
en    POLYLACTIC INTERFERENCE SCREW
Instructions for use

DEVICE DESCRIPTION
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 reconstruction 
procedure. It is a resorbable device composed of poly(L-Lactic-co-D,L-Lactic) acid. The polylactic interference screw is 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. Its internal 
print is unique and specific to the installation instrumentation to be used for its implantation. 
COMPOSITION

Component Proportion

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

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 tunnel 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 or 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 mobility 
- 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 in its 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. It is for a single patient and must never be re-used. The re-use of the device may 
alter its performances and may lead to postoperative 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 
a magnetic 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 responsible for following preoperative and postoperative 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. 
For tibial 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 
to loading 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 relation to the use of the device should be reported to the manufacturer and to the competent authority of the Member State where 
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 Commission: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
ADDITIONAL INFORMATION
The basic UDI-DI number assigned to the polylactic interference screw is: 37005018213040133
The databases below can be consulted in order to obtain additional information concerning the device:

- Summary of safety and clinical performance: https://www.admedsol.com/information/
- Instructions for use: https://www.admedsol.com/information/

SYMBOLS

fr    VIS D’INTERFÉRENCE POLYLACTIQUE
Instruction d’utilisation

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
La vis d’interférence polylactique est un système de fixation conçu 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-Lactique-co-D,L-Lactique). La vis d’interférence 
polylactique est disponible en différents diamètres (D) et longueurs (L), permettant d’adapter la taille de la vis à la taille du tunnel osseux pour optimiser la 
fixation du greffon. Son empreinte interne est unique et spécifique à l’instrument 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 à être 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’interférence polylactique est exclusivement réservée aux adultes, à l’exception des femmes enceintes ou allaitantes.
L’utilisation de la vis d’interférence polylactique n’a pas été validée pour une utilisation pédiatrique ou chez les femmes enceintes ou allaitantes.
CONTRE-INDICATIONS
L’utilisation du dispositif est contre-indiquée dans les cas suivants : 

- Infections aiguës
-  Allergies connues aux composants (en cas de suspicion d’allergie de quelque nature que ce soit, des examens médicaux préalables appropriés doivent 

être effectués)
- Qualité osseuse médiocre ou insuffisante (notamment en cas de tumeurs et d’ostéoporose sévère)
- Flux sanguin limité au niveau du site du greffon (nécrose, infections antérieures)
- Patients en croissance avec activité cartilagineuse
- Fièvre
- Inflammation locale 

EVENEMENTS INDÉSIRABLES
Evènements indésirables liés au dispositif : 

- Inflammation 
- Kystes 
- Réaction allergique 
- Rupture 
- Infection 
- Déchirures méniscales 
- Défaillance/Instabilité du greffon 

Effets indésirables liés à la procédure : 
- Arthrofibrose/Réduction de la mobilité du patient 
- Lésions synoviales
- Hématome 
- Bursite 
- Syndrome douloureux rotulien 
- Choc traumatique 
- Problème tendineux 
- Déformation musculaire 
- Rupture du ligament 

Certains événements indésirables peuvent être traités par des médicaments ou nécessiter une réintervention chirurgicale.
BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS
La vis d’interférence polylactique soutient la reconstruction du ligament croisé antérieur du genou en agissant comme un système de fixation pour maintenir 
le greffon dans le tunnel osseux. Il stabilise le genou et permet au patient de reprendre ses activités.
STERILISATION
La vis d’interférence polylactique est stérilisée dans son emballage par irradiation bêta. Pour éviter toute modification de ses performances, elle ne doit jamais 
être soumise à une seconde stérilisation avant utilisation.
CONSERVATION
La vis d’interférence polylactique doit être conservée dans son emballage d’origine, non endommagé et à l’abri de l’humidité, à une température inférieure 
à 32°C (90°F).
AVERTISSEMENTS
N’UTILISEZ PAS LE PRODUIT SI :

- L’EMBALLAGE EST OUVERT OU ENDOMMAGÉ
- LA DATE DE PÉREMPTION EST DÉPASSÉE

La vis d’interférence polylactique est un dispositif médical implantable à usage unique. Elle est destinée à un seul patient et ne doit jamais être réutilisée. Sa 
réutilisation peut altérer ses performances et peut entraîner des infections post-opératoires.
La vis d’interférence polylactique ne doit être utilisée que dans une salle d’opération.
La vis d’interférence polylactique ne peut être observée aux rayons X. Elle ne crée pas d’artefact d’imagerie par résonance magnétique et peut donc être 
utilisée en toute sécurité dans cet environnement.
PRECAUTIONS D’UTILISATION
La vis d’interférence polylactique doit être implantée par un chirurgien dûment qualifié et formé à la technique chirurgicale utilisée (reconstruction ligamentaire 
du genou), ayant pris connaissance de cette instruction d’utilisation.
L’ensemble du conditionnement du dispositif assure une barrière physique indispensable au maintien de son état stérile. La vis d’interférence polylactique 
est donc stérile sauf si l’emballage a été ouvert, endommagé ou autrement contaminé. Avant d’ouvrir l’emballage, le chirurgien et / ou son équipe doivent 
vérifier qu’il n’y a pas de signe de rupture, de trou, de déchirure ou de fermeture défectueuse de l’emballage qui nécessiterait l’élimination du dispositif.
Toute contamination du matériel chirurgical utilisé doit être 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 à la documentation sur la technique chirurgicale disponible auprès du fabricant.

Tout produit ayant été en contact avec le patient, des tissus ou des fluides organiques doit être considéré comme un déchet clinique et doit être éliminé 
conformément aux réglementations locales relatives à l’élimination des déchets cliniques.

RECOMMENDATIONS D’UTILISATION
Soins préopératoires
Le chirurgien est responsable du respect des procédures préopératoires et postopératoires ainsi que de la connaissance et de la maîtrise de la technique 
chirurgicale utilisée. Le dispositif médical et l’instrumentation associée doivent être sélectionnés avant l’intervention chirurgicale. Le patient doit être informé 
des procédures préopératoires et postopératoires ainsi que des contre-indications et des effets indésirables qui peuvent être observés.
Recommandations lors de l’intervention
La vis d’interférence polylactique doit être retirée de son emballage et manipulée avec des gants ou des instruments stériles.
Des instruments de pose appropriés à la technique chirurgicale choisie doivent être utilisés pour la préparation du site d’implantation. Le tournevis 
Ref#16INTO001 conçu spécifiquement pour être compatible avec l’empreinte interne de la vis doit être utilisé pour finaliser la mise en place du dispositif et 
assurer la fixation du greffon. 
Si le tournevis n’est pas complètement inséré dans la vis ou si le tournevis et la vis ne sont pas correctement alignés, les deux peuvent être endommagés. 
Pour la fixation fémorale, serrer la vis au niveau de l’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 jusqu’à ce que la cicatrisation osseuse soit complète. Par conséquent, le dispositif 
ne doit pas être soumis à une mise en charge ou à 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 être suivi d’une procédure postopératoire appropriée. 
INCIDENTS LIÉS AUX DISPOSITIFS
Tout incident grave lié à l’utilisation du dispositif doit être signalé au fabricant et à l’autorité compétente de l’État membre où l’évènement a eu lieu.
Le fabricant doit être contacté à l’adresse électronique suivante : materiovigilance@biomatlante.com.
Les points de contact des autorités compétentes sont disponibles sur le site web de la Commission Européenne : https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
Le numéro UDI-DI de base attribué à la vis d’interférence polylactique est le suivant : 37005018213040133.
Les bases de données ci-dessous peuvent être 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’utilisation : https://www.admedsol.com/information/
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bg    ПОЛИМЛЕЧЕН ИНТЕРФЕРЕНТЕН ВИНТ
Инструкции за употреба

ОПИСАНИЕ НА ИЗДЕЛИЕТО
Полилактичен интерферентен винт е фиксираща система, предназначена да осигури фиксирането на трансплантат в костен тунел като част от 
процедура за реконструкция на коленни връзки. Това е резорбируемо устройство, съставено от поли(L-Lactic-co-D,L-Lactic) киселина. Полилактичен 
интерферентен винт се предлага с различни диаметри (D) и дължини (L), което позволява адаптиране на размера на винта към размера на костния 
тунел и следователно оптимално фиксиране на трансплантата. Вътрешният му отпечатък е уникален и специфичен за инсталационния инструмент, 
който ще се използва за имплантирането му. 
СЪСТАВ

Компонент Съдържание

Поли (L-Lactic-co-D,L-Lactic) киселина 100%

ПРЕДНАЗНАЧЕНА УПОТРЕБА
Полилактичен интерферентен винт е предназначен за използване при процедури за реконструкция на коленни връзки.
Той осигурява фиксирането на трансплантата в костния тунел по време на оздравителния период и за максимален срок от 30 месеца.
ХИРУРГИЧНИ ИНДИКАЦИИ
Полилактичен интерферентен винт е показан при лечението на реконструкция на предна кръстна връзка (ACL). 
ЦЕЛЕВА ГРУПА
Полилактичен интерферентен винт е предназначен изключително за възрастни, с изключение на бременни или кърмещи жени.
Използването на композитния интерферентен винт не е валидирано за употреба при педиатричната популация или при бременни или кърмещи 
жени.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Употребата на изделието е противопоказана в следните случаи: 

- Остри инфекции
- Известни алергии към компонентите (ако има съмнение за алергия, трябва да се направят съответните предварителни медицински 

изследвания)
- Лошо или недостатъчно качество на костите (особено в случай на тумори и тежка остеопороза)
- Ограничен приток на кръв в мястото на присаждане (некроза, предишни инфекции)
- Пациенти в процес на растеж с хрущялна активност
- Треска
- Локално възпаление

НЕЖЕЛАНИ СЪБИТИЯ
Свързани с изделието нежелани събития: 

- Възпаление 
- Кисти 
- Алергична реакция 
- Счупване 
- Инфекция 
- Разкъсвания на менискуса 
- Неуспех/нестабилност на присадката

Свързани с процедурата нежелани събития: 
- Атрофиброза/намалена подвижност на пациента 
- Синовиално увреждане
- Хематом 
- Бурсит 
- Синдром на пателарната болка 
- Травматичен шок 
- Увреждане на сухожилията 
- Мускулно разтежение 
- Разкъсване на сухожилие 

Някои от нежелани събития могат да се лекуват с лекарства или да изискват повторна хирургична намеса. 
ОЧАКВАНИ КЛИНИЧНИ ПОЛЗИ
Полилактичен интерферентен винт подпомага реконструкцията на колянната връзка ACL, като действа като фиксираща система за задържане на 
транспланта в костния тунел. Стабилизирайте коляното и позволете на пациента да възобнови заниманията си. 
СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Полилактичен интерферентен винт се стерилизира чрез бета облъчване в опаковката. За да се избегне промяна на характеристиките му, той никога 
не трябва да се подлага на втора стерилизация преди употреба. 
СЪХРАНЕНИЕ
Полилактичен интереферентен винт трябва да се съхранява в оригиналната си неповредена опаковка и да се пази от влага при температура, 
по-ниска от 32°C. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
НЕ ИЗПОЛЗВАЙТЕ ПРОДУКТА, АКО:

- ОПАКОВКАТА Е ОТВОРЕНА ИЛИ ПОВРЕДЕНА
- ДАТАТА НА ИЗТИЧАНЕ НА СРОКА НА ВАЛИДНОСТ Е НАДХВЪРЛЕНА.

Полилактичен интерферентен винт е имплантируемо медицинско изделие за еднократна употреба. Той е предназначен за един пациент и не трябва 
да се използва повторно. Повторната употреба на изделието може да промени характеристиките му и да доведе до следоперативни инфекции. 
Полилактичен интерферентен винт трябва да се използва само в операционна зала.
Полилактичният интерферентен винт не може да се наблюдава чрез рентгеново лъчение. Той не създава артефакти при магнитно-резонансно 
изобразяване и следователно може да се използва безопасно в среда на магнитен резонанс.
ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ ПРИ УПОТРЕБА
Полилактичен интерферентен винт трябва да бъде имплантиран от хирург, който е надлежно квалифициран и обучен в използваната хирургична 
техника (реконструкция на коленни връзки) и който е прочел тези инструкции за употреба.
Цялата опаковка на изделието осигурява физическа бариера, която е от съществено значение за поддържане на стерилното му състояние. По този 
начин Полилактичен интереферентен винт е стерилен, освен ако опаковката не е била отворена, повредена или замърсена по друг начин. Преди да 
отворят опаковката, хирургът и/или неговият екип трябва да проверят дали няма следи от счупване, дупка, разкъсване или дефектно запечатване 
на опаковката, което би наложило изхвърляне на изделието. 
Всяко замърсяване на използваното хирургично оборудване трябва да се сведе до минимум, за да се предотврати следоперативна инфекция. 
Преди да имплантира изделието, хирургът трябва да се увери, че активните или скорошни инфекции са били лекувани правилно. 

Моля, направете справка с документацията за хирургична техника, която се предоставя от производителя.

Всеки продукт, който е бил в контакт с пациент, тъкани или органични течности, трябва да се счита за клиничен отпадък и трябва да се изхвърля в 
съответствие с местните разпоредби за изхвърляне на клинични отпадъци.

ПРЕПОРЪКИ ЗА УПОТРЕБА
Предоперативни препоръки
Хирургът е отговорен за спазването на предоперативните и следоперативните процедури, както и за познаването и овладяването на използваната 
хирургична техника. Медицинското изделие и свързаният с него инструментариум трябва да бъдат избрани преди хирургичната процедура. 
Пациентът трябва да бъде информиран за предоперативните и следоперативните процедури, както и за противопоказанията и нежеланите ефекти, 
които могат да се наблюдават. 
Препоръки за използване по време на интервенцията
Полилактичен интерферентен винт трябва да се извади от опаковката и да се обработва със стерилни ръкавици или инструменти. 
За подготовката на мястото на импланта трябва да се използват инструменти за поставяне, подходящи за избраната хирургична техника. Трябва да 
се използва отвертката Ref#16INTO001, предназначена специално за съвместимост с вътрешния отпечатък на винта, за да се завърши поставянето 
на изделието и да се осигури фиксирането на транспланта. 
Ако отвертката не е напълно вкарана във винта или ако отвертката и винтът не са правилно подравнени, и двете могат да се повредят. 
При феморална фиксация затегнете винта в кортикалната кост. 
За тибиална фиксация поставете тибиалния винт в предната част на кортикалната кост в дисталната част на тибиалния тунел.
Следоперативни препоръки
Фиксацията, осигурена от композитния интерферентен винт, е временна, докато се постигне пълно заздравяване на костта. Поради това изделието 
не трябва да се подлага на натоварване или друг вид стрес за времето, препоръчано от хирурга по време на следоперативното проследяване. 
Всяко решение за отстраняване на композитния интерферентен винт трябва да отчита потенциалния риск за пациента в случай на втора хирургична 
процедура. Отстраняването на медицинското изделие трябва да бъде последвано от подходяща следоперативна процедура. 
ИНЦИДЕНТИ, СВЪРЗАНИ С УСТРОЙСТВА
Всеки сериозен инцидент, свързан с употребата на изделието, трябва да се докладва на производителя и на компетентния орган на държавата 
членка, в която е настъпил инцидентът.
С производителя трябва да се свържете на следния имейл адрес: materiovigilance@biomatlante.com
Адресите за контакт на компетентните органи са достъпни на уебсайта на Европейската комисия: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
ДОПЪЛНИТЕЛНА ИНФОРМАЦИЯ
Основният UDI-DI номер, даден на композитния интерферентен винт, е: 37005018213040133
За получаване на допълнителна информация относно изделието може да се направи справка в базите данни по-долу: 

- Резюме на безопасността и клиничното действие : https://www.admedsol.com/information/
- Инструкции за употреба:  https://www.admedsol.com/information/

СИМВОЛИ

cs   POLYMLÉČNOU INTERFERENČNÍ ŠROUB
Návod k použití

POPIS PROSTŘEDKU
Polymléčná interferenční šroub je fixační systém určený k zajištění fixace transplantátu v kostním tunelu v rámci rekonstrukce kolenních vazů. Jde o 
vstřebatelný prostředek, který se skládá z kopolymeru kyseliny DL-mléčné a L-mléčné. Polymléčná interferenční šroub je k dispozici v různých průměrech (D) 
a délkách (L), což umožňuje přizpůsobit velikost šroubu velikosti kostního tunelu, a tím dosáhnout optimální fixace transplantátu. Jeho vnitřní otisk je jedinečný 
a specifický pro instalační přístroje, které budou použity pro jeho implantaci. 
SLOŽENÍ

Složka Obsah

Kopolymer kyseliny DL-mléčné a L-mléčné 100%

URČENÉ POUŽITÍ
Polymléčná interferenční šroub je určen k použití při procedurách rekonstrukce kolenních vazů.
Zajišťuje fixaci transplantátu v kostním tunelu po dobu hojení a maximálně po dobu 30 měsíců.
OPERAČNÍ INDIKACE
Polymléčná interferenční šroub je indikován k léčbě rekonstrukce předního zkříženého vazu (ACL). 
CÍLOVÁ POPULACE
Polymléčná interferenční šroub je určen výhradně pro dospělé, s výjimkou těhotných nebo kojících žen.
Použití Polymléčnáho interferenčního šroubu nebylo ověřeno pro použití u pediatrické populace nebo u těhotných či kojících žen.
KONTRAINDIKACE
Použití prostředku je kontraindikováno v následujících případech: 

- akutní infekce
- známé alergie na složky (v případě podezření na alergii musí být provedena příslušná předběžná lékařská vyšetření)
- špatná nebo nedostatečná kvalita kosti (zejména v případě nádorů a těžké osteoporózy)
- nedostatečné prokrvení v místě aplikace štěpu (nekróza, předchozí infekce)
- pacienti v období růstu s aktivitou chrupavky
- horečka
- lokální zánět 

NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Nežádoucí účinky související s prostředkem: 

- zánět 
- cysty 
- alergická reakce 
- zlomení 
- infekce 
- meniskální trhliny 
- selhání/nestabilita štěpu

Nežádoucí účinky související s procedurou: 
- artrofibróza/snížená pohyblivost pacienta 
- synoviální poškození
- hematom 
- bursitida 
- syndrom bolesti patelárního kloubu 
- traumatický šok 
- porucha šlach 
- svalová zátěž 
- přetržení vazů 

Některé nepříznivé účinky lze řešit farmakoterapií, jiné si mohou vyžádat reoperaci. 
OČEKÁVANÉ KLINICKÉ PŘÍNOSY
Polymléčná interferenční šroub podporuje rekonstrukci kolenního vazu ACL tím, že funguje jako fixační systém, který udržuje transplantát v kostním tunelu. 
Stabilizuje koleno a umožňuje pacientovi pokračovat v aktivitách. 
STERILIZACE
Šroub je sterilizován beta zářením ve svém balení. Aby nedošlo ke změně jeho vlastností, neměl by být před použitím nikdy podroben druhé sterilizaci. 
SKLADOVÁNÍ
Polymléčná interferenční šroub musí být uchováván v původním nepoškozeném obalu při teplotě nižší než 32 °C a chráněn před vlhkostí. 
VAROVÁNÍ
NEPOUŽÍVEJTE VÝROBEK, POKUD:

- BYL OBAL OTEVŘEN ČI POŠKOZEN
- JE PŘEKROČENO DATUM EXPIRACE.

Polymléčná interferenční šroub je implantabilní zdravotnický prostředek na jedno použití. Je určen pro jednoho pacienta a nesmí být nikdy použit opakovaně. 
Opakované použití prostředku může změnit jeho vlastnosti a může vést k pooperačním infekcím. 
Polymléčná interferenční šroub se smí používat pouze na operačním sále.
Zavedený Polymléčná interferenční šroub nelze zkontrolovat rentgenoskopicky. Nevytváří artefakty při zobrazování magnetickou rezonancí, a proto jej lze 
bezpečně používat v prostředí magnetické rezonance.
OPATŘENÍ PŘED POUŽITÍM
Polymléčná interferenční šroub musí implantovat chirurg, který je řádně kvalifikován a vyškolen v použité operační technice (rekonstrukce kolenních vazů) 
a který si přečetl tento návod k použití.
Celý obal prostředku zajišťuje fyzickou bariéru nezbytnou pro zachování jeho sterilního stavu. Polymléčná interferenční šroub je tedy sterilní, pokud nebyl obal 
otevřen, poškozen nebo jinak kontaminován. Před otevřením obalu musí chirurg a/nebo jeho tým ověřit, že na obalu nejsou žádné známky poškození, díry, 
roztržení nebo vadného utěsnění, které by vyžadovalo likvidaci prostředku. 
Jakákoli kontaminace použitého chirurgického vybavení by měla být minimalizována, aby se zabránilo pooperační infekci. Před implantací prostředku se musí 
chirurg ujistit, že aktivní nebo nedávné infekce byly řádně vyléčeny. 

Viz dokumentace k operační technice, která je k dispozici u výrobce.

Jakýkoli výrobek, který byl v kontaktu s pacientem, tkáněmi nebo organickými tekutinami, musí být považován za chirurgický odpad a musí být zlikvidován v 
souladu s místními předpisy o likvidaci zdravotnického odpadu.

DOPORUČENÍ PRO POUŽITÍ
Předoperační doporučení
Chirurg je zodpovědný za dodržování předoperačních a pooperačních postupů a za znalost a zvládnutí použité operační techniky. Zdravotnický prostředek 
a související instrumentárium musí být vybrány před chirurgickým zákrokem. Pacient musí být informován o předoperačních a pooperačních postupech a o 
možných kontraindikacích a nežádoucích účincích. 
Doporučení pro použití během zákroku
Polymléčná interferenční šroub musí být vyjmut z obalu a musí se s ním manipulovat ve sterilních rukavicích nebo nástroji. 
Pro přípravu místa implantátu je třeba použít instalační nástroje vhodné pro zvolenou chirurgickou techniku. K dokončení umístění prostředku a zajištění 
fixace transplantátu je třeba použít šroubovák Ref. č. 16INTO001 určený speciálně pro kompatibilitu s vnitřním otiskem šroubu. 
Pokud není šroubovák zcela zasunut do šroubu nebo pokud šroubovák a šroub nejsou správně zarovnány, může dojít k poškození obou. 
Pro fixaci femuru utáhněte šroub v kortikální kosti. 
Pro fixaci tibie zaveďte tibiální šroub na přední stranu kortikální kosti v distální části tibiálního tunelu.
Pooperační doporučení
Fixace Polymléčnám interferenčním šroubem je dočasná, dokud nedojde k úplnému zhojení kosti. Proto by prostředek neměl být po dobu doporučenou 
chirurgem během pooperačního sledování zatěžován ani jinak namáhán. 
Při rozhodování o vyjmutí Polymléčnáho interferenčního šroubu je nutno vzít v úvahu potenciální riziko pro pacienta v případě druhého chirurgického zákroku. 
Po odstranění zdravotnického prostředku je nutno provést vhodná pooperační opatření. 
NEŽÁDOUCÍ PŘÍHODY V SOUVISLOSTI S PROSTŘEDKEM
Jakákoli závažná nežádoucí příhoda související s používáním prostředku by měla být nahlášena výrobci a příslušnému orgánu členského státu, ve kterém 
k příhodě došlo.
Výrobce je třeba kontaktovat na následující e-mailové adrese: materiovigilance@biomatlante.com
Kontaktní místa příslušných orgánů jsou k dispozici na internetových stránkách Evropské komise: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
DALŠÍ ÚDAJE
Základní číslo UDI-DI přidělené Polymléčnámu interferenčnímu šroubu je: 37005018213040133
Pro získání dalších údajů o prostředku lze nahlédnout do níže uvedených databází:

- Souhrn údajů o bezpečnosti a klinické funkci:  https://www.admedsol.com/information/
- Návod k použití: https://www.admedsol.com/information/

SYMBOLY

da   POLYLAKTISK INTERFERENSSKRUE
Brugsanvisning

BESKRIVELSE AF UDSTYRET
Den polylaktisk interferensskrue er et fiksationssystem, der er designet til at sikre fiksation af et transplantat i en knogletunnel som en del af en knæledbånds-
rekonstruktionsprocedure. Det er et resorberbart udstyr, der består af poly-L-mælkesyre-co-D,L-mælkesyre. Den polylaktisk interferensskrue fås i forskellige 
diametre (D) og længder (L), hvilket gør det muligt at tilpasse skruens størrelse efter knogletunnellens størrelse og dermed sikre en optimal fiksation af 
transplantatet. Det indre aftryk er unikt og specifikt for den installationsinstrumentering, der skal anvendes til implantation. 
SAMMENSÆTNING

Komponent Indhold

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

TILSIGTET ANVENDELSE
Den polylaktisk interferensskrue er beregnet til brug ved genopbygning af knæledbånd.
Den sikrer fiksationen af transplantatet i knogletunnelen i helingsperioden og i højst 30 måneder.
KIRURGISKE INDIKATIONER
Den polylaktisk interferensskrue er indiceret til rekonstruktion af det forreste korsbånd (ACL). 
MÅLGRUPPE
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 pædiatriske patienter eller til gravide eller ammende kvinder.
KONTRAINDIKATIONER
Brugen af udstyret er kontraindiceret i følgende tilfælde: 

- Akutte infektioner
- Kendt allergi over for komponenterne (hvis der er mistanke om allergi af nogen art, skal der foretages relevante indledende lægeundersøgelser)
- Dårlig eller utilstrækkelig knoglekvalitet (især i tilfælde af tumorer og alvorlig osteoporose)
- Begrænset blodgennemstrømning på transplantationsstedet (nekrose, tidligere infektioner)
- Voksende patienter med bruskaktivitet
- Feber
- Lokal inflammation 

UØNSKEDE HÆNDELSER
Udstyrsrelaterede uønskede hændelser: 

- Inflammation 
- Cyster 
- Allergisk reaktion 
- Brud 
- Infektion 
- Revner i menisken 
- Svigt af transplantat/instabilitet

Procedurerelaterede uønskede hændelser: 
- Artrofibrose/forringet patientmobilitet 
- Synoviale læsioner
- Hæmotom 
- Bursit 
- Patella smertesyndrom 
- Traumatisk chok 
- Seneforstyrrelse 
- Muskelbelastning 
- Brud på ledbånd 

Nogle af bivirkningerne kan behandles med lægemidler eller kræve et nyt kirurgisk indgreb. 
FORVENTEDE KLINISKE FORDELE
Den polylaktisk interferensskrue understøtter ACL-knæbåndsrekonstruktionen ved at fungere som et fiksationssystem, der fastholder transplantatet i 
knogletunnelen. Stabiliserer knæet og tillader patienten at genoptage sine aktiviteter. 
STERILISERING
Den polylaktisk interferensskrue er steriliseret ved hjælp af betastråling i sin emballage. For at undgå enhver ændring af dens ydeevne bør den aldrig 
steriliseres igen før brug. 
OPBEVARING
Den polylaktisk interferensskrue skal opbevares i den originale, ubeskadigede emballage, på afstand af fugt ved en temperatur på under 32 °C. 
ADVARSLER
PRODUKTET MÅ IKKE BRUGES, HVIS

- EMBALLAGEN ER ÅBNET ELLER BESKADIGET
- UDLØBSDATOEN ER OVERSKREDET.

Den polylaktisk interferensskrue er et implanterbart medicinsk udstyr. Den er beregnet til en enkelt patient og må aldrig genbruges. Genbrug af udstyret kan 
ændre dets ydeevne og medføre postoperative infektioner. 
Den polylaktisk interferensskrue må kun anvendes i en operationsstue.
Den polylaktisk interferensskrue kan ikke observeres ved hjælp af røntgenstråler. Det skaber ikke artefakter ved magnetisk resonansbilleddannelse og kan 
derfor anvendes sikkert i et magnetisk resonansmiljø.
FORHOLDSREGLER VEDRØRENDE BRUG
Den polylaktisk interferensskrue skal implanteres af en kirurg, der er behørigt kvalificeret og uddannet i den anvendte kirurgiske teknik 
(knæledbåndsrekonstruktion), og som har læst denne brugsanvisning.
Hele udstyrets emballage sikrer en fysisk barriere, der er afgørende for at bevare dets sterile tilstand. Den polylaktisk interferensskrue er således steril, 
medmindre emballagen er blevet åbnet, beskadiget eller på anden måde forurenet. Før kirurgen og/eller operationsstaben åbner pakken, skal det kontrolleres, 
at der ikke er tegn på brud, huller, revner eller defekt forsegling af pakken, som ville kræve bortskaffelse af udstyret. 
Enhver kontaminering af det anvendte kirurgiske udstyr bør minimeres for at forhindre postoperativ infektion. Før 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 fås hos producenten.

Ethvert produkt, der har været i kontakt med patienten, væv eller organiske væsker, skal betragtes som klinisk affald og bortskaffes i overensstemmelse med 
lokale bestemmelser for bortskaffelse af klinisk affald.

ANBEFALINGER VEDRØRENDE BRUG
Præoperative anbefalinger
Kirurgen er ansvarlig for at følge de præ- og postoperative procedurer og for at kende og beherske den anvendte kirurgiske teknik. Det medicinske udstyr 
og de tilknyttede instrumenter skal vælges før det kirurgiske indgreb. Patienten skal informeres om de præoperative og postoperative procedurer samt om 
kontraindikationer og bivirkninger, der kan forekomme. 
Anbefalinger vedrørende brug under indgrebet
Den polylaktisk interferensskrue skal tages ud af pakningen og håndteres med sterile handsker eller instrumenter. 
Der skal anvendes passende instrumenter til forberedelse af implantaionsstedet, som svarer til den valgte kirurgiske teknik. Skruetrækkeren Ref#16INTO001, 
som er specialdesignet for at være kompatibel med skruens interne aftryk, skal bruges til at færdiggøre placeringen af udstyret og sikre, at transplantatet 
er fikseret. 
Hvis skruetrækkeren ikke er ført helt ind i skruen, eller hvis skruetrækkeren og skruen ikke er korrekt justeret, kan begge dele blive beskadiget. 
Ved femoral fiksation skal skruen strammes ved den kortikale knogle. 
Ved tibial fiksation føres 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 opnåelse af fuldstændig knogleheling. Derfor bør udstyret ikke udsættes for 
belastning eller andre stresspåvirkninger i den tid, som kirurgen anbefaler under den postoperative opfølgning. 
Enhver beslutning om at fjerne den polylaktisk interferensskrue skal tage hensyn til den potentielle risiko for patienten i tilfælde af et nyt kirurgisk indgreb. 
Fjernelse af det medicinske udstyr bør efterfølges af en passende postoperativ procedure. 
HÆNDELSER I FORBINDELSE MED UDSTYR
Enhver alvorlig hændelse i forbindelse med anvendelsen af udstyret bør rapporteres til fabrikanten og til den kompetente myndighed i det medlemsland, 
hvor hændelsen er indtruffet.
Producenten skal kontaktes på følgende e-mail materiovigilance@biomatlante.com
Kontaktpunkterne for de kompetente myndigheder findes på Europa-Kommissionens websted: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
YDERLIGERE OPLYSNINGER
Det grundlæggende UDI-DI-nummer, der er tildelt den polylaktisk interferensskrue, er: 37005018213040133
Nedenstående databaser kan konsulteres for at indhente yderligere oplysninger om udstyret: 

- Resumé af sikkerhed og klinisk ydeevne : https://www.admedsol.com/information/
- Brugsanvisning: https://www.admedsol.com/information/

SYMBOLER

de   INTERFERENZSCHRAUBE AUS POLYLACTID 
Gebrauchsanweisung

BESCHREIBUNG DES MEDIZINPRODUKTS
Die Interferenzschraube aus Polylactid ist ein Fixationssystem, das für die Verankerung 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 Durchmessern (D) und Längen (L) erhältlich, sodass die Schraubengröße passend zur Größe des Knochentunnels gewählt 
werden kann und eine optimale Fixation des Transplantats gewährleistet ist. Ihr innerer Aufdruck ist einzigartig und spezifisch für die Einbringungsinstrumente, 
die bei ihrer Implantation zu verwenden sind. 
ZUSAMMENSETZUNG

Bestandteil Gehalt

Poly-(L-co-D/L-Lactid) 100%

BESTIMMUNGSGEMÄSSER GEBRAUCH
Die Interferenzschraube aus Polylactid ist zur Anwendung bei der Bandrekonstruktion im Kniegelenk bestimmt.
Sie gewährleistet die Fixation des Transplantats im Knochenkanal während der Heilungsphase und für 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 ausschließlich für Erwachsene bestimmt, nicht jedoch für 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 Fällen kontraindiziert: 

- Akute Infektionen
- Bekannte Allergien gegen die Bestandteile (bei Verdacht auf eine Allergie jeglicher Art müssen entsprechende medizinische Voruntersuchungen 

durchgeführt werden)
- Schlechte oder unzureichende Knochenqualität (insbesondere bei Tumoren und schwerer Osteoporose)
- Eingeschränkte Durchblutung der Transplantationsstelle (Nekrose, frühere Infektionen)
- Patienten im Wachstum mit Knorpelaktivität
- Fieber
- Lokale Entzündung 

UNERWÜNSCHTE EREIGNISSE
Produktassoziierte unerwünschte Ereignisse: 

- Entzündung 
- Zyste 
- Allergische Reaktion 
- Bruch 
- Infektion 
- Meniskusriss 
- Transplantatversagen/-instabilität

Verfahrensassoziierte unerwünschte Ereignisse: 
- Arthrofibrose/Eingeschränkte Mobilität des Patienten 
- Synoviale Schädigung
- Hämotom 
- Bursitis 
- Patella-Schmerzsyndrom 
- Traumatischer Schock 
- Sehnenerkrankung 
- Muskelzerrung 
- Bandruptur 

Einige den unerwünschten Ereignissen können medikamentös behandelt werden oder erfordern einen erneuten chirurgischen Eingriff. 
ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN
Die Interferenzschraube aus Polylactid unterstützt die LCA-Rekonstruktion im Kniegelenk, indem sie als Fixationssystem das Transplantat im Knochenkanal 
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 unbeschädigten Originalverpackung und vor Feuchtigkeit geschützt bei einer Temperatur unter 32 °C 
aufbewahrt werden. 
WARNHINWEISE
SIE DÜRFEN DAS PRODUKT NICHT VERWENDEN, WENN:

- DIE VERPACKUNG GEÖFFNET ODER BESCHÄDIGT IST
- DAS VERFALLSDATUM ÜBERSCHRITTEN IST

Die Interferenzschraube aus Polylactid ist ein implantierbares Medizinprodukt zum einmaligen Gebrauch. Sie ist für einen einzigen Patienten bestimmt und 
darf keinesfalls wiederverwendet werden. Die Wiederverwendung des Produkts kann seine Leistung beeinträchtigen und zu postoperativen Infektionen 
führen. 
Die Interferenzschraube aus Polylactid darf nur in einem Operationssaal verwendet werden.
Die Interferenzschraube aus Polylactid ist auf dem Röntgenbild nicht sichtbar. Sie erzeugt kein Artefakt in der Magnetresonanztomographie (MRT) und kann 
somit sicher im MRT-Umfeld verwendet werden.
VORSICHTSMASSNAHMEN FÜR DEN GEBRAUCH
Die Interferenzschraube aus Polylactid muss durch einen Operateur implantiert werden, der in der angewandten Operationstechnik (Bandrekonstruktion im 
Kniegelenk) angemessen qualifiziert und geschult ist und die Gebrauchsanweisung des Produkts gelesen hat.
Die gesamte Verpackung des Produkts stellt eine physische Barriere her, die für die Aufrechterhaltung der Sterilität des Produkts unerlässlich ist. Die 
Interferenzschraube aus Polylactid ist somit steril, solange die Verpackung nicht geöffnet, beschädigt oder anderweitig kontaminiert ist. Vor dem Öffnen der 
Verpackung muss der Operateur und/oder sein Team überprüfen, dass die Verpackung keine Anzeichen von Brüchen, Löchern, Rissen oder mangelhafter 
Versiegelung aufweist, die eine Entsorgung des Produkts erforderlich machen würden. 
Jegliche Kontamination der verwendeten chirurgischen Ausrüstung ist zu minimieren, um postoperative Infektionen zu vermeiden. Vor Implantation des 
Produkts muss der Operateur sicherstellen, dass aktive oder kurz zurückliegende Infektionen ordnungsgemäß behandelt worden sind. 

Bitte beachten Sie die beim Hersteller erhältliche Dokumentation zur Operationstechnik.

Jedes Produkt, das mit dem Patienten, Gewebe oder organischen Flüssigkeiten in Berührung gekommen ist, ist als klinischer Abfall zu betrachten und muss 
gemäß den örtlichen Vorschriften für die Entsorgung klinischer Abfälle entsorgt werden.

EMPFEHLUNGEN FÜR DEN GEBRAUCH
Präoperative Empfehlungen
Der Operateur ist verantwortlich für die Befolgung prä- und postoperativer Verfahren sowie für die Kenntnis und Beherrschung der angewandten 
Operationstechnik. Das Medizinprodukt und das dazugehörige Instrumentarium müssen vor dem Eingriff ausgewählt werden. Der Patient muss über die 
prä- und postoperativen Verfahren sowie über die Kontraindikationen und möglichen Nebenwirkungen aufgeklärt werden. 
Empfehlungen während des Eingriffs
Die Interferenzschraube aus Polylactid muss mit sterilen Handschuhen oder Instrumenten aus der Verpackung entnommen und gehandhabt werden. 
Für die Präparation des Implantatlagers müssen für die gewählte Operationstechnik geeignete Arbeitsinstrumente verwendet werden. Der speziell auf 
Kompatibilität zu Schrauben mit entsprechendem inwendigen Aufdruck ausgelegte Schraubendreher mit der Art.-Nr. 16INTO001 muss verwendet werden, um 
die Einbringung des Produkts abzuschließen und die Fixierung des Implantats sicherzustellen. 
Wenn der Schraubendreher nicht vollständig in die Schraube eingeführt ist oder wenn Schraubendreher und Schraube nicht korrekt aufeinander ausgerichtet 
sind, können beide beschädigt 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 temporär, bis eine vollständige Knochenheilung erreicht ist. Das Produkt sollte daher für 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 berücksichtigt werden, das für den Patienten 
mit einem zweiten chirurgischen Eingriff verbunden ist. Nach Entfernung des Medizinprodukts ist ein angemessenes postoperatives Verfahren einzuhalten. 
PRODUKTASSOZIIERTE VORFÄLLE
Jegliche schwerwiegenden Vorfälle im Zusammenhang mit diesem Produkt sind sowohl dem Hersteller zu melden als auch der zuständigen Behörde des 
Mitgliedsstaates, in dem sich der Vorfall ereignet hat.
Der Hersteller muss unter folgender E-Mail-Adresse kontaktiert werden: materiovigilance@biomatlante.com
Die Kontaktstellen der zuständigen Behörden sind auf der Website der Europäischen Kommission zu finden: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
WEITERE INFORMATIONEN
Die der Interferenzschraube aus Polylactid zugewiesene Basis-UDI-DI lautet: 37005018213040133
Die folgenden Datenbestände können konsultiert werden, um weitere Informationen über das Produkt zu erhalten: 

- Kurzbericht über Sicherheit und klinische Leistung: https://www.admedsol.com/information/
– Gebrauchsanweisung: https://www.admedsol.com/information/
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el    ΒΊΔΑ ΠΑΡΕΜΒΟΛΉΣ  ΠΟΛΥΓΑΛΑΚΤΊΚΟΥ ΟΞΕΟΣ
Οδηγίες χρήσης

ΠΕΡΊΓΡΑΦΉ ΤΉΣ ΣΥΣΚΕΥΉΣ
Η πολυγαλακτικού βίδα παρεμβολής είναι ένα σύστημα καθήλωσης που έχει σχεδιαστεί για να διασφαλίζει τη καθήλωση ενός μοσχεύματος εντός μιας οστικής 
σήραγγας στο πλαίσιο μιας διαδικασίας ανακατασκευής συνδέσμου γόνατος. Πρόκειται για μια απορροφήσιμη συσκευή που αποτελείται από πολύ(D,L-
γαλακτικό οξύ). Η πολυγαλακτικού βίδα παρεμβολής διατίθεται σε διαφορετικές διαμέτρους (D) και μήκη (L), επιτρέποντας έτσι την προσαρμογή του μεγέθους 
της βίδας στο μέγεθος της οστικής σήραγγας και, συνεπώς, τη βέλτιστη καθήλωση του μοσχεύματος. Οι εσωτερικές εγκοπές είναι μοναδικές και ειδικές για τα 
όργανα εγκατάστασης που θα χρησιμοποιηθούν για την εμφύτευσή του. 
ΣΥΝΘΕΣΉ

Στοιχείο Περιεκτικότητα

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

ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΉ ΧΡΉΣΉ
Η πολυγαλακτικού βίδα παρεμβολής προορίζεται να χρησιμοποιηθεί σε διαδικασίες ανακατασκευής συνδέσμων του γόνατος.
Εξασφαλίζει την καθήλωση του μοσχεύματος εντός της οστικής σήραγγας κατά την περίοδο επούλωσης και για μέγιστη διάρκεια 30 μηνών.
ΧΕΊΡΟΥΡΓΊΚΈΣ ΕΝΔΕΊΞΕΊΣ
Η πολυγαλακτικού βίδα παρεμβολής ενδείκνυται για την ανακατασκευή του πρόσθιου χιαστού συνδέσμου (ACL). 
ΠΛΉΘΥΣΜΟΣ-ΣΤΟΧΟΣ
Η πολυγαλακτικού βίδα παρεμβολής προορίζεται αποκλειστικά για ενήλικες, εκτός από έγκυες ή θηλάζουσες γυναίκες.
Η χρήση της πολυγαλακτικούς βίδας παρεμβολής δεν έχει επικυρωθεί για χρήση σε παιδιά ή σε έγκυες ή θηλάζουσες γυναίκες.
ΑΝΤΕΝΔΕΊΞΕΊΣ
Η χρήση της συσκευής αντενδείκνυται στις ακόλουθες περιπτώσεις: 

- Οξείες λοιμώξεις
-  Γνωστές αλλεργίες στα συστατικά του προϊόντος (εάν υπάρχει υποψία αλλεργίας οποιουδήποτε είδους, πρέπει να διενεργούνται σχετικές 

προκαταρκτικές ιατρικές εξετάσεις)
- Κακή ή ανεπαρκής ποιότητα οστών (ιδίως σε περίπτωση όγκων και σοβαρής οστεοπόρωσης)
- Περιορισμένη ροή αίματος στο σημείο του μοσχεύματος (νέκρωση, προηγούμενες λοιμώξεις)
- Ασθενείς σε στάδιο ανάπτυξης με επιφυσιακές πλάκες
- Πυρετός
- Τοπική φλεγμονή

ΑΝΕΠΊΘΥΜΉΤΑ ΣΥΜΒΑΝΤΑ
Ανεπιθύμητα συμβάντα που σχετίζονται με τη συσκευή: 

- Φλεγμονή 
- Κύστεις 
- Αλλεργική αντίδραση 
- Θραύση 
- Μόλυνση 
- Ρήξεις μηνίσκου 
- Αποτυχία /αστάθεια μοσχεύματος

Ανεπιθύμητα συμβάντα που σχετίζονται με τη διαδικασία: 
- Αρθροΐνωση/Μειωμένη κινητικότητα του ασθενούς 
- Βλάβη του αρθρικού χόνδρου
- Αιμάτωμα 
- Θυλακίτιδα 
- Σύνδρομο επιγονατιδικού πόνου 
- Τραυματικό σοκ 
- Βλάβη τενόντων 
- Μυϊκή καταπόνηση 
- Ρήξη συνδέσμου 

Ορισμένες από τις ανεπιθύμητες ενέργειες μπορεί να αντιμετωπιστούν με φάρμακα ή να απαιτήσουν χειρουργική επανεπέμβαση. 
ΑΝΑΜΕΝΟΜΕΝΑ ΚΛΊΝΊΚΑ ΟΦΕΛΉ
Η πολυγαλακτικού βίδα παρεμβολής υποστηρίζει την ανακατασκευή του πρόσθιου χιαστού συνδέσμου του γόνατος (ACL) λειτουργώντας ως σύστημα 
καθήλωσης για τη συγκράτηση του μοσχεύματος στην οστική σήραγγα. Σταθεροποιήστε το γόνατο και επιτρέψτε στον ασθενή να επανέλθει στις 
δραστηριότητές του. 
ΑΠΟΣΤΕΊΡΩΣΉ
Η πολυγαλακτικού βίδα παρεμβολής αποστειρώνεται με ακτινοβολία βήτα στη συσκευασία της. Για να αποφευχθεί οποιαδήποτε τροποποίηση των επιδόσεών 
της, δεν πρέπει ποτέ να υποβάλλεται σε δεύτερη αποστείρωση πριν τη χρήση. 
ΦΥΛΑΞΉ
Η πολυγαλακτικού βίδα παρεμβολής πρέπει να αποθηκεύεται στην αρχική της συσκευασία χωρίς φθορές και να φυλάσσεται μακριά από υγρασία σε 
θερμοκρασία χαμηλότερη από 32°C. 
ΠΡΟΕΊΔΟΠΟΊΉΣΕΊΣ
ΜΗΝ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΙΤΕ ΤΟ ΠΡΟΪΟΝ ΕΑΝ:

- Η ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ ΕΧΕΙ ΑΝΟΙΧΘΕΙ Ή ΚΑΤΑΣΤΡΑΦΕΙ
- Η ΗΜΕΡΟΜΗΝΊΑ ΛΗΞΗΣ ΕΧΕΙ ΠΑΡΕΛΘΕΙ.

Η πολυγαλακτικού βίδα παρεμβολής είναι μια εμφυτεύσιμη ιατρική συσκευή μίας χρήσης. Προορίζεται για έναν μόνο ασθενή και δεν πρέπει ποτέ να 
επαναχρησιμοποιείται. Η επαναχρησιμοποίηση της συσκευής μπορεί να αλλοιώσει τις επιδόσεις της και να οδηγήσει σε μετεγχειρητικές λοιμώξεις. 
Η πολυγαλακτικού βίδα παρεμβολής πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο στο χειρουργείο.
Η παρεμβολή της πολυγαλαξιακής βίδας δεν μπορεί να παρατηρηθεί με τις ακτίνες Χ. Δεν δημιουργεί στρεβλώσεις στις εικόνες MRI και επομένως μπορεί να 
χρησιμοποιηθεί με ασφάλεια σε περιβάλλον μαγνητικού τομογράφου. 
ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΊΣ ΚΑΤΑ ΤΉ ΧΡΉΣΉ
Η πολυγαλακτικού βίδα παρεμβολής πρέπει να εμφυτεύεται από χειρουργό με τα κατάλληλα προσόντα και εκπαίδευση στη χειρουργική τεχνική που 
χρησιμοποιείται (αποκατάσταση συνδέσμων γόνατος) και ο οποίος έχει διαβάσει αυτές τις οδηγίες χρήσης.
Ολόκληρη η συσκευασία της συσκευής εξασφαλίζει ένα φυσικό φράγμα απαραίτητο για τη διατήρηση της αποστειρωμένης κατάστασής της. Η πολυγαλακτικού 
βίδα παρεμβολής είναι επομένως αποστειρωμένη, εκτός εάν η συσκευασία έχει ανοιχτεί, καταστραφεί ή μολυνθεί με άλλο τρόπο. Πριν από το άνοιγμα 
της συσκευασίας, ο χειρουργός ή/και η ομάδα του πρέπει να επαληθεύσει ότι δεν υπάρχουν ενδείξεις θραύσης, τρυπήματος, σχισίματος ή ελαττωματικής 
σφράγισης της συσκευασίας που θα απαιτούσαν την απόρριψη της συσκευής. 
Οποιαδήποτε μόλυνση του χειρουργικού εξοπλισμού που χρησιμοποιείται πρέπει να ελαχιστοποιείται για την πρόληψη μετεγχειρητικών λοιμώξεων. Πριν από 
την εμφύτευση της συσκευής, ο χειρουργός πρέπει να διασφαλίσει ότι οι ενεργές ή πρόσφατες λοιμώξεις έχουν αντιμετωπιστεί σωστά. 

Ανατρέξτε στην τεκμηρίωση χειρουργικής τεχνικής που διατίθεται από τον κατασκευαστή.

Κάθε προϊόν που έχει έρθει σε επαφή με τον ασθενή, τους ιστούς ή τα σωματικά υγρά πρέπει να θεωρείται απόβλητο υγειονομικών μονάδων και πρέπει να 
απορρίπτεται σύμφωνα με τους τοπικούς κανονισμούς για τη διάθεση των αποβλήτων υγειονομικών μονάδων.

ΣΥΣΤΑΣΕΊΣ ΚΑΤΑ ΤΉ ΧΡΉΣΉ
Προεγχειρητικές συστάσεις
Ο χειρουργός είναι υπεύθυνος για την τήρηση των προεγχειρητικών και μετεγχειρητικών διαδικασιών και για τη γνώση και την εκμάθηση της χειρουργικής 
τεχνικής που χρησιμοποιείται. Το ιατροτεχνολογικό προϊόν και τα σχετικά όργανα πρέπει να επιλέγονται πριν από τη χειρουργική επέμβαση. Ο ασθενής 
πρέπει να ενημερώνεται για τις προεγχειρητικές και μετεγχειρητικές διαδικασίες καθώς και για τις αντενδείξεις και τις ανεπιθύμητες ενέργειες που μπορεί 
να παρατηρηθούν. 
Συστάσεις για τη χρήση κατά τη διάρκεια της επέμβασης
Η πολυγαλακτικού βίδα παρεμβολής πρέπει να αφαιρείται από τη συσκευασία της και ο χειρισμός της να γίνεται με αποστειρωμένα γάντια ή εργαλεία. 
Για την προετοιμασία της θέσης του εμφυτεύματος πρέπει να χρησιμοποιούνται εργαλεία εγκατάστασης κατάλληλα για την επιλεγμένη χειρουργική τεχνική. Το 
κατσαβίδι Ref#16INTO001 που έχει σχεδιαστεί ειδικά προκειμένου να είναι συμβατό με τις εσωτερικές εγκοπές της βίδας πρέπει να χρησιμοποιείται για την 
οριστικοποίηση της τοποθέτησης της συσκευής και τη διασφάλιση της καθήλωσης του μοσχεύματος. 
Εάν το κατσαβίδι δεν έχει εισαχθεί πλήρως στη βίδα ή εάν το κατσαβίδι και η βίδα δεν είναι σωστά ευθυγραμμισμένα, μπορεί να προκληθεί ζημιά και στα δύο. 
Για τη μηριαία καθήλωση, σφίξτε τη βίδα στο φλοιώδες οστό. 
Για την κνημιαία καθήλωση, τοποθετήστε την βίδα για κνημιαία καθήλωση στο πρόσθιο φλοιώδες οστό στο άπω τμήμα της κνημιαίας σήραγγας.
Μετεγχειρητικές συστάσεις
Η καθήλωση που παρέχεται από τη πολυγαλακτικού βίδα παρεμβολής είναι προσωρινή μέχρι να επιτευχθεί πλήρης επούλωση του οστού. Ως εκ τούτου, 
η συσκευή δεν πρέπει να υποβάλλεται σε φόρτιση ή άλλη καταπόνηση για όσο χρόνο συνιστά ο χειρουργός κατά τη διάρκεια της μετεγχειρητικής 
παρακολούθησης. 
Οποιαδήποτε απόφαση για την αφαίρεση της πολυγαλακτικούς βίδας παρεμβολής πρέπει να λαμβάνει υπόψη τον πιθανό κίνδυνο για τον ασθενή σε 
περίπτωση δεύτερης χειρουργικής επέμβασης. Μετά την αφαίρεση του ιατροτεχνολογικού προϊόντος πρέπει να διενεργείται η κατάλληλη μετεγχειρητική 
διαδικασία. 
ΠΕΡΊΣΤΑΤΊΚΑ ΠΟΥ ΣΧΕΤΊΖΟΝΤΑΊ ΜΕ ΤΉ ΣΥΣΚΕΥΉ
Οποιοδήποτε σοβαρό περιστατικό σε σχέση με τη χρήση της συσκευής πρέπει να αναφέρεται στον κατασκευαστή και στην αρμόδια αρχή του κράτους μέλους 
όπου έλαβε χώρα το συμβάν.
Ο κατασκευαστής πρέπει να επικοινωνεί με τον κατασκευαστή στην ακόλουθη διεύθυνση ηλεκτρονικού ταχυδρομείου: materiovigilance@biomatlante.com
Τα στοιχεία επικοινωνίας των αρμόδιων αρχών είναι διαθέσιμα στον δικτυακό τόπο της Ευρωπαϊκής Επιτροπής: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
ΠΡΟΣΘΕΤΕΣ ΠΛΉΡΟΦΟΡΊΕΣ
Ο βασικός αριθμός UDI-DI που αποδίδεται στη πολυγαλακτικού βίδα παρεμβολής είναι: 37005018213040133
Για να λάβετε πρόσθετες πληροφορίες σχετικά με τη συσκευή, μπορείτε να ανατρέξετε στις παρακάτω βάσεις δεδομένων:

- Περίληψη της ασφάλειας και των κλινικών επιδόσεων : https://www.admedsol.com/information/
- Οδηγίες χρήσης: https://www.admedsol.com/information/ 

ΣΥΜΒΟΛΑ

es    TORNILLO DE INTERFERENCIA DE MATERIAL POLILÁCTICO
Instrucciones de uso

DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO
El tornillo de interferencia de material poliláctico es un sistema de fijación diseñado para garantizar la fijación de un trasplante dentro de un túnel óseo como 
parte de un procedimiento de reconstrucción de los ligamentos de la rodilla. Es un producto reabsorbible, poliláctico por ácido poli(L-láctico-co-D, L-láctico). El 
tornillo de interferencia de material poliláctico está disponible en varios diámetros (D) y longitudes (L), lo que permite ajustar el tamaño del tornillo al tamaño 
del túnel óseo, ofreciendo una fijación óptima del trasplante. Su perfil de rosca es único y está especialmente pensado para ser usado con los instrumentos 
que se utilizarán en su colocación. 

COMPOSICIÓN

Componente Contenido

Ácido poli(L-láctico-co-D, L-láctico) 100%

INDICACIONES
El tornillo de interferencia de material poliláctico está indicado para ser usado en procedimientos de reconstrucción de los ligamentos de la rodilla.
Garantiza la fijación del trasplante dentro del túnel óseo durante el periodo de cicatrización y por una duración máxima de 30 meses.
INDICACIONES QUIRÚRGICAS
El tornillo de interferencia de material poliláctico está indicado en el tratamiento de la reconstrucción del ligamento cruzado anterior (LCA). 
POBLACIÓN DESTINATARIA
El uso del tornillo de interferencia de material poliláctico 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 poliláctico en la población pediátrica ni en mujeres embarazadas o en período de lactancia.
CONTRAINDICACIONES
El uso de este producto está contraindicado en los siguientes casos: 

- Infecciones agudas
- Alergias conocidas a los componentes (si se sospecha algún tipo de alergia, se deberán realizar las pruebas médicas pertinentes con antelación)
- Calidad ósea deficiente o inadecuada (en particular, en caso de tumores y de osteoporosis grave)
- Flujo sanguíneo escaso en el lugar del injerto (necrosis, infecciones previas)
- Pacientes en periodo de crecimiento con actividad cartilaginosa
- Fiebre
- Inflamación local 

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS
Acontecimientos adversos relacionados con el producto: 

- Inflamación 
- Quistes 
- Reacción alérgica 
- Rotura 
- Infección 
- Roturas de menisco 
- Fallo o inestabilidad del injerto

Acontecimientos adversos relacionados con el procedimiento: 
- Atrofibrosis o disminución de la movilidad del paciente 
- Daño sinovial
- Hematoma 
- Bursitis 
- Síndrome de dolor rotuliano 
- Choque traumático 
- Afectación del tendón 
- Distensión muscular 
- Rotura de ligamentos 

Algunos acontecimientos adversos se pueden tratar farmacológicamente o bien requerir una segunda intervención quirúrgica. 

BENEFICIOS CLÍNICOS PREVISTOS
El tornillo de interferencia de material poliláctico refuerza la reconstrucción del ligamento LCA de la rodilla, actuando como sistema de fijación para mantener 
el trasplante en el túnel óseo. Estabiliza la rodilla, permitiendo al paciente reanudar sus actividades. 
ESTERILIZACIÓN
El tornillo de interferencia de material poliláctico se esteriliza dentro de su envase con radiación beta. Para evitar cualquier posible cambio en las prestaciones 
que ofrece, en ningún caso debe someterse a una segunda esterilización antes de ser usado. 
CONSERVACIÓN
El tornillo de interferencia de material poliláctico 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 SI

- EL ENVASE ESTÁ ABIERTO O DAÑADO
- SE HA EXCEDIDO LA FECHA DE CADUCIDAD.

El tornillo de interferencia de material poliláctico es un producto sanitario para implantes de un solo uso. Es para un solo paciente y no debe reutilizarse bajo 
ningún concepto. La reutilización del dispositivo puede alterar sus prestaciones y provocar infecciones posoperatorias. 
El tornillo de interferencia de material poliláctico sólo debe utilizarse en un quirófano.
El tornillo de interferencia de material poliláctico puede observarse a través de rayos X. No crea artefactos en la resonancia magnética y, por lo tanto, puede 
utilizarse con seguridad en un entorno de resonancia magnética. 
PRECAUCIONES DE USO
El tornillo de interferencia de material poliláctico debe ser implantado por un cirujano debidamente cualificado y formado en la técnica quirúrgica utilizada 
(reconstrucción del ligamento de la rodilla) y que haya leído estas instrucciones de uso.
La totalidad del envase del producto garantiza una barrera física esencial para mantener su estado de esterilidad. Por lo tanto, el tornillo de interferencia 
de material poliláctico es estéril, a menos que el envase haya sido abierto, dañado o contaminado de otro modo. Antes de abrir el envase, el cirujano o su 
equipo deberán comprobar que el envase no presenta signos de rotura, agujeros, desgarros o un sellado defectuoso que obligue a desechar el producto. 
Cualquier contaminación del material quirúrgico utilizado debe reducirse al mínimo para prevenir una infección posoperatoria. Antes de implantar el producto, 
el cirujano debe asegurarse de que se han tratado adecuadamente las infecciones activas o recientes. 

Consulte la documentación sobre las técnicas quirúrgicas que puede obtener del fabricante.

Cualquier producto, tejido o fluido orgánico que haya estado en contacto con el paciente se considerará un residuo clínico y deberá eliminarse de acuerdo 
con la normativa local para la eliminación de residuos clínicos.

RECOMENDACIONES DE USO
Recomendaciones preoperatorias
El cirujano es el responsable de seguir los procedimientos preoperatorios y posoperatorios, así como de conocer y dominar la técnica quirúrgica utilizada. El 
producto sanitario y el instrumental asociado deben seleccionarse antes de la intervención quirúrgica. Se debe informar al paciente de los procedimientos 
preoperatorios y posoperatorios, así como de las posibles contraindicaciones y acontecimientos adversos. 
Recomendaciones de uso durante la intervención
El tornillo de interferencia de material poliláctico se debe extraer del envase y manipularse con guantes o instrumentos estériles. 
El lugar en el que se efectuará el implante se preparará utilizando los instrumentos adecuados en función de la técnica quirúrgica seleccionada. Se utilizará 
el destornillador con el número de referencia 16INTO001, diseñado específicamente para ser compatible con el perfil de rosca del tornillo, para finalizar la 
colocación del dispositivo y asegurar la fijación del trasplante. 
Tanto el destornillador como el tornillo pueden dañarse si el destornillador no se introduce por completo en el tornillo o si el destornillador y el tornillo no 
están correctamente alineados. 
Para realizar una fijación femoral, ajuste el tornillo a la altura del hueso cortical. 
Para realizar una fijación tibial, introduzca el tornillo tibial a la altura del hueso cortical anterior, en la parte distal del túnel tibial.
Recomendaciones posoperatorias
La fijación proporcionada por el tornillo de interferencia de material poliláctico es temporal, hasta que se logre la cicatrización ósea completa. Por lo tanto, el 
dispositivo no debe someterse a ninguna carga u otro tipo de tensión durante el plazo de tiempo recomendado por el cirujano en el seguimiento posoperatorio. 
Cualquier decisión de retirar el tornillo de interferencia de material poliláctico debe tener en cuenta el riesgo potencial que supone una segunda intervención 
quirúrgica para el paciente. La extracción 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.
Dirección electrónica de contacto del fabricante: materiovigilance@biomatlante.com
Los puntos de contacto de las autoridades competentes están disponibles en el sitio web de la Comisión Europea: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
INFORMACIÓN ADICIONAL
El identificador único del producto (UDI-DI básico) asignado al tornillo de interferencia de material poliláctico es el: 37005018213040133
Las bases de datos que figuran a continuación pueden consultarse para obtener información adicional sobre el producto:  

- Resumen de seguridad y resultados clínicos: https://www.admedsol.com/information/
- Instrucciones de uso: https://www.admedsol.com/information/

SÍMBOLOS

et    POLÜLAKTILINE INTERFERENTSKRUVI
Kasutusjuhend

SEADME KIRJELDUS
Polülactic interferentskruvi on fikseerimissüsteem, mis on kujundatud põlvesideme rekonstrueerimisprotseduuri osana luukanalis transplantaadi fikseerimise 
tagamiseks. Tegemist on imenduva seadmega, mis koosneb polü (L-piim-ko-D, L-piim) happest. Polülactic interferentskruvi on saadaval erinevate läbimõõtude 
(D) ja pikkustega (L), võimaldades seega kruvi suuruse kohandamist olenevalt luukanali suurusest ja seega optimaalset transplantaadi fikseerimist. Selle 
sisemine jäljend on ainulaadne ja selle implanteerimiseks kasutatavatele paigaldusinstrumentidele eriomane. 
KOOSTIS

Koostisosa Sisaldus

Polü (L-piim-ko-D, L-piim) hape 100%

KAVANDATUD KASUTUSOTSTARVE
Polülactic interferentskruvi on mõeldud põlvesideme rekonstrueerimisprotseduuris kasutamiseks.
See tagab transplantaadi fikseerimise luukanalis paranemisperioodi ajal ja maksimaalselt 30 kuuks.
KIRURGILISED NÄIDUSTUSED
Polülactic interferentskruvi on näidustatud eesmise ristatisideme (ERS-i) rekonstrueerimisravi tegemisel. 
SIHTPOPULATSIOON
Polülactic interferentskruvi on mõeldud ainult täiskasvanutele, välja arvatud rasedatele või imetavatele naistele.
Polülactic interferentskruvi kasutamine ei ole valideeritud lastel, rasedatel või imetavatel naistel kasutamiseks.
VASTUNÄIDUSTUSED
Seadme kasutamine on vastunäidustatud järgmistel juhtudel: 

- ägedad infektsioonid
- teadaolevad allergiad koostisosade suhtes (kui kahtlustatakse mis tahes tüüpi allergiat, tuleb läbi viia vastavad meditsiinilised eeluuringud)
- halb või ebapiisav luukvaliteet (eelkõige kasvajate ja raskekujulise osteoporoosikorral)
- piiratud verevarustus siirdamiskohas (nekroos, varasemad infektsioonid)
- kõhre aktiivsusega kasvueas patsiendid
- palavik
- lokaalne põletik 

KÕRVALTOIMED
Seadmega seotud kõrvaltoimed: 

- põletik 
- tsüstid 
- allergiline reaktsioon 
- purunemine 
- infektsioon 
- meniski rebendid 
- siiriku ebaõnnestumine / ebastabiilsus

Protseduuriga seotud kõrvaltoimed: 
- artrofibroos / patsiendi liikumisvõime vähenemine 
- sünoviaalvedeliku kahjustus
- hematoom 
- bursiit 
- põlvekedra valusündroom 
- traumaatiline šokk 
- kõõlusehäire 
- lihaspinge 
- sideme rebenemine 

Mõnda kõrvaltoimet võib ravimitega ravida või see võib nõuda kirurgilist sekkumist. 
OODATAV KLIINILINE KASU
Polülactic interferentskruvi toetab ERS-i põlvesideme rekonstrueerimist, toimides fikseerimissüsteemina, mis hoiab transplantaati luukanalis. Põlve 
stabiliseerimine ja patsiendil tegevuste jätkamise võimaldamine. 
STERILISEERIMINE
Polülactic interferentskruvi steriliseeritakse pakendis beetakiirgusega. Selle toimimise osas mis tahes muutuste vältimiseks ei tohiks seda enne kasutamist 
kunagi teist korda steriliseerida. 
SÄILITAMINE
Polülactic interferentskruvi tuleb hoida selle kahjustamata originaalpakendis ja niiskuse eest kaitstuna temperatuuril alla 32 °C. 
HOIATUSED
ÄRGE KASUTAGE TOODET, KUI:

- PAKEND ON AVATUD VÕI KAHJUSTUNUD
- KÕLBLIKKUSAEG ON LÕPPENUD.

Polülactic interferentskruvi on ühekordselt kasutatav implanteeritav meditsiiniseade. See on mõeldud ühe patsiendi jaoks ja seda ei tohi kunagi 
korduvkasutada. Seadme korduvkasutamine võib muuta selle toimimist ja põhjustada operatsioonijärgseid infektsioone. 
Polülactic interferentskruvi tohib kasutada ainult operatsioonisaalis.
Polülactic interferentskruvi ei saa vaadata röntgenikiirguse abil. See ei tekita magnetresonantskuvamise artefakte ja seetõttu saab seda magnetresonantsi 
keskkonnas ohutult kasutada.
ETTEVAATUSABINÕUD KASUTAMISEL
Polülactic interferentskruvi peab implanteerima kirurg, kes on nõuetekohaselt kvalifitseeritud ja koolitatud kasutatud kirurgilise tehnika (põlvesideme 
rekonstrueerimine) valdkonnas ja kes on tutvunud käesoleva kasutusjuhendiga.
Kogu seadme pakend tagab selle steriilse oleku säilitamiseks vajaliku füüsilise barjääri. Seega on polülactic interferentskruvi steriilne, välja arvatud juhul, kui 
pakend on avatud, kahjustunud või muul viisil saastunud. Enne pakendi avamist peab kirurg ja/või tema meeskond kontrollima, et pakendil ei oleks märke 
purunemisest, aukudest, rebenemisest või defektsest sulgemisest, mille tõttu tuleks seade ära visata. 
Operatsioonijärgse infektsiooni vältimiseks tuleb minimeerida kasutatavate kirurgiliste seadmete mis tahes saastumist. Enne seadme implanteerimist peab 
kirurg veenduma, et aktiivseid või hiljutisi infektsioone on korralikult ravitud. 

Palun vaadake tootjalt kättesaadavat kirurgilise tehnika dokumentatsiooni.

Kõiki tooteid, mis on patsiendi, kudede või orgaaniliste vedelikega kokku puutunud, tuleb pidada kliinilisteks jäätmeteks ja need tuleb kõrvaldada kohalike 
kliiniliste jäätmete kõrvaldamise eeskirjade kohaselt.

SOOVITUSED KASUTAMISEKS
Operatsioonieelsed soovitused
Kirurg vastutab operatsioonieelsete ja -järgsete protseduuride järgimise ning kasutatud kirurgilise tehnika tundmise ja valdamise eest. Meditsiiniseade ja 
sellega seotud seadmed tuleb valida enne kirurgilise protseduuri tegemist. Patsienti tuleb teavitada operatsioonieelsetest ja -järgsetest protseduuridest ning 
võimalikest vastunäidustustest ja kõrvaltoimetest. 
Soovitused sekkumise ajal kasutamiseks
Polülactic interferentskruvi tuleb pakendist eemaldada ja seda tuleb käsitseda steriilsete kinnaste või instrumentidega. 
Implantaadi paigalduskoha ettevalmistamiseks tuleb kasutada valitud kirurgilise tehnika jaoks sobivaid paigaldusinstrumente. Seadme paigaldamise 
lõpuleviimiseks ja transplantaadi fikseerimise tagamiseks tuleb kasutada kruvikeerajat viitenumbriga 16INTO001, mis on kujundatud spetsiaalselt kruvi 
sisemise jäljendiga ühildumiseks. 
Kui kruvikeeraja ei ole täielikult kruvisse sisestatud või kui kruvikeeraja ja kruvi ei ole õigesti joondatud, võivad mõlemad kahjustuda. 
Reieluu fikseerimiseks pingutage kruvi kortikaalse luu juures. 
Sääreluu fikseerimiseks sisestage sääreluu kruvi sääreluu kanali distaalsesse ossa eesmise kortikaalse luu juures.
Operatsioonijärgsed soovitused
Polülactic interferentskruviga pakutav fikseerimine on ajutine, kuni luu on täielikult paranenud. Seetõttu ei tohiks seadet operatsioonijärgse jälgimise ajal 
kirurgi poolt soovitatud aja jooksul koormata ega muul viisil pingestada. 
Mis tahes polülactic interferentskruvi eemaldamise otsuse tegemise puhul tuleks arvesse võtta võimalikku patsiendi riski teise kirurgilise protseduuri korral. 
Meditsiiniseadme eemaldamisele peaks järgnema sobiv operatsioonijärgne protseduur. 
SEADMEGA SEOTUD VAHEJUHTUMID
Mis tahes seadme kasutamisega seotud tõsisest vahejuhtumist tuleb teatada tootjale ja selle liikmesriigi pädevale asutusele, kus sündmus toimus.
Tootjaga tuleb võtta ühendust järgmisel e-posti aadressil: materiovigilance@biomatlante.com
Pädevate asutuste kontaktandmed on kättesaadavad Euroopa Komisjoni veebilehel: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
LISATEAVE
Polülactic interferentskruvile määratud UDI-DI põhinumber on: 37005018213040133
Seadme kohta lisateabe saamiseks võib tutvuda alljärgnevate andmebaasidega: 

- Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvõte: https://www.admedsol.com/information/
- kasutusjuhend: https://www.admedsol.com/information/

SÜMBOLID

fi    POLYLAKTINEN INTERFERENSSIRUUVI
Käyttöohjeet

LAITTEEN KUVAUS
Polylaktoosi-interferenssiruuvi on kiinnitysjärjestelmä, joka on suunniteltu varmistamaan siirteen kiinnitys luustotunneliin osana polven nivelsiteen 
rekonstruktiomenetelmää. Se on resorboituva laite, joka koostuu poly(L-maitohappo-D,L-maitohappo) haposta. Polylaktoosi-interferenssiruuvia on saatavana 
eri halkaisijoilla (D) ja pituuksilla (L), mikä mahdollistaa ruuvin koon mukauttamisen luun tunneliin ja siten siirteen optimaalisen kiinnityksen. Sen sisäinen 
painatus on yksilöllinen ja erityinen sen implantointiin käytettävää asennusvälinettä varten. 

KOOSTUMUS

Komponentti Pitoisuus

Poly(L-maitohappo-D,L-maitohappo) happo 100%

KÄYTTÖTARKOITUS
Polylaktoosi-interferenssiruuvi on tarkoitettu käytettäväksi polven nivelsiteiden rekonstruktiotoimenpiteissä.
Se varmistaa siirteen kiinnittymisen luustotunneliin paranemisvaiheen aikana ja enintään 30 kuukauden ajan.
KIRURGISET KÄYTTÖAIHEET
Polylaktoosi-interferenssiruuvi on tarkoitettu eturistisiteen (ACL) rekonstruktioon. 
KOHDERYHMÄ
Polylaktoosi-interferenssiruuvi on tarkoitettu yksinomaan aikuisille, lukuun ottamatta raskaana olevia tai imettäviä naisia.
Polylaktoosi-interferenssiruuvin käyttöä ei ole validoitu käytettäväksi pediatrisessa väestössä tai raskaana oleville tai imettäville naisille.
VASTA-AIHEET
Laitteen käyttö on vasta-aiheista seuraavissa tapauksissa: 

- Akuutit infektiot
- Tunnetut allergiat aineosille (jos epäillään jonkinlaista allergiaa, on suoritettava asianmukaiset alustavat lääkärintarkastukset)
- Huono tai riittämätön luun laatu (erityisesti kasvainten ja vaikean osteoporoosin yhteydessä)
- Rajoitettu verenkierto siirtokohdassa (nekroosi, aiemmat infektiot)
- Kasvavat potilaat, joilla on ruston toimintaa
- Kuume
- Paikallinen tulehdus

HAITTAVAIKUTUKSET
Laitteeseen liittyvät haittavaikutukset: 

- Tulehdus 
- Kystat 
- Allerginen reaktio 
- Rikkoutuminen 
- Infektio 
- Meniskin repeämät 
- Siirteen epäonnistuminen/epävakaus

Toimenpiteeseen liittyvät haittavaikutukset: 
- Artrofibroosi/potilaan heikentynyt liikkuvuus 
- Synoviaalinen vaurio
- Hemotooma 
- Bursiitti 
- Patellan kipuoireyhtymä 
- Traumaattinen sokki 
- Jänteen häiriö 
- Lihaskireys 
- Nivelsiteen repeämä 

Joitakin haittavaikutuksia voidaan hoitaa lääkkeillä tai ne voivat vaatia kirurgisia toimenpiteitä. 
ODOTETUT KLIINISET HYÖDYT
Polylaktoosi-interferenssiruuvi tukee ACL-polven nivelsiteen rekonstruktiota toimimalla kiinnitysjärjestelmänä, joka pitää siirteen luutunnelissa. Vakauttaa 
polven ja antaa potilaan jatkaa toimintaansa. 
STERILOINTI
Polylaktoosi-interferenssiruuvi steriloidaan pakkauksessaan beetasäteilytyksellä. Jotta sen suorituskyky ei muuttuisi, sitä ei saa koskaan steriloida toista 
kertaa ennen käyttöä. 
SÄILYTYS
Polylaktoosi-interferenssiruuvi on säilytettävä alkuperäisessä, vahingoittumattomassa pakkauksessaan ja pidettävä kosteudelta suojattuna alle 32 °C:n 
lämpötilassa. 
VAROITUKSET
ÄLÄ KÄYTÄ TUOTETTA, JOS:

- PAKKAUS ON AVATTU TAI VAHINGOITTUNUT
- VIIMEINEN VOIMASSAOLOPÄIVÄ YLITTYNYT.

Polylaktoosi-interferenssiruuvi on kertakäyttöinen implantoitava lääkinnällinen laite. Se on tarkoitettu yhdelle potilaalle, eikä sitä saa koskaan käyttää 
uudelleen. Laitteen uudelleenkäyttö voi muuttaa sen suorituskykyä ja aiheuttaa leikkauksen jälkeisiä infektioita. 
Polylaktoosi-interferenssiruuvia saa käyttää vain leikkaussalissa.
Polylaktoosi-interferenssiruuvi ei ole havaittavissa röntgensäteilyllä. Se ei aiheuta magneettikuvaus artefakteja, joten sitä voidaan käyttää turvallisesti 
magneettikuvausympäristössä.
KÄYTTÖÄ KOSKEVAT VAROTOIMET
Polylaktoosi-interferenssiruuvin implantoi kirurgi, jolla on asianmukainen pätevyys ja koulutus käytettyyn leikkaustekniikkaan (polven nivelsiteen rekonstruktio) 
ja joka on lukenut nämä käyttöohjeet.
Laitteen koko pakkaus takaa fyysisen esteen, joka on välttämätön laitteen steriilin tilan säilyttämiseksi. Polylaktoosi-interferenssiruuvi on siten steriili, ellei 
pakkausta ole avattu, vahingoitettu tai muuten saastunut. Ennen pakkauksen avaamista kirurgin ja/tai hänen tiiminsä on varmistettava, ettei pakkauksessa 
ole merkkejä rikkoutumisesta, rei’istä, repeämästä tai puutteellisesta sulkemisesta, joka edellyttäisi laitteen hävittämistä. 
Käytettyjen kirurgisten välineiden kontaminaatio on minimoitava leikkauksen jälkeisen infektion ehkäisemiseksi. Ennen laitteen implantointia kirurgin on 
varmistettava, että aktiiviset tai tuoreet infektiot on hoidettu asianmukaisesti. 

Tutustu valmistajalta saataviin leikkaustekniikkaan liittyviin asiakirjoihin.

Kaikki tuotteet, jotka ovat olleet kosketuksissa potilaan, kudosten tai orgaanisten nesteiden kanssa, on katsottava kliiniseksi jätteeksi, ja ne on hävitettävä 
kliinisen jätteen hävittämistä koskevien paikallisten säännösten mukaisesti.

KÄYTTÖÄ KOSKEVAT SUOSITUKSET
Leikkausta edeltävät suositukset
Kirurgi on vastuussa leikkausta edeltävien ja leikkauksen jälkeisten toimenpiteiden noudattamisesta sekä käytettävän leikkaustekniikan tuntemisesta ja 
hallitsemisesta. Lääkinnällinen laite ja siihen liittyvät instrumentit on valittava ennen kirurgista toimenpidettä. Potilaalle on kerrottava leikkausta edeltävistä ja 
leikkauksen jälkeisistä toimenpiteistä sekä vasta-aiheista ja mahdollisista haittavaikutuksista. 
Toimenpiteen aikana käytettävät suositukset
Polylaktoosi-interferenssiruuvi on poistettava pakkauksestaan ja sitä on käsiteltävä steriileillä käsineillä tai välineillä. 
Implanttipaikan valmistelussa on käytettävä valittuun leikkaustekniikkaan soveltuvia asennusvälineitä. Ruuvimeisseliä (viitenro 16INTO001), joka on 
suunniteltu erityisesti yhteensopivaksi ruuvin sisäisen painatuksen kanssa, on käytettävä laitteen asettamisen viimeistelyyn ja siirteen kiinnityksen 
varmistamiseen. 
Jos ruuvimeisseliä ei ole työnnetty kokonaan ruuviin tai jos ruuvimeisseliä ja ruuvia ei ole kohdistettu oikein, molemmat voivat vaurioitua. 
Reisiluun fiksaatiossa ruuvi kiristetään kortikaaliluun kohdalta. 
Sääriluun fiksaatiota varten sääriluun ruuvi asetetaan etuosan kortikaaliluun kohdalle sääriluun tunnelin distaaliseen osaan.
Leikkauksen jälkeiset suositukset
Polylaktoosi-interferenssiruuvin antama kiinnitys on väliaikainen, kunnes luun täydellinen paraneminen on saavutettu. Sen vuoksi laitetta ei saa kuormittaa tai 
rasittaa muulla tavoin kirurgin suositteleman leikkauksen jälkeisen seurannan aikana. 
Kaikissa päätöksissä poistaa polylaktoosi-interferenssiruuvi on otettava huomioon potilaalle mahdollisesti aiheutuva riski toisen kirurgisen toimenpiteen 
yhteydessä. Lääkinnällisen laitteen poiston jälkeen on suoritettava asianmukainen postoperatiivinen toimenpide. 
LAITTEESEEN LIITTYVÄT VAARATILANTEET
Kaikista laitteen käyttöön liittyvistä vakavista vaaratilanteista olisi ilmoitettava valmistajalle ja sen jäsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa tapahtuma 
sattui.
Valmistajan on otettava yhteyttä seuraavaan sähköpostiosoitteeseen: materiovigilance@biomatlante.com
Toimivaltaisten viranomaisten yhteystiedot löytyvät Euroopan komission verkkosivuilta: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
LISÄTIEDOT
Polylaktoosi-interferenssiruuville annettu UDI-DI-perusnumero on: 37005018213040133
Alla olevista tietokannoista voi hakea lisätietoja laitteesta: 

- Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisestä suorituskyvystä: https://www.admedsol.com/information/
- Käyttöohjeet: https://www.admedsol.com/information/

SYMBOLIT

hr    POLILAKTIDNI INTERFERENTNI VIJAK
Upute za upotrebu

OPIS PROIZVODA
Polymléčná interferentni vijak sustav je za pričvršćivanje osmišljen za osiguravanje pričvršćivanja implantata unutar kanala kosti kao dio postupka 
rekonstrukcije ligamenta koljena. To je resorptivan proizvod koji se sastoji od poli(L-mliječne-ko-D,L-mliječne) kiseline. Polymléčná interferentni vijak 
dostupan je u različitim promjerima (D) i veličinama (L), što omogućava prilagođavanje veličine vijka na veličinu tunela kosti, a time i optimalnog 
pričvršćivanja implantata. Ima jedinstven unutarnji otisak specifičan za instrumente za usađivanje koji će se upotrijebiti za njegovu implantaciju. 
SASTAV

Sastavni dio Sadržaj

Poli(L-mliječna-ko-D,L-mliječna) kiselina 100%

NAMJENA
Polymléčná interferentni vijak namijenjen je za upotrebu u postupcima rekonstrukcije ligamenata koljena.
Osigurava pričvršćivanje implantata unutar tunela kosti tijekom razdoblja oporavka i na maksimalno razdoblje od 30 mjeseci.
KIRURŠKE INDIKACIJE
Polymléčná interferentni vijak indiciran je u tretmanu rekonstrukcije prednjeg križnog ligamenta (ACL). 
CILJNA POPULACIJA
Polymléčná interferentni vijak isključivo je namijenjen odraslim osobama, izuzev trudnica ili dojilja.
Upotreba polymléčný interferentnog vijka nije potvrđena za pedijatrijsku populaciju ili za trudnice ili dojilje.
KONTRAINDIKACIJE
Upotreba ovog proizvoda kontraindicirana je u sljedećim slučajevima: 

- akutne infekcije;
- utvrđene alergije na sastavne dijelove (ako se sumnja na bilo kakvu vrstu alergije, moraju se provesti relevantni preliminarni liječnički pregledi);
- loša ili neodgovarajuća kvaliteta kosti (posebno u slučaju tumora i teške osteoporoze);
- ograničen protok krvi na mjestu usađivanja presatka (nekroza, prethodne infekcije);
- bolesnici s aktivnošću hrskavice koji još rastu;
- vrućica;
- lokalna upala.

NUSPOJAVE
Nuspojave povezane s proizvodom: 

- upala; 
- ciste; 
- alergijska reakcija; 
- lom; 
- infekcija; 
- puknuća meniskusa; 
- zatajenje/nestabilnost presatka.

Nuspojave povezane s postupkom: 
- artrofibroza / smanjena pokretljivost bolesnika; 
- oštećenje sinovije;
- hematom; 
- burzitis; 
- sindrom patelarne boli; 
- traumatski šok; 
- poremećaj tetive; 
- istegnuće mišića; 
- puknuće ligamenta. 

Neke nuspojave mogu se liječiti lijekovima ili zahtijevaju ponovnu kiruršku intervenciju. 
OČEKIVANE KLINIČKE KORISTI
Polymléčná interferentni vijak pomaže pri rekonstrukciji prednjeg križnog ligamenta koljena djelujući kao sustav za pričvršćivanje koji drži implantat u tunelu 
kosti. Stabilizira koljeno i omogućava bolesniku da nastavi s aktivnostima. 
STERILIZACIJA
Polymléčná interferentni vijak steriliziran je beta zračenjem u svojem pakiranju. Kako bi se izbjegle bilo kakve izmjene njegove učinkovitosti, nikada se ne 
smije podvrgnuti drugoj sterilizaciji prije upotrebe. 
POHRANA
Polymléčná interferentni vijak mora se čuvati u svojem originalnom neoštećenom pakiranju dalje od vlage na temperaturi manjoj od 32 °C. 
UPOZORENJA
NEMOJTE UPOTREBLJAVATI PROIZVOD:

- AKO JE PAKIRANJE OTVORENO ILI OŠTEĆENO;
- NAKON ISTEKA ROKA VALJANOSTI.

Polymléčná interferentni vijak jednokratni je medicinski proizvod za implantaciju. Nikada se ne smije ponovno upotrebljavati i samo je za jednog bolesnika. 
Ponovna upotreba ovog proizvoda može izmijeniti njegovu učinkovitost te dovesti do postoperativnih infekcija. 
Polymléčná interferentni vijak mora se upotrebljavati isključivo u operacijskoj sali.
Polymléčná interferentni vijak šroub nen í rentgenem vidět. Ne stvara artefakte na snimkama magnetske rezonancije, pa se može sigurno upotrebljavati u 
okruženju magnetske rezonancije.
MJERE OPREZA
Polymléčná interferentni vijak mora usaditi kirurg koji je propisno kvalificiran i osposobljen za kiruršku tehniku koja se koristi (rekonstrukcija ligamenta 
koljena) i koji je pročitao ove upute za upotrebu.
Cijelo pakiranje proizvoda osigurava fizičku oblogu koja je ključna za održavanje njegove sterilnosti. Stoga je polymléčná interferentni vijak sterilan ako 
pakiranje nije otvoreno, oštećeno ili na drugi način kontaminirano. Prije otvaranja pakiranja kirurg i/ili njegov tim moraju provjeriti ima li znakova oštećenja, 
rupa, poderotina ili neispravnog brtvljenja pakiranja koji bi zahtijevali odlaganje proizvoda u otpad. 
Svaka kontaminacija kirurške opreme koja se koristi treba se smanjiti na najmanju razinu radi sprječavanja postoperativne infekcije. Prije implantacije 
proizvoda kirurg mora osigurati da su se aktivne ili nedavne infekcije liječile na odgovarajući način. 

Pogledajte dokumente o kirurškoj tehnici koje isporučuje proizvođač.

Svaki proizvod koji je bio u kontaktu s bolesnikom, tkivima ili organskim tekućinama mora se smatrati kliničkim otpadom te odložiti u skladu s lokalnim 
propisima o odlaganju kliničkog otpada.

PREPORUKE ZA UPOTREBU
Preoperativne preporuke
Kirurg je odgovoran za poštovanje preoperativnih i postoperativnih postupaka te za poznavanje i svladavanje kirurške tehnike koja se koristi. Medicinski 
proizvod i povezani instrumenti moraju se odabrati prije kirurškog postupka. Bolesnik mora biti obaviješten o preoperativnim i postoperativnim postupcima te 
o mogućim kontraindikacijama i nuspojavama. 
Preporuke za upotrebu tijekom intervencije
Polymléčná interferentni vijak mora se izvaditi iz pakiranja te se njime mora rukovati sterilnim rukavicama ili instrumentima. 
Za pripremu mjesta implantacije moraju se upotrijebiti instrumenti za usađivanje koji odgovaraju odabranoj kirurškoj tehnici. Odvijač Ref#16INTO001 
posebno je osmišljen kako bi odgovarao unutarnjem otisku vijka i mora se upotrijebiti za dovršavanje postavljanja proizvoda i osiguravanje pričvršćenja 
implantata. 
Ako odvijač nije potpuno umetnut u vijak ili ako odvijač i vijak nisu ispravno usklađeni, može doći do oštećenja i jednog i drugog. 
Za femoralno pričvršćivanje zategnite vijak na kortikalnoj kosti. 
Za tibijalno pričvršćivanje umetnite tibijalni vijak na anteriornoj kortikalnoj kosti u distalni dio tibijalnog tunela.
Postoperativne preporuke
Pričvršćivanje koje pruža polymléčná interferentni vijak privremeno je dok kost potpuno ne zaraste. Stoga se proizvod ne smije izlagati opterećenju ili 
drugom pritisku tijekom razdoblja koje kirurg preporuči tijekom postoperativnog praćenja. 
Pri donošenju svake odluke o uklanjanju polymléčný interferentnog vijka treba uzeti u obzir potencijalni rizik za bolesnika u slučaju drugog kirurškog 
postupka. Nakon uklanjanja medicinskog proizvoda treba slijediti odgovarajući postoperativni postupak. 
INCIDENTI POVEZANI S PROIZVODOM
O svakom ozbiljnom incidentu povezanom s upotrebom proizvoda potrebno je obavijestiti proizvođača i nadležno tijelo države članice u kojoj se incident 
dogodio.
Proizvođača je potrebno kontaktirati putem sljedeće adrese e-pošte: materiovigilance@biomatlante.com
Kontaktne točke nadležnih tijeka dostupne su na internetskoj stranici Europske komisije: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
DODATNE INFORMACIJE
Osnovni UDI-DI broj dodijeljen interferentnom vijku je: 37005018213040133
Baze podataka u nastavku mogu se konzultirati kako bi se dobile dodatne informacije o ovom proizvodu: 

- Sažetak o sigurnosnoj i kliničkoj učinkovitosti: https://www.admedsol.com/information/
- Upute za upotrebu: https://www.admedsol.com/information/

SIMBOLI

hu    POLITEJSAV INTERFERENCIACSAVAR
Használati utasítás

ESZKÖZLEÍRÁS
A polilaktikus interferenciacsavar egy olyan rögzítő rendszer, amelyet arra terveztek, hogy a térdszalag-rekonstrukciós eljárás részeként biztosítsa 
a transzplantátum rögzítését egy csontalagútban. Ez a felszívódó eszköz a következő összetevőkből áll: poli-(L-tejsav-co-D, L-tej)sav. A polilaktikus 
interferenciacsavar különböző átmérőjű (D) és hosszúságú (L) változatokban kapható, így lehetővé teszi a csavar méretének a csontalagút méretéhez való 
igazítását, és ezáltal a transzplantátum optimális rögzítését. Belső lenyomata egyedi és a beültetéshez használt telepítő műszereknek megfeleően specifikus. 
ÖSSZETÉTEL

Komponens Tartalom

Poli(L-tejsav-co-D,L-tej) sav 100%

RENDELTETÉSSZERŰ HASZNÁLAT
A polilaktikus interferenciacsavar térdszalag-rekonstrukciós eljárások során használatos.
Biztosítja a transzplantátum rögzítését a csontalagútban a gyógyulási időszak alatt és legfeljebb 30 hónapig.
SEBÉSZETI INDIKÁCIÓK
A polilaktikus interferenciacsavar az elülső keresztszalag (ACL) rekonstrukciójának kezelésére javallt. 
CÉLPOPULÁCIÓ
A polilaktikus interferenciacsavar kizárólag felnőtteknél használható, kivéve a terhes vagy szoptató nőket.
Az polilaktikus interferenciacsavar használata nem jóváhagyott a gyermekpopulációban, illetve terhes vagy szoptató nők esetén.
ELLENJAVALLATOK
Az eszköz használata ellenjavallt a következő esetekben: 

- Akut fertőzések
- Ismert allergia az összetevőkre (bármilyen allergia gyanúja esetén megfelelő előzetes orvosi vizsgálatot kell végezni)
- Gyenge vagy nem megfelelő csontminőség (különösen daganatok és súlyos csontritkulás esetén)
- Korlátozott véráramlás a transzplantáció helyén (nekrózis, korábbi fertőzések)
- Növésben lévő betegek porcaktivitással
- Láz
- Helyi gyulladás 

NEMKÍVÁNATOS ESEMÉNYEK
Eszközzel kapcsolatos nemkívánatos események: 

- Gyulladás 
- Ciszták 
- Allergiás reakció 
- Törés 
- Fertőzés 
- Meniscus szakadások 
- Graft elégtelenség/instabilitás

Az eljárással kapcsolatos nemkívánatos események: 
- Atrhrofibrosis/csökken a beteg mozgóképessége 
- Szinoviális károsodás
- Vérömleny 
- Nyálkatömlő gyulladás 
- Patellofemoralis fájdalom-szindróma 
- Traumatikus sokk 
- Ín rendellenesség 
- Izomhúzódás 
- Szalagszakadás 

Néhány mellékhatás gyógyszerekkel kezelhető vagy sebészeti reinterventióra lehet szükség. 
VÁRHATÓ KLINIKAI ELŐNYÖK
A polilaktikus interferenciacsavar támogatja az ACL térdszalag rekonstrukciót azáltal, hogy rögzítő rendszerként működik, a transzplantátumot a 
csontalagútban tartva. Stabilizálja a térdet, és lehetővé teszi, hogy a beteg folytathassa a tevékenységeit. 
STERILIZÁCIÓ
A polilaktikus interferenciacsavar béta besugárzás révén sterilizálva van a csomagolásban. A teljesítmény megváltoztatásának elkerülése érdekében 
használat előtt soha nem szabad második sterilizálásnak alávetni. 
TÁROLÁS
A polilaktikus interferenciacsavart az eredeti, sértetlen csomagolásában kell tárolni, nedvességtől távol, 32°C-nál (90°F) alacsonyabb hőmérsékleten. 
FIGYELMEZTETÉSEK
NE HASZNÁLJA A TERMÉKET HA:

- A CSOMAGOLÁS MEGNYÍLT VAGY SÉRÜLT
- TÚLLÉPTE A LEJÁRATI IDŐT

A polilaktikus interferenciacsavar egy egyszer használatos beültethető orvostechnikai eszköz. Egyetlen betegnél alkalmazandó, és soha nem szabad újból 
felhasználni. Az eszköz újrafelhasználása megváltoztathatja annak teljesítményét, és posztoperatív fertőzésekhez vezethet. 
A polilaktikus interferenciacsavar csak műtőben használható.
A polilaktikus interferenciacsavar nem figyelhető meg röntgensugaras képalkotással. Nem hoz létre mágneses rezonanciás képalkotási leleteket, ezért 
biztonságosan használható mágneses rezonanciás környezetben.
HASZNÁLATI ÓVINTÉZKEDÉSEK
A polilaktikus interferenciacsavart csak olyan sebész ültetheti be, aki megfelelő képesítéssel rendelkezik, képzett az alkalmazott műtéti technikában 
(térdszalag-rekonstrukció), és elolvasta ezt a használati utasítást.
Az eszköz teljes csomagolása biztosítja a steril állapot fenntartásához elengedhetetlen fizikai gátat. A polilaktikus interferenciacsavar tehát steril, kivéve, 
ha a csomagolást felbontották, illetve ha az megsérült vagy más módon szennyezetté vált. A csomagolás felbontása előtt a sebésznek és/vagy csapatának 
meg kell győződnie arról, hogy nincs a csomagoláson törés, lyuk, szakadás vagy hibás lezárásra utaló jel, amely szükségessé tenné az eszköz eldobását. 
A műtét utáni fertőzések megelőzése érdekében a lehető legkisebbre kell csökkenteni a használt műtéti eszközök szennyezettségét. Az eszköz beültetése 
előtt a sebésznek meg kell győződnie arról, hogy az aktív vagy nemrégiben történt fertőzéseket megfelelően kezelték. 

Kérjük, olvassa el a gyártó által kiadott Műtéti technikai dokumentációt.

Minden olyan terméket, amely a beteggel, szövetekkel vagy szerves folyadékokkal érintkezett, klinikai hulladéknak kell tekinteni, és a klinikai hulladékok 
ártalmatlanítására vonatkozó helyi előírásoknak megfelelően kell megsemmisíteni.

HASZNÁLATI JAVASLATOK
Műtét előtti javaslatok
A sebész felelős a műtét előtti és utáni eljárások betartásáért, valamint az alkalmazott műtéti technika ismeretéért és elsajátításáért. Az orvostechnikai 
eszközt és a hozzá tartozó műszereket a műtéti eljárás előtt kell kiválasztani. A beteget tájékoztatni kell a műtét előtti és utáni eljárásokról, valamint az 
ellenjavallatokról és az esetlegesen megfigyelhető mellékhatásokról. 
A beavatkozás során alkalmazandó javaslatok
A polilaktikus interferenciacsavart ki kell venni a csomagolásából, és steril kesztyűben vagy steril eszközökkel kell kezelni. 
Az implantátum helyének előkészítéséhez a kiválasztott sebészeti technikának megfelelő műszereket kell használni. Az eszköz végleges elhelyezéséhez 
és a transzplantátum rögzítésének biztosításához a kifejezetten a csavar belső lenyomatával való kompatibilitásra tervezett Ref#16INTO001 csavarhúzót 
kell használni. 
Ha a csavarhúzó nincs teljesen behelyezve a csavarba, vagy ha a csavarhúzó és a csavar nincs megfelelően egymáshoz igazítva, mindkettő megsérülhet. 
Combcsonthoz való rögzítés esetén a csavart a kortikális csontnál kell meghúzni. 
Sípcsonthoz való rögzítés esetén a sípcsontcsavart a sípcsonti alagút disztális részébe, az elülső kortikális csonthoz kell behelyezni.
Posztoperatív javaslatok
A polilaktikus interferenciacsavar által biztosított rögzítés ideiglenes a teljes csontgyógyulás eléréséig. Ezért a posztoperatív utánkövetés során a sebész által 
javasolt ideig a készüléket nem szabad terhelésnek vagy egyéb megerőltetésnek kitenni. 
A polilaktikus interferenciacsavar eltávolítására vonatkozó bármely döntésnél figyelembe kell venni a pácienst fenyegető potenciális kockázatot egy második 
sebészeti beavatkozás esetén. Az orvostechnikai eszköz eltávolítását megfelelő posztoperatív eljárásnak kell követnie. 
ESZKÖZZEL KAPCSOLATOS INCIDENSEK
Az eszköz használatával kapcsolatos minden súlyos incidenst jelenteni kell a gyártónak és az esemény helye szerinti tagállam illetékes hatóságának.
A gyártóval a következő e-mail címen kell felvenni a kapcsolatot: materiovigilance@biomatlante.com
Az illetékes hatóságok elérhetőségei az Európai Bizottság honlapján találhatók: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
TOVÁBBI INFORMÁCIÓK
A polilaktikus interferenciacsavarhoz rendelt alap UDI-DI szám: 37005018213040133
Az eszközzel kapcsolatos további információkért az alábbi adatbázisokban lehet tájékozódni:

- A biztonságosság és a klinikai teljesítmény összefoglalása : https://www.admedsol.com/information/
- Használati utasítás: https://www.admedsol.com/information/
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Ιατρική συσκευή

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Ασφαλής για χρήση με μαγνητικό 

τομογράφο (MR)

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Κωδικός παρτίδας  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Αποστειρώνεται με ακτινοβολία

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Προσοχή

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Ημερομηνία κατασκευής
FR : Χώρα κατασκευής (Γαλλία)

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Να μην επαναποστειρώνεται

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Σήμα CE

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Χρήση μέχρι την ημερομηνία 
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Συμβουλευτείτε τις οδηγίες 
χρήσης ή συμβουλευτείτε τις 
ηλεκτρονικές οδηγίες χρήσης

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Μοναδικό αναγνωριστικό 
συσκευής

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Να μην χρησιμοποιείται εάν η 
συσκευασία έχει υποστεί ζημιά 
και συμβουλευτείτε τις οδηγίες 

χρήσης

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Δικτυακός τόπος ενημέρωσης 
ασθενών

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Κατασκευαστής

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Ανώτατο όριο θερμοκρασίας 32°C

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Σύστημα διπλού αποστειρωμένου 

φραγμού

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

διανομέας

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Διατηρείτε τη συσκευή στεγνή  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Número de catálogo

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Producto sanitario

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
RM segura

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Código de lote  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Esterilizado utilizando radiación

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Precaución

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fecha de fabricación
FR : País de fabricación (Francia)

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
No reesterilizar

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Marcado CE

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fecha de caducidad 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
No reutilizar

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Consultar las instrucciones de uso 
o consulte las instrucciones de 

uso electrónicas

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Identificador único del producto

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

No utilizar si el envase está 
dañado y consultar las 
instrucciones de uso

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Sitio web de información para 
el paciente

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fabricante

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Límite de temperatura 32 °C

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Sistema de barrera estéril doble
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Manténgase seco  
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Meditsiiniseade
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Steriliseeritud kiirgusega

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Ettevaatust

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Tootmise kuupäev
FR : Tootjariik (Prantsusmaa)

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Mitte uuesti steriliseerida

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
CE-märgis

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Kasutamise lõpptähtaeg 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Mitte korduvkasutada

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Tutvuda kasutusjuhendiga 
või tutvuda elektroonilise 

kasutusjuhendiga

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Unikaalne seadme identifikaator

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Mitte kasutada, kui pakend 
on kahjustunud, ja tutvuda 

kasutusjuhendiga

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Kahekordselt steriilne 
tõkkesüsteem
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Temperatuuri ülemine piirmäär 

32 °C

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Patsiendiinfo veebileht
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Hoida kuivana  
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Lääkinnällinen laite

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
MR-turvallinen
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Valmistuspäivämäärä
FR : Valmistusmaa (Ranska)

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Älä steriloi uudelleen

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
CE-merkintä

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Viimeinen käyttöpäivä 
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vahingoittunut, ja katso 
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Potilastietosivusto
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Lämpötilan yläraja 32 °C

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Kaksinkertainen steriili 

sulkujärjestelmä

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Jakelija

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Pidä kuivana  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Kataloški broj
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Broj serije  
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Datum proizvodnje
FR: Zemlja proizvodnje 

(Francuska)
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Upotrijebiti do datuma 
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Pogledajte upute za upotrebu 
ili pogledajte elektroničke upute 
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Jedinstveni identifikator proizvoda
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oštećeno i pogledati upute za 

upotrebu

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Internetska stranica s 
informacijama za bolesnike
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Gornja granica temperature 32 °C

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Sustav dvostruke sterilne obloge
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Držati na suhom  
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Orvostechnikai eszköz
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Besugárzással sterilizált
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Gyártás dátuma
FR: Származási ország 

(Franciaország)
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Olvassa el a használati utasítást 
vagy olvassa el az elektronikus 
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sérült, és olvassa el a használati 
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A hőmérséklet felső határa 

32°C (90°F)

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Dupla steril gátrendszer
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it    VITE IN ACIDO POLILATTICO AD INTERFERENZA 
Istruzioni per l’uso

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
La vite polilattica ad interferenza rappresenta un sistema di fissaggio progettato per assicurare il fissaggio di un trapianto all’interno di un tunnel osseo 
nell’ambito di un intervento di ricostruzione dei legamenti del ginocchio. È un dispositivo riassorbibile composto da acido poli(L-lattico-co-D,L-lattico). 
La vite polilattica ad interferenza è disponibile in diversi diametri (D) e lunghezze (L), consentendo così di adattare le dimensioni della vite alle dimensioni del 
tunnel osseo e quindi di fissare in modo ottimale il trapianto. La sua impronta interna è 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 è destinata all’uso nelle procedure di ricostruzione dei legamenti del ginocchio.
Assicura il fissaggio del trapianto all’interno del tunnel osseo durante il periodo di guarigione e per una durata massima di 30 mesi.
INDICAZIONI CHIRURGICHE
La vite polilattica ad interferenza è indicata nel trattamento della ricostruzione del legamento crociato anteriore (LCA). 
POPOLAZIONE TARGET
La vite polilattica ad interferenza è destinata esclusivamente all’uso su adulti, ad eccezione delle donne in gravidanza o in allattamento.
L’uso della vite polilattica ad interferenza nella popolazione pediatrica o su donne in gravidanza o in allattamento non è stato convalidato.
CONTROINDICAZIONI
L’uso del dispositivo è controindicato nei seguenti casi: 

- Infezioni acute.
- Allergie note ai componenti (in caso di sospetto di allergia di qualsiasi tipo, devono essere eseguiti esami medici preliminari pertinenti).
- Qualità 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 attività cartilaginea.
- Febbre.
- Infiammazione locale. 

EVENTI AVVERSI
Eventi avversi correlati al dispositivo: 

- Infiammazione 
- Cisti 
- Reazione allergica 
- Rottura 
- Infezione 
- Strappi meniscali 
- Mancato successo/instabilità dell’innesto

Eventi avversi correlati alla procedura: 
- Artrofibrosi/Diminuzione della mobilità del paziente 
- Danno sinoviale
- Emotoma 
- Borsite 
- Sindrome del dolore rotuleo 
- Shock traumatico 
- Disturbi ai tendini 
- Stiramento muscolare 
- Rottura del legamento 

Alcuni degli effetti avversi 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 le attività. 
STERILIZZAZIONE
La vite polilattica ad interferenza viene sterilizzata nella sua confezione mediante irradiazione con raggi beta. Per evitare qualsiasi alterazione delle sue 
prestazioni, non deve mai essere sottoposta a una seconda sterilizzazione prima dell’uso. 
CONSERVAZIONE
La vite polilattica ad interferenza deve essere conservata nell’imballaggio originale non danneggiato e al riparo dall’umidità a una temperatura inferiore a 
32 °C (90 °F). 
AVVERTENZE
NON UTILIZZARE IL PRODOTTO SE:

- L’IMBALLAGGIO È APERTO O DANNEGGIATO
- LA DATA DI SCADENZA È TRASCORSA.

La vite polilattica ad interferenza è un dispositivo medico impiantabile monouso. È destinata a un solo paziente e non deve mai essere riutilizzata. Il riutilizzo 
del dispositivo potrebbe alterarne 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 può essere osservata ai raggi X. Non crea artefatti in occasione di risonanza magnetica e può quindi essere utilizzata 
in modo 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 utilizzata 
(ricostruzione dei legamenti del ginocchio) e che abbia letto le presenti istruzioni per l’uso.
L’intero imballaggio del dispositivo garantisce una barriera fisica essenziale per il mantenimento dello stato di sterilità. La vite polilattica ad interferenza 
è pertanto sterile, a meno che la confezione non sia stata aperta, danneggiata o altrimenti contaminata. Prima di aprire la confezione, il chirurgo e/o 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 contaminazione dell’attrezzatura chirurgica utilizzata 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 
smaltito in conformità alle normative locali per lo smaltimento dei rifiuti sanitari.

RACCOMANDAZIONI PER L’USO
Raccomandazioni pre-operatorie
Il chirurgo è responsabile di seguire le procedure pre-operatorie e post-operatorie nonché di conoscere e padroneggiare la tecnica chirurgica utilizzata. Il 
dispositivo medico e la strumentazione associata devono essere scelti prima della procedura chirurgica. È necessario informare il paziente in merito alle 
procedure pre-operatorie e post-operatorie, nonché sulle controindicazioni e sugli effetti avversi. 
Raccomandazioni per l’uso durante l’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, è necessario utilizzare il cacciavite con n. di riferimento 16INTO001, progettato 
specificamente affinché sia compatibile con l’impronta interna della vite. 
Se il cacciavite non è inserito completamente nella vite o se il cacciavite e la vite non sono allineati correttamente, entrambi potrebbero danneggiarsi. 
Per il fissaggio del femore, stringere la vite in corrispondenza dell’osso corticale. 
Per il fissaggio tibiale, inserire la vite tibiale in corrispondenza dell’osso corticale anteriore, nella parte distale del tunnel tibiale.
Raccomandazioni post-operatorie
Il fissaggio prodotto dalla vite polilattica ad interferenza è temporaneo e dura finché l’osso non sarà 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 AI DISPOSITIVI
Qualsiasi incidente grave legato all’uso del dispositivo deve essere segnalato al produttore e all’autorità competente dello Stato membro in cui si è verificato 
l’evento.
Il produttore deve essere contattato all’indirizzo e-mail: materiovigilance@biomatlante.com.
I referenti delle autorità competenti sono disponibili sul sito web della Commissione Europea: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
INFORMAZIONI AGGIUNTIVE
Il numero UDI-DI di base assegnato alla vite polilattica ad interferenza è il seguente: 37005018213040133
Per ottenere ulteriori informazioni sul dispositivo, è possibile consultare le banche dati riportate di seguito: 

- Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica: https://www.admedsol.com/information/
- Istruzioni per l’uso: https://www.admedsol.com/information/

SIMBOLI

lt    POLILAKTINIS INTERFERENCINIS VARŽTAS
Naudojimo instrukcija

PRIEMONĖS APRAŠYMAS
Polilaktinas interferencinis sraigtas – tai fiksavimo sistema, skirta transplantatui fiksuoti kaulo tunelyje, kai atliekama kelio sąnario raiščių rekonstrukcijos 
procedūra. Tai rezorbuojamoji priemonė, sudaryta iš poli(L-miltų-ko-D,L-pieno) rūgšties. Polilaktinasinterferenciniai sraigtai yra skirtingų skersmenų (D) ir 
ilgių (L), todėl galima pritaikyti sraigto dydį prie kaulo tunelio dydžio ir taip optimaliai fiksuoti transplantatą. Jo vidinis atspaudas yra unikalus ir specifinis, 
atsižvelgiant į implantavimui naudojamą montavimo įrangą. 
SUDĖTIS

Komponentas Sudėtis

Poli (L-miltų-ko-D,L-pieno) rūgštis 100%

TIKSLINIS NAUDOJIMAS
Polilaktinas interferencinis sraigtas skirtas naudoti kelio sąnario raiščių rekonstrukcijos procedūroms.
Jis užtikrina transplantato fiksaciją kauliniame tunelyje gijimo laikotarpiu ir ne ilgiau kaip 30 mėnesius.
CHIRURGINĖS INDIKACIJOS
Polilaktinas interferencinis sraigtas skirtas priekinio kryžminio raiščio (ACL) rekonstrukcijai gydyti. 
TIKSLINĖ POPULIACIJA
Polilaktinas interferencinis sraigtas skirtas tik suaugusiesiems, išskyrus nėščias ar maitinančias moteris.
Sudėtinio interferencinio sraigto naudojimas vaikų populiacijoje arba nėščioms ar krūtimi maitinančioms moterims nebuvo patvirtintas.
KONTRAINDIKACIJOS
Priemonę draudžiama naudoti šiais atvejais: 

- Ūminės infekcijos
- Žinomos alergijos sudedamosioms dalims (jei įtariama bet kokia alergija, turi būti atlikti atitinkami išankstiniai medicininiai tyrimai)
- Prasta arba netinkama kaulų kokybė (ypač auglių ir sunkios osteoporozės atveju)
- Ribota kraujotaka persodinimo vietoje (nekrozė, ankstesnės infekcijos)
- Augantys pacientai su kremzlių aktyvumu
- Karščiavimas
- Vietinis uždegimas 

NEPAGEIDAUJAMI ĮVYKIAI
Su prietaisu susiję nepageidaujami įvykiai: 

- Uždegimas 
- Cistos 
- Alerginė reakcija 
- Lūžis 
- Infekcija 
- Menisko plyšimai 
- Transplantato gedimas / nestabilumas

Su procedūra susiję nepageidaujami reiškiniai: 
- Atrhrofibrozė / sumažėjęs paciento judrumas 
- Sinovijos pažeidimas
- Hemotoma 
- Bursitas 
- Pakinklio skausmo sindromas 
- Trauminis šokas 
- Sausgyslių sutrikimas 
- Raumenų įtempimas 
- Raiščio plyšimas 

Kai kurie nepageidaujami įvykiai gali būti gydomi vaistais arba gali prireikti pakartotinės chirurginės intervencijos. 
TIKĖTINA KLINIKINĖ NAUDA
Polilaktinas interferencinis sraigtas padeda atlikti kelio sąnario raiščių rekonstrukciją, veikdamas kaip fiksacijos sistema, kad transplantatas būtų laikomas 
kaulo tunelyje. Stabilizuokite kelio sąnarį ir leiskite pacientui atnaujinti veiklą. 
STERILIZAVIMAS
Polilaktinas interferencinis sraigtas pakuotėje sterilizuojamas beta spinduliuote. Kad būtų išvengta bet kokio jo savybių pasikeitimo, prieš naudojimą jo niekada 
negalima sterilizuoti antrą kartą. 
LAIKYMAS
Polilaktinas interferencinis sraigtas turi būti laikomas originalioje nepažeistoje pakuotėje, apsaugotas nuo drėgmės, žemesnėje nei 32 °C temperatūroje. 
ĮSPĖJIMAI
NENAUDOKITE PRODUKTO, JEI:

- ATIDARYTA ARBA PAŽEISTA PAKUOTĖ
- PASIBAIGUS GALIOJIMO LAIKUI.

Polilaktinas interferencinis sraigtas yra vienkartinė implantuojamoji medicinos priemonė. Ji skirta vienam pacientui ir negali būti naudojama pakartotinai. 
Pakartotinis priemonės naudojimas gali pakeisti jos veikimą ir sukelti pooperacinių infekcijų. 
Polilaktinas interferencinį sraigtą galima naudoti tik operacinėje.
Sudėtinės interferencinės spiralės negalima stebėti rentgeno spinduliais. Jis nesukuria magnetinio rezonanso vaizdavimo artefaktų, todėl gali būti saugiai 
naudojamas magnetinio rezonanso aplinkoje.
NAUDOJIMO ATSARGUMO PRIEMONĖS
Polilaktinas interferencinį sraigtą turi implantuoti chirurgas, turintis reikiamą kvalifikaciją ir apmokytas taikyti chirurginę techniką (kelio raiščių rekonstrukcija) 
ir susipažinęs su šia naudojimo instrukcija.
Visa priemonės pakuotė užtikrina fizinį barjerą, būtiną steriliai būklei išlaikyti. Todėl sudėtinis interferencinis sraigtas yra sterilus, išskyrus atvejus, kai pakuotė 
buvo atidaryta, pažeista ar kitaip užteršta. Prieš atidarydamas pakuotę chirurgas ir (arba) jo komanda turi patikrinti, ar pakuotėje nėra jokių pažeidimo, skylės, 
plyšimo ar netinkamo sandarumo požymių, dėl kurių priemonę reikėtų sunaikinti. 
Kad būtų išvengta pooperacinės infekcijos, reikia kuo mažiau užteršti naudojamą chirurginę įrangą. Prieš implantuodamas priemonę, chirurgas turi įsitikinti, 
kad aktyvios ar neseniai persirgtos infekcijos buvo tinkamai išgydytos. 

Remkitės gamintojo pateiktais chirurginės technikos dokumentais.

Bet koks produktas, turėjęs sąlytį su pacientu, audiniais ar organiniais skysčiais, turi būti laikomas klinikinėmis atliekomis ir turi būti šalinamas pagal vietines 
klinikinių atliekų šalinimo taisykles.

NAUDOJIMO REKOMENDACIJOS
Priešoperacinės rekomendacijos
Chirurgas yra atsakingas už priešoperacinių ir pooperacinių procedūrų laikymąsi, taip pat už naudojamos chirurginės technikos išmanymą ir įvaldymą. 
Medicinos prietaisas ir susiję instrumentai turi būti parinkti prieš chirurginę procedūrą. Pacientas turi būti informuotas apie priešoperacines ir pooperacines 
procedūras, kontraindikacijas ir galimus nepageidaujamus poveikius. 
Rekomendacijos, kaip naudotis intervencijos metu
Polilaktinas interferencinį sraigtą reikia išimti iš pakuotės ir su juo dirbti steriliomis pirštinėmis arba įrankiais. 
Implanto vietai paruošti turi būti naudojami pasirinktai chirurginei technikai tinkami montavimo instrumentai. Norint galutinai uždėti prietaisą ir užtikrinti 
transplantato fiksavimą, reikia naudoti atsuktuvą nuor. Nr. 16INTO001, skirtą specialiai sraigto vidiniam atspaudui. 
Jei atsuktuvas ne iki galo įsuktas į sraigtą arba jei atsuktuvas ir sraigtas nėra tinkamai sulygiuoti, abu gali būti pažeisti. 
Fiksuodami šlaunikaulį, sraigtą priveržkite ties kortikaliniu kaulu. 
Jei norite fiksuoti blauzdikaulį, įstatykite blauzdikaulio sraigtą į distalinę blauzdikaulio tunelio dalį ties priekiniu raktikauliu.
Pooperacinės rekomendacijos
Polilaktinas interferencinio sraigto fiksacija yra laikina, kol visiškai užgyja kaulas. Todėl priemonė neturėtų būti apkraunama ar kitaip įtempiama tiek laiko, kiek 
rekomenduoja chirurgas pooperacinio stebėjimo metu. 
Priimant sprendimą pašalinti kompozitinį interferencinį sraigtą, reikėtų atsižvelgti į galimą riziką pacientui, jei būtų atliekama antroji chirurginė procedūra. Po 
medicinos priemonės pašalinimo turi būti atliekama atitinkama pooperacinė procedūra. 
SU PRIEMONE SUSIJĘ INCIDENTAI
Apie bet kokį rimtą incidentą, susijusį su priemonės naudojimu, reikėtų pranešti gamintojui ir valstybės narės, kurioje įvyko įvykis, kompetentingai institucijai.
Su gamintoju reikia susisiekti šiuo el. pašto adresu: materiovigilance@biomatlante.com
Kompetentingų institucijų kontaktinius centrus galima rasti Europos Komisijos internetinėje svetainėje: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
PAPILDOMA INFORMACIJA
Pagrindinis UDI-DI numeris, priskirtas interferenciniam sraigtui, yra toks: 37005018213040133
Norėdami gauti papildomos informacijos apie priemonę, galite naudotis toliau nurodytomis duomenų bazėmis: 

- Saugos ir klinikinio veikimo santrauka : https://www.admedsol.com/information/
- Naudojimo instrukcija: https://www.admedsol.com/information/
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lv    INTERFERENCES POLILAKTISKĀ SKRŪVE
Lietošanas instrukcija

IERĪCES APRAKSTS
Poliakta interferences skrūve ir fiksācijas sistēma, kas paredzēta, lai nodrošinātu transplantāta fiksāciju kaula tunelī ceļa saišu rekonstrukcijas procedūras 
laikā. Tā ir resorbējama ierīce, kas sastāv no poli(L-melskābes-co-D,L-melskābes) skābes. Poliakta interferences skrūve ir pieejama dažāda diametra (D) un 
garuma (L), tādējādi ļaujot pielāgot skrūves izmēru kaula tuneļa izmēram un tādējādi nodrošināt optimālu transplantāta fiksāciju. Tās iekšējā apdruka ir unikāla 
un specifiska uzstādīšanas instrumentiem, kas tiks izmantoti tās implantēšanai. 
SASTĀVS

Sastāvdaļa Saturs

Poli (L-melskābe-co-D,L-melskābe) skābe 100%

PAREDZĒTAIS LIETOJUMS
Poliakta interferences skrūve ir paredzēta ceļa saišu rekonstrukcijas procedūrām.
Tas nodrošina transplantāta fiksāciju kaula tunelī dzīšanas laikā un ne ilgāk kā 30 mēnešus.
ĶIRURĢISKAS INDIKĀCIJAS
Poliakta interferences skrūve ir indicēta priekšējās krusteniskās saites (ACL) rekonstrukcijas ārstēšanai. 
MĒRĶAUDITORIJA
Poliakta interferences skrūve ir paredzēta tikai pieaugušajiem, izņemot grūtnieces vai sievietes, kas baro bērnu ar krūti.
Poliakta interferences skrūves izmantošana nav apstiprināta lietošanai bērnu mērķgrupā vai grūtniecēm un sievietēm, kas baro bērnu ar krūti.
KONTRINDIKĀCIJAS
Ierīces lietošana ir kontrindicēta šādos gadījumos: 

- Akūtas infekcijas
- Zināmas alerģijas pret sastāvdaļām (ja ir aizdomas par alerģiju, jāveic attiecīgas iepriekšējas medicīniskās pārbaudes)
- Slikta vai nepietiekama kaulu kvalitāte (īpaši audzēju un smagas osteoporozes gadījumā)
- Ierobežota asins plūsma transplantācijas vietā (nekroze, iepriekšējas infekcijas)
- Augoši pacienti ar skrimšļa aktivitāti
- Drudzis
- Lokāls iekaisums

NEVĒLAMI NOTIKUMI
Ar ierīci saistīti nevēlami notikumi: 

- Iekaisums 
- Cistas 
- Alerģiska reakcija 
- Bojājums 
- Infekcija 
- Meniska plīsumi 
- Transplantāta atteice/nestabilitāte

Ar procedūru saistīti nevēlami notikumi: 
- Artrofibroze/samazināta pacienta mobilitāte 
- Sinoviālie bojājumi
- Hematoma 
- Bursīts 
- Ceļa skriemeļa sāpju sindroms 
- Traumatisks šoks 
- Cīpslu traucējumi 
- Muskuļu sasprindzinājums 
- Saites plīsums 

Dažus nevēlamus efektus var ārstēt ar medikamentiem vai nepieciešama ķirurģiska iejaukšanās. 
SAGAIDĀMIE KLĪNISKIE IEGUVUMI
Poliakta interferences skrūve atbalsta ACL ceļa locītavas saišu rekonstrukciju, darbojoties kā fiksācijas sistēma, lai noturētu transplantātu kaula tunelī. 
Stabilizē ceļgalu un ļauj pacientam atsākt aktivitātes. 
STERILIZĀCIJA
Poliakta interferences skrūvi iepakojumā sterilizē ar beta apstarošanu. Lai izvairītos no jebkādām tās darbības izmaiņām, pirms lietošanas to nekad nedrīkst 
pakļaut atkārtotai sterilizācijai. 
UZGLABĀŠANA
Poliakta interferences skrūve jāuzglabā oriģinālajā nebojātā iepakojumā un jāsargā no mitruma temperatūrā, kas zemāka par 32 °C. 
BRĪDINĀJUMI
NELIETOJIET PRODUKTU, JA

- IEPAKOJUMS IR ATVĒRTS VAI BOJĀTS
- IR PĀRSNIEGTS DERĪGUMA TERMIŅŠ.

Poliakta interferences skrūve ir vienreiz lietojama implantējama medicīnika ierīce. Tā ir paredzēta vienam pacientam, un to nedrīkst izmantot atkārtoti. Ierīces 
atkārtota izmantošana var mainīt tās darbību un var izraisīt pēcoperācijas infekcijas. 
Poliakta interferences skrūvi drīkst izmantot tikai operāciju zālē.
Poliakta interferences skrūvi nevar novērot ar rentgena stariem. Tā nerada magnētiskās rezonanses attēlu artefaktus, tāpēc to var droši lietot magnētiskās 
rezonanses vidē.
LIETOŠANAS PIESARDZĪBAS PASĀKUMI
Poliakta interferences skrūvi implantē ķirurgs, kurš ir pienācīgi kvalificēts un apmācīts izmantotajā ķirurģiskajā tehnikā (ceļa saišu rekonstrukcija) un kurš ir 
iepazinies ar šo lietošanas instrukciju.
Viss ierīces iepakojums nodrošina fizisku barjeru, kas ir būtiska tās sterilitātes saglabāšanai. Tādējādi Poliakta interferences skrūve ir sterila, ja vien 
iepakojums nav atvērts, bojāts vai citādi piesārņots. Pirms iepakojuma atvēršanas ķirurgam un/vai viņa komandai jāpārliecinās, vai nav pazīmju, kas liecinātu 
par iepakojuma bojājumiem, caurumiem, plīsumiem vai bojātu blīvējumu, kuru dēļ ierīce būtu jāiznīcina. 
Lai novērstu pēcoperācijas infekciju, līdz minimumam jāsamazina izmantotā ķirurģiskā aprīkojuma piesārņojums. Pirms ierīces implantēšanas ķirurgam 
jāpārliecinās, ka aktīvās vai nesen pārciestās infekcijas ir pienācīgi ārstētas. 

Lūdzu, skatiet ražotāja pieejamo ķirurģiskās tehnikas dokumentāciju.

Jebkurš produkts, kas ir bijis saskarē ar pacientu, audiem vai organiskajiem šķidrumiem, ir jāuzskata par klīniskajiem atkritumiem un jāiznīcina saskaņā ar 
vietējiem noteikumiem par klīnisko atkritumu iznīcināšanu.

LIETOŠANAS IETEIKUMI
Pirmsoperācijas ieteikumi
Ķirurgs ir atbildīgs par pirmsoperācijas un pēcoperācijas procedūru ievērošanu, kā arī par izmantotās ķirurģiskās tehnikas pārzināšanu un apguvi. Pirms 
ķirurģiskās procedūras ir jāizvēlas medicīniskā ierīce un ar to saistītais instrumentārijs. Pacients jāinformē par pirmsoperācijas un pēcoperācijas procedūrām, 
kā arī par kontrindikācijām un iespējamām blakusparādībām. 
Lietošanas ieteikumi intervences laikā
Poliakta interferences skrūve jāizņem no iepakojuma un ar to jārīkojas ar steriliem cimdiem vai instrumentiem. 
Implanta vietas sagatavošanai jāizmanto uzstādīšanas instrumenti, kas piemēroti izvēlētajai ķirurģiskajai tehnikai. Lai pabeigtu ierīces ievietošanu un 
nodrošinātu transplantāta fiksāciju, jāizmanto skrūvgriezis Ref#16INTO001, kas īpaši paredzēts saderībai ar skrūves iekšējo nospiedumu. 
Ja skrūvgriezis nav pilnībā ievietots skrūvē vai ja skrūvgriezis un skrūve nav pareizi izlīdzināti, var tikt bojāti abi. 
Fiksējot jaugšstilba kaulu, skrūvi pievelciet pie kortikālā kaula. 
Stilba kaula fiksācijai ievietojiet stilba kaula skrūvi stilba kaula priekšējā garozas daļā stilba kaula tuneļa distālajā daļā.
Pēcoperācijas ieteikumi
Poliakta interferences skrūves fiksācija ir pagaidu, līdz tiek panākta pilnīga kaulu sadzīšana. Tāpēc ierīcei nevajadzētu būt pakļautai slodzei vai citādai 
ietekmei tik ilgi, cik ieteicis ķirurgs pēcoperācijas novērošanas laikā. 
Pieņemot lēmumu par Poliakta interferences skrūves izņemšanu, jāņem vērā iespējamais risks pacientam otrreizējas ķirurģiskas procedūras gadījumā. Pēc 
medicīniskās ierīces izņemšanas jāveic atbilstoša pēcoperācijas procedūra. 
AR IERĪCI SAISTĪTI INCIDENTI
Par jebkuru nopietnu negadījumu saistībā ar ierīces lietošanu jāziņo ražotājam un tās dalībvalsts kompetentajai iestādei, kurā notikums noticis.
Ar ražotāju jāsazinās, rakstot uz šādu e-pasta adresi: materiovigilance@biomatlante.com.
Kompetento iestāžu kontaktpunkti ir pieejami Eiropas Komisijas tīmekļa vietnē: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
PAPILDU INFORMĀCIJA
Poliakta interferences skrūvei piešķirtais UDI-DI pamatnumurs ir šāds: 37005018213040133
Lai iegūtu papildu informāciju par ierīci, var izmantot turpmāk minētās datubāzes: 

- Drošības un klīniskās veiktspējas kopsavilkums: https://www.admedsol.com/information/
- Lietošanas instrukcija: https://www.admedsol.com/information/
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nl    INTERFERENTIESCHROEF UIT POLYLACTIDE
Gebruiksaanwijzing

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De polylactisch-interferentieschroef is een fixatiesysteem dat ontworpen is om een transplantaat in een bottunnel te fixeren als onderdeel van een 
kniebandreconstructieprocedure. Het is een resorbeerbaar hulpmiddel dat bestaat uit poly(L-Lactic-co-D,L-Lactic) zuur. De polylactisch-interferentieschroef 
is verkrijgbaar in verschillende diameters (D) en lengtes (L), zodat de grootte van de schroef kan worden aangepast aan de grootte van de bottunnel en 
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 bottunnel tijdens de genezingsperiode en gedurende maximaal 30 maanden.
CHIRURGISCHE INDICATIES
De polylactisch-interferentieschroef is geïndiceerd bij de behandeling d.m.v. reconstructie van de voorste kruisband (VKB). 
DOELGROEP
De polylactisch-interferentieschroef is uitsluitend bestemd voor volwassenen, met uitzondering van zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven.
Het gebruik van de polylactisch-interferentieschroef is niet gevalideerd voor gebruik bij 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 allergieën 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 ernstige osteoporose)
- Beperkte doorbloeding van de transplantatieplaats (necrose, eerdere infecties)
- Groeiende patiënten 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 patiënt 
- Synoviale schade
- Hematoom 
- Bursitis 
- Patellofemoraal pijnsyndroom 
- Traumatische schok 
- Peesaandoening 
- Spierspanning 
- Ligamentscheur 

Sommige bijwerkingen kunnen met geneesmiddelen worden behandeld of vereisen een nieuwe chirurgische ingreep. 
VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN
De polylactisch-interferentieschroef ondersteunt VKB-kniebandreconstructie door te fungeren als fixatiesysteem om het transplantaat in de bottunnel te 
houden. Stabiliseer de knie en laat de patiënt zijn activiteiten hervatten. 
STERILISATIE
De polylactisch-interferentieschroef wordt in zijn verpakking gesteriliseerd door middel van bètabestraling. Om wijziging van de prestaties te voorkomen, mag 
hij nooit een tweede keer worden gesteriliseerd 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 IS OVERSCHREDEN.

De polylactisch-interferentieschroef is een implanteerbaar medisch hulpmiddel voor eenmalig gebruik. Het is bedoeld voor één patiënt en mag nooit opnieuw 
worden gebruikt. Het hergebruik van het hulpmiddel kan de prestaties ervan wijzigen en tot postoperatieve infecties leiden. 
De polylactisch-interferentieschroef mag alleen in een operatiekamer worden gebruikt.
De polylactisch-interferentieschroef kan niet worden waargenomen met röntgenstralen. 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 geïmplanteerd 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 hulpmiddel zorgt voor een fysieke barrière die essentieel is voor het behoud van de steriele toestand. De polylactisch-
interferentieschroef is dus steriel, tenzij de verpakking is geopend, beschadigd of anderszins gecontamineerd. Alvorens de verpakking te openen, moet de 
chirurg en/of 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. 
Besmetting van de gebruikte chirurgische materialen moet tot een minimum worden beperkt om postoperatieve infectie te voorkomen. Vóór de implantatie 
moet de chirurg zich ervan vergewissen dat actieve of recente infecties naar behoren zijn behandeld. 

Raadpleeg de documentatie over chirurgische technieken die bij de fabrikant verkrijgbaar is.

Elk product dat in contact is geweest met de patiënt, weefsels of organische vloeistoffen, moet worden beschouwd als ziekenhuisafval en moet worden 
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 postoperatieve procedures en voor het kennen en beheersen van de te gebruiken 
operatietechniek. Het medische hulpmiddel en het bijbehorende instrumentarium moeten vóór de chirurgische ingreep worden geselecteerd. De patiënt moet 
worden geïnformeerd over de preoperatieve en postoperatieve procedures, alsmede over de contra-indicaties en eventuele bijwerkingen. 
Aanbevelingen voor gebruik tijdens de interventie
De polylactisch-interferentieschroef moet uit de verpakking worden gehaald en met steriele handschoenen of instrumenten worden gehanteerd. 
Voor de voorbereiding van de implantatieplaats moet het instrumentarium 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 uitgelijnd, 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.
Postoperatieve aanbevelingen
Fixatie met de polylactisch-interferentieschroef is tijdelijk totdat het bot volledig is genezen. Daarom mag het hulpmiddel niet worden belast of onder druk gezet 
gedurende de periode die de chirurg aanbeveelt voor postoperatieve follow-up. 
Bij elk besluit om de polylactisch-interferentieschroef te verwijderen moet rekening worden gehouden met het potentiële risico voor de patiënt in geval van een 
tweede chirurgische ingreep. De verwijdering van het medische hulpmiddel moet worden gevolgd door een passende postoperatieve procedure. 
APPARAATGERELATEERDE INCIDENTEN
Elk ernstig incident in verband met het gebruik van het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar 
het voorval zich heeft voorgedaan.
De fabrikant moet worden gecontacteerd op het volgende e-mailadres: materiovigilance@biomatlante.com
De contactgegevens van de bevoegde autoriteiten zijn te vinden op de website van de Europese Commissie: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
AANVULLENDE INFORMATIE
Het basis UDI-DI-nummer dat aan de polylactisch-interferentieschroef is toegekend, is: 37005018213040133
De onderstaande databanken kunnen worden geraadpleegd voor aanvullende informatie over het hulpmiddel:

- Samenvatting van veiligheids- en klinische prestaties: https://www.admedsol.com/information/
- Gebruiksaanwijzing: https://www.admedsol.com/information/
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no   POYLAKTISK INTERFERENSSKRUE
Bruksanvisning

BESKRIVELSE AV UTSTYRET
Poylaktisk interferensskrue er et fikseringssystem prosjektert for å garantere feste av en transplantasjon inne i en beintunnel, som en del av prosedyren 
for å rekonstruere korsbåndet. Det er et resorberbart utstyr sammensatt av polysyre (L-laktisk-co-D,L-laktisk). Poylaktisk interferensskruen er tilgjengelig i 
forskjellige diametere (D) og lengder (L). På denne måten kan størrelsen på skruen tilpasses størrelsen på beintunnelen og man oppnår en optimal festing av 
transplantasjonen. Skruens interne trykk er unikt og spesifikt for installasjonsinstrumenteringen som skal brukes til 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 korsbånd rekonstrueres.
Den sikrer festing av transplantasjonen inne i beintunnelen under tilheling og for en periode på maksimalt 30 måneder.
KIRURGISKE INDIKASJONER
Poylaktisk interferensskruen er egnet for behandling av rekonstruksjon av fremre korsbånd (ACL). 
MÅLGRUPPE
Poylaktisk interferensskruen er utelukkende forbeholdt voksne, med unntak for gravide eller ammende kvinner.
Bruken av poylaktisk interferensskrue er ikke validert for anvendelse i den pediatriske populasjonen, på gravide eller ammende kvinner.
KONTRAINDIKASJONER
Det frarådes å bruke utstyret i følgende tilfeller: 

- Akutte infeksjoner
- Kjente allergier mot komponentene (hvis det er mistanke om allergi av noe slag, må det utføres relevante innledende medisinske undersøkelser)
- Dårlig eller utilstrekkelig beinkvalitet (særlig ved svulster og alvorlig osteoporose)
- Begrenset blodgjennomstrømning på transplantasjonsområdet (nekrose, tidligere infeksjoner)
- Voksende 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 
- Korsbåndruptur 

Noen av bivirkningene kan behandles med legemidler eller kreve kirurgisk inngrep. 
FORVENTEDE KLINISKE FORDELER
Poylaktisk interferensskruen støtter rekonstruksjon av ACL korsbånd ved å fungere som et fikseringssystem som holder transplantasjonen inne i beintunnelen. 
Stabiliserer kneet og gjør det mulig for pasienten å gjenoppta aktiviteter. 
STERILISERING
Poylaktisk interferensskruen steriliseres via beta-stråling i emballasjen. For å unngå at dens ytelser endres, må den aldri steriliseres på nytt før bruk. 
OPPBEVARING
Poylaktisk interferensskruen må oppbevares i sin originale og uskadde emballasje, på avstand fra fuktighet og ved en temperatur som er lavere enn 32 °C. 
ADVARSLER
IKKE BRUK PRODUKTET HVIS:

- EMBALLASJEN ER ÅPNET ELLER SKADET
- DET ER UTGÅTT PÅ DATO.

Poylaktisk interferensskruen er et implanterbart medisinsk utstyr til engangsbruk. Den er kun ment for én enkelt pasient og må aldri brukes om igjen. Gjenbruk 
av utstyret kan endre ytelsen og kan føre til postoperative infeksjoner. 
Poylaktisk interferensskruen skal bare brukes i en operasjonssal.
Poylaktisk interferensskruen kan ikke observeres med røntgen. Den skaper ikke et forfalsket magnetresonanstomografi og kan derfor trygt brukes i rom 
hvor det utføres MR.
FORHOLDSREGLER FOR BRUK
Poylaktisk interferensskruen må implanteres av en kirurg som er behørig kvalifisert og opplært i den kirurgiske teknikken som brukes (rekonstruksjon av 
korsbånd) og som har lest denne bruksanvisningen.
Hele emballasjen til utstyret sikrer en fysisk barriere som er avgjørende for å opprettholde dets sterile tilstand. Poylaktisk interferensskruen er derfor steril, med 
mindre pakningen har vært åpnet, skadet eller på annen måte kontaminert. Før pakningen åpnes må kirurgen og/eller hans team kontrollere om det finnes 
tegn på at pakningen er brutt, har hull, rifter eller defekt forsegling, noe som vil føre til at utstyret må kasseres. 
Man bør minimere en eventuell kontaminering av det kirurgiske utstyret som brukes for å forhindre postoperativ infeksjon. Før utstyret implanteres må kirurgen 
forsikre seg om at aktive eller nylige infeksjoner er behandlet på riktig måte. 

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

Ethvert produkt som har vært i kontakt med pasienten, vev eller organiske væsker må betraktes som klinisk avfall og må avhendes i samsvar med lokale 
forskrifter for avhending av klinisk avfall.

ANBEFALINGER FOR BRUK
Preoperative anbefalinger
Kirurgen er ansvarlig for å følge preoperative og postoperative prosedyrer og for å kjenne til og beherske den kirurgiske teknikken som brukes. Det medisinske 
utstyret og tilhørende instrumentering må velges før det kirurgiske inngrepet utføres. Pasienten må informeres om de preoperative og postoperative 
prosedyrene, samt eventuelle kontraindikasjoner og bivirkninger. 
Anbefalinger for bruk under inngrep
Poylaktisk interferensskruen må tas ut av emballasjen og håndteres med sterile hansker eller instrumenter. 
Velg riktige instrumenter for den valgte kirurgiske teknikken når implantasjonsområdet skal forberedes. Skrutrekkeren Ref#16INTO001, som er prosjektert 
spesielt for å være kompatibel med skruens innvendige avtrykk, må brukes for å fullføre 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 til lårbeinet, stram skruen i det kortikale beinet. 
For fiksering til skinnebeinet, før inn skinnebein-skruen i fremre kortikale bein i den distale delen av skinnebein-tunnelen.
Postoperative anbefalinger
Fikseringen med poylaktisk interferensskruen er midlertidig, inntil fullstendig tilheling av beinet er oppnådd. Utstyret må derfor ikke utsettes for belastning eller 
annen spenning i løpet av den tiden som anbefales av kirurgen under postoperativ oppfølging. 
Før det besluttes å fjerne poylaktisk interferensskruen, bør man vurdere pasientens potensielle risiko ved en eventuell ny kirurgisk prosedyre. Fjerning av det 
medisinske utstyret bør etterfølges av en passende postoperativ prosedyre. 
HENDELSER KNYTTET TIL UTSTYRET
Enhver alvorlig hendelse knyttet til bruken av utstyret skal rapporteres til produsenten og til ansvarlige myndigheter i medlemsstaten hvor hendelsen fant sted.
Produsenten må kontaktes på følgende e-postadresse: materiovigilance@biomatlante.com
Hvordan man kommer i kontakt med ansvarlige myndigheter er oppført på Europakommisjonens nettsted: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
TILLEGGSINFORMASJON
Det grunnleggende UDI-DI-nummeret som er tildelt poylaktisk interferensskruen er: 37005018213040133
Databasene som er oppført under kan konsulteres for å oppnå ytterlig informasjon om utstyret:

- Sammendrag om sikkerhet og klinisk ytelse : https://www.admedsol.com/information/
- Bruksanvisning: https://www.admedsol.com/information/
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pl   POLILAKTYCZNA ŚRUBA INTERFERENCYJNA
Instrukcja użytkowania

OPIS WYROBU
Polimlekowy śruba interferencyjna to system mocujący mający na celu zapewnienie wiązania pomiędzy przeszczepem a ścianami kanału kostnego w ramach 
rekonstrukcji więzadła stawu kolanowego. Jest to ulegający wchłanianiu wyrób składający się z kwasu poli-(L-mlekowego-co-D, L-mlekowego). Polimlekowy 
śruba interferencyjna jest dostępna w różnych średnicach (D) i długościach (L), co pozwala na dopasowanie wielkości śruby do wielkości kanału kostnego, 
a tym samym optymalne zamocowanie przeszczepu. Jej wewnętrzne gniazdo jest niepowtarzalne i specyficzne dla instrumentarium instalacyjnego, jakiego 
należy użyć do przeszczepu. 
SKŁAD

Element składowy Zawartość

Kwas poli-(L-mlekowy-co-D, L-mlekowy) 100%

PRZEZNACZENIE
Polimlekowy śruba interferencyjna jest przeznaczona do stosowania w zabiegach rekonstrukcji więzadła stawu kolanowego.
Zapewnia zamocowanie przeszczepu w obrębie kanału kostnego w okresie gojenia i przez okres nieprzekraczający 30 miesięcy.
WSKAZANIA CHIRURGICZNE
Polimlekowy śruba interferencyjna jest wskazana w zabiegach rekonstrukcji więzadła krzyżowego przedniego (ACL). 
POPULACJA DOCELOWA
Polimlekowy śruba interferencyjna jest zastrzeżona wyłącznie dla osób dorosłych, wyjąwszy kobiety w ciąży lub karmiące piersią.
Zastosowanie polimlekowy śruby interferencyjnej nie zostało zatwierdzone w przypadku użycia u dzieci ani u kobiet w ciąży czy karmiących piersią.
PRZECIWWSKAZANIA
Stosowanie wyrobu jest przeciwwskazane w następujących przypadkach: 

- Ostre infekcje
- Znane alergie na elementy składowe (w przypadku podejrzenia jakiejkolwiek alergii należy przeprowadzić odpowiednie wstępne badania lekarskie)
- Słaba lub nieodpowiednia jakość kości (w szczególności w przypadku nowotworów i ciężkiej osteoporozy)
- Ograniczony przepływ krwi w miejscu przeszczepu (martwica, wcześniejsze infekcje)
- Pacjenci w okresie wieku wzrostu z rosnącą tkanką chrzęstną
- Gorączka
- Zapalenie miejscowe 

ZDARZENIA NIEPOŻĄDANE
Zdarzenia niepożądane związane z wyrobem: 

- Zapalenie 
- Torbiele 
- Reakcja alergiczna 
- Pęknięcie 
- Infekcja 
- Rozdarcie łąkotki 
- Niewydolność/niestabilność przeszczepu

Zdarzenia niepożądane związane z procedurą: 
- Atrofibroza/zmniejszona mobilność pacjenta 
- Uszkodzenie błony maziowej
- Krwiak 
- Zapalenie kaletki maziowej 
- Zespół bólowy rzepki 
- Wstrząs pourazowy 
- Zaburzenia ścięgien 
- Napięcie mięśni 
- Zerwanie więzadła 

Niektóre z działań niepożądanych mogą być leczone farmakologicznie lub wymagają ponownej interwencji chirurgicznej. 
OCZEKIWANE KORZYŚCI KLINICZNE
Polimlekowy śruba interferencyjna wspomaga rekonstrukcję więzadła krzyżowego przedniego (ACL) kolanowego dzięki działaniu jako system mocujący, 
utrzymujący przeszczep w kanale kostnym. Stabilizacja kolana i umożliwienie pacjentowi wznowienia aktywności. 
STERYLIZACJA
Polimlekowy śruba interferencyjna jest sterylizowana za pomocą promieniowania beta w swoim opakowaniu. W celu uniknięcia modyfikacji jego skuteczności 
wyrób ten nie powinien być nigdy poddawany ponownej sterylizacji przed użyciem. 
PRZECHOWYWANIE
Polimlekowy śruba interferencyjna należy przechowywać w oryginalnym i nieuszkodzonym opakowaniu, z dala od wilgoci, w temperaturze nieprzekraczającej 
32°C. 
OSTRZEŻENIA
NIE NALEŻY STOSOWAĆ PRODUKTU W NASTĘPUJĄCYCH WYPADKACH:

- OPAKOWANIE ZOSTAŁO OTWARTE LUB USZKODZONE
- PRZEKROCZONO DATĘ WAŻNOŚCI.

Polimlekowy śruba interferencyjna to wyrób medyczny jednorazowego użytku przeznaczony do wszczepienia. Jest ona przeznaczona dla jednego pacjenta i 
nie może być w żadnym wypadku wykorzystana ponownie. Ponowne użycie wyrobu może zmienić jego parametry i prowadzić do zakażeń pooperacyjnych. 
Polimlekowy śruba interferencyjna może być stosowana wyłącznie na sali operacyjnej.
Polimlekowy śruba interferencyjna nie można obserwować za pomocą aparatury rentgenowskiej. Nie powoduje artefaktów w obrazowaniu rezonansu 
magnetycznego i dlatego może być bezpiecznie stosowana w środowisku rezonansu magnetycznego.
ŚRODKI OSTROŻNOŚCI PRZY STOSOWANIU
Polimlekowy śruba interferencyjna powinien wszczepiać chirurg odpowiednio wykwalifikowany i przeszkolony w zakresie stosowanej techniki chirurgicznej 
(rekonstrukcja więzadeł stawu kolanowego), który zapoznał się z niniejszą instrukcją użytkowania.
Całość opakowania wyrobu zapewnia barierę fizyczną niezbędną do utrzymania jego sterylności. Polimlekowy śruba interferencyjna jest sterylna, chyba że 
opakowanie zostało otwarte, uszkodzone lub w inny sposób zanieczyszczone. Przed otwarciem opakowania chirurg i/lub jego zespół powinien sprawdzić, czy 
nie ma śladów pęknięcia, dziur, rozdarcia lub wadliwego uszczelnienia opakowania, które wymagałyby usunięcia wyrobu. 
Należy ograniczyć do minimum wszelkie zanieczyszczenie używanego sprzętu chirurgicznego, aby zapobiec infekcji pooperacyjnej. Przed wszczepieniem 
wyrobu chirurg powinien sprawdzić czy obecne lub niedawne infekcje zostały odpowiednio wyleczone. 

Prosimy zapoznać się z dokumentacją dotyczącą techniki chirurgicznej, dostępną u producenta.

Każdy produkt, który miał kontakt z pacjentem, tkankami lub płynami organicznymi należy traktować jako odpad kliniczny i usuwać zgodnie z lokalnymi 
przepisami dotyczącymi usuwania odpadów klinicznych.

ZALECENIA DOTYCZĄCE STOSOWANIA
Zalecenia przedoperacyjne
Chirurg jest odpowiedzialny za przestrzeganie procedur przed i pooperacyjnych oraz za znajomość i opanowanie stosowanej techniki chirurgicznej. Wyrób 
medyczny i towarzyszące mu instrumentarium powinny być wybrane przed zabiegiem chirurgicznym. Pacjent powinien być poinformowany o procedurach 
przed i pooperacyjnych, a także o przeciwwskazaniach i działaniach niepożądanych, które mogą wystąpić. 
Zalecenia dotyczące stosowania podczas interwencji
Polimlekowy śruba interferencyjna należy wyjąć z opakowania i obsługiwać używając sterylnych rękawiczek lub instrumentów. 
Do przygotowania miejsca wszczepienia należy użyć instrumentów instalacyjnych odpowiadających wybranej technice chirurgicznej. Śrubokręt 
Ref#16INTO001, który zaprojektowano specjalnie do zapewnienia kompatybilności z wewnętrznym gniazdem śruby, należy użyć do sfinalizowania 
umieszczenia i zapewnienia zamocowania przeszczepu. 
Jeżeli śrubokręt nie jest całkowicie włożony do śruby lub jeśli śrubokręt i śruba nie są prawidłowo dopasowane, oba elementy mogą ulec uszkodzeniu. 
W przypadku mocowania kości udowej należy dokręcić śrubę przy kości korowej. 
W przypadku mocowania kości piszczelowej należy wprowadzić śrubę piszczelową przy przedniej części kości korowej w dystalnej części kanału 
piszczelowego.
Zalecenia pooperacyjne
Mocowanie za pomocą polimlekowy śruba interferencyjna jest tymczasowe, aż do osiągnięcia pełnego zagojenia kości. Dlatego też nie należy poddawać 
wyrobu obciążeniom lub innym napięciom przez okres zalecany przez chirurga podczas pooperacyjnej obserwacji kontrolnej. 
Każda decyzja dotycząca usunięcia polimlekowy śruba interferencyjna musi uwzględniać potencjalne ryzyko dla pacjenta w razie drugiego zabiegu 
chirurgicznego. Po usunięciu wyrobu medycznego należy wdrożyć odpowiednią procedurę pooperacyjną. 
INCYDENTY ZWIĄZANE Z WYROBEM
Wszelkie poważne incydenty związane z użytkowaniem wyrobu należy zgłaszać producentowi i właściwemu organowi państwa członkowskiego, w którym 
zdarzenie miało miejsce.
Z producentem należy się kontaktować pod następującym adresem e-mail: materiovigilance@biomatlante.com
Punkty kontaktowe właściwych organów są dostępne na stronie internetowej Komisji Europejskiej: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
INFORMACJE UZUPEŁNIAJĄCE
Podstawowy numer UDI-DI przypisany śrubie interferencyjnej to: 37005018213040133
Poniższe bazy danych można przeglądać w celu uzyskania informacji uzupełniających na temat wyrobu:

- Podsumowanie bezpieczeństwa i skuteczności klinicznej: https://www.admedsol.com/information/
- Instrukcja użytkowania: https://www.admedsol.com/information/
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FR: gamybos šalis (Prancūzija)
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Kataloga numurs

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Medicīniskās ierīces

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
MR drošs

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Partijas kods  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Sterilizēts, izmantojot apstarošanu

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Uzmanību

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Izgatavošanas datums
FR: Ražošanas valsts (Francija)

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Nesterilizēt atkārtoti

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
CE zīme

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Izmantot līdz datumam 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Neizmantot atkārtoti

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Skatīt lietošanas instrukciju vai 
skatiet elektroniskās lietošanas 

instrukcijas

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Unikāls ierīces identifikators

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Nelietot, ja iepakojums ir bojāts, 
un iepazīties ar lietošanas 

instrukciju

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Pacientu informācijas tīmekļa 
vietne

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Ražotājs

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Augšējā temperatūras robeža 

32 °C

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Dubultā sterilā barjeru sistēma

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Izplatītājs

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Uzglabāt sausumā  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Catalogusnummer

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Medisch hulpmiddel

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
MR veilig

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Batchcode  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Gesteriliseerd door middel van 
bestraling

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Let op

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Productiedatum
FR: Land van vervaardiging 

(Frankrijk)

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Niet opnieuw steriliseren

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
EG-markering

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Vervaldatum 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Niet opnieuw gebruiken

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing 
of raadpleeg de elektronische 

gebruiksaanwijzing

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Unieke apparaatidentificatie

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Niet gebruiken als de verpakking 
beschadigd is, en raadpleeg de 

gebruiksaanwijzing

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Website met informatie voor 
patiënten

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fabrikant

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Bovengrens temperatuur 32°C 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Dubbel steriel barrièresysteem

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Verdeler

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Droog bewaren  
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Medisinsk utstyr

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
MR-sikker

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Batch-kode  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Sterilisert ved hjelp av bestråling

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Forsiktig

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Produksjonsdato
FR: Produksjonsland (Frankrike)

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Skal ikke steriliser på nytt

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
CE-merke

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Holdbarhetsdato 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Kun for engangsbruk

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Konsulter bruksanvisningen eller 

se elektronisk bruksanvisning

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Unik identifikasjon av utstyr

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Skal Ikke brukes hvis 
emballasjen er skadet, konsulter 

bruksanvisningen

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Nettsted for pasientinformasjon

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Produsent

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Maksimal temperatur 32 °C

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Dobbelt sterilt barrièresystem

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Distributør

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Oppbevares tørt  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Numer katalogowy

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Wyrób medyczny

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Bezpieczny do stosowania 

obrazowania MR

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Kod partii  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Sterylizacja przez 
napromieniowanie

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Środki ostrożności

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Data produkcji
FR: Kraj produkcji (Francja)

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Nie poddawać ponownej 

sterylizacji

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Oznakowanie CE

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Data przydatności 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Nie używać powtórnie

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Zapoznać się z instrukcją 
użytkowania lub zapoznać się z 
elektroniczną instrukcją obsługi

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Niepowtarzalny kod 
identyfikacyjny wyrobu

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Nie używać, jeśli opakowanie jest 
uszkodzone, i zapoznać się z 

instrukcją użytkowania

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Strona internetowa z informacjami 
dla pacjentów

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Producent

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Najwyższa dopuszczalna 

temperatura: 32°C

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
System podwójnej bariery 

sterylnej

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Dystrybutor
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pt    PARAFUSO DE INTERFERÊNCIA DE POLILÁCTICO
Instruções de utilização

DESCRIÇÃO DO DISPOSITIVO
O Parafuso de Interferência de Poliláctico é um sistema de fixação concebido para assegurar a fixação de um transplante dentro de um túnel ósseo como 
parte de um procedimento de reconstrução dos ligamentos do joelho. Trata-se de um dispositivo reabsorvível composto por poli(ácido L-Lático-co-D,L-Lático). 
O Parafuso de Interferência de Poliláctico está disponível em diferentes diâmetros (D) e comprimentos (L), permitindo assim o ajuste do tamanho do parafuso 
ao tamanho do túnel ósseo e, portanto, uma fixação ideal do transplante. A sua impressão interna é única e específica para os instrumentos de instalação 
a utilizar para a sua implantação. 
COMPOSIÇÃO

Componente Conteúdo

Ácido poli (L-Lático-co-D,L-Lático) 100%

UTILIZAÇÃO PREVISTA
O Parafuso de Interferência de Poliláctico destina-se a ser utilizado em procedimentos de reconstrução dos ligamentos do joelho.
Assegura a fixação do transplante dentro do túnel ósseo durante o período de cicatrização e por um período máximo de 30 meses.
INDICAÇÃO CIRÚRGICA
O Parafuso de Interferência de Poliláctico é indicado no tratamento da reconstrução do Ligamento Cruzado Anterior (LCA). 
POPULAÇÃO-ALVO
O Parafuso de Interferência de Poliláctico está exclusivamente reservado para adultos, exceto mulheres grávidas ou a amamentar.
A utilização do Parafuso de Interferência de Poliláctico não foi validada para uma utilização na população pediátrica ou em mulheres grávidas ou a amamentar.
CONTRAINDICAÇÕES
A utilização deste dispositivo é contraindicado nos seguintes casos: 

- Infeções agudas
- Alergia conhecida aos componentes (em caso de suspeita de qualquer tipo de alergia, devem ser realizados previamente os exames adequados)
- Qualidade óssea baixa ou inadequada (em particular em caso de tumores e osteoporose grave)
- Fluxo sanguíneo limitado no local do implante (necrose, infeções prévias)
- Pacientes em crescimento com atividade de cartilagem
- Febre
- Inflamação local 

EVENTOS ADVERSOS
Eventos adversos relacionados com o dispositivo: 

- Inflamação 
- Quistos 
- Reação alérgica 
- Quebra 
- Infeção 
- Rasgões no menisco 
- Falha/instabilidade do implante

Eventos adversos relacionados com o procedimento: 
- Artrofibrose/mobilidade reduzida do paciente 
- Danos sinoviais
- Hematoma 
- Bursite 
- Síndrome da dor patelar 
- Choque traumático 
- Problemas nos tendões 
- Distensão muscular 
- Rotura dos ligamentos 

Alguns dos efeitos secundários podem ser tratados com medicamentos ou com uma nova intervenção cirúrgica. 
BENEFÍCIOS CLÍNICOS ESPERADOS
O Parafuso de Interferência de Poliláctico favorece a reconstrução do LCA do joelho atuando como sistema de fixação para segurar o transplante no túnel 
ósseo. Estabilizar o joelho e permitir que o paciente retome as atividades. 
ESTERILIZAÇÃO
O Parafuso de Interferência de Poliláctico é esterilizado por radiação beta na embalagem. Para evitar qualquer modificação dos seus desempenhos, nunca 
deve ser sujeito a uma segunda esterilização antes da utilização. 
ARMAZENAMENTO
O Parafuso de Interferência de Poliláctico deve ser armazenado na sua embalagem original intacta e conservado longe da humidade a uma temperatura 
inferior a 32°C. 
ADVERTÊNCIAS
NÃO UTILIZAR O PRODUTO SE:

- A EMBALAGEM ESTIVER ABERTA OU DANIFICADA
- A DATA DE VALIDADE FOR ULTRAPASSADA.

O Parafuso de Interferência de Poliláctico é um dispositivo médico implantável de utilização única. Destina-se a um único paciente e nunca deve ser 
reutilizado. A reutilização do dispositivo pode alterar o seu desempenho e dar origem a infeções pós-operatórias. 
O Parafuso de Interferência de Poliláctico só deve ser utilizado numa sala de operações.
O Parafuso de Interferência de Poliláctico não pode ser observado através de raios X. Não cria artefactos de imagem de ressonância magnética e, por 
conseguinte, pode ser utilizado com segurança num contexto de ressonância magnética.
PRECAUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
O Parafuso de Interferência de Poliláctico deve ser implantado por um cirurgião devidamente qualificado e formado na técnica cirúrgica utilizada 
(reconstrução dos ligamentos do joelho) e que tenha lido estas instruções de utilização.
A embalagem completa do dispositivo assegura uma barreira física essencial para a manutenção da sua esterilização. O Parafuso de Interferência de 
Poliláctico encontra-se assim esterilizado, a não ser que a embalagem tenha sido aberta, danificada ou contaminada de outra forma. Antes de abrir a 
embalagem, o cirurgião e/ou a sua equipa devem verificar que não há sinais de quebra, perfuração, rasgão ou estanqueidade defeituosa da embalagem 
que exija a eliminação do dispositivo. 
Qualquer contaminação do equipamento cirúrgico utilizado deve ser minimizada para evitar infeções pós-operatórias. Antes de implantar o dispositivo, o 
cirurgião deve assegurar-se de que as infeções recentes ou ativas foram tratadas adequadamente. 

Consulte a documentação referente à Técnica Cirúrgica disponível junto do fabricante.

Qualquer produto que tenha estado em contacto com o paciente, tecidos ou fluidos orgânicos será considerado como resíduo clínico e será eliminado de 
acordo com os regulamentos locais para a eliminação de resíduos clínicos.

RECOMENDAÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Recomendações pré-operatórias
O cirurgião é responsável por seguir os procedimentos pré-operatórios e pós-operatórios e por conhecer e dominar a técnica cirúrgica utilizada. O dispositivo 
médico e os instrumentos associados devem ser selecionados antes do procedimento cirúrgico. O paciente deve ser informado dos procedimentos pré-
operatórios e pós-operatórios, bem como das contraindicações e efeitos adversos que possam ser observados. 
Recomendações de utilização durante a intervenção
O Parafuso de Interferência de Poliláctico deve ser removido da sua embalagem e manuseado com luvas ou instrumentos esterilizados. 
Os instrumentos de instalação adequados à técnica cirúrgica selecionada devem ser utilizados para a preparação do local do implante. A chave de fendas 
Ref#16INTO001 concebida especificamente para ser compatível com a impressão interna do parafuso deve ser utilizada para finalizar a colocação do 
dispositivo e assegurar a fixação do transplante. 
Se a chave de fendas não for totalmente inserida no parafuso ou se a chave de fendas e o parafuso não estiverem devidamente alinhados, ambos podem 
ficar danificados. 
Para a fixação no fémur, insira o parafuso no osso cortical. 
Para a fixação na tíbia, insira o parafuso tibial no osso cortical anterior na secção distal do canal tibial.
Recomendações pós-operatórias
A fixação fornecida pelo Parafuso de Interferência de Poliláctico é temporária até que se verifique uma consolidação óssea completa. Por conseguinte, o 
dispositivo não deve ser sujeito a carga ou outra tensão durante o tempo recomendado pelo cirurgião durante o acompanhamento pós-operatório. 
Qualquer decisão de remover o Parafuso de Interferência de Poliláctico deve ter em consideração o risco potencial para o paciente em caso de segunda 
intervenção cirúrgica. A remoção do dispositivo médico deve ser seguida de um procedimento pós-operatório adequado. 
INCIDENTES RELACIONADOS COM O DISPOSITIVO
Qualquer incidente grave relacionado com a utilização do dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e à autoridade competente do Estado-Membro 
onde o incidente ocorreu.
O fabricante deve ser contactado através do seguinte e-mail: materiovigilance@biomatlante.com
Os pontos de contacto das autoridades competentes estão disponíveis na página da Internet da Comissão Europeia: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
INFORMAÇÃO ADICIONAL
O número básico UDI-DI atribuído ao Parafuso de Interferência de Poliláctico é: 37005018213040133
As bases de dados que se seguem podem ser consultadas para obter informações adicionais sobre o dispositivo:

- Resumo da segurança e do desempenho clínico: https://www.admedsol.com/information/
- Instruções de utilização: https://www.admedsol.com/information/

SÍMBOLOS

ro    ȘURUB DE INTERFERENȚĂ POLILACTIC
Instrucțiuni de utilizare

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Șurubul de interferență polilactic este un sistem de fixare conceput pentru a asigura fixarea unui transplant în interiorul unui tunel osos ca parte a unei 
proceduri de reconstrucție a ligamentelor genunchiului. Este un dispozitiv resorbabil compus din acid poli(L-Lactic-co-D,L-Lactic). Șurubul de interferență 
polilactic este disponibil în diferite diametre (D) și lungimi (L), permițând astfel ajustarea dimensiunii șurubului la dimensiunea tunelului osos și, prin urmare, o 
fixare optimă a transplantului. Amprenta sa internă este unică și specifică instrumentarului de instalare care urmează să fie utilizat pentru implantarea acestuia. 
COMPOZIȚIE

Componentă Conținut

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

SCOPUL UTILIZĂRII
Șurubul de interferență polilactic este destinat utilizării în procedurile de reconstrucție a ligamentelor genunchiului.
Acesta asigură fixarea transplantului în tunelul osos în timpul perioadei de vindecare și pentru o durată maximă de 30 de luni.
INDICAȚII CHIRURGICALE
Șurubul de interferență polilactic este indicat în tratamentul reconstrucției ligamentului încrucișat anterior (ACL). 
POPULAȚIA ȚINTĂ
Șurubul de interferență polilactic este rezervat exclusiv adulților, cu excepția femeilor însărcinate sau care alăptează.
Utilizarea șurubului de interferență polilactic nu a fost validată pentru utilizarea la populația pediatrică sau la femeile însărcinate sau care alăptează.
CONTRAINDICAȚII
Utilizarea dispozitivului este contraindicată în următoarele cazuri: 

- Infecții acute
- Alergii cunoscute la componente (dacă se suspectează o alergie de orice fel, trebuie efectuate examinări medicale preliminare relevante)
- Calitatea slabă sau necorespunzătoare a oaselor (în special în cazul tumorilor și al osteoporozei severe)
- Flux sanguin limitat la locul grefei (necroză, infecții precedente)
- Pacienți în fază de creștere cu activitate cartilaginoasă
- Febră
- Inflamație locală

EVENIMENTE ADVERSE
Evenimente adverse legate de dispozitiv: 

- Inflamație 
- Chisturi 
- Reacție alergică 
- Rupere 
- Infecție 
- Rupturi de menisc 
- Eșecul/instabilitatea grefei

Evenimente adverse legate de procedură: 
- Atrrofibroză/mobilitate redusă a pacientului 
- Leziuni sinoviale
- Hematom 
- Bursită 
- Sindromul durerii patelare 
- Șoc traumatic 
- Afecțiune la nivelul tendonului 
- Întindere musculară 
- Ruptură de ligament 

Unele dintre efectele adverse pot fi tratate cu medicamente sau necesită reintervenție chirurgicală. 
BENEFICII CLINICE PRECONIZATE
Șurubul de interferență polilactic suportă reconstrucția ligamentului ACL al genunchiului, acționând ca un sistem de fixare pentru a menține transplantul în 
tunelul osos. Stabilizați genunchiul și permiteți pacientului să își reia activitățile. 
STERILIZARE
Șurubul de interferență polilactic este sterilizat prin iradiere beta în ambalajul său. Pentru a evita orice modificare a performanțelor sale, acesta nu trebuie 
niciodată supus unei a doua sterilizări înainte de utilizare. 
CONSERVARE
Șurubul de interferență polilactic trebuie depozitat în ambalajul său original nedeteriorat și păstrat la adăpost de umiditate la o temperatură mai mică de 
32°C (90°F). 
AVERTIZĂRI
NU UTILIZAȚI PRODUSUL DACĂ

- AMBALAJUL ESTE DESCHIS SAU DETERIORAT
- DATA EXPIRĂRII ESTE DEPĂȘITĂ.

Șurubul de interferență polilactic este un dispozitiv medical implantabil de unică folosință. Acesta este destinat unui singur pacient și nu trebuie reutilizat 
niciodată. Reutilizarea dispozitivului poate modifica performanțele acestuia și poate duce la infecții postoperatorii. 
Șurubul de interferență polilactic trebuie utilizat numai într-o sală de operație.
Șurubul de interferență polilactic nu poate fi observat cu raze X. Nu creează artefacte de imagistică prin rezonanță magnetică și, prin urmare, poate fi utilizat 
în condiții de siguranță într-un mediu de rezonanță magnetică.
PRECAUȚII DE UTILIZARE
Șurubul de interferență polilactic trebuie să fie implantat de un chirurg calificat și instruit în mod corespunzător în tehnica chirurgicală utilizată (reconstrucția 
ligamentelor genunchiului) și care a citit aceste instrucțiuni de utilizare.
Întregul ambalaj al dispozitivului asigură o barieră fizică esențială pentru menținerea stării de sterilitate a acestuia. Astfel, șurubul de interferență polilactic 
este steril, cu excepția cazului în care ambalajul a fost deschis, deteriorat sau contaminat în alt mod. Înainte de a deschide ambalajul, chirurgul și/sau echipa 
acestuia trebuie să verifice dacă nu există semne de ruptură, orificii, sfâșiere sau sigilare defectuoasă a ambalajului care ar necesita eliminarea dispozitivului. 
Orice contaminare a echipamentului chirurgical utilizat trebuie să fie redusă la minimum pentru a preveni infecția postoperatorie. Înainte de implantarea 
dispozitivului, chirurgul trebuie să se asigure că infecțiile active sau recente au fost tratate corespunzător. 

Vă rugăm să consultați documentația privind tehnica chirurgicală disponibilă de la producător.

Orice produs care a intrat în contact cu pacientul, țesuturile sau fluidele organice trebuie considerat deșeu clinic și trebuie eliminat în conformitate cu 
reglementările locale privind eliminarea deșeurilor clinice.
RECOMANDĂRI PENTRU UTILIZARE
Recomandări preoperatorii
Chirurgul este responsabil de respectarea procedurilor preoperatorii și postoperatorii și de cunoaștere și stăpânire a tehnicii chirurgicale utilizate. Dispozitivul 
medical și instrumentarul asociat trebuie să fie selectate înainte de procedura chirurgicală. Pacientul trebuie să fie informat cu privire la procedurile 
preoperatorii și postoperatorii, precum și cu privire la contraindicațiile și efectele adverse care pot fi observate. 
Recomandări pentru utilizare în timpul intervenției
Șurubul de interferență polilactic trebuie scos din ambalaj și manipulat cu mănuși sau instrumente sterile. 
Pentru pregătirea locului implantului trebuie utilizate instrumente de instalare adecvate pentru tehnica chirurgicală selectată. Șurubelnița Ref#16INTO001, 
concepută special pentru compatibilitatea cu amprenta internă a șurubului, trebuie utilizată pentru a finaliza plasarea dispozitivului și a asigura fixarea 
transplantului. 
Dacă șurubelnița nu este introdusă complet în șurub sau dacă șurubelnița și șurubul nu sunt aliniate corespunzător, ambele pot fi deteriorate. 
Pentru fixarea femurală, strângeți șurubul la nivelul osului cortical. 
Pentru fixarea tibială, introduceți șurubul tibial la nivelul osului cortical anterior în partea distală a tunelului tibial.
Recomandări postoperatorii
Fixarea asigurată de șurubul de interferență polilactic este temporară până la vindecarea completă a osului. Prin urmare, dispozitivul nu trebuie supus la 
încărcare sau la alte solicitări pe durata recomandată de chirurg în perioada de urmărire postoperatorie. 
Orice decizie de îndepărtare a șurubului de interferență polilactic trebuie să ia în considerare riscul potențial pentru pacient în cazul unei a doua intervenții 
chirurgicale. Îndepărtarea dispozitivului medical ar trebui să fie urmată de o procedură postoperatorie adecvată. 
INCIDENTE LEGATE DE DISPOZITIVE
Orice incident grav în legătură cu utilizarea dispozitivului trebuie raportat producătorului și autorității competente din statul membru în care a avut loc 
evenimentul.
Producătorul trebuie contactat la următoarea adresă de e-mail: address: materiovigilance@biomatlante.com
Punctele de contact ale autorităților competente sunt disponibile pe site-ul web al Comisiei Europene: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
INFORMAȚII SUPLIMENTARE
Numărul de bază UDI-DI atribuit șurubului de interferență polilactic este: 37005018213040133
Bazele de date de mai jos pot fi consultate pentru a obține informații suplimentare referitoare la dispozitiv: 

- Rezumatul siguranței și al performanțelor clinice : https://www.admedsol.com/information/
- Instrucțiuni de utilizare: https://www.admedsol.com/information/

SIMBOLURI

sl    VIJAK INTERFERENČNI POLILAKTIČNI
Navodila za uporabo

OPIS PRIPOMOČKA
Polimlečna interferenčni vijak je pritrdilni sistem, zasnovan za pritrditev presadka v kostnem tunelu pri postopku rekonstrukcije kolenske vezi. To je resorpcijski 
pripomoček, sestavljen iz poli (L-mlečne-co-D,L-mlečne) kisline. Polimlečna interferenčni vijak je na razpolago v različnih premerih (D) in dolžinah (L), kar 
omogoča prilagoditev velikosti vijaka velikosti kostnega tunela in s tem optimalno pritrditev presadka. Njegov notranji odtis je edinstven in specifičen za 
namestitvene instrumente, ki se uporabljajo pri njegovi vsaditvi. 
SESTAVA

Komponenta Vsebnost

Poli (L-mlečna-co-D,L-mlečna) kislina 100%

PREDVIDENA UPORABA
Polimlečna interferenčni vijak se uporablja pri rekonstrukciji kolenskih vezi.
Zagotavlja pritrditev presadka v kostnem tunelu v času celjenja in v obdobju največ 30 mesecev.
KIRURŠKE INDIKACIJE
Polimlečna interferenčni vijak je indiciran pri rekonstrukciji sprednje križne vezi (ACL). 
CILJNA POPULACIJA
Polimlečna interferenčni vijak je namenjen izključno odraslim, razen nosečnicam in doječim materam.
Uporaba kompozitnega interferenčnega vijaka ni bila potrjena za uporabo v pediatrični populaciji ter pri nosečnicah ali doječih materah.
KONTRAINDIKACIJE
Uporaba pripomočka je odsvetovana v naslednjih primerih: 

- Akutne okužbe
- Znane alergije na sestavine (če obstaja sum na kakršno koli alergijo, je treba opraviti ustrezne predhodne zdravniške preglede)
- Slaba ali neustrezna kakovost kosti (zlasti pri tumorjih in hudi osteoporozi)
- Omejen pretok krvi na mestu presaditve (nekroza, predhodne okužbe)
- Bolniki, ki še rastejo (z aktivnim hrustancem)
- Vročina
- Lokalno vnetje

NEŽELENI DOGODKI
Neželeni dogodki, povezani z napravo: 

- Vnetje 
- Ciste 
- Alergijska reakcija 
- Zlom 
- Okužba 
- Raztrganine meniskusa 
- Odpoved/nestabilnost presadka

Neželeni dogodki, povezani s postopkom: 
- Artrofibroza/zmanjšana mobilnost bolnika 
- Poškodbe sklepne ovojnice
- Hemotom 
- Bursitis 
- Sindrom bolečine pogačice 
- Travmatski šok 
- Motnja tetive 
- Preobremenitev mišice 
- Pretrganje vezi 

Nekatere neželene učinke je mogoče zdraviti z zdravili, lahko pa tudi zahtevajo ponoven kirurški poseg. 
PRIČAKOVANE KLINIČNE KORISTI
Polimlečna interferenčni vijak podpira rekonstrukcijo kolenske vezi ACL tako, da deluje kot fiksirni sistem, ki drži presadek v kostnem tunelu. Stabilizira koleno 
in omogoči bolniku nadaljnje aktivnosti. 
STERILIZACIJA
Polimlečna interferenčni vijak je v embalaži steriliziran z beta sevanjem. Da bi se izognili kakršnim koli spremembam njegovih lastnosti, ga pred uporabo 
nikoli ne smete ponovno sterilizirati. 
SHRANJEVANJE
Polimlečna interferenčni vijak morate hraniti v originalni nepoškodovani embalaži in na temperaturi, nižji od 32 °C , na mestu, ki je zaščiteno pred vlago. 
OPOZORILA
IZDELKA NE UPORABLJAJTE, ČE:

- JE EMBALAŽA ODPRTA ALI POŠKODOVANA
- JE PREKORAČEN ROK UPORABE.

Polimlečna interferenčni vijak je medicinski pripomoček za enkratno uporabo. Namenjena je enemu bolniku in se ne sme ponovno uporabiti. Ponovna uporaba 
pripomočka lahko spremeni njegovo delovanje in povzroči pooperativne okužbe. 
Polimlečna interferenčni vijak se lahko uporablja samo v operacijski dvorani.
Poliamidnega interferenčnega vijaka ni mogoče obsevati z rentgenskimi žarki. Ne ustvarja artefaktov pri slikanju z magnetno resonanco, zato se lahko varno 
uporablja pri preiskavah z magnetno resonanco.
PREVIDNOSTNI UKREPI ZA UPORABO
Polimlečna interferenčni vijak mora vsaditi kirurg, ki je ustrezno usposobljen in izurjen za uporabljeno kirurško tehniko (rekonstrukcija kolenskih vezi) ter je 
prebral predmetna navodila za uporabo.
Celotna embalaža pripomočka zagotavlja fizično pregrado, ki je bistvena za ohranjanje sterilnosti. Polimlečna interferenčni vijak je torej sterilen, razen če je 
bila embalaža odprta, poškodovana ali kako drugače kontaminirana. Pred odpiranjem paketa mora kirurg in/ali njegova ekipa preveriti, ali ni znakov preloma, 
lukenj, raztrganin ali pomanjkljivega tesnjenja paketa, zaradi česar bi bilo treba pripomoček zavreči. 
Kakršno koli kontaminacijo uporabljene kirurške opreme morate čim bolj zmanjšati, da se prepreči pooperativna okužba. Pred vsaditvijo naprave mora kirurg 
zagotoviti, da so bile aktivne ali nedavne okužbe ustrezno zdravljene. 

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

Vsak izdelek, ki je bil v stiku z bolnikom, tkivi ali organskimi tekočinami, je treba obravnavati kot klinični odpadek in ga je treba odstraniti v skladu z lokalnimi 
predpisi za odstranjevanje kliničnih odpadkov.

PRIPOROČILA ZA UPORABO
Predoperativna priporočila
Kirurg je odgovoren za upoštevanje predoperativnih in pooperativnih postopkov ter za poznavanje in obvladovanje uporabljene kirurške tehnike. Medicinski 
pripomoček in pripadajoče orodje morate izbrati pred kirurškim posegom. Bolnik mora biti obveščen o predoperativnih in pooperativnih postopkih ter o 
kontraindikacijah in morebitnih neželenih učinkih. 
Priporočila za uporabo med posegom
Polimlečna interferenčni vijak morate odstraniti iz embalaže in z njim ravnati s sterilnimi rokavicami ali instrumenti. 
Za pripravo mesta vsadka morate uporabiti inštrumente, ki so primerni za izbrano kirurško tehniko. Za dokončno namestitev pripomočka in fiksiranje presadka 
morate uporabiti izvijač Ref#16INTO001, ki je zasnovan posebej za združljivost z notranjim vtiskom vijaka. 
Če izvijač ni popolnoma vstavljen v vijak ali če izvijač in vijak nista pravilno poravnana, se lahko poškodujeta. 
Pri femoralni pritrditvi zategnite vijak ob kortikalni kosti. 
Pri pritrditvi na tibijo vstavite tibialni vijak na sprednjo kortikalno kost v distalnem delu tibialnega tunela.
Pooperativna priporočila
Pritrditev s polimlečnam interferenčnim vijakom je začasna, dokler se kost popolnoma ne zaceli. Zato pripomočka ne smete obremenjevati ali kako drugače 
izpostavljati sili toliko časa, kot je priporočil kirurg med pooperativnim spremljanjem. 
Pri vsaki odločitvi za odstranitev polimlečna vijaka je treba upoštevati morebitno tveganje za bolnika v primeru drugega kirurškega posega. Odstranitvi 
medicinskega pripomočka mora slediti ustrezen pooperativni postopek. 
INCIDENTI, POVEZANI S PRIPOMOČKOM
O vsakem resnem incidentu v zvezi z uporabo pripomočka morate poročati proizvajalcu in pristojnemu organu države članice, v kateri se je dogodek zgodil.
Proizvajalca morate obvestiti po naslednjem elektronskem naslovu: materiovigilance@biomatlante.com
Kontaktne točke pristojnih organov so na razpolago na spletni strani Evropske komisije:  https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
DODATNE INFORMACIJE
Osnovna številka UDI-DI, dodeljena polimlečnam interferenčnem vijaku: 37005018213040133
Za pridobitev dodatnih informacij, povezanih s pripomočkom, si lahko ogledate spodnje zbirke podatkov:

- Povzetek varnostnih in kliničnih lastnosti : https://www.admedsol.com/information/
- Navodila za uporabo:  https://www.admedsol.com/information/

SIMBOLI

sk    PLA INTERFERENČNÁ SKRUTKA
Návod na použitie

OPIS POMÔCKY
Polymliečna interferenčná skrutka je fixačný systém určený na zabezpečenie fixácie transplantátu v kostnom tuneli v rámci rekonštrukcie kolenných väzov. 
Je to resorbovateľná pomôcka zložená z kyseliny poly(L-mliečno-ko-D,L-mliečnej). Polymliečna interferenčná skrutka je k dispozícii v rôznych priemeroch 
(D) a dĺžkach (L), čo umožňuje prispôsobiť veľkosť skrutky veľkosti kostného otvoru, a tým optimálne fixovať transplantát. Jej vnútorná potlač je jedinečná a 
špecifická pre inštalačný prístroj, ktorý sa má použiť na jej implantáciu. 
ZLOŽENIE

Súčasť Obsah

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

URČENÉ POUŽITIE
Polymliečna interferenčná skrutka je určená na použitie pri rekonštrukcii kolenných väzov.
Zabezpečuje fixáciu transplantátu v kostnom otvore počas obdobia hojenia a maximálne počas 30 mesiacov.
CHIRURGICKÉ INDIKÁCIE
Polymliečna interferenčná skrutka je indikovaná pri rekonštrukcii predného skríženého väzu (ACL). 
CIEĽOVÁ SKUPINA
Polymliečna interferenčná skrutka je určená výlučne pre dospelých, okrem tehotných alebo dojčiacich žien.
Použitie polymliečnej interferenčnej skrutky nebolo overené na použitie v pediatrickej populácii alebo u tehotných či dojčiacich žien.
KONTRAINDIKÁCIE
Používanie pomôcky je kontraindikované v nasledujúcich prípadoch: 

- Akútne infekcie
- Známe alergie na zložky (v prípade podozrenia na akýkoľvek druh alergie sa musia vykonať príslušné predbežné lekárske vyšetrenia)
- Zlá alebo nedostatočná kvalita kostí (najmä v prípade nádorov a závažnej osteoporózy)
- Obmedzený prietok krvi v mieste transplantácie (nekróza, predchádzajúce infekcie)
- Rastúci pacienti s aktivitou chrupavky
- Horúčka
- Lokálny zápal

NEPRIAZNIVÉ UDALOSTI
Nežiaduce udalosti súvisiace s pomôckou: 

- Zápal 
- Cysty 
- Alergická reakcia 
- Zlomenie 
- Infekcia 
- Meniskálne trhliny 
- Zlyhanie/nestabilita štepu

Nežiaduce udalosti súvisiace s postupom: 
- Artrofibróza/znížená pohyblivosť pacienta 
- Poškodenie synovie
- Hemotóm 
- Bursitída 
- Syndróm bolesti kolenného kĺbu 
- Traumatický šok 
- Porucha šliach 
- Svalové napätie 
- Pretrhnutie väzov 

Niektoré z nežiaducich účinkov sa môžu liečiť liekmi alebo si vyžadujú chirurgický zákrok. 

OČAKÁVANÉ KLINICKÉ PRÍNOSY
Polymliečna interferenčná skrutka podporuje rekonštrukciu kolenného väzu ACL tým, že slúži ako fixačný systém na udržanie transplantátu v kostnom tuneli. 
Stabilizujte koleno a umožnite pacientovi pokračovať v aktivitách. 
STERILIZÁCIA
Polymliečna interferenčná skrutka sa v obale sterilizuje ožarovaním beta žiarením. Aby sa predišlo akejkoľvek zmene jeho vlastností, nikdy by sa nemal pred 
použitím podrobiť druhej sterilizácii. 
SKLADOVANIE
Polymliečna interferenčná skrutka sa musí skladovať v pôvodnom nepoškodenom obale a uchovávať mimo dosahu vlhkosti pri teplote nižšej ako 32 °C. 
UPOZORNENIA
VÝROBOK NEPOUŽÍVAJTE, AK:

- JE OBAL OTVORENÝ ALEBO POŠKODENÝ
- SA PREKROČÍ DÁTUM EXSPIRÁCIE.

Polymliečna interferenčná skrutka je implantovateľná zdravotnícka pomôcka na jedno použitie. Je určená pre jedného pacienta a nesmie sa používať 
opakovane. Opakované použitie pomôcky môže zmeniť jej vlastnosti a môže viesť k pooperačným infekciám. 
Polymliečna rušiaca skrutka sa musí používať len v operačnej miestnosti.
Polymliečna interferenčná skrutka nemožno pozorovať pomocou röntgenového žiarenia. Nevytvára artefakty magnetickej rezonancie, a preto sa môže 
bezpečne používať v prostredí magnetickej rezonancie.
BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA PRI POUŽÍVANÍ
Polymliečna interferenčná skrutka musí implantovať chirurg, ktorý je riadne kvalifikovaný a vyškolený v použitej operačnej technike (rekonštrukcia kolenných 
väzov) a ktorý si prečítal návod na použitie.
Celý obal pomôcky zabezpečuje fyzickú bariéru nevyhnutnú na zachovanie jej sterilného stavu. Polymliečna interferenčná skrutka je preto sterilná, pokiaľ 
balenie nebolo otvorené, poškodené alebo inak kontaminované. Pred otvorením balenia musí chirurg a/alebo jeho tím skontrolovať, či sa na balení 
nenachádzajú známky poškodenia, diery, roztrhnutia alebo chybného utesnenia, ktoré by si vyžadovali likvidáciu pomôcky. 
Akákoľvek kontaminácia použitého chirurgického vybavenia by sa mala minimalizovať, aby sa zabránilo pooperačnej infekcii. Pred implantáciou pomôcky sa 
chirurg musí uistiť, že aktívne alebo nedávne infekcie boli riadne liečené. 

Pozrite si dokumentáciu o chirurgickej technike, ktorá je k dispozícii u výrobcu.

Každý výrobok, ktorý bol v kontakte s pacientom, tkanivami alebo organickými tekutinami, sa musí považovať za klinický odpad a musí sa zlikvidovať v súlade 
s miestnymi predpismi o likvidácii klinického odpadu.

ODPORÚČANIA NA POUŽÍVANIE
Predoperačné odporúčania
Chirurg je zodpovedný za dodržiavanie predoperačných a pooperačných postupov a za znalosť a ovládanie použitej operačnej techniky. Zdravotnícka 
pomôcka a súvisiace inštrumentárium sa musia vybrať pred chirurgickým zákrokom. Pacient musí byť informovaný o predoperačných a pooperačných 
postupoch, ako aj o možných kontraindikáciách a nežiaducich účinkoch. 
Odporúčania na použitie počas zákroku
Polymliečna interferenčná skrutka sa musí vybrať z obalu a musí sa s ňou manipulovať v sterilných rukaviciach alebo pomocou sterilných nástrojov. 
Na prípravu miesta implantátu sa musia použiť inštalačné nástroje vhodné pre zvolenú chirurgickú techniku. Na dokončenie umiestnenia pomôcky a 
zabezpečenie fixácie transplantátu sa musí použiť skrutkovač Ref#16INTO001 určený špeciálne na kompatibilitu s vnútorným odtlačkom skrutky. 
Ak skrutkovač nie je úplne zasunutý do skrutky alebo ak skrutkovač a skrutka nie sú správne zarovnané, môže dôjsť k ich poškodeniu. 
Pri femorálnej fixácii utiahnite skrutku v kortikálnej kosti. 
Pri fixácii tibie zaveďte tibiálnu skrutku na prednú kortikálnu kosť v distálnej časti tibiálneho tunela.
Pooperačné odporúčania
Fixácia pomocou polymliečnej interferenčnej skrutky je dočasná, kým sa nedosiahne úplné zhojenie kosti. Preto by pomôcka nemala byť vystavené zaťaženiu 
alebo inému zaťaženiu počas doby odporúčanej chirurgom počas pooperačného sledovania. 
Pri každom rozhodnutí o odstránení polymliečnej interferenčnej skrutky by sa malo zohľadniť potenciálne riziko pre pacienta v prípade druhého chirurgického 
zákroku. Po odstránení zdravotníckej pomôcky by mal nasledovať vhodný pooperačný postup. 
UDALOSTI SÚVISIACE S POMÔCKOU
Každá závažná udalosť súvisiaca s používaním pomôcky by sa mala nahlásiť výrobcovi a príslušnému orgánu členského štátu, v ktorom k nej došlo.
Výrobcu kontaktujte na tejto e-mailovej adrese: materiovigilance@biomatlante.com
Kontaktné miesta príslušných orgánov sú k dispozícii na webovej stránke Európskej komisie: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Základné číslo UDI-DI priradené polymliečnej interferenčnej skrutke je: 37005018213040133
Ďalšie informácie o pomôcke možno získať v nižšie uvedených databázach:

- Súhrn bezpečnosti a klinickej výkonnosti: https://www.admedsol.com/information/
- Návod na použitie: https://www.admedsol.com/information/

SYMBOLY

sv    INTERFERENSSKRUV AV POLYLAKTAT
Bruksanvisning

BESKRIVNING AV PRODUKTEN
Interferensskruven av polylaktiskt är ett fixeringssystem som är utformat för att säkerställa fixering av ett transplantat i en bentunnel som en del av en 
rekonstruktion av knäligament. Det är en resorberbar produkt som består av poly-(L-mjölksyra-co-D, L-mjölksyra). Interferensskruven av polylaktiskt finns i 
olika diametrar (D) och längder (L), vilket gör det möjligt att anpassa skruvstorleken till bentunnelns storlek och därmed ge en optimal fixering av transplantatet. 
Dess inre avtryck är unikt och specifikt för det installationsinstrument som ska användas för implantation. 
SAMMANSÄTTNING

Komponent Innehåll

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

AVSEDD ANVÄNDNING
Interferensskruven av polylaktiskt är avsedd att användas vid procedurer för rekonstruktion av knäligament.
Den säkerställer att transplantatet fixeras i bentunneln under läkningsperioden och under högst 30 månader.
KIRURGISKA INDIKATIONER
Interferensskruven av polylaktiskt är indicerad för behandling av rekonstruktion av främre korsbandet (ACL). 
MÅLGRUPP
Interferensskruven av polylaktiskt är uteslutande reserverad för vuxna, utom för gravida eller ammande kvinnor.
Användningen av Interferensskruven av polylaktiskt har inte validerats för användning hos barn eller gravida eller ammande kvinnor.
KONTRAINDIKATIONER
Användningen av produkten är kontraindicerad i följande fall: 

- Akuta infektioner
- Kända allergier mot komponenterna (om någon form av allergi misstänks måste relevanta medicinska undersökningar göras)
- Dålig eller otillräcklig benkvalitet (särskilt vid tumörer och svår osteoporos)
- Begränsat blodflöde på transplantatstället (nekros, tidigare infektioner)
- Växande patienter med broskaktivitet
- Feber
- Lokal inflammation

BIVERKNINGAR
Biverkningar i samband med användning av produkten: 

- Inflammation 
- Cystor 
- Allergisk reaktion 
- Skador på transplantat 
- Infektion 
- Meniskrupturer 
- Avstötning av/instabilitet i transplantat

Procedurrelaterade biverkningar: 
- Artrofibros/försämrad rörlighet för patienten 
- Synovialskador
- Hematom 
- Bursit 
- Patellofemoralt smärtsyndrom  
- Traumatisk chock 
- Sjukdom i senan 
- Muskelspänning 
- Ledbandsruptur 

En del av biverkningarna kan behandlas med läkemedel eller kräver kirurgiska ingrepp. 
FÖRVÄNTADE KLINISKA FÖRDELAR
Interferensskruven av polylaktiskt stöder rekonstruktionen av det främre korsbandet (ACL) genom att fungera som ett fixeringssystem för att hålla 
transplantatet i bentunneln. Stabilisera knät och låt patienten återuppta sina aktiviteter. 
STERILISERING
Interferensskruven av polylaktiskt steriliseras genom betabestrålning i sin förpackning. För att undvika att dess prestanda ändras får den aldrig steriliseras 
en andra gång före användning. 
FÖRVARING
Interferensskruven av polylaktiskt måste förvaras i sin ursprungliga, oskadade förpackning och hållas borta från fukt vid en temperatur som är lägre än 32 °C. 
VARNINGAR
ANVÄND INTE PRODUKTEN OM:

- FÖRPACKNINGEN HAR ÖPPNATS ELLER SKADATS
- UTGÅNGSDATUMET HAR PASSERAT.

Interferensskruven av polylaktiskt är en medicinteknisk produkt för engångsbruk som kan implanteras. Den är avsedd för en enda patient och får aldrig 
återanvändas. Återanvändning av produkten kan förändra dess prestanda och kan leda till postoperativa infektioner. 
Interferensskruven av polylaktiskt får endast användas i en operationssal.
Interferensskruven av polylaktiskt kan observeras med hjälp av röntgenstrålar. Den skapar inga artefakter i magnetresonansbilder och kan därför användas 
säkert i en magnetresonansmiljö.
FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER FÖR ANVÄNDNING
Interferensskruven av polylaktiskt måste implanteras av en kirurg som är kompetent och utbildad i den kirurgiska teknik som används 
(knäledbandsrekonstruktion) och som har läst denna bruksanvisning.
Hela produktförpackningen säkerställer en fysisk barriär som är nödvändig för att upprätthålla dess sterila tillstånd. Interferensskruven av polylaktiskt är 
således steril om inte förpackningen har öppnats, skadats eller på annat sätt förorenats. Innan kirurgen och/eller operationsteamet öppnar förpackningen 
måste de kontrollera att det inte finns några tecken på brott, hål eller revor på förpackningen eller att dess förslutning är defekt, vilket skulle innebära att 
produkten måste kasseras. 
Eventuell kontaminering av den kirurgiska utrustningen bör minimeras för att förhindra postoperativ infektion. Innan produkten implanteras måste kirurgen 
försäkra sig om att aktiva eller nyligen inträffade infektioner har behandlats ordentligt. 

Se dokumentation om kirurgisk teknik som finns tillgänglig från tillverkaren.

Alla produkter som har varit i kontakt med patienten, vävnader eller organiska vätskor måste betraktas som kliniskt avfall och måste bortskaffas i enlighet med 
lokala bestämmelser för bortskaffande av kliniskt avfall.

REKOMMENDATIONER FÖR ANVÄNDNING
Preoperativa rekommendationer
Kirurgen är ansvarig för att följa de preoperativa och postoperativa rutinerna och för att känna till och behärska den kirurgiska tekniken som används. Den 
medicinska utrustningen och de tillhörande instrumenten måste väljas före det kirurgiska ingreppet. Patienten måste informeras om de preoperativa och 
postoperativa förfarandena samt om kontraindikationer och biverkningar som kan observeras. 
Rekommendationer för användning under ingreppet
Interferensskruven av polylaktiskt måste tas ur förpackningen och hanteras med sterila handskar eller instrument. 
För förberedelse av implantatstället ska lämpliga installationsinstrument för den valda kirurgiska tekniken användas. Skruvmejseln, referensnr 16INTO001, 
som är utformad speciellt för att vara kompatibel med skruvens interna avtryck måste användas för att slutföra placeringen av produkten och säkerställa att 
transplantatet fixeras. 
Om skruvmejseln inte helt sitter i skruven eller om skruvmejseln och skruven inte är rätt riktade kan båda skadas. 
För fixering av lårbenet, dra åt skruven vid det kortikala benet. 
För fixering av skenbenet, sätt in den avsedda skruven i det främre kortikala benet i den distala delen av tibiatunneln.
Postoperativa rekommendationer
Fixeringen med Interferensskruven av polylaktiskt är tillfällig tills fullständig benläkning har uppnåtts. Produkten ska därför inte utsättas för belastning eller 
annan påfrestning under den tid som kirurgen rekommenderar under den postoperativa uppföljningen. 
Beslut om att ta bort Interferensskruven av polylaktiskt ska sättas i relation till den potentiella risken för patienten vid ett andra kirurgiskt ingrepp. Avlägsnandet 
av den medicinska produkten bör följas av ett lämpligt postoperativt förfarande. 
INCIDENTER I SAMBAND MED ANVÄNDNING AV PRODUKTEN
Eventuella allvarliga incidenter i samband med användningen av produkten ska rapporteras till tillverkaren och till den behöriga myndigheten i den 
medlemsstat där incidenten ägde rum.
Tillverkaren ska kontaktas på följande e-postadress: materiovigilance@biomatlante.com
De behöriga myndigheternas kontaktuppgifter finns på Europeiska kommissionens webbplats: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
YTTERLIGARE INFORMATION
Det grundläggande UDI-DI-numret som tilldelats interferensskruven av polylaktiskt är: 37005018213040133
Nedanstående databaser kan konsulteras för att få ytterligare information om produkten:

- Sammanfattning av säkerhet och klinisk prestanda : https://www.admedsol.com/information/
- Bruksanvisning: https://www.admedsol.com/information/

SYMBOLER

tr    POLILAKTIK İNTERFERANS VIDASI
Kullanım Talimatları

CİHAZ AÇIKLAMASI
Polilaktik İnterferans Vidası, diz bağı rekonstrüksiyon prosedürünün bir parçası olarak bir kemik tüneli içinde bir transplantın sabitlenmesi için tasarlanmış 
bir fiksasyon sistemidir. Poli(L-Laktik-ko-D,L-Laktik) asitten oluşan, emilebilir bir cihazdır. Polilaktik İnterferans Vidası farklı çaplarda (D) ve uzunluklarda (L) 
mevcuttur; böylece vidanın boyutunun kemik tüneli boyutuna göre ayarlanmasına ve dolayısıyla transplantın en uygun şekilde fiksasyonuna olanak tanır. İç 
baskısı benzersizdir ve implantasyonu için kullanılacak yerleştirme enstrümantasyonuna özgüdür. 
BİLEŞİM

Bileşen İçerik

Poli (L-Laktik-ko-D,L-Laktik) asit 100%

KULLANIM AMACI
Polilaktik İnterferans Vidası, diz bağ rekonstrüksiyonu prosedürlerinde kullanılmak üzere tasarlanmıştır.
İyileşme süresi boyunca ve maksimum 30 ay boyunca transplantın kemik tüneli içinde sabitlenmesini sağlar.
CERRAHİ ENDİKASYONLAR
Polilaktik İnterferans Vidası, Ön Çapraz Bağ (ÖÇB) rekonstrüksiyon tedavisinde endikedir. 
HEDEF POPÜLASYON
Polilaktik İnterferans Vidası, gebe veya emziren kadınlar haricinde, yalnızca yetişkinler için tasarlanmıştır.
Polilaktik İnterferans Vidasının pediatrik popülasyonda veya gebe ya da emziren kadınlarda kullanımı doğrulanmamıştır.
KONTRENDİKASYONLAR
Cihazın kullanımı aşağıdaki durumlarda kontrendikedir: 

- Akut enfeksiyonlar
- Bileşenlere karşı bilinen alerjiler (herhangi bir alerjiden şüpheleniliyorsa ilgili ön tıbbi muayeneler yapılmalıdır)
- Zayıf veya yetersiz kemik kalitesi (özellikle tümörler ve şiddetli osteoporoz durumunda)
- Greftleme bölgesinde sınırlı kan akışı (nekroz, önceki enfeksiyonlar)
- Kıkırdak aktivitesi olan büyümekte olan hastalar
- Ateş
- Lokal enflamasyon

ADVERS OLAYLAR
Cihazla ilgili advers olaylar: 

- Enflamasyon 
- Kistler 
- Alerjik reaksiyon 
- Kırılma 
- Enfeksiyon 
- Menisküs yırtıkları 
- Greft başarısızlığı/instabilite

Prosedürle ilgili advers olaylar: 
- Artrofibrozis/Hasta hareketliliğinde azalma 
- Sinovyal hasar
- Hematom 
- Bursit 
- Patellar ağrı sendromu 
- Travmatik şok 
- Tendon bozukluğu 
- Kas gerginliği 
- Bağ yırtılması 

Yan etkilerin bazıları ilaçlarla tedavi edilebilir veya yeniden cerrahi müdahale gerektirebilir. 
BEKLENEN KLİNİK FAYDALAR
Polilaktik İnterferans Vidası, transplantı kemik tünelinin içinde tutmak için bir sabitleme sistemi görevi görerek ÖÇB diz bağ rekonstrüksiyonunu destekler. Dizi 
stabilize edin ve hastanın aktivitelerine devam etmesine izin verin. 
STERİLİZASYON
Polilaktik İnterferans Vidası, ambalajında beta ışınlama ile sterilize edilmiştir. Performansında herhangi bir değişiklik olmasını önlemek için, kullanmadan önce 
asla ikinci bir sterilizasyona tabi tutulmamalıdır. 
SAKLAMA
Polilaktik İnterferans Vidası orijinal hasarsız ambalajında saklanmalı ve 32°C’den düşük sıcaklıklarda nemden uzak tutulmalıdır. 
UYARILAR
AŞAĞIDAKİ DURUMLARDA ÜRÜNÜ KULLANMAYIN:

- AMBALAJ AÇILMIŞ VEYA HASAR GÖRMÜŞSE
- SON KULLANMA TARİHİ GEÇMİŞSE.

Polilaktik İnterferans Vidası tek kullanımlık implante edilebilir bir tıbbi cihazdır. Tek bir hastada kullanım içindir ve asla tekrar kullanılmamalıdır. Cihazın tekrar 
kullanılması performansını değiştirebilir ve ameliyat sonrası enfeksiyonlara yol açabilir. 
Polilaktik İnterferans Vidası sadece bir ameliyathanede kullanılmalıdır.
Polilaktik İnterferans Vidası, X ışını ile gözlemlenemez. Manyetik rezonans görüntüleme artifaktları oluşturmaz ve bu nedenle manyetik rezonans ortamında 
güvenle kullanılabilir.
KULLANIM ÖNLEMLERİ
Polilaktik İnterferans Vidası, kullanılan cerrahi teknik (diz bağ rekonstrüksiyonu) konusunda eğitimli ve bu kullanım talimatlarını okumuş bir cerrah tarafından 
implante edilmelidir.
Cihazın tüm ambalajı, steril durumunun korunması için gerekli olan fiziksel bariyeri sağlar. Bu nedenle, paket açılmadığı, hasar görmediği veya başka bir 
şekilde kontamine olmadığı sürece Polilaktik İnterferans Vidası sterildir. Paketi açmadan önce cerrah ve/veya ekibi, cihazın imha edilmesini gerektirecek 
herhangi bir kırılma, delik, yırtılma veya ambalajın kusurlu bir şekilde kapatıldığına dair bir işaret olmadığını doğrulamalıdır. 
Postoperatif enfeksiyonu önlemek için, kullanılan cerrahi ekipmanda kontaminasyon en aza indirilmelidir. Cihazı implante etmeden önce cerrah, aktif veya 
yakın tarihli enfeksiyonların gerektiği gibi tedavi edildiğinden emin olmalıdır. 

Lütfen üreticiden temin edilebilen Cerrahi Teknik belgelerine bakın.

Hastayla, dokularla veya organik sıvılarla temas eden her ürün klinik atık olarak değerlendirilmeli ve klinik atıkların imhasına ilişkin yerel yönetmeliklere uygun 
olarak bertaraf edilmelidir.

KULLANIM ÖNERİLERİ
Ameliyat öncesi öneriler
Cerrah, ameliyat öncesi ve sonrası prosedürleri takip etmekten ve kullanılan cerrahi tekniği bilmekten ve bu tekniğe hakim olmaktan sorumludur. Tıbbi cihaz ve 
ilgili enstrümantasyon cerrahi prosedürden önce seçilmelidir. Hasta, preoperatif ve postoperatif prosedürlerin yanı sıra kontrendikasyonlar ve gözlenebilecek 
yan etkiler hakkında bilgilendirilmelidir. 
Girişim sırasında kullanım için öneriler
Polilaktik İnterferans Vidası, steril eldivenler veya aletlerle ambalajından çıkarılmalı ve kullanılmalıdır. 
İmplant bölgesi hazırlığı için, seçilen cerrahi tekniğe uygun montaj aletleri kullanılmalıdır. Cihazın yerleşimini tamamlamak ve transplant fiksasyonunu 
sağlamak için vida iç baskısıyla uyumluluk için özel olarak tasarlanmış Ref#16INTO001 tornavida kullanılmalıdır. 
Tornavida vidaya tam olarak yerleştirilmezse veya tornavida ve vida düzgün hizalanmazsa, her ikisi de hasar görebilir. 
Femoral fiksasyon için, vidayı kortikal kemikte sıkın. 
Tibial fiksasyon için, tibial vidayı tibial tünelin distal kısmındaki anterior kortikal kemiğe yerleştirin.
Ameliyat sonrası öneriler
Polilaktik İnterferans Vidası tarafından sağlanan fiksasyon, tam kemik iyileşmesi sağlanana kadar geçici niteliktedir. Bu nedenle cihaz, ameliyat sonrası takip 
sırasında cerrah tarafından önerilen süre boyunca yükleme veya başka bir strese maruz bırakılmamalıdır. 
Polilaktik İnterferans Vidasının çıkarılmasına yönelik herhangi bir kararda, ikinci bir cerrahi prosedür durumunda hasta açısından oluşabilecek potansiyel 
riskler dikkate almalıdır. Tıbbi cihazın çıkarılmasının ardından, uygun bir ameliyat sonrası prosedür izlenmelidir. 
CİHAZLA İLGİLİ OLAYLAR
Cihazın kullanımıyla ilgili her türlü ciddi olay üreticiye ve olayın gerçekleştiği Üye Devletin yetkili makamına bildirilmelidir.
Üretici ile şu e-posta adresinden iletişime geçilmelidir: materiovigilance@biomatlante.com
Yetkili makamların irtibat noktaları Avrupa Komisyonu web sitesinde mevcuttur: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
EK BİLGİLER
Polilaktik İnterferans Vidasına atanan temel UDI-DI numarası şöyledir: 37005018213040133
Cihazla ilgili ek bilgi edinmek için aşağıdaki veritabanlarına başvurulabilir: 

- Güvenlik ve klinik performans özeti : https://www.admedsol.com/information/
- Kullanım talimatları: https://www.admedsol.com/information/
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