry laikymasi, taip pat uz naudojamos chirurginés technikos iSmanyma ir jvaldyma.

INTERFERENCES POLILAKTISKA SKROVE

LietoSanas instrukcija

INTERFERENTIESCHROEF UIT POLYLACTIDE

Gebruiksaanwijzing

POYLAKTISK INTERFERENSSKRUE

Bruksanvisning

POLILAKTYCZNA SRUBA INTERFERENCYJNA

Instrukcja uzytkowania

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL BESKRIVELSE AV UTSTYRET OPIS WYROBU
IERICES APRAKSTS De { f is een dat ontworpen is om een transplantaat in een bottunnel te ﬂxeren als onderdeel van een Poylaktisk ints erferensskrue er et fikseringssystem prosjektert for & garantere feste av en transplantasjon inne i en beintunnel, som en del av prosedy Pol y $rubai yina to system mocujacy majacy na celu zapewnienie wiazania pomiedzy przeszczepem a Scianami kanatu kostnego w ramach
Poliakta interferences skrive ir fiksacijas sistéma, kas paredzeta, lai nodroinatu transplantata fi ksacuu kaula tunelf cela saiSu i i dure. Het is een resort hulpmiddel dat bestaat it poly(L-Lactic-co-D,L-Lactic) zuur. De p i for & rek jet. Det er et resorberbart utstyr av polysyre (L-laktisk-co-D,L-| Iaknsk) Poylakisk i er ',,' gelig i ji wigzadta stawu kolanowego. Jest to ulegajacy wehtanianiu wyrdb skiadajacy sie z kwasu poli-(L-mlekowego-co-D, L-miekowego). Polimlekowy
laika. Ta ir resorbéjama ierice, kas sastav no poli(L-melskabes-co-D,L-melskabes) skabes. Poliakta interf skrive ir pieejama dazada d\ametra (D)un is verkrijgbaar in verschilende diameters (D) en lengtes (L), zodat de grootte van de schroef kan worden aangepast aan de grootte van de bottunnel en forskjellige diametere (D) og lengder (L. P& denne maten kan starrelsen pa skruen tilpasses stgrrelsen pa beintunnelen og man oppnér en optimal festing av $ruba interferencyjna jest dostepna w roznych $rednicach (D) i diugosciach (L), co pozwala na dopasowanie wielkodci $ruby do wwelkosm kanau kostnego,

garuma (L), tadéjadilaujot pielagot skrives izméru kaula tunela izméram un tadéjadi nodrodinét optimalu transplantata fiksaciju. Tas ieksja apdruka ir unikala
un specifiska uzstadiSanas instrumentiem, kas fiks izmantoti tas implantésanai.
SASTAVS

Sastavdala Saturs
Poli (L-melskabe-co-D,L-melskabe) skabe 100%

PAREDZETAIS LIETOJUMS
Poliakta interferences skrve ir paredzéta cela saiSu rekonstrukcijas proceddram.
Tas nodrosina transplantata fiksaciju kaula tunelT dziSanas laika un ne ilgak ka 30 ménesus.
KIRURGISKAS INDIKACIJAS
Poliakta interferences skrive ir indicéta priek3&jas krusteniskas saites (ACL) rekonstrukcijas arstésanai.
MERKAUDITORIJA
Poliakta interferences skrive ir paredzéta tikai pieaugusajiem, iznemot griitnieces vai sievietes, kas baro bému ar krti.
Poliakta i skrives i Sana nav apstiprinata lietoSanai bému mérkgrupa vai gritniecém un sievietém, kas baro bérnu ar kriti.
KONTRINDIKACIJAS
lerfces lietosana ir kontrindicéta $ados gadijumos:
- Akitas infekcijas
- Zinamas alergijas pret sastavdalam (ja ir aizdomas par alerjju, javeic attiecigas iepriek$&jas mediciniskas parbaudes)
- Slikta vai nepietiekama kaulu kvalitate (ipasi audz&ju un smagas osteoporozes gadijuma)
- lerobezota asins plisma transplantacijas vieta (nekroze, iepriekséjas infekcijas)
- Augosi pacienti ar skrim3|a akfivitati
- Drudzis
- Lokals iekaisums
NEVELAMI NOTIKUMI
Ar ierici saistiti nevélami notikumi:
- lekaisums
- Cistas
- Alergiska reakcija
- Bojajums
- Infekcija
- Meniska plisumi
- Transplantata atteice/nestabiltate
procediru saistiti nevélami notikumi:
- Artrofibroze/samazinata pacienta mobiltate
- Sinovialie bojajumi
- Hematoma
- Bursits
- Cela skriemela sapju sindroms
- Traumatisks Soks
- Cipslu traucgjumi
- Muskulu sasprindzingjums
- Saites plisums
Dazus nevélamus efektus var arstét ar medikamentiem vai nepieciesama kirurgiska iejauksanas.
SAGAIDAMIE KLINISKIE IEGUVUMI
Poliakta interferences skrive atbalsta ACL cela locitavas saiSu rekonstrukciju, darbojoties ka fiksacijas sistéma, lai noturétu transplantétu kaula tuneli.
Stabilizé celgalu un [auj pacientam atsakt aktivitates.
STERILIZACA
Poliakta interferences skrilvi iepakojuma sterilizé ar beta apstaroanu. Lai izvairitos no jebkadam tas darbibas izmainam, pirms lieto3anas to nekad nedrikst
paklaut atkartotai sterilizacijai.
UZGLABASANA
Poliakta interferences skrive jauzglaba originalaja nebojata iepakojuma un jasarga no mitruma temperatira, kas zemaka par 32 °C.
BRIDINAJUMI
NELIETOJIET PRODUKTU, JA
- [EPAKOJUMS IR ATVERTS VAI BOJATS
- IR PARSNIEGTS DERIGUMA TERMINS.
Poliakta interferences skrave ir vienreiz lietojama implantgjama medicinika ierice. Ta ir paredzéta vienam pacientam, un to nedrikst izmantot atkartoti. lerices
atkartota izmanto$ana var mainit tas darbibu un var izraisit pécoperacijas infekcijas.
Poliakta interferences skrivi drikst izmantot tikai operaciju zale.
Poliakta interferences skrivi nevar novérot ar rentgena stariem. Ta nerada magnétiskés rezonanses attélu artefaktus, tapéc to var drosi lietot magnétiskas
rezonanses vide.
LIETOSANAS PIESARDZIBAS PASAKUMI
Poliakta interferences skrivi implanté kirurgs, kurs ir pienacigi kvalificéts un apmécits izmantotaja kirurgiskaja tehnika (cela saiSu rekonstrukcija) un kurs ir
iepazinies ar $o lietoSanas instrukciju.
Viss ierices iepakojums nodrosina fizisku barjeru, kas ir bitiska tas steriitates saglabasanai. Tadgjadi Poliakta interferences skrive ir sterila, ja vien
iepakojums nav atverts, bojats vai citadi piesarnots. Pirms iepakojuma atvérsanas kirurgam un/vai vina komandai japarliecinas, vai nav pazimju, kas liecinatu
par iepakojuma bojajumiem, caurumiem, plisumiem vai bojatu blivéjumu, kuru dé] ierice bitu jaiznicina.
Lai novérstu péccperécijas mfekciju Iidz mimmurnam jésarnazma izmamoté kirurgiska aprikojuma piesamojums. Pirms ierices implantésanas Kirurgam

A

Ludzu, skatiet razotaja pieejamo kirurgiskas tehnikas dokumentaciju.

Jebkur$ produkts, kas ir bijis saskaré ar pacientu, audiem vai organiskajiem Skidrumiem, ir jauzskata par kfiniskajiem atkritumiem un jaiznicina saskana ar
vietéjiem noteikumiem par kinisko atkritumu iznicinaSanu.

LIETOSANAS IETEIKUMI
Pirmsoperacijas ieteikumi
K|rurgs r atbildigs par pi acijas un pé

proceduru i , ka arf par as tehnikas parzinaSanu un apguvi. Pirms

Medicinos pritaisas ir susifg instrumentai turi bt parinkt pr|es chlrurgme procedira. Pacientas turi biti informuotas apie prieSoperacines ir
ir galimus poveikius.

Rekomendacijos, kaip naudotis intervencijos metu

Polilaktinas interferencinj sraigta reikia isimti i$ pakuotés ir su juo dirbti steriliomis pirstinémis arba jrankiais.

Implanto vietai paruodti turi biti naudojami pasirinktai chirurginei technikai tinkami montavimo instrumentai. Norint galutinai uzdéti prietaisg ir uztikrinti

transplantato fiksavima, reikia naudoti atsuktuvg nuor. Nr. 16INTO001, skirtg specialiai sraigto vidiniam atspaudui.

Jei atsuktuvas ne iki galo jsuktas | sraigtg arba jei atsuktuvas ir sraigtas néra tinkamai sulygiuoti, abu gali biti pazeisti.

Fiksuodami $launikaulj, sraigtq priverzkite ties kortikaliniu kaulu.

Jei norite fiksuoti blauzdikaulj, jstatykite blauzdikaulio sraigta | distaling blauzdikaulio tunelio dalj ties priekiniu raktikauliu.

Pooperacinés rekomendacijos

Polilaktinas interferencinio sraigto fi ksacija yra laikina, kol visiSkai uZgyja kaulas. Todél priemoné neturéty biti apkraunama ar kitaip jtempiama tiek laiko, kiek

rekomenduoja chirurgas pooperacmlo stebéjimo metu.

Priimant sprendimg paSalinti k rerencinj sraigta, reikéty atsizvelgti| galima rizika pacientui, jei bty atliekama antroji chirurging procedara. Po

med\cmos priemonés pasalinimo turi b atliekama atitinkama pooperaciné procedura.

SU PRIEMONE SUSIJE INCIDENTAI

procediras ir Jalzvelas
kaart par ikacijam un
Lietosanas ieteikumi intervences laika
Poliakta interferences skrive jaiznem no iepakojuma un ar to jarikojas ar steriliem cimdiem vai instrumentiem.
Implanta vietas sagatavosanai jaizmanto uzstadianas instrumenti, kas pieméroi izvélétajai kirurgiskajai tehnikai. Lai pabeigtu ierices ievieto3anu un
nodrodinatu transplantata fiksaciju, jaizmanto skrivgriezis Ref#16INTO001, kas Tpasi paredzéts saderibai ar skrives iek$&jo nospiedumu.
Ja skrivgriezis nav pilniba ievietots skrivé vai ja skrivgriezis un skrve nav pareizi izlidzinati, var tikt bojati abi.
Fikséjotjaugésti\ba kaulu skrﬁvi pieve\ciet pie konikélé kaula.

aerice un ar o saisftais mslrumentarus Pacients jainformé par pirmsoperacias un pécoperacias procedaram,

Pecoperacuas ieteikumi

Poliakta interferences skrives fiksacija ir pagaidu, fidz tiek panakta pilniga kaulu sadzi$ana. Tapéc iericei nevajadzétu bit paklautai slodzei vai citadai
ietekmei tik ilgi, cik ieteicis kirurgs pécoperacijas novérosanas laika.
Pienemot [émumu par Poliakta i skrives iznemsanu, janem véra i
mediciniskas ferices iznemsanas javeic atbilstosa pécoperacias procedra.

AR IERICI SAISTITI INCIDENTI

is risks pacientam otrreizéjas irurgiskas procedras gadijuma. Péc

het transplantaat optimaal kan worden gefixeerd. De interne print is uniek en specifiek voor het instrumentarium dat voor de plaatsing van het implantaat

wordt gebruikt.
SAMENSTELLING
Component Inhoud
Poly(-L-Lactic-co-D,L-Lactic-)zuur 100%
BEOOGD GEBRUIK

De polylactisch-interferentieschroef is bedoeld voor gebruik bij kniebandreconstructieprocedures.
Het zorgt voor de fixatie van het transplantaat in de bottunne! tijdens de genezingsperiode en gedurende maximaal 30 maanden.
CHIRURGISCHE INDICATIES
De polylactisch-i ieschroef is geindi
DOELGROEP
De polylactisch-int erferen |eschroef is Ui sluw tend bestemd voor vo\wassenen met uitzondering van zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven.
Het gebruik van de p isch-i hroef is niet gevalideerd voor gebruik b de pediatrische populatie of bij zwangere vrouwen of vrouwen die
borstvoeding geven
CONTRA-INDICATIES
Het gebruik van het hulpmiddel is gecontra-indiceerd in de volgende gevallen:
- Acute infecties
- Bekende allergieén voor de bestanddelen (indien een allergie van welke aard dan ook wordt vermoed, moet voorafgaand medisch onderzoek worden
verricht)
- Slechte of onvoldoende botkwaliteit (in het bijzonder in geval van tumoren en emstige osteoporose)
- Beperkte doorbloeding van de transplantatieplaats (necrose, eerdere infecties)
- Groeiende patiénten met kraakbeenactiviteit
- Koorts
- Lokale ontsteking
BIJWERKINGEN
Apparaatgerelateerde bijwerkingen:
Ontsteking
- Cysten
- Allergische reactie
- Breuk
- Infectie
- Meniscusscheuren
- Falen/instabiliteit van het transplantaat
Proceduregerelateerde bijwerkingen:
- Artrofibrose/verminderde mobiliteit van de patiént
- Synoviale schade
- Hematoom
- Bursitis
- Patellofemoraal pijnsyndroom
- Traumatische schok
- Peesaandoening
- Spierspanning
- Ligamentscheur
Sommige bij kunnen met
VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN
De ef VKB
houden. Stabiiseer de knie enlaat de patiént zijn activiteiten hervatten
STERILISATIE
De polylactisch-inter f wordt in zijn verpakking
hij nooit een tweede keer worden gesteriiseerd voor gebruik.
BEWARING
De polylactisch-interferentieschroef moet worden bewaard in de originele, onbeschadigde verpakking en buiten bereik van vocht bij een temperatuur lager
dan 32°C
WAARSCHUWINGEN
GEBRUIK HET PRODUCT NIET ALS/
- DE VERPAKKING IS GEOPEND OF BESCHADIGD
-DE VERVALDATUM S OVERSCHREDEN.
De pol hroef is een impl medisch hul | voor eenmalig gebruik. Het is bedoeld voor één patiént en mag nooit opnieuw
worden gebru\k t. Het hergebruwk van het hulpmidde! kan de prestaties ervan wijzigen en tot postoperatieve infecties leiden.
f mag alleen in een operati worden gebruikt.
De po\y\ac tisch-interferentieschroef kan niet worden waargenomen met rntgenstralen. Hij veroorzaakt geen MRI-artefacten en kan daarom veilig worden
gebruikt in een omgeving met magnetische resonantie.
VOORZORGSMAATREGELEN VOOR GEBRUIK
De polylactisch-interferentieschroef moet worden geimplanteerd door een chirurg die gekwalificeerd en getraind is in de te gebruiken chirurgische techniek
(kniebandreconstructie) en die deze gebruiksaanwijzing heeft gelezen.
De gehele verpakking van het hu\pmldde\ zorgt voor een fysieke barriére die essen |ee\ is voor het behoud van de steriele toestand De polylactisch-
interferentieschroef is dus steriel, tenzij de kking is geopend, beschadigd of ineerd. Alvorens de g te openen, moet de
chirurg enfof het team nagaan of er geen tekenen van breuk, een gat, scheur of gebrekkige verzegeling van de verpakking zijn waardoor het hulpmiddel
zou moeten worden weggegooid
ing van de gebruikte chi materialen moet ot een minimum worden beperkt om p
moet de chirurg zich ervan vergewissen dat actieve of recente infecties naar behoren zijn behandeld.

i bij de behandeling d.m.v. ie van de voorste kruisband (VKB).

worden behandeld of vereisen een nieuwe chirurgische ingreep.

nstructie door te fungeren als fixatiesysteem om het transplantaat in de bottunnel te

door middel van bétabestraling. Om wijziging van de prestaties te voorkomen, mag

infectie te voork Véor de i

Raadpleeg de dt ie over chi

die bij de fabrikant verkrijgbaar is.

moet worden als ziekenhuisafval en moet worden

Elk product dat in contact is geweest met de patiént, weefsels of
weggegooid volgens de plaatselijke voorschriften voor de verwijdering van ziekenhuisafval.

AANBEVELINGEN VOOR GEBRUIK

Preoperatieve aanbevelingen

De chirurg is verantwoordelijk voor het volgen van de preoperatieve en

operatietechniek. Het medische hu\pm\ddel en het bubehorende instrumentarium moeten vodr de

en voor het kennen en beheersen van de te gebruiken
hirurgische ingreep worden gesel J. De patiént moet

worden geinf i over de preop en postop procedures, alsmede over de contra-indicaties en eventuele bijwerkingen
Aanhevelmgen voor gebrulk tl]dens de interventie
Dep hroef moet uit de verpakking worden gehaald en met steriele handsc ofi worden gef |

Voor de voorbereiding van de implantatieplaats moet het instumentarium voor de plaatsing worden gebruikt dat geschikt is voor de gekozen chirurgische
techniek. De schroevendraaier Ref#16INTO001 is speciaal ontworpen voor compatibiliteit met het inwendige schroefdraadprofiel, en moet worden gebruikt
om de plaatsing van het hulpmiddel te voltooien en te garanderen dat het transplantaat goed vast zit.

Als de schroevendraaier niet volledig in de schroef is gestoken of als de schroevendraaier en de schroef niet goed zijn uitgeliind, kunnen beide worden
beschadigd.

Voor femorale fixatie draait u de schroef vast op het corticale bot.

Voor tibiale fixatie brengt u de tibiale schroef in bij het voorste corticale bot in het distale deel van de tibiale tunnel.

transplantasjonen. Skruens intere trykk er unikt og spesifikt for installasjonsinstrumenteringen som skal brukes il dens implantasjon.
SAMMENSETNING

Komponent Innhold

Polysyre (L-laktisk-co-D,L-laktisk) 100%

TILTENKT BRUK
Poylaktisk interferensskruen er beregnet for bruk i prosedyrer hvor kneets korsband rekonstrueres.
Den sikrer festing av transplantasjonen inne i beintunnelen under tilheling og for en periode pa maksimalt 30 maneder.
KIRURGISKE INDIKASJONER
Poylaktisk interferensskruen er egnet for behandling av rekonstruksjon av fremre korsband (ACL).
MALGRUPPE
Poylaktisk interferensskruen er utelukkende forbeholdt voksne, med unmak for grawde eller ammende kvinner.
Bruken av poylaktisk interferensskrue er ikke validert for j pa gravide eller ammende kvinner.
KONTRAINDIKASJONER
Det frarades & bruke utstyret i falgende ilfeller:
- Akutte infeksjoner
- Kjente allergier mot komponentene (hvis det er mistanke om allergi av noe slag, ma det utfares relevante innledende medisinske undersakelser)
- Darlig eller utilstrekkelig beinkvalitet (seerlig ved svulster og alvorlig osteoporose)
- Begrenset blodgjennomstremning pé transplantasjonsomradet (nekrose, tidligere infeksjoner)
- Vioksende pasienter med brusk under endring
- Feber
- Lokal betennelse
BIVIRKNINGER
Bivirkninger knyttet til utstyret:
- Betennelse
- Cyster
- Allergisk reaksjon
- Brudd
- Infeksjon
- Ruptur i menisken
- Transplantatfeil/ustabilitet
Bivirkninger knyttet til prosedyren:
- Artrofibrose/redusert pasientmobilitet
- Synovial skade
- Hematom
- Bursitt
- Patellofemoralt smertesyndrom
- Traumatisk sjokk
- Sene-problemer
- Muskelstrekk
- Korsbandruptur
Noen av bivirkningene kan behandles med legemidler eller kreve kirurgisk inngrep.
FORVENTEDE KLINISKE FORDELER
Poylaktisk interferensskruen statter rekonstruksjon av ACL korsband ved & fungere som et

atym safmym optymalne zamocowanie przeszczepu. Jej wewnetrzne gniazdo jest niepowtarzalne i specyficzne dla i inego, jakiego
nalezy uzy¢ do przeszczepu.
SKLAD
Element skfadowy Zawartos¢
Kwas poli-(L-mlekowy-co-D, L-mlekowy) 100%
PRZEZNACZENIE
Poli y $ruba interfe jina jest pr do ia w zabiegach ji wiezadla stawu kolanowego.

Zapewnia zamocowanle przeszczepu w obrebie kanatu kostnego w okresie gojenia i przez okres nieprzekraczajacy 30 miesiecy.
WSKAZANIA CHIRURGICZNE
Polimlekowy sruba interferencyjna jest wskazana w zabiegach rekonstrukcji wigzadta krzyzowego przedniego (ACL).

POPULACJA DOCELOWA
Pollmlekowy sruba interferencyjna jest zastrzezona wylacznie dla oséb dorostych, wyjawszy koblety w uqzy lub karmlace piersig.

y $ruby i /inej nie zostalo zatwierdzone w przypadku uzycia u dzieci ani u kobiet w ciazy czy karmiacych piersia.
PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie wyrobu jest przeciwwskazane w nastepujacych przypadkach:
- Ostre infekcje
- Znane alergie na elementy sktadowe (w przypadku podejrzenia jakiejkolwiek alergii nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie wstepne badania lekarskie)
- Staba lub nieodpowiednia jakos¢ kosci (w 6inosci w przypadku nowotwordw i cigzkiej osteoporozy)
- Ograniczony przeptyw krwi w miejscu przeszczepu (martwica, wezesniejsze infekcie)
- Pacjenci w okresie wieku wzrostu z rosnaca tkankg chrzestng
- Goraezka
- Zapalenie migjscowe
ZDARZENIA NIEPOZADANE
Zdarzenia niepozadane zwiazane z wyrobem:
- Zapalenie
- Torbiele
- Reakcja alergiczna
- Pekniecie
- Infekcja
- Rozdarcie fakotki
- N\ewydolnosc/mes tabilnos¢ przeszczepu
Zd zadane zwiazane z p 3
- Atrofibrozalzmnigjszona mobinosé pacjenta
- Uszkodzenie blony maziowe]
- Krwiak
- Zapalenie kaletki maziowej
- Zespot bélowy rzepki
- Wstrzas pourazowy
- Zaburzenia $ciegien
- Napiecie migsni
- Zerwanie wigzadta
Niektére z dziatan niepozadanych moga by¢ leczone farmakologicznie lub wymagaja ponownej interwencji chirurgicznej

som holder transf innei
Stabiliserer kneet og gjer det mulig for pasienten & gjenoppta akiviteter.
STERILISERING
Poylaktisk interferensskruen steriliseres via beta-stréling i emballasjen. For & unnga at dens ytelser endres, ma den aldri steriliseres pa nytt far bruk.
OPPBEVARING
Poylaktisk interferensskruen ma oppbevares i sin originale og uskadde emballasie, pa avstand fra fuktighet og ved en temperatur som er lavere enn 32 °C.
ADVARSLER
IKKE BRUK PRODUKTET HVIS:

- EMBALLASJEN ER APNET ELLER SKADET

- DET ER UTGATT PA DATO.
Poylaktisk interferensskruen er et implanterbart medisinsk utstyr til engangsbruk. Den er kun ment for én enkelt pasient og ma aldri brukes om igjen. Gjenbruk
av utstyret kan endre ytelsen og kan fare til postoperative infeksjoner.
Poylaktisk interferensskruen skal bare brukes i en operasjonssal.
Poylaktisk interferensskruen kan ikke observeres med rantgen. Den skaper ikke et forfalsket magnetresonanstomografi og kan derfor trygt brukes i rom
hvor det utfores MR.
FORHOLDSREGLER FOR BRUK
Poylaktisk interferensskruen ma implanteres av en kirurg som er beherig kvalifisert og oppleert i den kirurgiske teknikken som brukes (rekonstruksjon av
korsband) og som har lest denne bruksanvisningen.
Hele emballasjen il utstyret sikrer en fysisk barriere som er avgjerende for & opprettholde dets sterile tilstand. Poylakisk interferensskruen er derfor steril, med
mindre pakningen har veert apnet, skadet eller pa annen méte kontaminert. Fer pakningen dpnes ma kirurgen ogleller hans team kontrollere om det finnes
tegn pa at pakningen er brutt, har hull, rifter eller defekt forsegling, noe som vil fare til at utstyret ma kasseres.
Man ber minimere en eventuell kontaminering av det kirurgiske utstyret som brukes for a forhindre postoperativ infeksjon. Far utstyret implanteres ma kirurgen
forsikre seg om at aktive eller nylige infeksjoner er behandlet pa riktig mate.

Vennligst referer til dokumentasjonen om kirurgisk teknikk, som er tilgiengelig hos produsenten.

Ethvert produkt som har veert i kontakt med pasienten, vev eller organiske vaesker ma betraktes som klinisk avfall og ma avhendes i samsvar med lokale
forskifter for avhending av Klinisk avfall.

ANBEFALINGER FOR BRUK

Preoperative anbefalinger

Kirurgen er ansvarlig for & falge preoperatwe og postoperative prosedyrer og for & kjenne til og beherske den kirurgiske teknikken som brukes. Det med\smske
utstyret og tiherende instrumentering ma velges for det kirurgiske inngrepet utfores. Pasienten ma infc om de preoperative og postof
prosedyrene, samt eventuelle kontraindikasjoner og bivirkninger.

Anbefalinger for bruk under inngrep

Poylakisk i ma tas ut av og handteres med sterile hansker eller instrumenter.

Velg riktige instrumenter for den valgte kirurgiske teknikken nar implantasjonsomradet skal forberedes. Skrutrekkeren Ref#16INTO001, som er prosjektert
spesielt for & veere kompatibel med skruens innvendige avirykk, mé brukes for & fullfare utstyrets plassering og sikre fiksering av transplantasjonen.

Hvis skrutrekkeren ikke er satt helt inn i skruen, eller hvis skrutrekkeren og skruen ikke er riktig rettet inn aksielt, kan begge bli skadet.

For fiksering tl larbeinet, stram skruen i det kortikale beinet.

For fiksering til skinnebeinet, far inn skinnebein-skruen i fremre kortikale bein i den distale delen av skinnebein-tunnelen

Postoperative anbefalinger

Fikseringen med poylaktisk interferensskruen er midlertidig, inntil fullstendi tilheling av beinet er oppnadd. Utstyret mé derfor ikke utsettes for belastning eller
annen spenning i lgpet av den tiden som anbefales av kirurgen under postoperativ oppfalging.

For det besluttes a fieme poylakisk i bor man vurdere 1 r ielle risiko ved en eventuell ny kirurgisk prosedyre. Fierning av det
medisinske utstyret bor etterfalges av en passende postoperativ prosedyre.
HENDELSER KNYTTET TIL UTSTYRET

Enhver alvorlig hendelse knyﬂe t il bruken av ul styretskal pp fil g og fil ansvarlige
Produsenten ma kontaktes pa folgende e-p iovigilance@bi com

i medlemsstaten hvor hendelsen fant sted.

oczl KORZYSCI KLINICZNE
Polimlekowy $ruba interferencyjna wspomaga rekonstrukcig wwezad#a krzyzowego przedniego (ACL) kolanowego dzieki dziataniu jako system mocujacy,
utrzymujacy przeszczep w kanale kostnym. Stabilizacja kolana i | y
STERYLIZACJA
Polimlekowy $ruba interferencyjna jest sterylizowana za pomoca promieniowania beta w swoim opakowaniu. W celu uniknigcia modyfikacji jego skutecznodci
wyrdb ten nie powinien by¢ nigdy poddawany ponownej sterylizacji przed uzyciem.
PRZECHOWYWANIE
Pol y $rubai
32°C.
OSTRZEZENIA )
NIE NALEZY STOSOWAC PRODUKTU W NASTEPUJACYCH WYPADKACH:

- OPAKOWANIE ZOSTALO OTWARTE LUB USZKODZONE

- PRZEKROCZONO DATE, WAZNOSCI.
Polimlekowy $ruba interferencyjna to wyréb medycznyjednorazowego uzytku przeznaczony do wszczepienia Jest ona przeznaczona dla jednego pacjenta i
nie moze by¢ w zadnym wypadku wykorzystana ponownie. Ponowne uzycie wyrobu moze zmienic jego parametry i prowadzi¢ do zakazen pooperacyjnych
Poli y $ruba interf jina moze by¢ wy#qczme na sali operacyjnej.
Pol y $ruba i yina nie mozna ob za pomoca aparatury rentgenowskiej. Nie powoduje artefaktow w obrazowaniu rezonansu
magnetycznego i dlatego moze byc bezpiecznie stosowana w $rodowisku rezonansu magnetycznego.
$RODKI OSTROZNOSCI PRZY STOSOWANIU
Polimlekowy $ruba yina powinien piac chirurg odr io wykwalifikowany i pr

ja wigzadef stawu ke ktory zapoznat sig z niniejsza instrukcjg uzytkowania.

Calos¢ opakowania wyrobu zapewnia bariere fizyczng niezbedng do utrzymania jego steryinosci. Polimlekowy $ruba interferencyjna jest sterylna, chyba ze
opakowanie zostato otwarte, uszkodzone lub w inny sposéb zameczyszczone Przed otwarciem opakowama chirurg iflub jego zespét powinien sprawdzic, czy
nie ma $ladéw pekmema dziur, rozdarcia lub wadhwego P ia, kidre wymagalyby usunigcia wyrobu.
Nalezy ograniczy¢ do minimum wszelkie zanieczyszczenie uzywanego sprzetu chirurgicznego, aby zapobiec infekeji pooperacyjnej. Przed wszczepieniem
wyrobu chirurg powinien sprawdzi¢ czy obecne lub niedawne infekcje zostaty odpowiednio wyleczone.

yinanalezy p Y

¢ w oryginalnym i ni iu, z dala od wilgoc, w tem @ niepr

w zakresie j techniki

Prosimy zapoznac sig z dokumentacjg dotyczaca techniki chirurgicznej, dostepna u producenta.

Kazdy produkt, ktéry miat kontakt z pacjentem, tkankami lub ptynami organicznymi nalezy traktowat jako odpad Kiiniczny i usuwac zgodnie z lokalnymi
przepisami dotyczacymi usuwania odpadow klinicznych.

ZALECENIA DOTYCZACE STOSOWANIA

Zalecenia przedoperacyjne

Chirurg jest odpowiedzialny za przestrzeganie procedur przed i pooperacyjnych oraz za znajomosc i j techniki icznej. Wyréb
medyczny i towarzyszace mu instrumentarium powinny by¢ wybrane przed zabiegiem chirurgicznym. Paqent powinien by¢ pomformowany 0 procedurach
przed i pooperacyjnych, a takze o przeciwwskazaniach i dziataniach niepozadanych, kidre moga wystapic.

Zalecenia dotyczace stosowania podczas interwencji

Poli y $ruba i i na\ezywyjqcz P ja i uzywajqcsery\nych rekawu:zek ub instrumentow.

Do przygote owanla migjsca wszczepienia nalezy uzy¢ i h wybranej technice chlrurglczne1 Srubokret
Ref#16INT0001 ktory zaprOJektowano specjalnie do zapewnienia kompatybilnosci z wewne rznym gniazdem $ruby, nalezy uzy¢ do sfinalizowania
przeszczepu.

Jezeli srubokret me Jest catkowicie wiozony do $ruby lub jesli $rubokret i $ruba nie sg prawidtowo dopasowane, oba elementy moga ulec uszkodzeniu.

W przypadku mocowania kosci udowej nalezy dokrecic $rubg przy kosci korowej.

W przypadku mocowania kosci piszczelowej nalezy wprowadzi¢ Srube piszczelowa przy przednie] czesci kosci korowej w dystalnej czesci kanatu
piszczelowego.

Zalecenia pooperacyjne

Mocowanie za pomocg polimlekowy sruba interferencyjna jest tymezasowe, az do osiagniecia peinego zagojenia kosci. Dlatego tez nie nalezy poddawac
wyrobu obcigzeniom lub innym napigciom przez okres zalecany przez chirurga podczas pooperacymej obserwacji kontrolne].
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PARAFUSO DE INTERFERENCIA DE POLILACTICO
Instrugées de utilizagéo
DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
0 Parafuso de Int erferencwa de Polilacti |co € um sistema de fixagéo concebido para assegurar a fixagéo de um transplante dentro de um tinel dsseo como
parte de um p! de ;80 dos i do joelho. Trata-se de um dispositivo reabsorvivel composto porpoh(acwdoL -Lético-co-D,L-Latico).
0 Parafuso de Interferéncia de Poliléctico esta disponivel em diferentes didmetros (D) e comprimentos (L), permitindo assim o ajuste do tamanho do parafuso
ao tamanho do tlnel dsseo e, portanto, uma fixagéo ideal do transplante. A sua impresséo intena é Gnica e especifica para os instrumentos de instalagéo
a utiizar para a sua implantago.

COMPOSIGAOQ
Componente Contetdo
Acido poli (L-Lético-co-D,L-Lético) 100%
UTILIZAGAO PREVISTA
O Parafuso de Interferéncia de Poliléctico destina-se a ser utilizado em procedi de ;a0 dos i dojoelho.

Assegura a fixagdo do transplante dentro do tinel 6sseo durante o periodo de cicatrizagéo e por um periodo méximo de 30 meses.
INDICAGAO CIRURGICA
0 Parafuso de Interferéncia de Polil4ctico é indicado no tratamento da reconstrugéo do Ligamento Cruzado Anterior (LCA).
POPULAGAO-ALVO
O Parafuso de Interferéncia de Poliléctico esta exclusivamente reservado para adultos, exceto mulheres grévidas ou a amamentar.
Autiizagdo do Parafuso de Interferéncia de Poliléctico no foi validada para uma utilizagao na populagéo pediétrica ou em mulheres gravidas ou a amamentar.
CONTRAINDICAGOES
Autilizago deste dispositivo é contraindicado nos sequintes casos:
- Infecdes agudas
- Alergia conhecida aos componentes (em caso de suspeita de qualquer tipo de alergia, devem ser realizados previamente os exames adequados)
- Qualidade dssea baixa ou inadequada (em particular em caso de tumores e osteoporose grave)
- Fluxo sanguineo limitado no local do implante (necrose, infecdes prévias)
- Pacientes em crescimento com atividade de cartilagem
- Febre
- Inflamagéo local
EVENTOS ADVERSOS
Eventos adversos relacionados com o dispositivo:
- Inflamagéo
- Quistos
- Reagéo alérgica
- Quebra
- Infecao
- Rasgdes no menisco
- Falhafinstabilidade do implante
Eventos adversos relacionados com o procedimento:
- Artrofibrose/mobilidade reduzida do paciente
- Danos sinoviais
- Hematoma
- Bursite
- Sindrome da dor patelar
- Choque traumatico
- Problemas nos tenddes
- Distensdo muscular
- Rotura dos ligamentos
Alguns dos efeitos secunddrios podem ser tratados com medicamentos ou com uma nova intervengéo cirdrgica.
BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS
0 Parafuso de Interferéncia de Poliléctico favorece a reconstrugao do LCA do joelho atuando como sistema de fixagao para segurar o transplante no tinel
dsseo. Estabilizar o joelho e permitir que o paciente retome as atividades.
ESTERILIZAGAO
0 Parafuso de Interferéncia de Poliléctico & esterilizado por radiagdo beta na embalagem. Para evitar qualquer modificagéo dos seus desempenhos, nunca
deve ser sujeito a uma segunda esteriizagéo antes da utilizacéo.
ARMAZENAMENTO
0 Parafuso de Interferéncia de Poliléctico deve ser armazenado na sua embalagem original intacta e conservado longe da humidade a uma temperatura
inferior a 32°C.
ADVERTENCIAS
NAO UTILIZAR O PRODUTO SE:
- AEMBALAGEM ESTIVER ABERTA OU DANIFICADA
- ADATA DE VALIDADE FOR ULTRAPASSADA.
0 Parafuso de Interferéncia de Polildctico € um dispositivo médico implantével de utilizagéo Gnica. Destina-se a um Unico paciente e nunca deve ser
reutilizado. A reutilizaéo do dispositivo pode alterar o seu desempenho e dar origem a infegdes pos-operatdrias.
0 Parafuso de Interferéncia de Poliléctico s0 deve ser utiizado numa sala de operagdes.
0 Parafuso de Interferéncia de Polildctico ndo pode ser observado através de raios X. Ndo cria artefactos de imagem de ressonancia magnética e, por
conseguinte, pode ser utilizado com seguranga num contexto de ressonancia magnética.
PRECAUGOES DE UTILIZAGAO
0 Parafuso de Interferéncia de Poliléctico deve ser implantado por um cirurgido devidamente qualificado e formado na técnica cirdrgica utiizada
(reconstrugdo dos ligamentos do joelho) e que tenha lido estas instrugdes de utilizagéo.
A embalagem completa do dispositivo assegura uma barreira fisica essencial para a manutengéo da sua esterilizagdo. O Parafuso de Interferéncia de
Poliléctico encontra-se assim esteriizado, a ndo ser que a embalagem tenha sido aberta, danificada ou contaminada de outra forma. Antes de abrir a
embalagem, o cirurgido e/ou a sua equipa devem verificar que ndo hd sinais de quebra, perfuragéo, rasgéo ou estanqueidade defeituosa da embalagem
que exija a eliminagéo do dispositivo.
Qualquer contaminagéo do equipamento cirirgico utilizado deve ser minimizada para evitar infegdes pos-operatdrias. Antes de implantar o dispositivo, 0
cirurgido deve assegurar-se de que as infegdes recentes ou ativas foram tratadas adequadamente.

Consulte a documentagao referente & Técnica Cirdrgica disponivel junto do fabricante.

Qualquer produto que tenha estado em contacto com o paciente, tecidos ou fluidos organicos seré considerado como residuo clinico e serd eliminado de
acordo com os requlamentos locais para a eliminagdo de residuos clinicos.

RECOMENDAGOES DE UTILIZAGAO

Recomendagdes pré-operatorias
0 cirurgido é responsé por seguir os p pré-operatdrios e pd drios e por conhecer e dominar a técnica cirdrgica utilizada. Od|sposuvo

SURUB DE INTERFERENTA POLILACTIC

Instructiuni de utilizare

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Surubul de interferenta po\llactlc este un sistem de ﬂxare conceput pentru a asigura fixarea unui transplant in interiorul unui tunel osos ca parte a unei
procedun de al iului. Este un dispozitiv resorbabil compus din acid poli(L-Lactic-co-D,L-Lactic). Surubul de interferenta
polilactic este disponibil in dierte diametre (D) si lungimi (L), permiténd astfel ajustarea dimensiunii surubului la dimensiunea tunelului osos i, prin urmare, 0
fixare optim3 a transplantului. Amprenta sa intemé este unica si specifica instrumentarului de instalare care urmeaz s fie utzat pentru implantarea acestuia.
COMPOZITIE

Componenta Continut

Acid poli(L-lactic-co-D,L-lactic) 100%

SCOPUL UTILIZARIl
Surubul de interferenté polilactic este destinat ufilizarii in procedurile de reconstructie a ligamentelor genunchiului.
Acesta asigura fixarea transplantului in tunelul osos in timpul perioadei de vindecare si pentru o durata maxima de 30 de luni.
INDICATII CHIRURGICALE
Surubul de interferenté polilactic este indicat in tratamentul reconstructiei ligamentului incrucisat anterior (ACL).
POPULATIATINTA
Surubul de interferentd polilactic este rezervat exclusiv adultior, cu exceptia femeilor insarcinate sau care aldpteaza.
Utilizarea surubului de interferenté polilactic nu a fost validata pentru utiizarea la populatia pediatrica sau la femeile insércinate sau care alépteaza.
CONTRAINDICATII
Utilizarea dispozitivului este indicata in urmatoarele cazuri:
- Infecti acute
- Alergii cunoscute la componente (daca se suspecteaza o alergie de orice fel, trebuie efectuate examinari medicale preliminare relevante)
- Calitatea slabé sau necorespunzétoare a oaselor (in special in cazul tumorilor si al osteoporozei severe)
- Flux sanguin limitat la locul grefei (necroza, infectii precedente)
- Pacienti in faza de crestere cu activitate cartilaginoasa
- Febrd
- Inflamatie locald
EVENIMENTE ADVERSE
Evenimente adverse legate de dispozitiv:
- Inflamatie
- Chisturi
- Reactie alergica
-Rupere
- Infectie
- Rupturi de menisc
- Esecullinstabilitatea grefei
Evenimente adverse legate de procedura:
- Atrrofibrozé/mobilitate redusa a pacientului
- Leziuni sinoviale
- Hematom
- Bursitd
- Sindromul dureri patelare
- Soc traumatic
- Afectiune la nivelul tendonului
- Intindere musculara
- Ruptura de ligament
Unele dintre efectele adverse pot fi tratate cu
BENEFICII CLINICE PRECONIZATE
Surubul de interferenté polilactic suporta reconstructia ligamentului ACL al genunchiului, actionand ca un sistem de fixare pentru a mentine in

sau necesitd reintervenfi

PLA INTERFERENCNA SKRUTKA
Navod na poutzitie

OPIS POMOCKY
Polymliecna interferencna skrutka je fixacny systém urceny na zabezpecenie fixécie transplantétu v kostnom tuneli v rémei rekonstrukcie kolennych vazov.
Je to resorbovatelna pomdcka zlozend z kyseliny poly(L-mliecno-ko-D,L-miietnej). Polymliecna interferencna skrutka je k dispozicii v roznych priemeroch
(D) a dizkach (L), €o umoziuje prispdsobit vefkost skrutky velkosti kostného otvoru, a tjm optiméine fixovat transplantat. Jej vnitomd potlac je jedinecné a
Specifickd pre instalacny pristroj, ktory sa ma pouZit na jej implantdciu.
ZLOZENIE

Siicast’ Obsah
Poly (L-Lactic-co-D,L-Lactic) acid 100%

URCENE POUZITIE
Polymliecna interferencna skrutka je urcend na pouzitie pri rekonstrukeii kolennjch vézov.
Zabezpecuje fixéciu transplantétu v kostnom otvore pocas obdobia hojenia a maximaine pocas 30 mesiacov.
CHIRURGICKE INDIKACIE
Poly End skrutka je i
CIELOVA SKUPINA
Polymliecna interferenéné skrutka je ur¢end vylucne pre dospeljch, okrem tehotnjch alebo dojciacich Zien.
PouZitie polymliecnej interferencnej skrutky nebolo overené na pouzitie v pediatricke] populécii alebo u tehotnjch i dojciacich Zien.
KONTRAINDIKACIE
Pouzivanie pomacky je kontraindikované v nasledujticich pripadoch:

- Akiitne infekcie

- Znéme alergie na zlozky (v pripade podozrenia na akykolvek druh alergie sa musia vykonat prislusné predbezné lekdrske vySetrenia)

- 714 alebo nedostatocna kvalita kosti (najma v pripade nédorov a zavaznej osteopordzy)

- Obmedzeny prietok krvi v mieste transplantécie (nekréza, predchddzajice infekcie)

- Rastci pacienti s aktivitou chrupavky

- Horicka

- Lokalny zapal
NEPRIAZNIVE UDALOSTI
Neziaduce udalosti stvisiace s pomackou:

- Zapal

- Cysty

- Alergickd reakcia

- Zlomenie

- Infekcia

- Meniskalne trhliny

- Zlyhanie/nestabilita Stepu
Neziaduce udalosti stivisiace s postupom:

- Artrofibrozalznizené pohyblivost pacienta

- Poskodenie synovie

- Hemotom

- Bursitida ,

- Syndrdm bolesti kolenného kibu

- Traumaticky Sok

- Porucha liach

- Svalové napétie

- Pretrhnutie vézov
Niektoré z neZiaducich Gcinkov sa moZu liecit liekmi alebo si vyZadujl chirurgicky zakrok.

apr Strukeii predného skrizeného vazu (ACL).

OCAKAVANE KLINICKE PRINOSY

tunelul osos. Stabilizati genunchiul si permiteti pacientului sa s reia activitaile.
STERILIZARE
Surubul de interferenta polilactic este sterilizat prin iradiere beta in ambalajul sau. Pentru a evita orice modificare a performantelor sale, acesta nu trebuie
niciodatd supus unei a doua sterilizari inainte de utilizare.
CONSERVARE
Surubul de interferentd polilactic trebuie depozitat in ambalajul sau original nedeteriorat si pastrat
32°C (90°F).
AVERTIZARI .
NU UTILIZATI PRODUSUL DACA

-AMBALAJUL ESTE DESCHIS SAU DETERIORAT

- DATAEXPIRARII ESTE DEPASITA.

Surubul de |nterferenta po\llactlc ese un dispozitiv medical implantabil de unica folosinta. Acesta este destinat unui singur pacient si nu trebuie reutilizat
niciodats. R itivului poate modifica p fele acestuia si poate duce lainfecti postoperatorii.
Surubul de interferentd polilactic trebu\e ufilzat numa Tir-o sala de operatie.
Surubul de interferentd polilactic nu poate fi observat cu raze X. Nu creeaza artefacte de imagisticé prin rezonanta magnetica si, prin urmare, poate fi ulizat
In conditii de siguranta fntr-un mediu de rezonanté magneticé.
PRECAUTII DE UTILIZARE

la adépost de umiditate la o temperatura mai mica de

f 4 skrutka podporuje iu kolenného vézu ACL tym, Ze sz ako fixacny systém na udrzanie transplantétu v kostnom tuneli.
Stab\IIZUJ te koleno a umoznite pacientovi pokracovaf v akivitach.
STERILIZACIA
Polymliecna interferencna skrutka sa v obale sterilizuje ozarovanim beta Ziarenim. Aby sa predislo akejkolvek zmene jeho viastnosti, nikdy by sa nemal pred
pouZitim podrobit druhej sterilizacii
SKLADOVANIE
Polymliecna interferencna skrutka sa musi skladovat v pdvodnom neposkodenom obale a uchovavat mimo dosahu vihkosfi pri teplote nizsej ako 32 °C.
UPOZORNENIA
VYROBOK NEPOUZIVAJTE, AK: ’
- JE OBAL OTVORENY ALEBO POSKODENY
-SA PREKROCI DATUM EXSP\RAC\E
i tnd skrutka je imp pomocka na jedno pouzw ie. Je urtend pre jedného pacienta a nesmie sa pouzivat
opakovane Opakovane pouzitie pomocky mdze zmeni Je] vlastnosti a mdzZe viest k pooperacnym infekciam.
Polymliecna rusiaca skrutka sa musi pouzivat len v operacnej miestnosti.
Polymlietna interferenéna skrutka nemozno pozorovat pomocou rontgenového Ziarenia. Nevytvéra artefakty magnetickej rezonancie, a preto sa moze
bezpecne pouzivat v prostredi magneticke] rezonancie.
BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRI POUZIVANI
rferencna skrutka musi imp

t chirurg, ktory je riadne kvalifikovany a vySkoleny v pouzitej operacnej technike (rekontrukcia kolennych

Surubul de interferentd polilactic trebuie sa fie implantat de un chirurg calificat si instruit in mod c in tehnica jcald utiizatd

ligamentelor genunchiului) si care a cilit aceste instructjuni de utilizare.

Intregul ambalaj al d\spozmvulm asigura o barierd fizica esentiald pentru menfinerea starii de sterilitate a acestua. Astfel, surubul de interferenté pollactic
este steril, cu excep tia cazului in care ambalajul a fost deschls deteriorat sau contaminat n alt mod. Tnainte de a deschide amba\a|ul chirurgul s silsau echipa
acestuia trebuie sa verifice daca nu exist semne de rupturd, orificii, sfasiere sau 5|g\Iare defectuoasd a amba\a]ulu\ care ar necesita eliminarea dlspozmvulw
Orice contaminare a echlpamemu\w ch\rurglcal utizat trebue s fie redusa a minimum pentru a prevenl infectia postoperatorie. Tnainte de implantarea
dispozitivului, chirurgul trebuie sé se asigure ca infectille active sau recente au fost tratate corespunzator.

Va rugém s consultati documentatia privind tehnica chirurgicala disponibilé de la producétor.

Orice produs care a intrat in contact cu pacientul, tesuturile sau fluidele organice trebuie considerat deseu clinic si trebuie efiminat in conformitate cu
reglementarile locale privind eliminarea deseurilor clinice.

RECOMANDARI PENTRU UTILIZARE

Recomandari preoperatoril

Chirurgul este responsabil de respectarea procedurilor preoperatorii si postoperatorii si de cunoastere si stapénire a tehnicii chirurgicale utilizate. Dispozitivul
medical si instrumentarul asociat trebuie sa fie selectate fnainte de procedura chirurgicald. Pacientul trebuie s fie informat cu privire la procedurile
preoperatorii si postoperatorii, precum si cu privire la contraindicatile si efectele adverse care pot fi observate.

ari pentru utilizare in timpul interventiei

médico e 0s devem ser selecionados antes do pi cirtrgico. O paciente deve ser informado dos p pré-
operatdrios e pds-operatdrios, bem como das contraindicacdes e efeitos adversos que possam ser observados.

Recomendagdes de utilizagdo durante a intervengao

0 Parafuso de Interferéncia de Poliléctico deve ser removido da sua embal e do com luvas ou i

Os instrumentos de instalago adequados & técnica cirdrgica selecionada devem ser utilizados para a preparagdo do local do implante. A chave de fendas
Ref#16INTO001 concebida especificamente para ser compativel com a impressdo interna do parafuso deve ser utilizada para finalizar a colocagéo do
dispositivo e assegurar a fixagao do transplante.

Se a chave de fendas ndo for totalmente inserida no parafuso ou se a chave de fendas e o parafuso ndo estiverem devidamente alinhados, ambos podem
ficar danificados.

Para a fixagao no fémur, insira o parafuso no osso cortical

Para a fixagao na tibia, insira o parafuso tibial no osso cortical anterior na secgéo distal do canal fibial.

Recomendagdes pos-operatdrias

Afixagdo fomecida pelo Parafuso de Interferéncia de Poliléctico é temporaria até que se verifique uma consolidagdo dssea completa. Por conseguinte, 0
dispositivo ndo deve ser sujeito a carga ou outra tens&o durante o tempo recomendado pelo cirurgido durante o acompanhamento pés-operatdrio.
Qualquer deciséo de remover o Parafuso de Interferéncia de Polilactico deve ter em consideragdo o risco potencial para o paciente em caso de segunda
intervengéo cirdrgica. A remogéo do dispositivo médico deve ser seguida de um procedimento pds-operatério adequado.

INCIDENTES RELACIONADOS COM O DISPOSITIVO

Qualquer incidente grave relacionado com a utilizagéo do dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e & autoridade competente do Estado-Membro
onde o incidente ocorreu.

0 fabricante deve ser contactado atraves do seguinte e-mail: materlovwgllance@bloma tlante.com

Os pontos de contacto das autorid: estdo disponiveis na pagina da Internet da Comiss&o Europeia: https://ec.europa.euftools/eudamed.
INFORMAGAO ADICIONAL

0 nimero basico UDI-DI atribuido ao Parafuso de Interferéncia de Politéctico é: 37005018213040133

As bases de dados que se seguem podem ser consultadas para obter informagdes admonals sobre o disposiivo:

Surubul de interferenté polilactic trebuie scos din ambalaj si manipulat cu manusi sau instrumente sterile.
Pentru pregatirea locului implantului trebuie utilizate instrumente de instalare adecvate pentru tehnica chirurgicald selectatd. Surubelnita Ref#16INTO001,
conceputd special pentru compatibilitatea cu amprenta intemd a surubului, trebuie utiizatd pentru a finaliza plasarea dispozitivului i a asigura fixarea
transplantului.
Dacé surubelnita nu este introdusa complet in surub sau daca surubelnita si surubul nu sunt aliniate corespunzator, ambele pot fi deteriorate.
Pentru fixarea femurala, stranget surubul la nivelul osului cortical.
Pentru fixarea tibiald, introduceti surubul tibial fa nivelul osului cortical anterior in partea distald a tunelului tibial.
Recomandari postoperatorii
Fixarea asiguratd de surubul de interferentd polilactic este temporara pana la vindecarea completa a osului. Prin urmare, dispozitivul nu trebuie supus la
incarcare sau la alte solicitéri pe durata recomandata de chirurg in perioada de urmarire postoperatorie.
Orice decizie de indepariare a surubului de interferenta pollactic trebuie sa ia n considerare riscul potenfial pentru pacient in cazul unei a doua interventii
chirurgicale. Indepértarea d|spozw fivului medical ar trebui s fie urmati de o procedura postoperatorie adecvata.
INCIDENTE LEGATE DE DISPOZITIVE
Orice incident grav in legatura cu utiizarea dispozitivului trebuie raportat producatorului si autoritafii competente din statul membru in care a avut loc
evenimentul.
Producatorul trebuie contactat la urmatoarea adresa de e-mail: address: materiovigilance@biomatlante.com
Punctele de contact ale autoritafilor competente sunt disponibile pe site-ul web al Comisiei Europene: hitps://ec.europa.eultools/eudamed.
INFORMATII SUPLIMENTARE
Numérul de bazé UDI-DI atribuit surubului de interferenta politactic este: 37005018213040133
Bazele de date de mai jos pot fi consultate pentru a obtine informatii suplimentare referitoare la dispozitiv:
- Rezumatul sigurantei si al performantelor clinice : https:/fwww.admedsol.com/information/
- Instructiuni de utilizare: https://www.admedsol.com/information/
SIMBOLURI

- Resumo da seguranga e do d ho clinico: https:/fwww.admedsol.com/inf
- Instrugdes de utilizagdo: https:/iwww.admedsol.com/information/
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vazov) aktory si precital ndvod na pouZitie.

Cely obal pomdcky zabezpecuje fyzick(i bariéru nevyhnuind na zachovanie jej steriiného stavu. Polymliecna interferencng skrutka je preto sterilnd, pokial
balenie nebolo otvorené, poskodené alebo inak kontaminované. Pred otvorenim balenia musi chirurg afalebo jeho tim skontrolovat, ¢i sa na baleni
nenachadzaju znamky poskodenia, diery, rozirhnutia alebo chybného utesnenia, ktoré by si vyzadovali likvidéciu pomacky.

Akakolvek kontamindcia pouZitého chirurgického vybavenia by sa mala minimalizovat, aby sa zabranilo pooperacnej infekcil. Pred implantéciou pomdcky sa
chirurg mus uistit, Ze aktivne alebo nedavne infekcie boli riadne lieCené.

Pozrite si dokumentaciu o chirurgickej technike, ktoré je k dispozicii u vyrobcu.

Kazdy vyrobok, ktory bol v kontakte s pacientom, tkanivami alebo organickymi tekutinami, sa musi povazovat za Klinicky odpad a musi sa zlikvidovat v stilade
s miestnymi predpismi o likvidécii Klinického odpadu.

ODPORUCANIA NA POUZIVANIE
Predoperacné odporticania
Chirurg je zodpovedny za dodrziavanie predoperacnych a pooperacnych postupov a za znalost a ovladanie pouzwtej operacne| techmky Zdravotmcka
pomdcka a stvisiace instrumentarium sa musia vybrat pred chirurgickym zakrokom. Pacient musi byt i
postupoch, ako aj 0 moZnych kontraindikécidch a neziaducich uinkoch.
Odporicania na pouzitie pocas zakroku
Polymliecna interferencna skrutka sa musi vybrat z obalu a musi sa s fiou manipulovat v sterilnjch rukaviciach alebo pomocou sterilnjch néstrojov.
Na pripravu miesta implantétu sa musia pouZit indtalané nastroje vhodné pre zvolend chirurgicku techniku. Na dokonCenie umiestnenia pomécky a
zabezpecenie fixacie transplantétu sa musf pouzit skrutkovac Ref#16INTO001 urceny Specidine na kompatibilitu s vntomnym odtlackom skrutky.
Ak skrutkovac nie je plne zasunuty do skrutky alebo ak skrutkovac a skrutka nie st spréavne zarovnané, moze ddjst k ich poskodeniu.
Pri femoréinej fixécii utiahnite skrutku v kortikélnej kosti.
Pri fixécii tibie zavedte tibiélnu skrutku na prednu kortikalnu kost v distélnej casti tibiéineho tunela.
Pooperacné odporticania
Fixcia pomocou polymliecnej interferencnej skrutky je do¢asnd, kym sa nedosiahne tplné zhojenie kosti. Preto by pomacka nemala byt vystavené zatazeniu
alebo inému zatazeniu pocas doby odporucanej chirurgom pocas pooperacného sledovania.
Pri kazdom rozhodnuti o odstrénent polymliecnej interferencnej skrutky by sa malo zohfadnit potencidine riziko pre pacienta v pripade druhého chirurgického
zakroku. Po odstraneni zdravotnickej pomdcky by mal nasledovat vhodny pooperacny postup.
UDALOSTI SUVISIACE S POMOCKOU
Kazdé zavazna udalost sivisiaca s pouzivanim pomacky by sa mala nahlésit vyrobcovi a prislusnému orgénu Clenského Statu, v ktorom k nej doslo.
Vjrobeu kontaktujte na tejto e-mailovej adrese: materiovigilance@biomatlante.com
Kontakiné miesta prislusnych organov st k dispozicii na webovej stréanke Eurdpskej komisie: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
DALSIE INFORMACIE
Zékladné Cislo UDI-DI priradené polymiieSnej interferencne skrutke je: 37005018213040133
Dalsie informacie o pomdcke mozno ziskaf v nizsie uvedenych databézach:
- Stihm bezpecnosti a kiinickej vykonnosti: https:/www.admedsol.com/information/
- Névod na pouzitie: https:/www.admedsol.com/information/
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VIJAK INTERFERENCNI POLILAKTICNI

Navodila za uporabo

OPIS PRIPOMOCKA

Polimle¢na interferencni vijak je pritrdilni sistem, zasnovan za pritrditev presadka v kostnem tunelu pri postopku rekonstrukcije kolenske vezi. To je resorpcijski
pripomoéek sestavien iz poli (L-mlecne-co-D,L-mlecne) kisline. Polimlecna interferencni vijak je na razpolago v razliénih premerin (D) in dolzinah (L), kar
omogoca prl\agodltev velikosti vuaka ve\lkosw kostnega tunela in s tem optimalno pritrditev presadka. Njegov notranji odtis je edinstven in specificen za

kise up jo pri njegovi vsadityi.
SESTAVA
Komponenta Vsebnost
Poli (L-mle¢na-co-D,L-mlecna) kislina 100%
PREDVIDENA UPORABA

Polimlecna interferencni vijak se uporablja pri rekonstrukciji kolenskih vezi.
Zagotavija pritrditev presadka v kostnem tunelu v asu celjenja in v obdobju najve¢ 30 mesecev.
KIRURSKE INDIKACIE
Polimle¢na interferencni vijak je indiciran pri rekonstrukciji sprednje krizne vezi (ACL).
CILINA POPULACIJA
Polimle¢na interferencni vijak je namenjen izkljuéno odraslim, razen nosecnicam in dojecim materam.
Uporaba kompozitnega interferencnega vijaka ni bila potrjena za uporabo v pediatricni populaciji ter pri nose¢nicah ali dojecih materah.
KONTRAINDIKACIJE
Uporaba pripomocka je odsvetovana v naslednjih primerih:

- Akutne okuzbe

- Znane alergije na sestavine (Ce obstaja sum na kakréno koli alergio, je treba opraviti ustrezne predhodne zdravniske preglede)

- Slaba ali neustrezna kakovost kosti (zlasti pri tumorjih in hudi osteoporozi)

- Omejen pretok krvi na mestu presaditve (nekroza, predhodne okuzbe)

- Bolniki, ki $e rastejo (z aktivnim hrustancem)

- VroCina

- Lokalno vnetje
NEZELENI DOGODKI
Nezeleni dogodki, povezani z napravo:

- Vnetie

- Ciste

- Alergijska reakcija

-Zlom

- Okuzba

- Raztrganine meniskusa

- Odpoved/nestabilnost presadka
Nezeleni dogodki, povezani s postopkom:

- Artrofibroza/zmanj$ana mobilnost bolnika

- Poskodbe sklepne ovojnice

- Hemotom

- Bursitis

- Sindrom bolecine pogacice

- Travmatski $ok

- Motnja tetive

- Preobremenitev misice

- Pretrganje vezi
Nekatere nezelene ucinke je mogoce zdraviti z zdravili lahko pa tudi zahtevajo ponoven kirurski poseg.
PRICAKOVANE KLINIENE KORISTI
Polimle¢na interferencni vijak podpira rekonstrukcijo kolenske vezi ACL tako, da deluje kot fiksimi sistem, ki drzi presadek v kostnem tunelu. Stabilizira koleno
in omogoci bolniku nadaljnje aktivnosti.
STERILIZACWA
Polimlecna interferencni vijak je v embalazi steriliziran z beta sevanjem. Da bi se izognili kakrénim koli spremembam njegovih lastnosti, ga pred uporabo
nikoli ne smete ponovno sterilizirati.
SHRANJEVANJE
Polimlecna interferencni vijak morate hraniti v originalni
OPOZORILA
IZDELKANE UPORABLJAJTE, CE:

- JE EMBALAZA ODPRTAALI POSKODOVANA
- JE PREKORACEN ROK UPORABE.

Polimle¢na interferencni vijak je medicinski pripomocek za enkratno uporabo. Namenjena je enemu bolniku in se ne sme ponovno uporabiti. Ponovna uporaba
pripomocka lahko spremeni njegovo delovane in povzroci pooperativne okuzbe.
Polimlecna interferencni vijak se lahko uporablja samo v operacijski dvorani.
Poliamidnega interferentnega vijaka ni mogoce obsevati z rentgenskimi Zarki. Ne ustvaria artefaktov pri slikanju z magnetno resonanco, zato se lahko vamo
uporablja pri preiskavah z magnetno resonanco.
PREVIDNOSTNI UKREPI ZA UPORABO
Polimle¢na interferencni vijak mora vsaditi kirurg, ki je ustrezno usposobljen in izurjen za uporablieno kirursko tehniko (rekonstrukcija kolenskih vezi) ter je
prebral predmetna navodila za uporabo.
Celotna embalaza pripomocka zagotavija fizicno pregrado, ki je bistvena za ohranjanje sterilnosti. Polimlecna interferencni vijak je torej sterilen, razen ce je
bila embalaza odprta, poskodovana ali kako drugace kontaminirana. Pred odpiranjem paketa mora kirurg in/ali njegova ekipa preverit, ali ni znakov preloma,
lukenj, raztrganin ali pomanjkjivega tesnjenja paketa, zaradi cesar bi bilo treba pripomotek zavrei.
Kakrano koli kontaminacijo uporabljene kirurke opreme morate ¢im bolj zmanjSati, da se prepreci pooperativna okuzba. Pred vsaditvijo naprave mora kirurg
zagotoviti, da so bile aktivne ali nedavne okuzbe ustrezno zdravljene.

o i embalazi in na tem

i, nizji od 32 °C , na mestu, ki je zasCiteno pred viago.

Oglejte si dokumentacijo o kirurski tehniki, ki je na razpolago pri proizvajalcu.

Vsak izdelek, ki je bil v stiku z bolnikom, tkivi ali
predpisi za odstranjevanje Kiiniénih odpadkov.

i, je treba i kot Kliniéni odpadek in ga je treba odstraniti v skladu z lokalnimi

PRIPOROCILA ZA UPORABO
Predoperativna pnporocwla
Kirurg je odg za up i in pooperativnih postopkov ter za poznavanje in obvladovanje uporabljene kirurske tehnike. Medicinski
pripomocek in pripadajoce orod|e morate izbraf pred kirurskim posegom. Bolnik mora biti obvesten o predoperativnih in pooperativnih postopkih ter o
kontraindikacijah in morebitnih neZelenih ucinkin.
Priporoéila za uporabo med posegom
Polimlecna interferencni vijak morate odstraniti iz embalaze in z njim ravnati s sterilnimi rokavicami ali instrumenti.
Za pripravo mesta vsadka morate uporabiti indtrumente, ki so primerni za izbrano kirurko tehniko. Za dokonéno namestitev pripomocka in fiksiranje presadka
morate uporabif izvijac Ref#16INTO001, ki je zasnovan posebej za zdruZljivost z notranjim vtiskom vijaka.
Ce izvija¢ ni popolnoma vstavijen v vijak ali ce izvija¢ in vijak nista pravilno poravnana, se lahko poskodujeta.
Pri femoralni pritrditvi zategnite vijak ob kortikalni kost.
Pri pritrditvi na tibijo vstavite tibialni vijak na sprednjo kortikalno kost v distalnem delu tibialnega tunela.
Pooperativna priporocila
Pritrditev s polimle¢nam interferencnim vijakom je zacasna, dokler se kost
izpostavljati sil toliko asa, kot je priporoil kirurg med pooperativim spremijanjem.
Pri vsaki odlocitvi za odstranitev polimlecna vijaka je treba upostevati morebitno tveganje za bolnika v primeru drugega kirurskega posega. Odstranitvi
medicinskega pripomocka mora sledifi ustrezen pooperativni postopek.
INCIDENTI, POVEZANI S PRIPOMOCKOM
0 vsakem resnem incidentu v zvezi z uporabo pripomocka morate porocati proizvajalcu in pristojnemu organu drZave Clanice, v Kateri se je dogodek zgodil.
Proizvajalca morate obvestiti po naslovu: @biomatlante.com
Kontaktne tocke pristojnih organov so na razpolago na spletni strani Evropske komisije: https://ec.europa.eultoolsfeudamed.
DODATNE INFORMACIJE
Osnovna Stevilka UDI-DI, dodeljena polimlecnam interferencnem vijaku: 37005018213040133
Za pridobitev dodatnih informacij, povezanih s pripomockom, si lahko ogledate spodnje zbirke podatkov:
- Povzetek vamostnih in klinicnih lastnosti : https:/www.admedsol.com/information/
- Navodila za uporabo: htps:/www.admedsol.com/information/
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INTERFERENSSKRUV AV POLYLAKTAT
Bruksanvisning
BESKRIVNING AV PRODUKTEN
av polylaktiskt &r et fi som dr utformat for att sakerstélla fixering av et transplantat i en bentunnel som en del av en
rekonstruktion av kna\lgamen t. Det & en resorberbar produkt som bestar av poly-(L-mjolksyra-co-D, L-mjélksyra). Interferensskruven av polylaktiskt finns i
olika diametrar (D) och langder (L), vilket gor det mdjligt att anpassa skruvstorleken tll bentunnelns storlek och dérmed ge en optimal fixering av transplantatet.
Dess inre aviryck ar unikt och specifikt for det installationsinstrument som ska anvandas for implantation

SAMMANSATTNING

Komponent Innehall

Poly- (L-mjdlk-co-D,L-mjdlk-) syra 100%

AVSEDD ANVANDNING

Interferensskruven av polylaktiskt &r avsedd att anvéndas vid procedurer for rekonstruktion av knaligament.

Den sakerstaller att transplantatet fixeras i bentunneln under lakningsperioden och under hogst 30 manader.
KIRURGISKA INDIKATIONER

Interferensskruven av polylaktiskt &r indicerad for behandling av rekonstruktion av frémre korsbandet (ACL).

MALGRUPP
av polylaktiskt &r uteslutande reserverad for vuxna, utom for gravida eller ammande kvinnor.
andningen av av polylaktiskt har inte validerats for anvéndning hos barn eller gravida eller ammande kvinnor.
KONTRAINDIKATIONER
dningen av produkten &r kontraindicerad i féljande fall:

- Akuta infektioner

- Kénda allergier mot komponenterna (om nagon form av allergi missténks maste relevanta medicinska undersdkningar goras)
- Dalig eller ofillracklig benkvalitet (sarskilt vid tumdrer och svar osteoporos)

- Begransat blodfldde pa transplantatstallet (nekros, tidigare infektioner)

- Véxande patienter med broskaktivitet

- Feber

- Lokal inflammation

BIVERKNINGAR

ingar i samband med anvandning av

- Inflammation

- Cystor

- Allergisk reaktion

- Skador pa transplantat

- Infektion

- Meniskrupturer

- Avstotning aviinstabilitet i ransplantat
Procedurrelaterade biverkningar:

- Artrofibros/forsamrad rérlighet for patienten

- Synovialskador

- Hematom

- Bursit

- Patellofemoralt smértsyndrom

- Traumatisk chock

- Sjukdom i senan

- Muskelspanning

- Ledbandsruptur
En del av biverkningarna kan behandlas med lakemedel eller kraver kirurgiska ingrepp.
FORVANTADE KLINISKA FORDELAR
Interferensskruven av polylaktiskt stoder av det fréamre
transplantatet i bentunneln. Stabilisera knt och &t patienten ateruppta sina aktiviteter.

(ACL) genom att fungera som et fixeringssystem for att halla

POLILAKTIK INTERFERANS VIDASI
Kullanim Talimatlari
CiHAZ ACIKLAMASI
Polilaktik Interferans Vidas1, diz bagi (n bir parcasi olarak bir kemik tiineli icinde bir transplantin sabitlenmesi igin tasarlanmig
bir fiksasyon sistemidir. Poli(L-Laktik-ko-D,L-Laktik) asmen O\U§an emilebilr bir cihazdr. Polilakik Interferans Vidas! farkli gaplarda (D) ve uzunluklarda (L)
meveuttur; boy\ece wdamn boyutunun kem\k uneh boyu una gore ayananmasma ve dolayisiyla transplantin en uygun sekilde fiksasyonuna olanak tanr. Ig

baskis! t ve imp icin | S Gzgdr.
BILESIM
Bilegen Igerik
Poli (L-Laktik-ko-D, L-Laktik) asit 100%
KULLANIM AMACI
Polilaktik Interferans Vidas!, diz ba kullaniimak tzere tasarlanmigtir.

Tyllegme siiresi boyunca ve maksimum 30 ay boyunca transplantin kemik tiineli icinde sabitlenmesini saglar.
CERRAHI ENDIKASYONLAR
Poliaktik Interferans Vidasi, On Capraz Bag (OGB) rekonstriksiyon tedavisinde endikedir.
HEDEF POPULASYON
Politakik Interferans Vidas1, gebe veya emziren kadinlar haricinde, yalnizca yetiskinler igin tasarlanmistir.
Polilakik Interferans Vidasinin pediatrik popiilasyonda veya gebe ya da emziren kadinlarda kullanimi dogrulanmanmigtir.
KONTRENDIKASYONLAR
Cihazin kullanimi asagidaki durumlarda kontrendikedir:
- Akut enfeksiyonlar
- Bilegenlere karg bilinen alerjiler (herhangi bir alerjiden i ilgli 6n tibbi )
- Zayif veya yetersiz kemik kalitesi (6zellile timérler ve siddetli osteoporoz durumunda)
- Greftleme bolgesinde sinirl kan akist (nekroz, Gnceki enfeksiyonlar)
- Kikirdak aktivitesi olan biiyimekte olan hastalar
- Ates
- Lokal enflamasyon
ADVERS OLAYLAR
Cihazla ilgili advers olaylar:
- Enflamasyon
-Kistler
- Nleriik reaksiyon
- Kirima
- Enfeksiyon
- Meniskis yirtiklari
- Greft bagarisizliginstabilite
Prosediirle ilgili advers olaylar:
- Artrofibrozis/Hasta hareketliliginde azalma
- Sinovyal hasar
- Hematom
- Bursit
- Patellar agr sendromu
- Travmatik sok
- Tendon bozuklugu
- Kas gerginligi
- Bag yirtimasi
Yan etkilerin bazilari ilaglarla tedavi edilebilir veya yeniden cerrahi miidahale gerekirebilir.
BEKLENEN KLINIK FAYDALAR
Polilakik Interferans Vidas1, ransplantt kemik ttinelinin iginde tutmak igin bir sabitleme sistemi gérevi gérerek OCB diz bag rekonstriksiyonunu destekler. Dizi
stabilize edin ve hastanin akfivitelerine devam etmesine izin verin,

STERILISERING STERILIZASYON
av polylaktiskt genom i sin For att undvika att dess prestanda andras fér den aldrig Poliaktik | Vidas1, ambalajinda beta isinlama ile sterilize edilmistir. Performansinda herhangi bir degisiklik olmasini dnlemek icin, kullanmadan dnce
en andra gang fore anvandning. asla ikinci bir steriizasyona tabi tutulmamalidir.
FORVARING SAKLAMA
Interferensskruven av polylaktiskt maste forvaras i sin ursprungliga, oskadade forpackning och hallas borta frén fukt vid en temperatur som &r l&gre &n 32 °C. Polilaktik Interferans Vidas! orfjinal hasarsiz ambalajinda saklanmali ve 32°C'den diisilk sicakliklarda nemden uzak tutulmalidir.
VARNINGAR UYARILAR

ANVAND INTE PRODUKTEN OM:
- FORPACKNINGEN HAR OPPNATS ELLER SKADATS
- UTGANGSDATUMET HAR PASSERAT.
Interferensskruven av polylaktiskt &r en medicinteknisk produkt for engangsbruk som kan implanteras. Den &r avsedd for en enda patient och far aldrig
ateranvandas. Ateranvandning av produkten kan forandra dess prestanda och kan leda tll postoperativa infektioner.
Interferensskruven av polylaktlskt far endast anvandas i en operationssal
lylaktiskt kan med hjélp av rontg

Den skapar inga artefakter i magnetresonansbilder och kan dérfor anvandas
sakert i en magnef resonansmnjo.
FORSIKTIGHETSATGARDER FOR ANVANDNING

av polylaktiskt maste imp av en kirurg som & kompetent och utbildad i den Kirurgiska teknik som anvands
(knaledbandsrekonslrukhon) och som har [st denna bruksanvisning.
Hela produktforpackningen sakerstaller en fysisk barriér som &r nddvandig for att uppratthalla dess sterila tillstand. Interferensskruven av polylaktiskt &r
saledes steril om inte forpackningen har Gppnats, skadats eller pa annat sétt fororenats. Innan kirurgen ochleller operationsteamet dppnar forpackningen
maste de kontrollera att det inte finns nagra tecken pa brott, hal eller revor pa forpackningen eller att dess forslutning &r defekt, vilket skulle innebéra att
produkten méste kasseras.
Eventuell kontaminering av den kirurgiska utrustningen bor minimeras for att forhindra postoperativ infektion. Innan produkten implanteras méste kirurgen
forsakra sig om att aktiva eller nyligen intréffade infektioner har behandlats ordentligt.

Se dokumentation om kirurgisk teknik som finns tillgénglig frén tillverkaren.

Alla produkter som har varit i kontakt med patienten, vavnader eller organiska vatskor méste betraktas som kliniskt avfall och maste bortskaffas i enlighet med
lokala bestammelser for bortskaffande av Kiiniskt avall.

REKOMMENDATIONER FOR ANVANDNING
Preoperativa rekommendationer
Kirurgen & ansvarig for att folja de preoperativa och postoperativa rutinema och for att knna till och beharska den kirurgiska tekniken som anvands. Den
medicinska utrustningen och de tillhdrande instrumenten maste valjas fore det kirurgiska ingreppet. Patienten méste informeras om de preoperativa och
postoperativa forfarandena samt om kontraindikationer och biverkningar som kan observeras.
Rekommendationer for anvandning under |ngreppe(
lylaktiskt maste tas ur forpackningen och hanteras med sterila handskar eller instrument.

For forberedelse av |mp\antats tallet ska lampliga installationsinstrument for den valda kirurgiska tekniken anvandas. Skruvmejseln, referensnr 16INTO001,
som ar utformad speciellt for att vara kompatibel med skruvens interna avtryck maste anvandas for att slutftra placeringen av produkten och sékerstalla att
transplantatet fixeras.
Om skruvmejseln inte helt sitter i skruven eller om skruvmejseln och skruven inte & rét riktade kan bada skadas.
For fixering av larbenet, dra at skruven vid det kortikala benet
For fixering av skenbenet, sétt in den avsedda skruven i det framre kortikala benet i den distala delen av tibiatunneln.
Postoperativa rekommendationer
Fixeringen med Interferensskruven av polylaktiskt ar tillfalig tils fullstandig benlakning har uppnatts. Produkten ska darfor inte utséttas for belastning eller
annan péafrestning under den tid som kirurgen rekommenderar under den postoperativa uppfoljningen.
Beslut om att ta bort Interferensskruven av polylaktiskt ska sattas i relation till den potentiella risken for patienten vid ett andra kirurgiskt ingrepp. Avlagsnandet
av den medicinska produkten bor foljas av ett l&mpligt postoperativt forfarande.
INCIDENTER | SAMBAND MED ANVANDNING AV PRODUKTEN
Eventuella allvarliga incidenter i samband med anvandningen av produkten ska rapporteras till tillverkaren och till den behdriga myndigheten i den
medlemsstat dar incidenten dgde rum.
Tillverkaren ska kontaktas pa foljande e-postad iovigilance@biomatiante.com
De behdriga myndigheternas kontaktuppyifter finns pa Europeiska kommissionens webbplats: https:/ec.europa.eu/tools/eudamed.
YTTERLIGARE INFORMATION
Det grundlggande UDI-DI-numret som tilldelats interferensskruven av polylaktiskt r: 37005018213040133
Nedanstéende databaser kan konsulteras for att fa ytterligare information om produkten:

Sammanfattmng av sakerhet och linisk prestanda : https Ilwww.admedsol.com/information/

ASAGIDAKI DURUMLARDA URUNU KULLANMAYIN:

- AMBALAJ AGILMIS VEYA HASAR GORMUSSE

- SON KULLANMA TARIHI GEGMISSE.
Polilaktik Interferans Vidas! tek kullanimiik implante edilebilr bir tibbi cihazdir. Tek bir hastada kullanim igindir ve asla tekrar kullaniimamalidir. Cihazin tekrar
kullanilmas! performansini degistirebilir ve ameliyat sonras enfeksiyonlara yol agabilir.
Politakik Interferans Vidasi sadece bir ameliyathanede kullaniimalidir.
Polilaktik Interferans Vidasl, X igini ile géziemlenemez. Manyetik rezonans gdriintiileme artifaktlan olusturmaz ve bu nedenle manyetik rezonans ortaminda
givenle kullanilabilir.
KULLANIM ONLEMLERI
Polilakik Interferans Vidasi, kullanilan cerrahi teknik (diz bag rekonstriiksiyonu) konusunda egjtimli ve bu kullanim talimatlarini okumus bir cerrah tarafindan
implante edilmelidir.
Cihazin tim ambalajs, steril durumunun korunmas! icin gerekli olan fiziksel bariyeri saglar. Bu nedenle, paket agimadigi, hasar gormedidi veya baska bir
sekilde kontamine olmadiqi siirece Polilaktik Interferans Vidas! sterildir. Paketi agmadan dnce cerrah velveya ekibi, cihazin imha edilmesini gerektirecek
herhangi bir kirima, delik, yirtima veya ambalajin kusurlu bir sekilde kapatildidina dair bir isaret olmadigini dogrulamalidir.
Postoperatif enfeksiyonu dnlemek igin, kullanilan cerrahi ekipmanda kontaminasyon en aza indirilmelidir. Cihazi implante etmeden dnce cerrah, akif veya
yakin tarihli enfeksiyonlarin gerektidi gibi tedavi edildiginden emin olmalidir.

Litfen Ureticiden temin edilebilen Cerrahi Teknik belgelerine bakin.

Hastayla, dokularla veya organik sivilarla temas eden her Griin Klinik atik olarak degerlendirilmeli ve klinik atiklarin imhasina iliskin yerel yonetmeliklere uygun
olarak bertaraf edilmelidir.

KULLANIM ONERILERI

Ameliyat 6ncesi dneriler
Cerrah, ameliyat dncesi ve sonrasi prosedurien taklpetmekten ve kullanilan cerrah\ teknigi bilmekten ve bu teknige hakim olmaktan sorumludur. Tibbi cihaz ve

ilgili enstri cerrahi p once Hasta, preoperatif ve postoperatif prosedrlerin yani sira kontrendikasyonlar ve gozlenebilecek
yan etkiler hakkinda b\lg\lendlrl\mehdlr

Girigim sirasinda kullanim igin Gneriler

Poliaktik Interferans Vidas1, steril eldivenler veya aletlerle clkarimali ve

Implant bolgesi hazirii icin, segilen cerrahi teknige uygun montaj aletleri kullanimalidir. Cihazin yerlesimini tamamlamak ve transplant fiksasyonunu
saglamak icin vida i¢ baskistyla uyumluluk icin 6zel olarak tasarlanmig Ref#16INTO001 tomavida kullaniimalidir.
Tornavida vidaya tam olarak yerlestirilmezse veya tomavida ve vida diizgiin hizalanmazsa, her ikisi de hasar gérebilr.
Femoral fiksasyon icin, vidayr kortikal kemikte skin.
Tibial fiksasyon iin, tibial viday! tibial tiinelin distal kismindaki anterior kortikal kemige yerlestirin.
Ameliyat sonrasi neriler
Polilaktik Interferans Vidasl tarafindan saglanan fiksasyon, tam kemik iyilesmesi saglanana kadar gegici niteliktedir. Bu nedenle cihaz, ameliyat sonrasi takip
sirasinda cerrah tarafindan onerilen siire boyunca yikleme veya bagka bir strese maruz birakiimamalidir.
Polilaktik Interferans Vidasinin gikariimasina yneli herhangi bir kararda, ikinci bir cerrahi prosedir d
riskler dikkate almalidir. Tibbi cihazin gikanimasinin ardindan, uygun bir ameliyat sonrasi prosedir izlenmelidir
CIHAZLA ILGILI OLAYLAR
Cihazin kullanimiyla ilgili her tirli ciddi olay uretluye ve olayin gerceklestdi Uye Devetin yetkiii makamina bidirimelidir.
Urefici ile su e-posta iletisime @t com
Yetkili makamlarin irtibat noktalari Avrupa Komisyonu web sitesinde meveuttur: https:/lec.europa.eultoolsfeudamed.
EK BILGILER
Polilakik Interferans Vidasina atanan temel UDI-DI numaras s6yledir: 37005018213040133
Cihazla ilgili ek bilgi edinmek icin asagidaki veritabanlarina bagvurulabilir:
- Glivenlik ve Klinik p Ozeti : hitps:/www.admedsol.com/i
- Kullanim talimatlar: https://www.admedsol.com/information/
SEMBOLLER

fa hasta agisindan potansiyel

SYMBOLY SIMBOLI
Kataldgové tislo Zdravotnicka pomocka Vhodné na MR Kataloska Stevilka Medicinski pripomotek MR vamo
Cislo Sarze Sterilizované oziarenim A Upozomenie Koda serile fremdn] flizirano z of j A Opozorilo
Détum vyroby - . Datum izdelave S
FR:Krgjna oy (Fancizso) Nesterilizujte opakovane C€ Oznagenie CE FR: Drzava zceiave Frncie) Ne sterizirajte ponovno C€ Oznaka CE
Pozrite si instrukcie a pokyny N Preberite navodila za uporabo
Détum spotreby NepouZivajte opakovane na pouzivanie alebo si pozrite Rok uporabe Ne uporabljajte ponovno ali preberite elektronska navodila

elektronicky ndvod na pouzitie

za uporabo

Nepouzivajte, akje obal

poskoden, a preciafe i névod Webové stranky s informaciami

® ® 0 ®

Jedinecny identifikator pomacky

Edinstveni identifikator

® ® 0 ®

Ne uporabljajte, e je embalaza
poskodovana, preverite navodila

Spletno mesto z informacijami

E G|k EE

na pouiite pre pacientov pripomocka Za Uporabo 7a bolnike
Vyrobca ,lf " Hornd hranica teploty 32 °C Systém dvojitej sterilnej bariéry Proizvajalec f Zgornja meja temperature 32 °C © Dvaojni sterini pregradni sistem
P@ Distribdtor -~ Uchovévajte v suchu Pﬂiﬁ Distributer -~ Hranite na suhem
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smBoLeR hitps:/wiw admedsol Katalog numaras Tibbi Cihaz MR givenli
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