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 Bezpečnostní informace pro MRI
Toto zařízení nebylo posouzeno z hlediska bezpečnosti a kompatibility v prostředí magnetické 
rezonance (MR). Toto zařízení nebylo testováno v souvislosti s ohřevem, migrací nebo obrazovým 
artefaktem v prostředí MR. Bezpečnost zařízení v prostředí MR není popsána. Skenování pacienta, u 
něhož je toto zařízení aplikováno, může vést k újmě pacienta. Je-li implantát vyroben z kovového 
materiálu, mohou chirurgové při rutinním MR zobrazování očekávat výskyt artefaktů MR.

  Popis
Systém FiberStitch™ představuje zařízení sloužící k celkové opravě menisku. Součástí zařízení jsou 
dva nevstřebatelné polyesterové implantáty, předem sešité nevstřebatelnými suturami # 2-0 a 
předem vložené do zaváděcí jehly. Nastavitelná funkce limitace hloubkové penetrace je 
přednastavena na přibližně 18 mm od špičky jehly. Lze jej nastavit v krocích 2 (mm) na přibližně 10 mm.

 Indikace použití
Zařízení pro opravu menisku FiberStitch™ je určeno k použití jako systém pro retenci stehů 
pro usnadnění endoskopických zákroků na měkkých tkáních. 
Zařízení Meniscal Repair Device FiberStitch™ je určeno k procedurám opravy menisku. 

 Materiály
Implantáty: 
Sutura: #2-0 FiberWire Polyetylen s ultra vysokou molekulovou hmotností (UHMWPE), 
polyester, povlak silikonového elastomeru. Barvivo : D&C Modrý č. 6.
#2-0 sutura FiberWire: Splňuje U.S.P. normy  s výjimkou požadavků na průměr. 
Kotva: #4-0 a #6-0 sutura - Pletený polyester, neabsorbovatelné, bez povrchové úpravy. 
Barvivo : D&C Zelená č. 6.
Rukojeť: ABS 
Zaváděcí pouzdro: Nerezová ocel
Limitace hloubky: HDPE 

  Kontraindikace
Zařízení pro opravu menisku (Meniscal Repair Device) NENÍ určeno k použití v případě, v němž lze 
identi�kovat jednu nebo více z následujících podmínek:
  •  Patologické stavy v měkké tkáni, jež by bránily bezpečné �xaci.
  •  Jakékoli aktivní infekce.
  •  Podmínky, jež mají tendenci omezit schopnost nebo ochotu pacienta dodržovat pokyny týkající
     se pooperační péče.
  •  Ukotvuje se do bílé zóny menisku. Pouze ukotvení do červené zóny menisku nebo maximálně 
     do přechodové červeno -bílé zóny, by aspirovalo na opravu.

  Preventívní opatření
  •  Upozornění: Federální zákon (USA) omezuje toto zařízení na prodej lékařem nebo na jeho 
     příkaz.
  •  Před použitím zařízení zkontrolujte, zda není poškozené.
  •  Po použití může zařízení představovat potenciální biologické nebezpečí/ nebezpečí ostrých 
     předmětů a manipulace s ním by měla být zajištěna v souladu s uznávanou lékařskou praxí a s 
     příslušnými místními a národními požadavky. 
  •  V ojedinělých případech, kdy dojde ke zlomení zařízení nebo implantátu, lze fragmenty 
      vizuálně lokalizovat. Fragmenty lze vyjmout ručně místem řezu.
  •  V případě neúspěšné implantace by mělo(a) být zařízení vytaženo(a) za vizuálního ověření a 
      je-li uvolněné. Jakýkoli pokus o vytažení zařízení zachyceného v tkáni nebo bez vizuálního 
      ověření jeho umístění, může mít za následek poškození tkáně nebo poranění pacienta.
  •  Pozor: je žádoucí vyloučit riziko anatomického poškození.

  Nežádoucí účinky
  •  Potenciální infekce v souvislosti s chirurgickým zásahem, hloubkové i povrchové.
  •  Alergie a další reakce na materiály zařízení.
  •  Může dojít k poškození zařízení.
  •  Během napínání implantační smyčky může dojít ke ztrátě fixace nebo vytažení kotvy.

        Upozornění   
  •   Před použitím si, prosím, důkladně přečtěte následující pokyny.
  •  Tyto pokyny nepředstavují náhradu příslušného zaškolení v oblasti chirurgické techniky 
     nebo artroskopii. Chirurg je před použitím tohoto zařízení plně zodpovědný za 
     obeznámení se s vhodnými chirurgickými postupy.
  •  Vyvarujte se použití nadměrného tlaku nebo přetížení zařízení, jež by mohlo vést k 
     vytažení nebo poškození/zlomení zařízení.
  •  Pooperační režim předepsaný lékařem by měl být přísně dodržován, aby se zabránilo
     nežádoucímu namáhání implantátu.
  •  Zařízení je sterilní pro účely jednorázového použití - STERILIZACI NEOPAKUJTE.   
  •  Opětovné zpracování zařízení může vést k bio-kontaminaci, snížení výkonu nebo ztrátě 
     funkčnosti. Zařízení nebyla navržena ani validována k čištění, dezin�kování nebo sterilizaci
     uživatelem.
  •  Po uplynutí expirační doby zařízení nepoužívejte.
  •  Skladujte na chladném, suchém místě, mimo vlhkých prostor a dosahu přímého 
     slunečního záření.
  •  Zařízení by mělo být akceptováno pouze v případě neporušeného balení a etiket. 
     Je-li zařízení jakkoliv deformováno nebo poškozeno, nepoužívejte jej a kontaktujte místního 
      zástupce společnosti Arthrex.
  •  V případě neúspěšné implantace by měl(a) být zařízení vytažena za vizuálního ověření a 
     je-li uvolněné. Jakýkoli pokus o vytažení zařízení zachyceného v tkáni nebo bez vizuálního 
     ověření jeho umístění může mít za následek poškození tkáně nebo poranění pacienta.

1.  Zařízení FiberStitch™ zaveďte do kloubu příslušným artroskopickým vstupem.
       Poznámka:  Ke stanovení požadované limitní hloubky lze použít meniskální hloubkovou sondu.
2.  Omezovač hloubky nastavte do požadované polohy stisknutím pojistky omezovače hloubky 
       (Obrázek 1). Jako referenci lze využít i laserové značky na špičce jehly.
3.  Zavedení jehly FiberStitch™ do kloubu
      Poznámka: Při zavádění systému FiberStitch™ do kloubu neotáčejte osazovacím  
      kolečkem, aby nedošlo k předčasnému vsazení implantátu.
4.  Umístění prvního implantátu:
      Zařízení umístěte do požadované oblasti a penetrujte do přednastavené hloubky menisku.
      Jehlu ponechejte v pozici a za účelem vsazení implantátu otočte kolečkem nadoraz. Mělo
      by být slyšet kliknutí. Otočte kolečkem dopředu nadoraz. Mělo by být slyšet kliknutí.
       Poznámka: Pokud nebylo kliknutí slyšet, otáčejte kolečkem lehce z koncové polohy a 
      poté zpět nadoraz, až bude kliknutí slyšitelné.
       Varování: Osazovacím kolečkem neotáčejte dozadu, aby nedošlo k předčasnému vsazení 
      druhého implantátu.
5.  Umístění druhého implantátu:
      Pomalu retrahujte jehlu z menisku, přičemž jehla zůstává v artroskopickém zobrazení, 
      penetrujte meniskus do přednastavené hloubky v požadovaném místě pro druhý 
      implantát.
      Varování: Osazovacím kolečkem neotáčejte, dokud nedojde k úplné penetraci jehly 
      meniskem do přednastavené hloubky nebo dojde k předčasnému vsazení implantátu.
      Pro vsazení druhého implantátu otočte kolečkem dozadu nadoraz. Mělo by být slyšet  
      kliknutí. Otočte kolečkem dopředu nadoraz. Mělo by být slyšet kliknutí.
6. Zmenšete uzel a odstřihněte suturu:
      Vyjměte zařízení z kolene.
      Vytáhněte rozšířenou smyčku před krátkou smyčku současně s přidržením volného konce 
      a stáhněte ji přes ránu.
      Vytáhněte volný konec sutury ke zmenšení druhé smyčky a ukončete šití. 
      V menisku odstřihněte volnou suturu. 
      Poznámka: Implantáty a uchycené sutury zůstanou v tkáni pro �xaci. 
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 Istotne informacje bezpieczeństwa
Bezpieczeństwo urządzenia w środowisku rezonansu magnetycznego (MR) nie było oceniane. 
Urządzenie nie było badane ze względu na ogrzewanie, przemieszczanie lub tworzenie artefaktów w 
środowisku MR. Bezpieczeństwo urządzenia w środowisku MR nie jest znane. Skanowanie pacjenta z 
tym urządzeniem może prowadzić do urazu. Jeżeli implant jest wykonany z materiału metalicznego, 
chirurg może oczekiwać obecności artefaktów MR podczas normalnego skanowania.

  Opis
Urządzenie FiberStitch™ jest wewnętrznym urządzeniem korekty łąkotki. Składa się z dwu 
niewchłanialnych implantów poliestrowych, wstępnie związanych szwem niewchłanialnym 
#2-0 i załadowanym do igłowego układu wprowadzającego. Regulowany ogranicznik 
głębokości penetracji jest wstępnie ustawiony na 18mm od czubka igły. Może być regulowany 
krokowo co 2mm do ok. 10 mm. 

 Instrukcja użytkowania
Urządzenie do korekty łąkotki FiberStitch™ jest przeznaczone do użycia jako urządzenie 
utrzymywania szwu umożliwiające prowadzenie procedur endoskopowych na tkankach miękkich. 
Urządzenie do korekty łąkotki FiberStitch™ jest wskazane do wykorzystania w procedurach 
korekty łąkotki. 

   Przeciwwskazania
Urządzenie do korekty łąkotki nie jest przeznaczone do wykorzystania gdy zachodzi co najmniej 
jeden z następujących warunków:
  •  Cechy patologii tkanki miękkiej które mogą przeszkodzić w bezpiecznym mocowaniu.
  •  Wszelkie aktywne infekcje.
  •  Warunki ograniczające zdolność lub chęć pacjenta do stosowania się do zasad postępowania 
      po operacji.
  •  Rozstępy do białego obszaru łąkotki. Tylko rozstępy do czerwonego obszaru łąkotki, lub co
      najwyżej obszar przejściowy pomiędzy czerwonym a białym może być szyty.

  Środki ostrożności
  •  Uwaga: Prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaż tego urządzenia do zamówień składanych 
     przez lekarza.
  •  Przed użyciem sprawdzić, czy urządzenie nie jest uszkodzone.
  •  Po użyciu urządzenie może być czynnikiem ryzyka biologicznego lub skaleczeń i powinno być 
     utylizowane zgodnie z przyjętymi praktykami medycznymi i normami prawnymi. 
  •  W rzadkich przypadkach rozerwania urządzenia, fragmenty mogą być zlokalizowane wizualnie.       
      Fragmenty mogą być usunięte ręcznie przez nacięcie.
  •  W przypadku niepowodzenia w implantacji urządzeni(e)(a) powinno być usuwane pod 
     obserwacją wizualną i gdy jest nienapięte. Wszelkie próby usunięcia urządzeń zaciśniętych w 
     tkance bez obserwacji wizualnej miejsca działania mogą prowadzić do uszkodzenia tkanki i 
     urazu pacjenta.
  •  Uwaga: unikać ryzyk anatomicznych.

  Skutki niepożądane
  •  Możliwe infekcje chirurgiczne, zarówno głębokie jak powierzchniowe.
  •  Alergie i inne reakcje na materiał urządzenia.
  •  Może wystąpić rozerwanie urządzenia.
  •  Podczas napinania pętli implantu może wystąpić utrata mocowania lub wyciągnięcie
     zakotwiczenia.

 Materiał
Implanty: 
Nić: #2-0 FiberWire Ultra High Molecular Weight Polyethylene (UHMWPE), Polietylen bardzo 
wysokiej masy cząsteczkowej, Poliester,  powłoka elastomeru silikonowego. Barwnik : D&C 
Niebieski  No. 6.
Nić FiberWire #2-0 spełnia normy U.S.P. oprócz wymogów na średnicę.
Zakotwiczenie: #4-0 i nić #6-0 - Pleciony poliester, nieabsorbowalny, bez osłony. Barwnik : 
D&C Zielony No. 6.
Uchwyt: ABS 
Pręt: Stal nierdzewna
Ogranicznik głębokości: HDPE 

        Ostrzeżenia  
  •   Przed użyciem zapoznać się z instrukcjami.
  •  Instrukcje nie mają zastępować właściwego szkolenia w technikach chirurgicznych bądź 
     atroskopii. Chirurg jest odpowiedzialny za znajomość technik chirurgicznych zanim użyje
     tego urządzenia.
  •  Nie używać nadmiernego napięcia ani nie przeciążać urządzenia, gdyż może to prowadzić
     do wyrwania urządzenia bądź uszkodzenia go.
  •  Przepisana przez lekarza dyscyplina pooperacyjna musi być ściśle stosowana aby zapobiec 
     niekorzystnym naciskom wywieranym na implant.
  •  Urządzenie jest sterylne do jednorazowego użytku - NIE STERYLIZOWAĆ ponownie.   
  •  Manipulacje z urządzeniem mogą prowadzić do zanieczyszczenia biologicznego, 
     upośledzenia w działaniu lub utraty funkcjonalności. Urządzenie nie jest zaprojektowane 
     ani certy�kowane do czyszczenia, dezynfekcji bądź sterylizacji przez użytkownika.
  •  Nie używać po upływie daty przydatności podanej na etykiecie.
  •  Przechowywać w chłodnym i suchym miejscu, bez narażenia na działanie wilgoci bądź 
     promieni słonecznych.
  •  Urządzenie może być przyjęte tylko gdy opakowanie fabryczne i oznaczenia są nienaruszone. 
     Jeżeli występują ślady manipulacji bądź uszkodzeń nie używać urządzenia i skontaktować się z 
      lokalnym przedstawicielem Arthrex. 
  •  W przypadku niepowodzenia w implantacji urządzeni(e)(a) powinno być usuwane pod 
     obserwacją wizualną i gdy jest nienapięte. Wszelkie próby usunięcia urządzeń zaciśniętych
     w tkance bez obserwacji wizualnej miejsca działania mogą prowadzić do uszkodzenia 
     tkanki i urazu pacjenta.

1.  Wprowadzić urządzenie FiberStitch™ Device do stawu przez właściwy otwór atroskopowy.
          Uwaga: Sonda głębokości łąkotki może być wykorzystana do ustalenia pożądanego 
          ograniczania głębokości.
2.   Ogranicznik głębokości jest regulowany przez naciśnięcie przycisku widocznego na Ryc.1. 
          Również znaczniki laserowe na czubku igły mogą być wykorzystane jako odniesienie.
3.  Wprowadzi igłę FiberStitch™ do stawu
         Uwaga: Nie obracać kółkiem sterującym podczas wprowadzania FiberStitch™ do stawu, 
        gdyż implant zostanie umieszczony zbyt wcześnie.
4.  Umieścić pierwszy implant:
        Umieścić urządzenie w pożądanym miejscu i nakłuć łąkotkę do wcześniej ustawionej 
        głębokości.
        Pozostawić igłę na miejscu i obracać kółkiem sterującym do oporu aby umiejscowić 
        implant. Powinno dać się usłyszeć kliknięcie. Obracać kółkiem do przodu do oporu. 
        Powinno dać się usłyszeć kliknięcie.
         Uwaga: Jeżeli nie słychać kliknięcia związanego z zatrzymaniem kółka, obracać aż do 
        kliknięcia.
         Ostrzeżenie: Nie obracać kółkiem sterującym wstecz, gdyż drugi implant zostanie 
         umieszczony zbyt wcześnie.
5.  Umieścić drugi implant:
        Powoli wyciągnąć igłę z łąkotki, cały czas obserwując atroskopowo, przekłuć łąkotkę na 
        pożądaną głębokość w miejscu drugiego implantu.
         Ostrzeżenie: Nie obracać kółkiem sterującym aż do chwili gdy igła całkowicie przebije 
        się przez łąkotkę do ustalonej głębokości, gdyż inaczej  drugi implant zostanie   
        umieszczony  zbyt wcześnie.
        Obracając kółkiem wstecz umiejscowić drugi implant. Powinno dać się usłyszeć kliknięcie.   
        Obracać kółkiem do przodu do oporu. Powinno dać się usłyszeć kliknięcie.
6.  Zmniejszyć węzeł i odciąć nić:
        Wycofać narzędzie z kolana.
        Trzymając wolny koniec pociągnąć dłuższą pętlę aby pociągnąć krótszą i zawiązać nad 
        rozstępem.
        Pociągnąć wolny koniec nici aby ściągnąć dłuższą pętlę i zakończyć szycie.
        Obciąć nić przy łąkotce. 
        Uwaga: Implanty i dołączone nici pozostaną w tkance do umocowania. 
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 MRI Güvenlik Bilgileri
Bu cihaz, manyetik rezonans (MR) ortamında güvenlik ve uyumluluk bakımından 
değerlendirilmemiştir. Bu cihaz, MR ortamında ısınma, migrasyon veya görüntü artefaktı için 
test edilmemiştir. MR ortamında cihazın güvenliği bilinmemektedir. Bu cihaza sahip kişinin 
taranması, hastanın yaralanmasına neden olabilir. Eğer implant metalik bir malzemeden 
yapılmışsa, cerrahlar rutin MR görüntüleme sırasında MR artefaklarının oluşmasını bekleyebilir.

   Tanım
FiberStitch™ cihazı tamamen kapalı menüsküs tedavi cihazıdır. Bu cihaz, #2-0 emilemez sütürle 
önceden bağlanan ve bir iğne yerleştirme sistemine önceden yüklenmiş iki adet emilemez 
polyester implant içermektedir. Ayarlanabilir derinlik nüfuz sınırlayıcı iğnenin ucundan itibaren 
yaklaşık 18mm’ye ayarlanmıştır. Yaklaşık 10mm’ye kadar azalan yönde 2 (mm) artışlarla ayarlanabilir.

 Kullanim  Talimatlari
FiberStitch™ Meniskal Onarım Cihazı, endoskopik yumuşak doku müdahalelerini kolaylaştırmak 
amacıyla sütür tutturma cihazı olarak kullanılması için tasarlanmıştır. 
FiberStitch™ Meniskal Onarım Cihazı, meniskal onarım müdahalelerinde kullanım için endikedir. 

 Malzemeler
İmplantlar: 
Sütür:  #2-0 FiberWire Ultra Yüksek Moleküler Ağırlıklı Polietilen (UHMWPE), Polyester, Silikon 
elastomer kaplama. Boya: D&C Mavi No. 6.
#2-0 FiberWire sütür karşılar için U.S.P standartlarını, .Ap gereksinimleri hariç.
Kanca:  #4-0 ve #6-0 sütür - Örgülü Poliester, emilmeyen, kaplamasız. Boya: D&C Yeşil No. 6.
Sap: ABS 
Şaft: Paslanmaz Çelik
Derinlik Sınırlayıcı: HDPE 

  Kontrendikasyonlar
Meniskal Onarım Cihazı, aşağıdaki koşulların birinin veya daha fazlasının mevcut olduğu 
durumlarda endike değildir:
  •  Güvenli sabitlemeyi engelleyecek yumuşak dokudaki patolojik durumlar.
  •  Aktif tüm enfeksiyonlar.
  •  Hastanın cerrahi sonrası bakım talimatlarını izleme kabiliyetini veya istekliliğini sınırlamaya 
      neden olabilecek koşullar.
 •   Menüsküsün beyaz bölgesindeki yırtıklar. Sadece menüsküsün kırmızı bölgesindeki ve 
     çoğunlukla kırmızı ve beyaz arasındaki geçiş bölgesindeki yırtıklar onarım için uygundur.

  Önlemler
  •  Dikkat: Federal yasa (ABD), bu ürünü doktor siparişi üzerine veya doktor  tarafından satılacak  
     şekilde sınırlandırmaktadır.
  •  Kullanım öncesinde, cihazın hasarlı olup olmadığını kontrol edin.
  •  Kullanımdan sonra, bu cihaz potansiyel bir biyolojik tehlike / kesilme tehlikesi olabilir ve kabul
     görmüş tıbbi uygulama ile ve geçerli yerel ve ulusal gereksinimlere göre müdahele edilmelidir. 
  •  Nadiren görülebilen cihaz veya implant kırılması durumunda, parçalar gözle görülebilir.    
     Parçalar, insizyon alanından elle uzaklaştırılabilir.
  •  Başarısız implantasyon durumunda, cihaz(lar) sadece gözle doğrulandıktan sonra ve sadece 
     gevşek olması durumunda geri çekilmelidir. Dokuda takılı kalan cihazların geriye çekilmeye 
     çalışılması veya lokasyonun gözle doğrulanmaması durumunda, doku hasarı veya hastada 
     yaralanma görülebilir.
  •  Dikkat: Anatomik tehlikelerden kaçının.

  Advers Etkiler
  •  Derin ve yüzeysel potansiyel cerrahi enfeksiyonlar.
  •  Cihaz malzemelerine karşı alerjiler ve diğer reaksiyonlar.
  •  Cihaz kırılması görülebilir.
  •  İmplant Düğüm gergilemesi sırasında, sabitleme kaybı veya sabitleme parçasının çıkması görülebilir.

1.  FiberStitch™ cihazını, uygun  artroskopik yolla eklemin içine yerleştirin.
          Not: İstenen derinlik sınırını belirlemeye yardımcı olması amacıyla, bir meniskal derinlik probu 
          kullanılabilir.
2.  Derinlik sınırlayıcı tetiğine basarak, derinlik sınırlayıcısını tercih edilen ayara getirin (Şekil 1). 
         İğnenin ucundaki lazer işaretler de bir referans olarak kullanılabilir.
3.  FiberStitch™ salım iğnesini bağlantı yerine takın 
         Not: İmplant erken olarak konumlandırılacağı için, FiberStitch™’i eklem içine
         yerleştirirken konumlandırma tekerini döndürmeyin.
4.  İlk implantı konumlandırın:
         Cihazı istenen konuma yerleştirin ve ön tanımlı derinliğe kadar menisküse girin. İğneyi 
         olduğu gibi bırakın ve implantı konumlandırmak için tekeri ani fren yapana kadar geriye 
         döndürün.
          Not: “Tık” sesi duyulmadıysa tekeri ani fren konumundan ha�fçe döndürün ve 
         “tık” sesi duyulacak şekilde tekrar ani fren konumuna getirin.
         Uyarı: İkinci implant erken olarak konumlandırılacağı için, konumlandırma tekerini ileri 
         ve geri döndürmeyin.
5.  İkinci implantı konumlandırın:
         İğneyi artroskopik görünümde tutarak yavaşça menisküsten çıkarın. İkinci implant için 
         istenen bölgede ön tanımlı derinliğe kadar menisküse girin. .
          Uyarı: İğne menüsküslü alan içerisinden ön tanımlı derinliğe kadar nüfuz edene dek  
         konumlandırma tekerini döndürmeyin; aksi halde, ikinci implant erken  
         konumlandırılacaktır.
         İkinci implantı konumlandırmak için tekeri ani fren yapana kadar geriye döndürün.
6.  Bir tık sesi duyulmalıdır.Düğümü küçültün ve sütürü kesin:
         Cihazı dizden çıkarın.
         Kısa düğümü ilerletmek için serbest olan ucu tutarken uzun düğümü çekin ve bu 
         düğümü yırtık üzerinde sıkın.
         İkinci düğümü küçültmek için sütürün serbest ucunu çekin ve onarımı tamamlayın.
         Menisküste serbest kalan sütürü kesin. 
         Not: İmplantlar ve konulan sütür sabitleme amacıyla dokuda kalacaktır. 

        Uyarılar   
  •   Kullanım öncesinde bu talimatları tam olarak okuyun.
  •  Bu talimatlarıncerrahi teknik veya artroskopi konusunda usule uygun eğitimin yerini 
     alması amaçlanmamıştır. Bu cihazı kullanmadan önce usule uygun cerrahi tekniklerin 
     bilinmesi cerrahın sorumluluğudur.
  •  Cihaz üzerine aşırı baskı uygulamayın veya fazla yükleme yapmayın, bu durum cihazın dışa
     çekilmesine veya hasara/kırılmaya neden olabilir.
  •  İmplanta uygulanabilen advers gerilimin önüne geçmek için, doktor tarafından yazılan
     ameliyat sonrası rejime tamamen uyulmalıdır.
  •  Cihaz tek kullanım için sterildir - YENİDEN STERİLİZE ETMEYİN.  
  •  Cihazın yeniden kullanılması biyolojik kontaminasyona (bulaşmaya), düşük performansa 
     veya fonksiyon kaybına neden olabilir. Bu cihaz, kullanıcı tarafından temizlenmesi, 
     dezenfekte edilmesi veya sterilize edilmesi için tasarlanmamıştır.
  •  Etikette yazan son kullanma tarihinden sonra kullanmayın.
  •  Nemden ve doğrudan güneş ışığından uzak olarak serin ve kuru bir yerde saklayınız.
  •  Bu cihaz yalnızca fabrika paketi ve etiketi hasarsız ise kabul edilmelidir.
      Eğer tahrifat veya hasar söz konusu ise, cihazı kullanmayın ve yerel Arthrex temsilciniz ile 
      iletişime geçin. 
  •  Başarısız implantasyon durumunda, cihaz(lar) sadece gözle doğrulandıktan sonra ve
     sadece gevşek olması durumunda geri çekilmelidir. Dokuda takılı kalan cihazların geriye 
     çekilmeye çalışılması veya lokasyonun gözle doğrulanmaması durumunda, doku hasarı 
     veya hastada yaralanma görülebilir.

Model ve Katalog Numarası
       Ürün Açıklaması
AR-4570      İki Adet Polyester İmplant ve 2-0 FiberWire®'a sahip Kıvrımlı FiberStitch™ İmplant
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sınırlandırmaktadır
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Deployment Wheel Depth Limiter Trigger

Depth Limiter Tube

    

 MR-sikkerhetsinformasjon
Denne enheten har ikke blitt vurdert for sikkerhet og kompatibilitet i det magnetiske 
resonansmiljøet (MR). Denne enheten har ikke blitt testet for oppvarming, migrasjon eller 
bildefaktor i MR-miljøet. Enhetens sikkerhet i MR-miljøet er ukjent. Skanning av en pasient 
som har denne enheten kan føre til pasientskade. Hvis implantatet er produsert av et 
metallisk materiale, kan kirurger forvente at MR-artefakter vil være til stede under 
rutinemessig MR-bildebehandling.

   Beskrivelse
FiberStitch™-enheten er en menisk-reparasjonsenhet for innside.  Enheten omfatter to 
ikke-absorberbare polyesterimplantater, forhåndsbundet med #2-0 ikke-absorberbare suturer og 
forhåndslastet i et nålleveringssystem.  Den justerbare dybdeinntrengningsbegrenseren er 
forhåndsinnstilt til ca. 18 mm fra nålens spiss. Den kan justeres ned i 2 (mm) trinn til ca. 10 mm. 

 Bruksindikasjon
FiberStitch™ menisk-reparasjonsenhet er beregnet for bruk som en suturretensjonsenhet for å 
lette endoskopiske mykt vev-prosedyrer. 
FiberStitch™ menisk-reparasjonsenhet er indikert for bruk i menisk-reparasjonsprosedyrer. 

 Materialer
Implantater:  
Sutur: #2-0 FiberWire Polyetylen av ultrahøy molekylvekt (UHMWPE), polyester, 
silikon-elastomerbelegg. Farge: D&C Blå  No. 6.
#2-0 FiberWire-sutur møter U.S.P. standarder  unntatt diameterkrav.
Anker:  #4-0 og #6-0 sutur - Flettet Polyester ikke-absorberbar, ubelagt. Farge: D&C grønn No. 6.
Håndtak:  ABS 
Skaft: Rustfritt stål
Dybdebegrenser:  HDPE

  Kontraindikasjoner
Menisk-reparasjonsenheten er IKKE beregnet til bruk der ett eller �ere av følgende forhold 
eksisterer:
  •  Patologiske forhold i bløtvevet som vil forhindre sikker �ksering.
  •  Eventuelle aktive infeksjoner.
  •  Betingelser som har en tendens til å begrense pasientens evne eller vilje til å følge 
      postoperative omsorgsinstruksjoner.
  •   Revner til den hvite menisksonen. Kun revner til den røde menisksonen, eller maksimalt til 
      overgangssonen mellom rød og hvit, vil være kandidater fo rreparasjon.
  •  Revner til den hvite menisksonen. Kun revner til den røde menisksonen, eller maksimalt til 
     overgangssonen mellom rød og hvit, vil være kandidater fo rreparasjon.

  Forholdsregler
  •  Forsiktighet: Føderal lov (USA) begrenser denne enheten til salg av eller på bestilling av en lege.
  •  Før bruk, kontroller enheten for å sikre at den ikke er skadet.
  •  Etter bruk kan enheten være en potensiell fare miljømessig eller med skarpe kanter, og skal 
     håndteres i henhold til akseptert medisinsk praksis og gjeldende lokale og nasjonale krav.
  •  I sjeldne tilfeller av enhets- eller implantatbrudd, kan fragmenter finnes visuelt. Fragmenter kan 
      fjernes manuelt gjennom snittstedet.
  •  Ved mislykket implantering, skal enheten(e) bare hentes inn under visuell bekreftelse og hvis 
     de er løse. Ethvert forsøk på å hente inn enheter som er fanget i vev eller uten visuell bekreftelse
     på plassering, kan føre til vevsskader eller skade hos pasienten.
  •  Obs: undgå anatomiske farer.

  Bivirkninger
  •  Potensielle kirurgiske infeksjoner, både dype og over�adiske.
  •  Allergier og andre reaksjoner på enhetsmaterialer.
  •  Enhetsbrudd kan forekomme.
  •  Tap av fiksering eller uttrekking av ankeret kan oppstå under  spenning av implanteringssløyfe.

1.  Før FiberStitch™-enheten inn i leddet gjennom riktig artroskopisk portal.
          OBS: En menisk-dybdesonde kan brukes til å bestemme ønsket dybbegrense.
2.   Juster dybdebegrenseren til den foretrukne innstillingen ved å trykke på 
          dybdebegrenserutløseren (�gur 1). Lasermerkene på nålespissen kan også brukes som 
          referanse.
3.  Før FiberStitch™-leveringsnålen inn i leddet
         OBS: Ikke roter distribusjonshjulet mens du fører FiberStitch™ inn i lededet, ellers vil 
         implantatet distribueres for tidlig.
4. Distribuer det første implantatet:
         Plasser enheten på ønsket sted og penetrer menisken til den forhåndsinnstilte dybden.
          La nålen være i posisjon og roter hjulet bakover til full stopp for å distribuere implantatet. Det 
         skal høres et klikk. Roter hjulet fremover til full stopp. Det skal høres et klikk.
         OBS: Hvis klikklyden ikke høres, roterer du hjulet litt fra full stopp og roterer deretter til 
         full stopp igjen til du hører klikklyden.
         Advarsel: Ikke roter distribusjonshjulet bakover, ellers vil det andre implantatet 
        distribueres for tidlig.
5. Distribuer det andre implantatet:
         Trekk nålen langsomt ut av menisken, hold nålen innenfor artroskopisk visning, penetrer 
         gjennom menisken på stedet som er ønsket for det andre implantatet til den   
         forhåndsinnstilte dybden.
         Advarsel: Ikke roter distribusjonshjulet til nålen er helt penetrert gjennom menisken til 
         den forhåndsinnstilte dybden, ellers vil det andre implantatet distribueres for tidlig.
         Roter hjulet bakover til full stopp for å distribuere det andre implantatet. Det skal høres 
         et klikk. Roter hjulet fremover til full stopp. Det skal høres et klikk.
6. Reduser knuten og kutt suturen:
         Fjern enheten fra kneet.
         Trekk den forlengede sløyfen for å fremme kortsløyfen mens du holder den frie enden og    
         strammer den over revnen.
         Trekk den frie enden av suturen for å redusere den andre sløyfen og fullføre reparasjonen. 
         Kutt den overskytende suturen ved menisken. 
          OBS: Implantatene og den festede suturen vil forbli i vevet for �ksering. 

        Advarsler   
  •   Les alle disse anvisningene før bruk.
  •  Disse anvisningene er ikke ment å erstatte riktig opplæring i kirurgisk teknikk eller 
     artroskopi. Det er kirurgens ansvar å være kjent med de aktuelle kirurgiske teknikkene før
     bruk av denne enheten.
  •  Ikke bruk for mye spenning eller overbelastning på enheten, da det enten kan føre til 
     utkobling av enheten eller skade/brudd.
  •  Det postoperative regimet som foreskrives av legen, skal følges nøye for å unngå uønsket 
     stress påført implantatet.
  •  Enheten er steril for engangsbruk – IKKE RESTERILISER.   
  •  Reprodusering av enheten kan føre til biologisk forurensning, forringet ytelse eller 
     funksjonstap. Enhetene ble ikke utformet eller godkjent for å rengjøres, desin�seres eller 
     steriliseres av brukeren.
  •  Skal ikke brukes etter utløpsdatoen.
  •  Skal oppbevares på et kjølig, tørt sted, unna fuktighet og direkte sollys.
  •  Enheten skal bare godtas hvis fabrikkemballasje og merking er intakt.  
      Hvis det oppstår manipulering eller skade, skal du ikke bruke enheten og kontakte den lokale 
      Arthrex-representanten din. 
  •  Ved mislykket implantering, skal enheten(e) bare hentes inn under visuell bekreftelse og 
     hvis de er løse. Ethvert forsøk på å hente inn enheter som er fanget i vev eller uten visuell 
     bekreftelse på plassering, kan føre til vevsskader eller skade hos pasienten.

Modell- og katalognummer
       Produktbeskrivelse
AR-4570      FiberStitch™-implantat, buet med to polyesterimplantater og 2-0 FiberWire®
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 MRI-laitteen turvallisuustiedot
Tämän laitteen käytön turvallisuutta magneettikuvauksen ympäristössä ei ole arvioitu. 
Laitteen lämpenemistä, siirtymistä ja sen aiheuttamaa virheellistä tulosta kuvantamisessa ei 
ole testattu. Laitteen turvallisuus magneettikuvauksen ympäristössä on tuntematon. Kuvaus 
saattaa aiheuttaa vamman potilaalle, jolle on laite implantoitu. Jos implantti on valmistettu 
metalliaineesta, lääkäri voi olettaa että siitä aiheutuu virheellisiä tuloksia rutiini-
magneettikuvauksessa.

   Kuvaus
FiberStitch™ on polven all-inside -tekniikkaa (ankkuriommelta) käyttävä nivelkierukan 
korjauslaite. Laitteeseen kuuluu kaksi resorboitumatonta polyesteri-implanttia, etukäteen 
sidottuina nro. 2-0 resorboitumattomalla ompeleella, ladattuina laitteen sijoitusneulaan. 
Säädettävä lävistyksen syvyyden rajoitin on asetettu ennakolta noin 18 millimetriksi neulan 
kärjestä. Se voidaan säätää lyhyemmäksi 2 mm askelein noin 10 millimetriin asti. 

 Käyttöaihe
FiberStitch™ -polven nivelkierukan korjauslaite on tarkoitettu käytettäväksi ompeleen 
paikallaan pitämiseksi pehmytkudosten endoskooppisten toimenpiteiden yhteydessä. 
FiberStitch™ -polven nivelkierukan korjauslaite on tarkoitettu käytettäväksi polven 
nivelkierukan korjaustoimenpiteissä. 

 Materiaalit
Implantit: 
Ommel:  #2-0 FiberWire Ultrakorkean molekyylipainon polyeteeni (UHMWPE), polyesteri,  
silikonielastomeeri. Väri: D&C-sininen nro. 6.
#2-0 FiberWire ommel täyttää U.S.P:n standardit paitsi halkaisijavaatimukset.
Ankkuri:  #4-0 ja #6-0 ommel - Pinnoitettu polyesteri, päällystämätön. Väri: D&C- Vihreä nro. 6.
Kahva: ABS 
Varsi: Ruostumaton teräs
Syvyyden rajoitin: HDPE

   Vasta - Aiheet
Polven nivelkierukan korjauslaite EI OLE tarkoitettu käytettäväksi, jos yksi tai useita seuraavista 
ehdoista on voimassa:
  •  Patologiset tilat pehmytkudoksessa, jotka mahdollisesti estävät turvallisen kiinnityksen.
  •  Mikä tahansa aktiivinen infektio.
  •  Sairaudet, jotka tavallisesti rajoittavat potilaan kykyä tai halukkuutta noudattaa leikkauksen 
     jälkeisiä hoito-ohjeita.
  •  Repeämät meniskin valkeaan vyöhykkeeseen. Vain repeämät meniskin punaiseen vyöhykkeseen,
     tai enintään transitionaaliseen vyöhykkeeseen punaisen ja valkoisen välillä olisivat korjausehdokkaita.

  Varotoimenpiteet
  •  Huomautus: USA:n liittovaltion lain mukaisesti tätä laitetta myydään ainoastaan lääkärin 
     suorittaman tilauksen yhteydessä.
  •  Tutki laite ennen käyttöä varmistaaksesi että se ei ole vaurioitunut.
  •  Käytön jälkeen laite voi olla tartuntavaarallinen / viiltävä-vaarallinen ja se tulee käsitellä 
     hyväksytyn lääketieteellisen käytännön ja sovellettavien paikallisten ja kansallisten vaatimusten 
     mukaisesti.
  •  Siinä harvinaisessa tapauksessa, että laite tai implantti rikkoutuu, sirpaleet voidaan paikallistaa
     visuaalisesti. Sirpaleet ja osat tulee poistaa manuaalisesti leikkauksen insision kautta.
  •  Siinä tapauksessa että implantointi epäonnistuu, implantteja tulee poistaa ainoastaan 
    visuaalisesti varmistaen ja ainoastaan, jos implantti on löysästi kiinni. Mikä tahansa yritys poistaa
     implanttia joka on kudoksessa kiinni tai varmistamatta visuaalisesti, saattaa aiheuttaa kudoksen 
     vaurion ja potilaalle vamman.
  •  Huomio: vältä anatomisia vaaroja.  Haittavaikutukset
  •  Mahdolliset syvät ja pinnalliset leikkausinfektiot.
  •  Allergiat ja muut reaktiot johtuen laitteen materiaaleista. 
  •  Laite saattaa vahingoittua.
  •  Kiinnityksen epäonnistuminen tai ankkuroinnin irtoaminen voi tapahtua implantin silmukan
      jännittämisen aikana.

1.  Vie FiberStitch™ -laite sisään niveleen sopivan artroskopiaportin kautta.
          Huom.: Meniski- syvyyden koetinta voidaan käyttää halutun syvyyden rajan määrittämisessä.
2.   Aseta syvyyden rajoitin haluttuun arvoon painamalla syvyyden rajoittimen liipaisinta (Kuva 1). 
          Lasermerkintöjä neulan kärjessä voidaan myös käyttää syvyyden ohjausta varten.
3.  FiberStitch™-sijoitusneulan vieminen niveleeseen
         Huom.: Älä pyöritä asettamispyörää sen aikana kun viet FiberStitch™ -laitteen 
         niveleeseen, koska implantti voi asettua ennenaikaisesti.
4. Ensimmäisen implantin asettaminen:
         Aseta laite haluttuun kohtaan ja lävistä meniski etukäteen asetettuun syvyyteen.
         Jätä neula paikalleen ja pyöritä asettamispyörää taaksepäin rajoittimeen saakka    
         asettaaksesi implantin paikalleen. Tulee kuulua kilahdus. Pyöräytä pyörää eteenpäin  
         rajoittimeen saakka. Tulee kuulua kilahdus.
          Huom.: Jos kilahusta ei kuulu, pyöritä pyörää hieman rajoittimesta takaisinpäin ja pyöritä 
         sitten takaisin rajoittimeen, jotta kilahdus kuuluu.
          Varoitus: Älä pyöritä asettamispyörää taaksepäin, koska se voi aiheuttaa toisen  
          implantin asettumisen ennenaikaisesti.
5.  Toisen implantin asettaminen:
          Vedä neula hitaasti nivelkierukasta pitäen neulan samalla artroskooppisessa näkymässä 
          sekä lävistä nivelkierukka halutusta kohtaa asettaaksesi toisen implantin haluttuun 
          syvyyteen.
          Varoitus: Älä pyöritä asettamispyörää ennen kuin neula on täysin kulkenut meniskin läpi 
         etukäteen asetettuun syvyyteen, koska se voi aiheuttaa toisen implantin asettumisen 
          ennenaikaisesti.
          Pyöritä asettamispyörää rajoittimeen saakka asettaaksesi toisen implantin paikalleen.    
          Tulee kuulua kilahdus. Pyöräytä pyörää eteenpäin rajoittimeen saakka. Tulee kuulua 
          kilahdus.
6. Kiristä solmu ja leikkaa ommel:
          Poista laite polvesta.
          Vedä pidempää silmukkaa työntääksesi lyhyempää silmukkaa eteenpäin pitäen samalla 
          kiinni vapaasta päästä, ja kiristä se repeämän yli.
          Vedä ompeleen vapaata päätä lyhentääksesi toista silmukkaa ja viimeistelläksesi 
          korjaustoimenpiteen.
          Leikkaa vapaa ommel nivelkierukasta. 
         Huom.: Implantit ja ommel pysyvät kudoksessa vaurion korjaamiseksi. 

        Varoitukset
  •   Lue nämä ohjeet tarkoin ennen käyttöä.
  •  Näiden ohjeiden tarkoitus ei ole korvata asianmukaista leikkaus- tai tähystystekniikan   
     koulutusta. On kirurgin vastuulla omaksua asianmukainen leikkaustekniikka ennen tämän 
     laitteen käyttöä.
  •  Älä käytä liikaa jännitystä tai ylikuormita laitetta, koska kumpikin voi aiheuttaa laitteen 
     irtoamisen, vaurion tai rikkoutumisen.
  •  Lääkärin määräämiä leikkauksenjälkeisiä hoito-ohjeita tulee noudattaa tarkoin, jotta 
     vältetään implanttiin kohdistuvaa haitallista kuormitusta.
  • Laite on steriili yhtä käyttökertaa varten - ÄLÄ STERILOI UUDESTAAN.  
  •  Laitteen uudelleen käyttö saattaa aiheuttaa biokontaminaation, heikentyneen 
     suorituskyvyn tai toimintahäiriöt. Laitetta ei ole suunniteltu tai hyväksytty käyttäjän 
     puhdistettavaksi, desin�oitavaksi tai steriloitavaksi.
  •  Älä käytä viimeisen käyttöpäivän jälkeen.
  •  Varastoidaan viileässä ja kuivassa paikassa, kosteudelta ja suoralta auringonvalolta suojattuna.
  •  Laite tulee hyväksyä käyttöön vain jos tehtaan pakkaus ja merkinnät ovat ehjät. 
    Jos näyttää siltä, että laitetta on käsitelty luvattomasti tai se on vahingoittunut, älä käytä sitä ja 
     ota yhteys paikalliseen Arthrexin edustajaan. 
  •  Siinä tapauksessa että implantointi epäonnistuu, implantteja tulee poistaa ainoastaan 
    visuaalisesti varmistaen ja ainoastaan jos implantti on löysästi kiinni. Mikä tahansa yritys 
    poistaa implanttia, joka on kudoksessa kiinni tai varmistamatta visuaalisesti, saattaa 
    aiheuttaa kudoksen vaurion ja potilaalle vamman.

Malli- ja luettelokoodi
       Tuotteen kuvaus
AR-4570     FiberStitch™ - implantti, kaareva, jossa on kaksi polyesteri-implanttia ja nro. 2- 0 FiberWire®.
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 Noti�care importantă de siguranță cu privire la IRM
Dispozitivele nu au fost încă evaluate pentru siguranța și compatibilitatea cu  imagistica prin 
rezonanţă magnetică (IRM). Dispozitivele nu au fost încă testate pentru încălzirea sau 
migrarea dispozitivului, artefacte pe imaginile RMN. Nu este cunoscută siguranța dispozitivu-
lui în mediu de rezonanță magnetică. Examinare RMN a unui pacient care are un astfel de 
dispozitiv poate duce la rănirea pacientului. Dacă implantul este fabricat din material metalic, 
chirurgii se pot aștepta la artefacte pe imaginile RMN în timpul unei examinări RMN de rutină.

   Descriere
Dispozitivul FiberStitch™ este un dispozitiv de reparație meniscală din interior. Dispozitivul 
include două implanturi neresorbabile din poliester, pre-legate cu �re neresorbabile de tip # 
2-0 și preîncărcate într-un sistem de manevrare a acului. Limitatorul de reglare a adâncimii 
reglabil este presetat la o limită de aproximativ 18mm față de vârful acului. Acesta poate � 
reglat în incremente de la 2 (mm) la 10mm. 

 Indicaţii de utilizare
Dispozitivul de reparație meniscală FiberStitch™ este destinat utilizării ca dispozitiv pentru 
sutură, care facilitează procedurile endoscopice la nivelul țesuturilor moi.  
Dispozitivul de reparație meniscală FiberStitch™ este destinat utilizării în proceduri de reparații 
meniscale. 

 Materiale
Implanturi: 
Sutură: #2-0 FiberWire polietilenă cu masă moleculară ridicată (UHMWPE), poliester, inveliș din 
elastomeri siliconici. Colorant : D&C Albastru Nr. 6.
Sutură #2-0 FiberWire este în conformitate cu standardele U.S.P. cu excepția cerințelor privind 
diametrul.
Ancoră: #4-0 și sutura #6-0 - Poliester împletit, neabsorbabilă, fără acoperire. Colorant : D&C Verde Nr. 6.
Mâner: ABS 
Ax: Oţel inoxidabil
Limitator de adâncime: HDPE
    Contraindicaţii

Dispozitivul de reparație meniscală NU este destinat utilizării în cazul în care una sau mai multe din 
următoarele afecțiuni sunt prezente:
  •  Condiții patologice la nivelul țesuturilor moi, care ar împiedica �xarea sigură.
  •  Orice infecție în stadiu activ. 
  •  Afecțiuni care limitează capacitatea sau dorința pacientului de a urma instrucțiuni pentru 
     îngrijirea postoperatorie.
  •  Rupturile din zona albă a meniscului. Rupturile din zona roșie a meniscului, sau cel mai mult din
     zona de tranziție dintre zona roșie și zona albă, sunt zone potențiale pentru reparare.

  Măsuri de precauție
  •  Atenţie: Legea federală (SUA) limitează vânzarea acestui dispozitiv numai de către sau la 
      recomandarea unui medic.
  •  Înainte de utilizare, inspectaţi dispozitivul pentru a vă asigura că nu este deteriorat.
  •  După utilizare, dispozitivul poate constitui un potențial pericol biologic / de înțepare și trebuie 
     manipulat în conformitate cu practicile medicale acceptate și cu cerințele stabilite la nivel 
     naţional şi local. 
  •  În cazul rar în care dispozitivul sau implantul se rup, fragmentele acestora pot fi localizate 
     vizual. Fragmentele pot fi eliminate manual prin locul în care a fost efectuată incizia.
  •  În cazul eșecului de implantare, dispozitivul (dispozitivele) vor fi retrase doar dacă sunt vizibile și
      libere. Orice încercare de a retrage dispozitivele fixate în țesut sau fără a avea confirmarea 
      vizuală prealabilă asupra locului unde acestea se află, poate duce la deteriorarea țesutului sau la
      rănirea pacientului.
  •  Atenție: evitați pericolele anatomice.  Efecte adverse
  •  Posibile infecții chirurgicale, atât profunde, cât și super�ciale.
  •  Alergii și alte reacții de hipersensibilizare la materialele din care este fabricat dispozitivul.
  •  Se poate produce ruperea dispozitivului.
  •  Eșecul fixării sau draparea ancorei pot să apară în timpul tensionării cu buclă de implant.

1.  Introduceți dispozitivul FiberStitch™ în articulaţie prin portalul artroscopic adecvat.
          Notă: O sondă histologică de adâncime poate � utilizată pentru a stabili profunzimea dorită 
           pentru efectuarea tehnicii.
2.  Reglați limitatorul de adâncime la setarea preferată prin apăsarea declanșatorului de limitare a 
           adâncimii (Figura 1). Luminile laser din vârful acului pot �, de asemenea, folosite ca puncte de 
           referință.
3.   Introduceți acul de administrare FiberStitch™  în articulație
          Notă: Nu lansați mecanismul de declanșare în timp ce introduceți FiberStitch™ în 
          articulație, deoarece implantul va � introdus prematur.
4.  Introduceți primul implant:
          Așezați dispozitivul în poziția dorită și puncționați meniscul la adâncimea presetată.
          Lăsați acul în poziție și rotiți mecanismul înapoi până la oprire, pentru a introduce 
          implantul. Trebuie să se audă un clic. Rotiți mecanismul înainte pentru �xare în poziție de
          oprire. Trebuie să se audă un clic.
          Notă: Dacă nu se aude clic, rotiți ușor mecanismul din poziția de oprire apoi rotiți din
          nou, până la poziția de oprire, astfel încât să se audă un clic.
          Avertizare: Nu rotiți menacismul înapoi deoarece cel de-al doilea implant va � introdus 
          prematur.
5.  Introduceți cel de-al doilea implant:
          Retrageți încet acul din menisc, menținând acul în sensul vederii artroscopice, 
          pătrundeți prin menisc la locul dorit pentru cel de-al doilea implant, la adâncimea 
          prestabilită.
          Avertizare: Nu rotiți menacismul până în momentul în care acul nu a pătruns complet în 
          menisc, la adâncimea presetată, deoarece cel de-al doilea implant va � introdus 
          prematur.
          Executați o rotație completă înapoi a mecanismului, până la oprire, pentru a introduce 
         cel de-al doilea implant. Trebuie să se audă un clic. Rotiți mecanismul înainte pentru 
          �xare în poziție de oprire. Trebuie să se audă un clic.
6.   Micșorați nodul și tăiați �rul de sutură.
          Îndepărtați acul de la nivelul genunchiului.
         Trageți bucla mare pentru a ajuta bucla mică să înainteze, în timp ce țineți capătul liber și
          strângeți-o peste incizie.
         Trageți de capătul liber al �rului de sutură pentru reduce cea de-a doua buclă astfel încât 
         să �nalizați operația.
         Tăiați �rele de sutură libere de la nivelul meniscului. 
          Notă: Implanturile și sutura vor rămâne în țesut pentru �xare.

        Avertismente
  •   Citiți aceste instrucțiuni înainte de folosire.
  •  Aceste instrucțiuni nu pot înlocui instruirea adecvată cu privire la tehnici chirurgicale sau 
     artroscopie. Înainte de utilizarea acestui dispozitiv, chirurgul trebuie să �e familiarizat cu 
     tehnicile chirurgicale adecvate.
  •  Nu utilizați tensiuni excesive și nu supraîncărcați dispozitivul, deoarece acestea ar putea 
     conduce la extragerea dispozitivului sau deteriorarea/ruperea acestuia.
  •  Regimul postoperator prescris de către medic trebuie să �e urmat cu strictețe pentru a 
     evita impactul negativ al stresului asupra implantului.
  • Aparatul este steril pentru o singură utilizare - NU RESTERILIZAŢI. 
  •  Reprocesarea dispozitivului poate conduce la contaminare dublă, diminuarea performanței
     sau pierderea funcției. Dispozitivele nu sunt proiectate sau validate pentru a � curățate, 
     dezinfectate sau sterilizate de către utilizator.
  •  A nu se utiliza după data de expirare.
  •  A se păstra într-un loc răcoros și uscat, departe de lumina directă a soarelui.
  •  Dispozitivele trebuie să fie acceptate numai dacă ambalajul și etichetarea din fabrică sunt 
     intacte la primire. 
      Dacă observați nereguli sau deteriorări, nu utilizați dispozitivul și contactați reprezentantul
      local Arthrex. 
  •  În cazul eșecului de implantare, dispozitivul (dispozitivele) vor � retrase doar dacă sunt
     vizibile și libere. Orice încercare de a retrage dispozitivele �xate în țesut sau fără a avea
     con�rmarea vizuală prealabilă asupra locului poate duce la deteriorarea țesutului sau la 
     rănirea pacientului.

Model și număr de catalog
       Descrierea produsului
AR-4570     FiberStitch™ Implanturi curbate cu două implanturi din Poliester și 2-0 �re de sutură de
                          tip FiberWire®

RO

Consultați 
instrucțiunile de utilizare

Nu reutilizați

Nu resterilizați

A nu se utiliza după data 
de expirare înscrisă pe ambalaj
Producător

Data fabricației

Codul lotului

Fabricat în Israel

 Reprezentant autorizat în
Comunitatea Europeană

Nu utilizați dacă ambalajul este deteriorat

A se depozita într-un loc uscat

A se ține departe de lumina directă a soarelui

Număr de catalog

Sterilizat cu oxid de etilenă

Marcaj CE 

Utilizarea dispozitivului FiberStitch™

Număr de unități 
0459

Made In Israel

Atenţie: Legea federală (SUA) limitează 
vânzarea acestui dispozitiv 
numai de către sau la recomandarea unui medic

Figura 1

Deployment Wheel Depth Limiter Trigger

Depth Limiter Tube

  
      

 Belangrijke veiligheidsinformatie
Dit instrument is niet geëvalueerd voor veiligheid en compatibiliteit in een magnetische 
resonantie (MR)-omgeving. Dit instrument is niet getest op verwarming, migratie of 
beeldvormingsartefact in de MR-omgeving. De veiligheid van het instrument in de 
MR-omgeving is onbekend. Het scannen van een patiënt die dit instrument heeft kan leiden 
tot letsel aan de patiënt. Als het implantaat wordt gemaakt van een metaalsoort, dan dienen 
chirurgen er rekening mee te houden dat er tijdens routine MR-scans MR-artefacten zullen 
optreden.

   Beschrijving
Het FiberStitch™ instrument is een hulpmiddel voor het herstellen van de meniscus dat 
helemaal wordt ingebracht. Het instrument bevat twee niet-absorbeerbare polyester 
implantaten, voorgebonden met #2-0 niet-absorbeerbaar hechtmateriaal in systeem om naalden 
in te brengen. De afstelbare dieptepenetratiebeperker is vooringesteld op ongeveer 18mm 
vanaf de punt van de naald. Dit kan in stappen van 2 mm worden verlaagd tot ongeveer 10mm.

 Gebruiksindicatie
Het FiberStitch™ instrument voor reparatie van meniscus is bedoeld om te zorgen dat 
hechtmateriaal blijft zitten en zo endoscopische procedures in zacht tissue mogelijk te maken. 
Het FiberStitch™ instrument voor herstel van de meniscus is bedoeld voor gebruik bij 
procedures voor het herstellen van de meniscus.  Materialen
Implantaten: 
Hechtmateriaal: #2-0 FiberWire ultra High Molecular Weight Polyethylene (UHMWPE), 
Polyester,  Silicone elastomeer-coating. Kleursto�en: D&C blauw nr. 6.
Het #2-0 FiberWire hechtmateriaal voldoet USP normen behalve voor diameter.
Bevestiging: #4-0 en #6-0 hechtmateriaal, Gevlochten polyesterdraad, niet-absorbeerbaar, 
niet-gecoat. Kleursto�en: Groen nr. 6.
Handvat: ABS 
Schacht: Roestvrij staal
Dieptebegrenzer : HDPE

    Contra-indicaties
Het instrument voor reparatie van de meniscus is NIET geschikt om te gebruiken bij de volgende 
aandoeningen:
  •  Pathologische aandoeningen in het zachte weefsel die een stevige �xatie onmogelijk maken.
  •  Actieve infecties.
  •  Aandoeningen die het vermogen of de bereidheid van de patiënt om postoperatieve 
      zorginstructies te volgen beïnvloeden.
  •  Scheuren naar het witte gebied van de meniscus. Alleen scheuren naar het rode gebied
     van de meniscus, of uiterlijk tot het overgangsgebied tussen het rode en witte deel, zijn 
     kandidaten voor het herstellen.

  Voorzorgsmaatregelen
  •  Waarschuwing: Federale wetgeving (VS) beperkt dit instrument tot verkoop door of op 
     bestelling van een arts.
  •  Voor gebruik moet het instrument worden geïnspecteerd om te zorgen dat het niet is 
     beschadigd.
  •  Na gebruik is het instrument mogelijk biologisch gevaarlijk afval / gevaarlijk scherp afval en moet 
     het conform geaccepteerd medische gebruik en toepasselijke plaatselijke en landelijke 
     voorschriften worden verwerkt. 
  •  In het zeldzame geval dat er een instrument of implantaat breekt, kunnen de fragmenten visueel
     worden opgespoord. Fragmenten kunnen handmatig door de incisielocatie worden verwijderd.
  •  Als de implantatie mislukt, dan moet(en) het (de) instrument(en) alleen worden teruggehaald na 
     visuele bevestiging en indien los. Pogingen om instrumenten terug te halen die vast zitten in het
     weefsel of zonder visuele bevestiging van locatie kunnen beschadiging van het weefsel of letsel
     aan de patiënt.
  •  Let op: Voorkom anatomische risico’s.  Bijwerkingen
  •  Potentiële chirurgische infecties, zowel diep als oppervlakkig.
  •  Allergieën en andere reacties op de materialen in het instrument.
  •  Het apparaat kan breken.
  •  Tijdens loop tensioning van het implantaat kan de fixatie verloren gaan of het anker naar buiten
      worden getrokken.

1.   Breng het FiberStitch™ instrument in het gewricht via de juiste atroscopische opening.
          Let op: Er kan gebruik worden gemaakt van een dieptesonde voor de meniscus om de 
          gewenste dieptebegrenzing te bepalen.
2.  Stel de dieptebegrenzer af op de gewenste instelling door op de trigger voor de 
          dieptebegrenzer te drukken (Figuur 1). De lasermarkeringen op de punt van de naald kunnen 
          ook als referentie worden gebruikt.
3.  Breng de FiberStitch™ toedieningsnaald in het gewricht
         Let op: Draai niet aan het plaatsingswiel bij het inbrengen van de FiberStitch™ in het 
         gewricht, want dan wordt het implantaat te vroeg geplaatst.
4. Plaats het eerste implantaat:
         Plaats het instrument in de gewenste locatie en doorprik de meniscus tot op de 
         vooringestelde diepte.
         Laat de naald op zijn plaats en draai het wiel naar achteren tot de harde stop om het 
         implantaat te plaatsen. U moet een klik horen. Draai het wiel naar voren tot de harde 
         stop. U moet een klik horen.
         Let op: Als u het klikgeluid niet hoort, draait u het wiel iets van de harde stop af en draait 
         u het vervolgens weer naar de harde stop zodat u de klik hoort.
          Waarschuwing: Draai het plaatsingswiel niet naar achteren, want dan wordt het tweede 
         implantaat te vroeg geplaatst.
5. Plaats het tweede implantaat:
        Trek de naald langzaam terug uit de meniscus, houd de naald binnen artroscopisch zicht, 
        doorprik de meniscus op de gewenste plaats voor het tweede implantaat tot op de 
        vooringestelde diepte.
          Waarschuwing: Draai het plaatsingswiel niet totdat de naald helemaal door de
         meniscus is gevoerd tot op de vooringestelde diepte, anders wordt het tweede  
         implantaat te  vroeg geplaatst.
         Draai het wiel naar achteren tot de harde stop om het tweede implantaat te plaatsen. U 
         moet een klik horen. Draai het wiel naar voren tot de harde stop. U moet een klik horen.
6.  Reduceer de knoop en knip het hechtmateriaal af:
         Haal het instrument uit de knie.
        Trek aan de lange lus om de korte lus naar voren te brengen terwijl u het vrije uiteinde 
         vasthoudt en trek deze aan langs de scheur.
         Trek aan het losse einde van het hechtmateriaal om de tweede lus naar achteren te 
         brengen en de herstelling te voltooien.
         Knip het losse hechtmateriaal aan de meniscus. 
         Let op: De implantaten en bevestigde hechting blijven in het weefsel voor �xatie. 

        Waarschuwingen
  •   Lees deze instructies voor gebruik helemaal door.
  •  Deze instructies zijn niet bedoeld om grondige training in chirurgische technieken of 
     artroscopie te vervangen. Het is de verantwoordelijkheid van de chirurg om bekend te
     geraken met de juiste chirurgische technieken voor hij of zij dit instrument gebruikt.
  •  Gebruik geen overmatige spanning en overbelast het instrument niet, want dit kan zorgen 
     dat het instrument naar buiten wordt getrokken of beschadigd raakt/breekt.
  •  De postoperatieve kuur die door de arts wordt voorgeschreven moet strikt worden 
     gevolgd om bijwerkingen met betrekking tot het implantaat te voorkomen.
  •  Het instrument is steriel voor eenmalig gebruik - NIET OPNIEUW STERILISEREN.   
  •  Het opnieuw gebruiken van het instrument kan leiden tot biocontaminatie, verminderde 
     prestaties of verlies van functie. De instrumenten zijn niet ontworpen of goedgekeurd voor 
     reiniging, ontsmetting of sterilisatie door de gebruiker.
  •  Niet gebruiken na de vervaldatum.
  •  Bewaren op een koele, droge plek, weg van vocht en direct zonlicht.
  •  Het instrument moet alleen worden geaccepteerd als de fabrieksverpakking en labels intact zijn. 
     Als er mee is geknoeid of er schade is, gebruik het instrument dan niet en neem contact op  
     met uw plaatselijke vertegenwoordiger van Anthrex. 
  •  Als de implantatie mislukt, dan moet(en) het (de) instrument(en) alleen worden 
     teruggehaald na visuele bevestiging en indien los. Pogingen om instrumenten terug te
     halen die vast zitten in het weefsel of zonder visuele bevestiging van locatie kunnen 
     beschadiging van het weefsel of letsel aan de patiënt.

Model en catalogusnummer
       Productomschrijving
AR -4570     FiberStitch™ implantaat, gebogen met twee polyester implantaten en 2-0 FiberWire®
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 Важные сведения относительно безопасности при проведении магниторезонансной томографии
Данное изделие не оценивалось на безопасность и совместимость при проведении 
магниторезонансной томографии. Данное изделие не испытывалось на нагрев, перемещение и 
создание артефактов на изображении при проведении магниторезонансной томографии. Не 
имеется данных о безопасности этого изделия при проведении магниторезонансной томографии. 
Проведение сканирования методом магниторезонансной томографии может нанести вред 
пациенту, которому установлен этот имплантат. Если имплантат изготовлен из металлического 
материала, хирургам необходимо учитывать возможность появления артефактов на изображении, 
полученном при обычной магниторезонансной томографии.

   Описание
Изделие FiberStitch™ представляет собой комплексную систему для компенсации повреждений суставного 
мениска. Изделие состоит из двух нерассасывающихся имплантатов, изготовленных из полиэстера, 
предварительно скрепленных нерассасывающимися шовными нитями №2-0 и уложенных в аппликатор, 
обеспечивающий установку имплантатов через иглу. Регулируемый ограничитель глубины введения 
предварительно установлен на размер приблизительно 18 мм от конца иглы. Задаваемую ограничителем 
глубину введения можно уменьшить приблизительно до 10 мм с шагом 2 мм. 

 Показания к применению
Аппликатор с имплантатом FiberStitch™ для компенсации повреждений суставного мениска 
предназначен для использования в качестве приспособления для удержания шовного 
материала с целью облегчения проведения эндоскопических процедур на мягких тканях. 
Аппликатор с имплантатом FiberStitch™ рекомендуется использовать в процессе проведения 
операций восстановления мениска. 

 Материалы
Имплантаты:
Шовный материал: #2-0 FiberWire:  Сверхвысокомолекулярный полиэтилен высокой 
плотности (СВМПЭ), полиэстер, силиконовое эластомерное покрытие. Краситель: D&C синий № 6 .
Шовный материал #2-0 FiberWire отвечает требованиям Фармакопеи США, за исключением 
требований Фармакопеи США по диаметру.
Фиксатор:  Шовный материал #4-0 и #6-0, плетеный полиэстр, неабсорбируемый, без 
покрытия. Краситель: D&C зеленый № 6.
Рукоятка: Акрилонитрил-бутадиен-стирол
Стержень: Нержавеющая сталь
Ограничитель глубины: HDPE

     Противопоказания
Этот аппликатор с имплантатом для компенсации повреждений суставного мениска не 
предназначен для применения при наличии одного или нескольких указанных ниже обстоятельств:
  •  Патологические состояния мягких тканей, препятствующие надежной фиксации
     имплантата.
  •  Наличие любой инфекции в активной форме.
  •  Состояния, которые могут ограничить способность или желание пациента соблюдать
     указания по послеоперационному уходу. 
  •  Разрывы в белой зоне мениска. Кандидатами на лечение мениска считаются только те пациенты,
     у которых имеются разрывы в красной зоне или, по крайней мере, в переходной области между 
     красной и белой зонами мениска.

  Предостережения
  •  Важное замечание: Федеральное законодательство (США) разрешает продажу этого 
     устройства только врачами или по заказу врача.
  •  Проверьте отсутствие повреждений данного изделия перед тем, как его использовать.
  •  После использования это изделие может представлять потенциальную биологическую 
     опасность/опасность пореза при контакте с острым краем и обращаться с ним необходимо в
     соответствии с принятой медицинской практикой и применимыми местными и 
     государственными требованиями. 
  •  В тех редких случаях, когда изделие ломается, или разрывается имплантат, фрагменты 
     можно определить визуально. Фрагменты можно удалить вручную через местный разрез.
  •  В случае неудачной имплантации это изделие (изделия) можно извлекать только под 
     визуальным контролем и в случае, если оно ни к чему не прикреплено. Любая попытка  
     извлечения этих изделий, инкапсулированных в ткани, или без визуального контроля может
     привести к повреждению тканей или нанесению вреда пациенту.
  •  Внимание: избегайте рисков телесных повреждений.

  Неблагоприятные явления
  • Потенциальные хирургические инфекции, как глубокие, так и поверхностные.
  • Аллергия и другие реакции на материал изделия.
  • Изделие может сломаться.
  • В процессе натяжения петли имплантата может нарушиться крепление или вытянуться 
     фиксатор.

      Предупреждения   
  •   Перед использованием данного изделия полностью прочтите эту инструкцию.
  •  Настоящая инструкция не предназначена для замены надлежащего обучения технике 
     выполнения хирургических операций или артроскопии. Перед тем, как использовать это 
     изделие, хирург обязан изучить соответствующую технику выполнения хирургических 
     операций.
  •  Не подвергайте это изделие излишнему натяжению и чрезмерным нагрузкам – это может 
     привести к его вытяжению или повреждению/поломке.
  •  Пациент должен неукоснительно соблюдать послеоперационный режим, предписанный 
     врачом, чтобы не допустить неблагоприятного воздействия нагрузки на имплантат.
  •  Изделие стерильно и предназначено для одноразового использования – 
      НЕ ПОДВЕРГАЙТЕ ЕГО ПОВТОРНОЙ СТЕРИЛИЗАЦИИ.  
  •  Повторная обработка изделия может привести к его биологическому загрязнению, 
     ухудшению характеристик или потере функциональности. Эти изделия не предназначены для 
      очистки, дезинфекции или стерилизации пользователем. Возможность выполнения 
      пользователем этих процедур не проверялась.
  •  Не используйте это изделие после истечения срока годности.
  •  Хранить изделие необходимо в сухом прохладном месте, защищающем от воздействия 
     влажности и прямого солнечного света.
  •  Изделие считается пригодным для использования только при условии целостности 
      заводской  упаковки и маркировки. 
      При наличии признаков внешних воздействий или повреждения не используйте это изделие
      и обратитесь к местному представителю компании Arthrex.
  •  В случае неудачной имплантации это изделие (изделия) можно извлекать только под 
      визуальным контролем и в случае, если оно ни к чему не прикреплено. Любая попытка 
      извлечения этих изделий, инкапсулированных в ткани, или без визуального контроля 
      может привести к повреждению тканей или нанесению вреда пациенту.

1.   Введите аппликатор FiberStitch™ в сустав через соответствующий артроскопический прокол.
           Примечание: Чтобы определить необходимый предел глубины введения, можно использовать 
           зонд для мениска.
2.  Прижимая регулятор ограничителя глубины, установите его на необходимое значение (Рисунок 1).
          В качестве точки отсчета можно также использовать лазерные метки на кончике иглы.
3.  Введите в сустав иглу, предназначенную для установки имплантата FiberStitch™
         Примечание: Не поворачивайте колесико установочного механизма в процессе ввода 
         аппликатора FiberStitch™ в сустав – это приведет к преждевременной установке 
         имплантата.
4.  Установка первого имплантата:
         Установив аппликатор в нужное место, проколите мениск на предварительно 
         установленную глубину.
         Не сдвигая иглу, поверните колесико установочного механизма назад до упора, чтобы 
         установить имплантат. Будет слышен щелчок. Поверните колесико установочного 
         механизма вперед до упора. Будет слышен щелчок.
         Примечание: Если звук щелчка не слышен, слегка поверните колесико от крайнего 
        положения, а затем поверните его снова до упора, чтобы услышать щелчок.
         Предостережение: Не поворачивайте колесико установочного механизма назад – это 
        приведет к преждевременной установке второго имплантата.
5.  Установка второго имплантата:
        Медленно извлеките иглу из мениска, удерживая ее в поле зрения артроскопа. Проколите
        мениск в месте, где требуется установка второго имплантата, на предварительно 
         установленную глубину.
         Предостережение: Не поворачивайте колесико установочного механизма до тех пор, 
         пока игла полностью не пройдет через мениск на предварительно заданную глубину – это 
         приведет к преждевременной установке второго имплантата.
        Поверните колесико установочного механизма назад до упора, чтобы установить второй 
        имплантат. Будет слышен щелчок. Поверните колесико установочного механизма вперед до 
         упора. Будет слышен щелчок.
6.  Затяните узел и отрежьте шовную нить:
        Извлеките устройство из колена.
        Потяните петлю шовной нити, удерживая свободный конец, чтобы продвинуть   
        предварительно завязанный узел и затянуть его на разрыве ткани.
        Потяните за свободный конец шовной нити, чтобы продвинуть предварительно 
        завязанный узел и стянуть края ткани. .
        Отрежьте оставшуюся шовную нить в области мениска. 
        Примечание: Имплантаты и закрепленные в них шовные нити останутся в ткани для 
         фиксации. 

Модель изделия и номер по каталогу
       Описание изделия
AR-4570      Имплантат FiberStitch™ криволинейной формы, состоящий из двух частей,    
                         изготовленных из полиэстера, и шовных нитей 2-0 FiberWire®

RU

Следуйте указаниям, приведенным
в инструкции по применению

Не использовать повторно

Не стерилизовать повторно

Дата окончания срока годности

Изготовитель

Дата изготовления

Код партии

Изготовлено 
в Израиле

 Уполномоченный представитель в ЕС

Не использовать в случае повреждения упаковки

Беречь от влаги

Беречь от воздействия солнечного света

Номер по каталогу

Стерилизовано с использованием окиси этилена

Маркировка CE   

Использование изделия FiberStitch™

К-во изделий в упаковке

0459

Made In Israel

Важное замечание: Федеральное законодательство 
США разрешает продажу этого устройства только
 врачами или по заказу врача

Рисунок 1

Deployment Wheel Depth Limiter Trigger

Depth Limiter Tube

   



 Description
The FiberStitch™ device is an all-inside meniscal repair device. The device includes two 
non-absorbable polyester implants, pre-tied with #2-0 non-absorbable sutures and preloaded 
into a needle delivery system. The adjustable depth penetration limiter is preset to approximately 
18 mm from the tip of the needle. It can be adjusted down in 2 (mm) increments to approximately 10mm.

 MRI Safety Information
This device has not been evaluated for safety and compatibility in the magnetic resonance 
(MR) environment. This device has not been tested for heating, migration or image artifact 
in the MR environment. The safety of the device in the MR environment is unknown. 
Scanning a patient who has this device may result in patient injury. If the implant is 
manufactured from a metallic material, surgeons can expect that MR artifacts will be 
present during routine MR imaging.

 Indication for Use
The FiberStitch™ Meniscal Repair Device is intended for use as a suture retention device to 
facilitate endoscopic soft tissue procedures. 
The FiberStitch™ Meniscal Repair Device is indicated for use in meniscal repair procedures. 

 Materials
Implants:
Suture:  #2-0 FiberWire Ultra High Molecular Weight Polyethylene (UHMWPE), Polyester, 
Silicone elastomer coating. Dye: D&C Blue No. 6. 
The #2-0 FiberWire suture meets USP requirements except for diameter.
Anchor: #4-0 and #6-0 suture - Braided Polyester nonabsorbable, uncoated. Dye: D&C Green No. 6.
Handle: ABS 
Shaft: Stainless Steel
Depth Limiter: HDPE 

  Contraindications
The Meniscal Repair Device is NOT intended for use where one or more of the following 
conditions exist:
  •  Pathological conditions in the soft tissue that  would prevent secure �xation.
  •  Any active infections.
  •  Conditions which tend to limit the patient's ability or willingness to follow postoperative care 
      instructions.
  •  Tears to the white zone of the meniscus. Only tears to the red zone of the meniscus, 
     or at most to the transitional zone between red and white, would be candidates for repair.

  Precautions
  •   Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
  •   Prior to use, inspect the device to ensure it is not damaged.
  •   After use, the device may be a potential biohazard / sharps hazards and should be 
      handled in accordance with accepted medical practice and applicable local and 
      national requirements. 
  •   In the rare event of device or implant breakage, fragments can be located visually.
      Fragments can be removed manually through the incision site.
  •   In the event of unsuccessful implantation, the device(s) should only be retrieved 
      under visual con�rmation and if loose. Any attempt at retrieving devices entrapped  
      in tissue or without visual con�rmation of location may result in tissue damage or 
      injury to the patient.
  •   Attention: avoid anatomical hazards.

  Adverse E�ects
  •  Potential surgical infections, both deep and super�cial
  •  Allergies and other reactions to device materials.
  •  Breakage of the device may occur.
  •  Loss of fixation or pull-out of the anchor may occur during Implant Loop tensioning.

         Warnings     
  •  Read these instructions completely prior to use.
  •  These instructions are not meant to replace proper training in surgical technique or
     arthroscopy. It is the surgeon's responsibility to be familiar with the appropriate  
     surgical techniques prior to use of this device.
  •  Do not use excessive tension or overload the device, as either could lead to device 
     pullout or damage/breakage.
  •  The postoperative regimen prescribed by the physician should be strictly followed to
     avoid adverse stress applied to the implant.
  •  The device is sterile for single use - DO NOT RESTERILIZE. 
  •  Reprocessing the device may result in bio contamination, degraded performance or 
     loss of function. The devices were not designed or validated to be cleaned, disinfected 
     or sterilized by the user.
  •  Do not use after the expiration date.
  •  Store in a cool, dry place, away from moisture and direct sunlight.
  •  The device should be accepted only if the factory packaging and labeling are intact. 
     If tampering or damage exists, do not use the device and contact your local Arthrex 
     representative. 
  •  In the event of unsuccessful implantation, the device(s) should only be retrieved 
     under visual con�rmation and if loose. Any attempt at retrieving devices entrapped 
     in tissue or without visual con�rmation of location may result in tissue damage or 
     injury to the patient.

1.  Introduce the FiberStitch™ Device into the joint through the appropriate arthroscopic portal.
        Note: A meniscal depth probe may be used to help determine the desired depth limit.
2.  Adjust the depth limiter to the preferred setting by pressing the depth limiter trigger (Figure 1). 
        The laser marks on the tip of the needle can also be used as a reference.
3.   Introduce the FiberStitch™ delivery needle into the joint
        Note: Do not rotate the deployment wheel while introducing the FiberStitch™ into the
        joint as the implant will deploy prematurely.
4.  Deploy the �rst implant:
      Place the device in the desired location and penetrate the meniscus to the preset depth.
      Leave the needle in position and rotate the wheel backward to hard stop to deploy the  
      implant. A click should be heard. Rotate the wheel forward to hard stop. A click should be heard.
        Note: If the click sound is not heard, slightly rotate the wheel from the hard stop and than
        than re-rotate to the hard so the click is heard.
        Warning: Do not rotate the deployment wheel backward or the second implant will 
        deploy prematurely.
5.  Deploy the second implant:
     Slowly retract the needle out of the meniscus, keeping the needle within arthroscopic view, 
      penetrate the meniscus at the site desired for second implant to the preset depth.
         Warning: Do not rotate the deployment wheel until the needle is fully penetrated
        through the meniscus to the preset depth or the second implant will deploy prematurely.
        Rotate the wheel backward to hard stop to deploy the second implant. A click should be 
        heard. Rotate the wheel forward to hard stop. A click should be heard.
6.  Reduce the knot and cut the suture:
      Remove the device from the knee.
      Pull the extended loop to advance the short loop while holding the free end and tighten it 
      over the tear.
      Pull the free end of the suture to reduce the second loop and complete the repair.
      Cut the free suture at the meniscus. 
      Note: The implants and attached suture will remain in the tissue for �xation. 
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  Using the FiberStitch™ Device
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 Description
Le FiberStitch™ est un dispositif de réparation du disque articulaire (ménisque) entièrement interne. 
Ce dispositif comprend deux implants en polyester non résorbables, liés à l’avance au moyen de 
sutures de #2-0, non résorbables, et pré-chargés dans un système de pose à aiguille. La limitation de 
profondeur de pénétration est ajustable, avec une position initiale d’environ 18mm de la pointe de 
l’aiguille On peut l’ajuster jusqu’à environ 10mm, par incréments de 2mm.

 Avis de sécurité pour IRM
La sécurité de ce dispositif et sa compatibilité dans un environnement de résonance 
magnétique (RM) n’ont pas été évaluées. Les essais pour l’évaluation de l’échau�ement, la 
migration ou l’artefact image dans l’environnement RM n’ont pas été e�ectués. La sécurité 
du dispositif dans l’environnement RM n’est pas connue. Le balayage d’un patient porteur 
du dispositif risque d’entraîner la blessure du patient. Si l’implant contient un matériau 
métallique dans sa fabrication, les chirurgiens peuvent s'attendre à ce que des artefacts 
IRM soient présents lors d'une imagerie IRM de routine.

 Indication d’utilisation
Le dispositif de réparation de disque articulaire FiberStitch™ est destiné à être utilisé comme 
dispositif de rétention de suture pour faciliter les procédures endoscopiques pour les tissus mous. 
Le dispositif de réparation de disque articulaire FiberStitch™ est indiqué pour les réparation du 
disque articulaire (ménisque).  Matériaux
Implants:
Suture :  FiberWire no 2-0 en polyéthylène de poids moléculaire ultra-élevé (UHMWPE), Polyester, 
revêtement d'élastomère silicone. Teinte: D&C bleu no 6.
Le �l de suture FiberWire no 2-0 est conforme aux exigences de la norme U.S.P. sauf celles relatives au 
diamètre.
Ancrage :  suture no 4-0 et no 6-0 – Polyester tressé, non-absorbable, sans revêtement. Teinte: 
D&C vert no 6.
Manche :  ABS 
Tige: Acier inoxydable
Limitation de profondeur : HDPE

  Contrindications
Le dispositif de réparation de disque articulaire N’EST PAS indiqué en présence d’une ou plus 
des circonstances suivantes :
  •  Situations pathologiques  dans le tissu mou, risquant de compromettre la sécurité de la �xation.
  •  Toute infection active.
  •  Les situations qui tendent à limiter la capacité ou la volonté du patient à suivre les 
      instructions de traitement postopératoire.
  •  Déchirures vers la zone blanche du ménisque. Seules les déchirures vers la zone rouge du
     ménisque, ou tout au plus vers la zone de transition entre le rouge et le blanc, peuvent être
     réparées.

  Précautions
  •   Attention : La loi fédérale (des Etats-Unis) n’autorise la vente de ce dispositif que sur 
      ordonnance ou par un médecin.
  •   Avant l’utilisation, examinez le dispositif et assurez-vous qu’il n’est pas endommagé.
  •   Après utilisation, le dispositif risque de présenter un danger potentiel d’e�ets biologiques ou
      d’objets tranchants. Il faut le traiter conformément aux pratiques médicales acceptées et aux
      exigences locales et nationales applicables.  
  •   Dans les rares cas de rupture du dispositif ou de l’implant, la localisation des fragments peut 
      s’e�ectuer visuellement. L'évacuation des fragments peut s’e�ectuer manuellement à travers 
      le site d'incision. 
  •   En cas d’échec de l’implantation, l’extraction du ou des dispositifs ne s’e�ectuer que sous 
      con�rmation visuelle et dans l’état desserré. Toute tentative d’extraction de dispositifs piégés 
      dans des tissus ou sans con�rmation visuelle de l'emplacement peut entraîner des lésions 
      tissulaires ou des blessures pour le patient.
  •   Attention : évitez les risques anatomiques.

  E�ets secondaires
  •  Possibilité d’infection chirurgicale, profonde ou super�cielle.
  •  Allergies et autres réactions aux matériaux du dispositif.
  •  Une rupture du dispositif peut se produire.
  •  La perte de la fixation ou le retrait de son ancrage peut se produire lors du serrage de la
      boucle de l’implant.

1.  Introduire le  dispositif FiberStitch™ dans l’articulation par l’ouverture arthroscopique appropriée.
        Remarque :  On peut utiliser une sonde de profondeur méniscale pour déterminer la 
        profondeur voulue.
2.  Ajuster la limitation de profondeur à la valeur voulue, en pressant sur le déclencheur de la 
         limitation de profondeur (Figure 1). Il est aussi possible d’utiliser comme référence les 
         marquages sur la pointe de l’aiguille.
3.  Introduisez l’aiguille d’application FiberStitch™ dans l’articulation
        Remarque : Ne pas tourner la roue de déploiement pendant l’introduction du FiberStitch ™ 
        dans l’articulation : cela causerait le déploiement prématuré de l’implant.
4. Déployer le premier implant.
     Placez le dispositif à l'emplacement souhaité et pénétrez dans le ménisque jusqu’à la 
     profondeur préréglée.
     Laissez l’aiguille en position et tournez la roue en arrière jusqu'à la butée pour déployer 
     l’implant. Vous devez entendre un déclic. Tournez la roue vers l’avant jusqu'à la butée. Vous 
     devez entendre un déclic.
        Remarque : Si vous n’entendez pas le déclic, ramenez légèrement la roue de la butée, 
         puis tournez-la de nouveau vers la butée, a�n que le déclic se fasse entendre.
        Mise en garde : Ne pas tourner la roue de déploiement en arrière, sinon le deuxième 
        implant va se déployer prématurément.
5. Déployer le deuxième implant.
     Rétractez lentement l’aiguille hors du ménisque, en maintenant l’aiguille dans la vue 
     arthroscopique, pénétrez dans le ménisque au niveau du site souhaité pour le deuxième 
     implant à la profondeur prédé�nie.
        Mise en garde : Ne pas tourner la roue avant que l’aiguille ait pénétré complètement 
        dans le ménisque à la profondeur voulue, sinon le deuxième implant va se déployer 
        prématurément.
        Tournez la roue en arrière jusqu'à la butée pour déployer  le deuxième implant. Vous 
        devez entendre un déclic. Tournez la roue vers l’avant jusqu'à la butée. Vous devez 
        entendre un déclic.
6. Serrez le nœud et coupez le �l de suture.
     Retirez le dispositif du genou.
     Tirez sur la boucle élargie pour faire avancer la boucle courte, en tenant l'extrémité libre,  
     et serrez-la sur la déchirure.
    Tirez sur l’extrémité libre du �l de suture pour réduire la deuxième boucle et achevez la 
     réparation.
     Coupez le �l de suture au niveau du ménisque. 
     Remarque : Les implants et le �l de suture attaché vont rester dans le tissu pour assurer la
     �xation. 

Modèle et référence catalogue
       Description du produit 
AR-4570      Implant FiberStitch™, courbé avec  deux implants en polyester et �l de suture FiberWire® de 2-0

         Mises en garde     
  •   Lire ces instructions entièrement avant l’utilisation.
  •  Ces instructions ne sont pas destinées à remplacer une formation appropriée en 
     technique chirurgicale ou arthroscopie. Il incombe au chirurgien de se familiariser avec 
     les techniques chirurgicales appropriées avant d’utiliser ce dispositif.
  •  N’exercerez pas une tension excessive et ne surchargez pas le dispositif : cela risquerait 
     de causer le retrait du dispositif ou de l’endommager/sa rupture.
  •  Le traitement postopératoire prescrit par le médecin doit être suivi à la lettre, pour éviter
     à l’implant de subir une tension préjudiciable.
  •  Le dispositif est stérile à usage unique - NE PAS RESTERILISER. 
  •  Le retraitement de l’appareil peut entraîner une bio-contamination, une dégradation 
     des performances ou une perte de fonction. Ce dispositif  n’a été ni conçu ni validé pour
     être nettoyé, désinfecté ou stérilisé par l'utilisateur.
  •  Ne pas utiliser après la date d'expiration.
  •  Conserver dans un endroit frais et sec, à l'abri de l'humidité et des rayons directs du soleil.
  •  Le dispositif ne doit être accepté que si l’emballage et l’étiquetage d’usine sont intacts. 
     En cas d’altération ou de dommage, n’utilisez pas le dispositif et contactez votre 
     représentant Arthrex local. 
  •  En cas d’échec de l’implantation, l’extraction du ou des dispositifs ne s’e�ectuer que sous 
     con�rmation visuelle et dans l’état desserré. Toute tentative d’extraction de dispositifs 
     piégés dans des tissus ou sans con�rmation visuelle de l'emplacement peut entraîner 
     des lésions tissulaires ou des blessures pour le patient.
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  Descripción
El dispositivo FiberStitch™ es un dispositivo de reparación meniscal interno (all-inside). El dispositivo incluye dos 
implantes de poliéster no absorbible, pre-atados con suturas no absorbibles de #2-0 y pre-cargados en un sistema de 
aplicación por aguja. El limitador ajustable de penetración de profundidad está preestablecido en aproximadamente 
18 mm desde la punta de la aguja. Puede disminuirse en incrementos de 2 mm hasta aproximadamente 10 mm. 

 Información de Seguridad en MRI
No se han evaluado la seguridad ni la compatibilidad de este dispositivo en el entorno de 
la resonancia magnética (MR). No se ha evaluado el dispositivo en relación al calor, su 
migración y la generación de artefactos en las imágenes en el entorno de la MR. La 
seguridad del dispositivo en el entorno de la MR es desconocida. Someter a un paciente 
que tiene este dispositivo a un escaneo puede provocar lesiones en el paciente. Si el 
implante está fabricado con material metálico, los cirujanos pueden esperar la presencia de 
artefactos de la MR durante una toma rutinaria de imágenes por MR.

 Indicaciones de uso
El dispositivo de reparación meniscal FiberStitch™ está diseñado para ser utilizado como un dispositivo 
de retención de sutura con el �n de facilitar los procedimientos endoscópicos en tejidos blandos. 
El dispositivo de reparación meniscal FiberStitch™ está diseñado para ser utilizado en procedimientos 
de reparación meniscal.  

 Materiales
Implantes:
Sutura:  #2-0 FiberWire polietileno de ultra alto peso molecular (UHMWPE), poliéster,  
 revestimiento de elastómero de silicona. Colorante: D&C Azul No. 6.
La sutura FiberWire # 2-0 cumple con los requisitos de la USP, a excepción del diámetro.
Anclaje:   Sutura #4-0 y #6-0 - Poliéster trenzado, no absorbibles, sin recubrimiento. 
Colorante : D&C Verde No. 6.
Mango: ABS 
Cuerpo: Acero inoxidable
Limitador de profundidad: HDPE 

   Contraindicaciones
El dispositivo de reparación meniscal NO debe ser utilizado donde existan uno o más de los 
siguientes cuadros clínicos:
  •  Proceso patológico en el tejido blando que pudiera impedir una �jación segura.
  •  Cualquier infección activa.
  •  Afección que tienda a limitar la capacidad o la voluntad del paciente para seguir las   
     instrucciones de los cuidados postoperatorios. 
  • Desgarros en la zona blanca del menisco. Solo serían candidatos para la reparación los 
      desgarros en la zona roja del menisco, o como mucho en la zona de transición entre la roja y
     la blanca.

  Precauciones
  •   Advertencia: Las leyes federales de Estados Unidos restringen la venta de este dispositivo a
      médicos o por prescripción facultativa.
  •   Antes de su uso, examine el dispositivo para asegurarse de que no esté dañado.
  •   Luego de su uso, el dispositivo puede ser un potencial riesgo biológico/cortopunzante y 
      debe ser manipulado de acuerdo con la práctica médica aceptada y aplicable según los 
      requisitos locales y nacionales. 
  •   En el raro caso de que el dispositivo o el implante se rompan, los fragmentos deben ser 
       localizados visualmente. Los fragmentos pueden retirarse manualmente a través del lugar de la 
       incisión.
  •   En el caso de que el implante no sea satisfactorio, el dispositivo debe ser retirado únicamente 
      bajo con�rmación visual y si está suelto. Cualquier intento por retirar un dispositivo agarrado al 
      tejido o sin con�rmación visual de su ubicación puede provocar daños al tejido y lesiones al 
      paciente.
  •   Atención: evite riesgos anatómicos.

  Efectos adversos
  •  Potenciales infecciones quirúrgicas, tanto profundas como super�ciales.
  •  Alergias y otras reacciones a los materiales del dispositivo.
  •  El dispositivo puede romperse.
  •  Pérdida de fijación o separación del anclaje pueden ocurrir durante el tensionamiento de los
      bucles del implante.

         Advertencias    
  •    Lea estas instrucciones en su totalidad antes de usarlo.
  •  Estas instrucciones no tienen por �nalidad reemplazar la adecuada capacitación en 
     procedimientos quirúrgicos o artroscopía. Es responsabilidad del cirujano estar 
     familiarizado con los procedimientos quirúrgicos adecuados antes de la utilización de 
     este dispositivo.
  •  No use tensión excesiva ni sobrecarga con el dispositivo, ya que cualquiera de ellas  
     podría provocar que el dispositivo se separe o se dañe/quiebre.
  •  El régimen postoperatorio indicado por el médico debe seguirse estrictamente para   
     evitar la aplicación de estrés adverso sobre el implante.
  •  El dispositivo es estéril, para un único uso - NO VOLVER A ESTERILIZAR.  
  •  El reprocesamiento del dispositivo puede tener como resultado su contaminación 
     biológica, una degradación de su rendimiento o la pérdida de funcionalidad. 
     Los dispositivos no fueron diseñados ni están validados para ser limpiados, 
     desinfectados ni esterilizados por el usuario.
  •  No usar después de la fecha de caducidad.
  •  Guardar en un lugar fresco y seco, lejos de la humedad y la luz solar directa.
  •  El dispositivo debe ser aceptado únicamente si el envase de fábrica y el etiquetado están intactos. 
     Si se evidencian daños o falsi�caciones, no utilice el dispositivo y comuníquese con su 
     representante local de Arthrex. 
  •  En el caso de que el implante no sea satisfactorio, el dispositivo debe ser retirado 
     únicamente bajo con�rmación visual y si está suelto. Cualquier intento por retirar un 
     dispositivo agarrado al tejido o sin con�rmación visual de su ubicación puede provocar 
     daños al tejido y lesiones al paciente.

1.  Introducir el dispositivo FiberStitch™ en la articulación a través del portal artroscópico adecuado.
        Nota: Puede usarse una sonda de la profundidad meniscal para ayudar a determinar el 
        límite de profundidad deseado.
2.  Ajustar el limitador de profundidad en la con�guración preferida presionando el gatillo del 
        limitador de profundidad (Figura 1). Las marcas hechas con láser que se encuentran sobre la 
        punta de la aguja también pueden utilizarse como referencia.
3.  Introducir la aguja de aplicación FiberStitch™ dentro de la articulación
         Nota: No girar la rueda de colocación mientras introduce FiberStitch™ dentro de la 
         articulación, ya que el implante se ubicará prematuramente.
4.  Colocar el primer implante:
      Ubicar el dispositivo en el lugar deseado y penetrar en el menisco hasta la profundidad 
      preestablecida.
      Dejar la aguja en posición y girar la rueda para colocar el implante. Debe oírse un clic. Girar la 
      rueda hacia adelante hasta que se detenga contra algo duro. Debe oírse un clic.
          Nota: Si no se oye el sonido clic, gire la rueda levemente desde la dureza y vuelva a girar 
          hasta que se detenga nuevamente contra algo duro para que se oiga el clic.
          Advertencia: No girar la rueda de colocación hacia atrás o el segundo implante se ubicará
         prematuramente.
5.  Colocar el segundo implante:
      Retraiga la aguja lentamente para quitarla del menisco, manteniendo la aguja dentro de la  
      visualización artroscópica, penetre en el menisco del lado deseado para el segundo implante 
      hasta la profundidad predeterminada.
          Advertencia: No girar la rueda de colocación hasta que la aguja haya penetrado 
         completamente a través del menisco hasta la profundidad preestablecida o el segundo 
         implante se ubicará prematuramente.
         Girar la rueda hacia atrás hasta sentir que se llegó a algo duro para colocar el segundo 
         implante. Debe oírse un clic. Girar la rueda hacia adelante hasta que se detenga contra algo 
         duro. Debe oírse un clic.
6.  Reducir el nudo y cortar la sutura:
      Retirar el dispositivo de la rodilla.
      Tirar del bucle extendido para presentar el bucle corto mientras sostiene el extremo libre y  
      ajustarlo sobre el desgarro.
      Tirar del extremo libre de la sutura para reducir el segundo bucle y �nalizar la reparación. .
      Cortar la sutura libre en el menisco. 
      Nota: Los implantes y las suturas asociadas permanecerán en el tejido para �jación. 

Modelo y número de catálogo
       Descripción del producto
AR-4570      Implante FiberStitch™, curvo, con dos implantes de poliéster y FiberWire® de 2-0
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 MRT-Sicherheitsinformationen
Dieses Gerät wurde nicht auf Sicherheit und Kompatibilität in der Magnetresonanz (MR)-Umgebung 
untersucht. Dieses Gerät wurde nicht auf Erwärmung, Migration oder Bildartefakte in der 
MR-Umgebung getestet. Die Sicherheit des Geräts in der MR-Umgebung ist unbekannt. Das 
Scannen eines Patienten, der über dieses Gerät verfügt, kann zu Verletzungen des Patienten 
führen. Wenn das Implantat aus einem metallischen Material hergestellt wird, können 
Chirurgen damit rechnen, dass MR-Artefakte während der routinemäßigen MR-Bildgebung 
vorhanden sind.

 Beschreibung
Das FiberStitch™-Gerät ist ein allumfassendes Meniskusrekonstruktionsgerät. Das Gerät umfasst 
zwei nicht absorbierbare Polyesterimplantate, vor-ab verbunden mit nicht absorbierenden # 2-0 
Nähten und vorgeladen in ein Nadel-Verabreichungssystem.  Der anpassbare Begrenzer für den 
Tiefeneindrang ist vorab auf ungefähr 18 mm ab der Nadelspitze eingestellt. Dieser kann in 
Schritten von 2 (mm) auf ungefähr 10 mm angepasst werden. 

 Indikation für die Anwendung
Das FiberStitch™- Meniskusrekonstruktionsgerät ist für die Verwendung als eine 
Nahthaltevorrichtung vorgesehen, um endoskopische Weichteilverfahren zu erleichtern. 
Das FiberStitch™- Meniskusrekonstruktionsgerät ist für die Verwendung bei 
Meniskusrekonstruktionsverfahren vorgesehen. Materialien
Implantate: 
Nahtmaterial: #2-0 FiberWire polyethylen mit ultrahohem Molekulargewicht (UHMWPE), 
Polyester, Silicon-Elastomer-Beschichtung. Farbsto�: D&C Blau No. 6.
Die #2-0 FiberWire-Nahtmaterial erfüllt die USP-Anforderungen mit Ausnahme des 
Durchmessers.
Anker:  #4-0 und #6-0 Nahtmaterial - Ge�ochtenes Polyester, nicht absorbierbar, 
unbeschichtet. Farbsto�: D&C Grün No. 6.
Gri�:  ABS 
Schaft: Edelstahl
Tiefenbegrenzer: HDPE

  Kontraindikationen
Das Meniskusrekonstruktionsgerät ist NICHT zur Verwendung vorgesehen, wenn eine oder 
mehrere der folgenden Bedingungen besteht/bestehen:
  •  Pathologische Bedingungen im weichen Gewebe, die eine sichere Fixierung verhindern würden.
  •  Jedwede aktive Infektion.
  •  Bedingungen, die dazu neigen, die Fähigkeit oder den Willen des Patienten einzuschränken, 
     die  postoperativen P�egeanweisungen zu befolgen.
  •  Tränen in die weiße Zone des Meniskus. Nur Tränen in die rote Zone des Meniskus oder
      höchstens in die Übergangszone zwischen Rot und Weiß wären Kandidaten für eine Reparatur.

  Vorsichtshinweise
  •   ACHTUNG:  Gemäß der nationalen Gesetzgebung (USA) darf dieses Instrument ausschließlich
      von einem Arzt oder auf ärztliches Rezept verkauft werden.
  •   Überprüfen Sie das Gerät vor dem Gebrauch auf Beschädigungen.
  •   Nach dem Gebrauch kann das Gerät eine potenzielle Gefahr für die Umwelt darstellen und 
      sollte entsprechend der anerkannten medizinischen Praxis und den geltenden lokalen und 
      nationalen Vorschriften gehandhabt werden.   
  •   Im seltenen Fall eines Geräte-oder Implantatbruchs können Fragmente visuell lokalisiert 
      werden. Fragmente können manuell durch die Inzisionsstelle entfernt werden. 
  •   Im Falle einer nicht erfolgreichen Implantation, sollte(n) das Gerät (die Geräte) nur unter 
      Sichtkontrolle und bei Verlust geborgen werden. Jeder Versuch, im Gewebe eingeschlossene 
      Geräte  ohne visuelle Standortbestimmung zu bergen, kann zu Gewebeschäden oder     
      Verletzungen des Patienten führen.
  •   Achtung: anatomische Gefahren vermeiden.  Nebenwirkungen
  •  Potentielle chirurgische Infektionen, sowohl tief als auch ober�ächlich.
  •  Allergien und andere Reaktionen auf Gerätematerialien.
  •  Es kann zum Bruch des Gerätes kommen.
  •  Beim Spannen der Implantatschleife kann es zu einem Verlust der Fixierung oder zum 
      Herausziehen des Ankers  kommen.

         Warnungen     
  •   Lesen Sie vor der Anwendung diese Anweisungen durch.
  •  Diese Anweisungen sind nicht dazu gedacht, eine ordentliche Schulung über  
     chirurgische Techniken oder Arthroskopie zu ersetzen. Es liegt in der Verantwortung des 
     Chirurgen, sich mit den angemessenen chirurgischen Techniken vertraut zu machen, 
     bevor er dieses Gerät anwendet.
  •  Verwenden Sie keine übermäßige Spannung oder überladen Sie das Gerät nicht, da 
     beides zu einem Auszug oder Schaden/Bruch führen könnte.
  •  Die vom Arzt verschriebene postoperative P�ege sollte strengstens eingehalten werden, um 
     eine nachteilige Belastung des Implantats zu vermeiden.
  •  Das Gerät ist steril für eine einmalige Verwendung - NICHT ERNEUT STERILISIEREN.
  •  Die Aufarbeitung des Geräts kann zu einer biologischen Kontamination, einer schlechteren  
     Leistung oder einem Funktionsverlust führen. Die Geräte wurden nicht für die Reinigung, 
     Desinfektion oder Sterilisation durch den Anwender konzipiert oder validiert.
  •  Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.
  •  An einem kühlen, trockenen Ort, fern von Feuchtigkeit und direkter Sonneneinstrahlung 
     aufbewahren.
  •  Das Gerät sollte nur angenommen werden, wenn die werksseitige Verpackung und 
      Etikettierung intakt sind.  
      Wenn Manipulationen oder Beschädigungen vorliegen, verwenden Sie das Gerät nicht 
      und wenden Sie sich an Ihren lokalen Arthrex-Vertreter. 
  •  Im Falle einer nicht erfolgreichen Implantation, sollte(n) das Gerät (die Geräte) nur unter 
    Sichtkontrolle und bei Verlust geborgen werden. Jeder Versuch, im Gewebe eingeschlossene
    Geräte oder ohne visuelle Standortbestimmung zu bergen, kann zu Gewebeschäden oder 
    Verletzungen des Patienten führen.

1.  Einführung des FiberStitch™-Geräts in das Gelenk durch das entsprechende arthroskopische Portal.
         Hinweis: Eine Meniskus-Tiefensonde kann verwendet werden, um bei der Bestimmung der 
         gewünschten Tiefenbegrenzunge behil�ich zu sein.
2.  Passen Sie den Tiefenbegrenzer an die bevorzugte Einstellung an, indem Sie den 
         Tiefenbegrenzer-Auslöser drücken (Abbildung 1). Die Lasermarkierungen auf der Nadelspitze
         können auch als Referenz verwendet werden.
3.  Führen Sie die FiberStitch™-Applikationsnadel in das Gelenk ein
        Hinweis: Drehen Sie das Einsatzrad nicht, während Sie FiberStitch™ in das Gelenk 
        einführen, da das Implantat vorzeitig eingesetzt werden würde.
4.   Einsatz des ersten Implantats:
        Platzieren Sie das Gerät an der gewünschten Stelle und punktieren Sie den Meniskus bis
        zur vorgegebenen Tiefe.
        Lassen Sie die Nadel in Position und drehen Sie das Rad bis zum Anschlag zurück, um das 
        Implantat einzusetzen. Ein Klick sollte zu hören sein. Drehen Sie das Rad vorwärts bis zum    
        Anschlag. Ein Klick sollte zu hören sein.
         Hinweis: Wenn der Ton nicht zu hören ist, drehen Sie das Rad leicht zurück und wieder 
        nach vorne bis zum Anschlag, bis der Klick zu hören ist.
         Warnungen: Drehen Sie das Einsatzrad nicht rückwärts, da sonst das zweite Implantat 
        vorzeitig eingesetzt wird.
5.   Einsatz des zweiten Implantats:
         Ziehen Sie die Nadel aus dem Meniskus heraus, halten Sie die Nadel innerhalb  
        arthroskopischer Sicht und punktieren Sie den Meniskus an der gewünschten Stelle für 
        das zweite Implantat bis zur vorgegebenen Tiefe.
        Warnungen: Drehen Sie das Einsatzrad erst, wenn die Nadel vollständig durch den     
        Meniskus bis zur voreingestellten Tiefe eingedrungen ist oder das zweite Implantat  
        vorzeitig eingesetzt wird.
        Drehen Sie das Rad rückwärts bis zum Anschlag, um das zweite Implantat einzusetzen.  
        Ein Klick sollte zu hören sein. Drehen Sie das Rad vorwärts bis zum Anschlag. Ein Klick 
        sollte zu hören sein.
6.   Reduzieren des Knotens und Abschneiden der Naht:
        Entfernen Sie das Gerät aus dem Knie.
        Ziehen Sie die verlängerte Schlaufe, um die kurze Schlaufe vorzuziehen und über den Riss 
        zu ziehen, während Sie das freie Ende festhalten.
        Ziehen Sie das freie Ende der Naht, um die verlängerte Schlaufe, die sich dem Gewebe 
        annähert, zu reduzieren und die Rekonstruktion abzuschließen. 
        Schneiden Sie die freie Naht am Meniskus. 
        Hinweis: Die Implantate und die befestigte Naht verbleiben zur Fixierung im Gewebe. 

Modell und Katalognummer
       Produktbeschreibung 
AR-4570      FiberStitch™ Implantat, gebogen mit zwei Polyester-Implantaten und 2-0 FiberWire®
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ACHTUNG: Gemäß der nationalen Gesetzgebung (USA) darf
dieses Instrument ausschließlich von einem Arzt oder 
auf ärztliches Rezept verkauft werden.
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 Informazioni di sicurezza MRI
I parametri di sicurezza e compatibilità del presente dispositivo in ambiente di risonanza magnetica 
(RM) non sono stati valutati. Questo dispositivo non è stato testato in rapporto a riscaldamento, 
migrazione o induzione di artefatti di immagine in ambiente di risonanza magnetica (RM). Il pro�lo di 
sicurezza del dispositivo in ambiente di risonanza magnetica (RM) non è noto. La scansione di un 
paziente portatore del presente dispositivo può provocare lesioni al paziente. Se l'impianto è 
realizzato con materiali metallici, i chirurghi possono aspettarsi artefatti di RM nel corso di normali 
scansioni di  RM.

 Descrizione
Il dispositivo FiberStitch™ è un dispositivo di riparazione meniscale completamente interno. Il 
dispositivo include due impianti in poliestere non riassorbibile, pre-legati con suture non 
assorbibili #2-0 e precaricati in un sistema di rilascio dell'ago. Il limitatore della profondità di 
penetrazione regolabile è preimpostato a circa 18 mm dalla punta dell'ago. Può essere regolato 
per incrementi da 2 mm a circa 10 mm.

 Indicazioni per l'uso
Il Dispositivo di riparazione meniscale FiberStitch™ è progettato per l'impiego come dispositivo 
di ritenzione a sutura destinato a facilitare procedure endoscopiche a carico dei tessuti molli. 
Il Dispositivo di riparazione meniscale FiberStitch™ è indicato per l'uso nelle procedure di 
riparazione del menisco.
 Materiali

Impianti: 
Sutura: #2-0 FiberWire polietilene ad altissimo peso molecolare (UHMWPE), poliestere,  
silicone, rivestimento in elastomero. Colorante: D&C Blu N. 6.
La sutura FiberWire # 2-0 soddisfa i requisiti USP ad eccezione del diametro .
Ancora: Sutura  #4-0 e #6-0 - Poliestere intrecciato, riassorbibile, non rivestito. Colorante: D&C 
Verde N. 6.
Impugnatura: ABS 
Asta: acciaio inossidabile
Limitatore di profondità di penetrazione: HDPE   Controindicazioni
Il Dispositivo di riparazione meniscale NON è indicato per l'uso ove sussistano una o più delle 
seguenti condizioni:
  •  Condizioni patologiche a carico del tessuto molle che impedirebbero la �ssazione sicura.
  •  Qualsiasi infezione in atto.
  •  Condizioni che possono limitare la capacità o la volontà del paziente di attenersi alle istruzioni 
     di cura postoperatorie.
  •  Strappo alla zona bianca del menisco.  Solo gli strappi alla zona rossa del menisco, o al massimo
     alla zona di transizione tra rosso e bianco, sarebbero candidate alla riparazione.

  Precauzioni
  •   Attenzione: le leggi federali degli Stati Uniti d'America consento la vendita di questo
      dispositivo solo a medici o previa loro prescrizione.
  •   Prima dell'uso, ispezionare il dispositivo e assicurarsi che non sia danneggiato.
  •   Dopo l'uso, il dispositivo potrebbe comportare rischi di contaminazione biologica/di ferita da
      oggetto tagliente, e dovrebbe pertanto essere maneggiato con modalità conformi alla pratica 
      medica accettata e ai requisiti locali e nazionali applicabili.  
  •   Nella improbabile eventualità di rottura del dispositivo o dell'impianto, i frammenti possono 
      essere localizzati visivamente. Tali frammenti potranno essere rimossi manualmente attraverso
      il sito d'incisione. 
  •   In caso di insuccesso dell'impianto, il(i) dispositivo(i) deve(devono) essere recuperato(i) solo in 
      guida visiva e in caso di allentamento. Qualsiasi tentativo di recuperare i dispositivi intrappolati
      nel tessuto o l'assenza di conferma visiva della loro posizione può comportare danni tissutali o 
      lesioni al paziente.
  •   Attenzione: evitare rischi anatomici.

  E�etti indesiderati
  •  Potenziali infezioni chirurgiche, sia profonde che super�ciali.
  •  Allergie e altre reazioni ai materiali del dispositivo.
  •  Possibile rottura del dispositivo.
  •  Possibile perdita di fissaggio o distacco dell'ancoraggio durante il tensionamento del loop 
      implantare.

         Avvertenze   
  •   Prima di utilizzare il dispositivo leggere interamente le Istruzioni per l'uso.
  •  Le presenti istruzioni non sostituiscono un'adeguata formazione in tecniche operatorie e
     artroscopia. Prima di utilizzare questo dispositivo, è responsabilità del chirurgo aver 
     sviluppato un'adeguata familiarità con le necessarie tecniche operatorie.
  •  Non applicare tensioni eccessive né sovraccaricare il dispositivo per evitare l'espulsione o
     danneggiamento/rottura del dispositivo.
  •  Onde evitare di sottoporre l'impianto a sollecitazioni dannose, il paziente deve attenersi
     scrupolosamente al regime postoperatorio prescritto dal medico.
  •  Il dispositivo è sterile e monouso - NON RISTERILIZZARE.
  •  La riprocessazione dell'impianto può alterarne o comprometterne il funzionamento oltre a 
     indurre fenomeni di biocontaminazione. I dispositivi non sono stati progettati o convalidati 
     per essere puliti, disinfettati o sterilizzati dall'utente.
  •  Non utilizzare dopo la data di scadenza.
  •  Conservare in un luogo fresco e asciutto, lontano da umidità e luce solare diretta.
  •  Il dispositivo deve essere accettato solo se l'imballaggio e l'etichettatura di fabbrica sono intatti. 
     In caso di manomissioni o danni, non utilizzare il dispositivo e contattare il rappresentante
     locale Arthrex. 
  •  In caso di insuccesso dell'impianto, il(i) dispositivo(i) deve(devono) essere recuperato(i)
     solo in guida visiva e in caso di allentamento. Qualsiasi tentativo di recuperare i dispositivi 
     intrappolati nel tessuto o l'assenza di conferma visiva della loro posizione può comportare
     danni tissutali o lesioni al paziente.

1.  Introdurre il dispositivo FiberStitch™ nell'articolazione attraverso il portale artroscopico appropriato.
         Nota: per facilitare la determinazione del limite di penetrazione desiderato, è possibile servirsi 
         di una sonda di profondità meniscale.
2.  Regolare il limitatore di profondità secondo l'impostazione preferita agendo sul suo grilletto 
         (Figura 1). È anche possibile utilizzare come riferimento i contrassegni incisi con il laser sulla 
         punta dell'ago.
3.  Introdurre nell’articolazione l’ago di dispensazione FiberStitch™.
        Nota: Non ruotare la rotellina di dispensazione mentre si sta introducendo FiberStitch™  
        nell'articolazione, altrimenti l'impianto verrà rilasciato anzitempo.
4.  Rilasciare il primo impianto:
        Collocare il dispositivo nella posizione desiderata e penetrare il menisco �no alla 
        profondità preimpostata.
        Lasciare l'ago in posizione e ruotare la rotellina completamente all'indietro per rilasciare 
        l'impianto. Si sente un "clic". Ruotare la rotellina completamente in avanti. Si sente un "clic".
        Nota: In caso non si senta il “clic”, ruotare lievemente la rotellina dalla posizione �nale per 
        poi ruotarla nuovamente in modo da sentire il “clic”.
        Avvertenza: Non ruotare la rotellina di dispensazione all’indietro, altrimenti il secondo 
        impianto verrà rilasciato anzitempo.
5. Deporre il secondo impianto:
        Ritrarre lievemente l’ago dal menisco, mantenendo l’ago all’interno della vista 
        artroscopica, penetrare il menisco nell’area desiderata per il secondo impianto �no alla  
        profondità preimpostata.
         Avvertenza: Non ruotare la rotellina di dispensazione �nché l'ago non sia
        completamente penetrato attraverso il menisco �no alla profondità preimpostata, 
        altrimenti il secondo impianto verrà rilasciato anzitempo.
        Ruotare la rotellina completamente all'indietro per rilasciare il secondo impianto. Si sente
        un "clic". Ruotare la rotellina completamente in avanti. Si sente un "clic".
6.  Ridurre il nodo e recidere la sutura:
        Estrarre il dispositivo dal ginocchio.
        Tirare il cappio allungato per far avanzare il cappio corto mantenendo ferma l’estremità 
        libera, quindi serrarlo sullo strappo.
        Tirare l'estremità libera della sutura per far ritirare il secondo cappio e completare la  
        riparazione.  Recidere la sutura libera sul menisco. 
        Nota: Gli impianti e la sutura collegata rimarranno nel tessuto a scopo di �ssaggio. 
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 Informações sobre segurança com RM
Este dispositivo não foi avaliado quanto à segurança e compatibilidade em ambiente de ressonância 
magnética (RM). Não se testou o dispositivo quanto a aquecimento, migração ou artefacto de imagem 
em ambiente de RM. Desconhece-se a segurança do dispositivo em ambiente de RM. Fazer uma 
ressonância magnética a pacientes que tenham este dispositivo pode resultar em lesão. Se o implante 
for fabricado com um material metálico, os cirurgiões podem prever a presença de artefactos de RM 
durante a imagiologia por ressonância magnética de rotina.

 Descrição
O dispositivo FiberStitch™ é um dispositivo de reparação meniscal totalmente interno. O 
dispositivo inclui dois implantes de poliéster não absorvíveis, previamente ligados com suturas 
não absorvíveis #2–0 e pré-carregados num sistema de fornecimento de agulhas. O limitador de 
penetração de profundidade ajustável está prede�nido para cerca de 18 mm desde a ponta da 
agulha. Pode ser ajustado em incrementos de 2 (mm) até cerca de 10 mm. 

 Utilização prevista
O dispositivo de reparação meniscal FiberStitch™ destina-se a ser utilizado como dispositivo 
de retenção de sutura para facilitar os procedimentos endoscópicos em tecidos moles. 
O dispositivo de reparação meniscal FiberStitch™ está indicado para utilização em 
procedimentos de reparação do menisco.

 Materiais
Implantes: 
Sutura: #2-0 FiberWire, Polietilene ad altissimo peso molecolare (UHMWPE) , poliéster,  
revestimento de elastómero de silicone. Corante: D&C Azul No. 6.
A sutura #2-0 FiberWire atende aos requisitos USP, exceto para diâmetro.
Fixação:   #4-0 e #6-0 sutura - Poliéster trançado, não absorvível, não revestido. Corante: D&C 
Verde No. 6. 
Manípulo: ABS 
Eixo: aço inoxidável
Limitador de profundidade: HDPE 

  Contraindicações
O dispositivo de reparação meniscal NÃO deve ser utilizado na presença de uma ou mais das 
seguintes condições:
  •  Patologias no tecido mole que impeçam uma �xação segura.
  •  Infeções ativas.
  •  Patologias que tendem a limitar a capacidade ou disposição do paciente em seguir instruções 
     referentes aos cuidados pós-operatórios.
  •  Rasgos até à área branca do menisco. Apenas rasgos até à área vermelha do menisco ou, no
     máximo, até à área de transição entre a vermelha e a branca serão elegíveis para reparação.

  Precauções
  •   Aviso: a lei federal (dos Estados Unidos da América) restringe este dispositivo à venda e 
      utilização por médicos ou mediante ordem destes.
  •   Antes de utilizar, inspecione o dispositivo para garantir que não está dani�cado.
  •   Após a utilização, o dispositivo pode representar um perigo biológico/ser um objeto cortante e
      deve ser tratado de acordo com a prática médica aceite e os requisitos locais e nacionais 
      aplicáveis. 
  •   No caso raro de rutura do dispositivo ou do implante, os fragmentos podem ser localizados 
      visualmente. É possível retirar os fragmentos manualmente através do local da incisão 
  •   Caso o implante não seja bem-sucedido, os dispositivos só devem ser recuperados mediante 
      con�rmação visual e se estiverem soltos. Tentativas de recuperar dispositivos presos no tecido 
      ou sem con�rmação visual da localização podem resultar em danos nos tecidos ou lesões no 
      paciente.
  •  Atenção: evitar riscos anatómicos.

  Efeitos adversos
  •  Possíveis infeções cirúrgicas, profundas e super�ciais.
  •  Alergias e outras reações aos materiais do dispositivo.
  •  Pode ocorrer quebra do dispositivo.
  •  Pode ocorrer perda de fixação ou extração da fixação durante o tensionamento do implante.

         Advertências   
  •   Leia estas instruções na íntegra antes de proceder à utilização do dispositivo.
  •  Estas instruções não pretendem substituir uma formação adequada em técnica cirúrgica 
     ou artroscopia. É responsabilidade do cirurgião familiarizar-se com as técnicas cirúrgicas 
     apropriadas antes de utilizar este dispositivo.
  •  Não aplique tensão excessiva nem sobrecarregue o dispositivo, caso contrário o 
     dispositivo pode sair ou sofrer danos/quebras.
  •  O regime pós-operatório prescrito pelo médico deve ser rigorosamente seguido para 
     evitar tensões adversas no implante.
  •  O dispositivo está esterilizado para uma única utilização - NÃO VOLTE A ESTERILIZAR. 
  •  O reprocessamento do dispositivo pode resultar em biocontaminação, degradação do 
     desempenho ou perda de função. Os dispositivos não foram concebidos nem validados 
     para serem limpos, desinfetados ou esterilizados pelo utilizador.
  •  Não utilize após o �m do prazo de validade.
  •  Armazene num local fresco e seco, afastado da humidade e da luz solar direta.
  •  Só deve aceitar o dispositivo se a embalagem e o rótulo de origem estiverem intactos. 
      Em caso de violação ou danos, não utilize o dispositivo e contacte o representante local da Arthrex. 
  •  Caso o implante não seja bem-sucedido, os dispositivos só devem ser recuperados 
     mediante con�rmação visual e se estiverem soltos. Tentativas de recuperar dispositivos 
     presos no tecido ou sem con�rmação visual da localização podem resultar em danos nos 
     tecidos ou lesões no paciente.

1.  Introduza o dispositivo FiberStitch™ na articulação através do portal artroscópico apropriado.
          Observação: é possível utilizar uma sonda de profundidade meniscal para ajudar a de�nir o 
          limite de profundidade pretendido.
2.  Ajuste o limitador de profundidade em função da con�guração preferida pressionando o 
          acionador do limitador de profundidade (Figura 1). As marcas de laser na ponta da agulha 
          também podem ser utilizadas como referência.
3.  Introduza a agulha de entrega FiberStitch™ na articulação
          Observação: não gire a roda de implantação ao introduzir o FiberStitch™ na articulação, 
         caso contrário o implante irá movimentar-se prematuramente.
4.  Aplique o primeiro implante:
         Coloque o dispositivo no local pretendido e perfure o menisco até à profundidade 
         prede�nida.
         Deixe a agulha na posição certa e gire a roda totalmente para trás para colocar o 
         implante. Ouvirá um clique. Gire a roda para a frente até parar com força. Ouvirá um clique.
          Observação: Se o som do clique não for ouvido, gire levemente a roda da paragem e, 
         em seguida, gire novamente até à paragem para que o clique seja ouvido.
          Advertência: não gire a roda de implantação para a frente e para trás, caso contrário o 
         segundo implante irá movimentar-se prematuramente.
5.   Aplique o segundo implante:
         Retrair lentamente a agulha para fora do menisco, mantendo a agulha dentro da visão 
         artroscópica, penetrar no menisco no local desejado para o segundo implante até à 
         profundidade prede�nida.
          Advertência: não gire a roda de implantação até a agulha estar totalmente dentro do 
         menisco até à profundidade prede�nida, caso contrário o segundo implante irá 
         movimentar-se prematuramente.
         Gire a roda totalmente para trás até parar para carregar o segundo implante. Ouvirá um 
         clique. Gire a roda para a frente até parar com força. Ouvirá um clique.
6.  Reduza o nó e corte a sutura:
         Retire o dispositivo do joelho.
         Puxe o anel de extensão para fazer avançar o anel curto, mantendo a extremidade livre e
         aperte-o sobre o rasgo.
         Puxe a extremidade livre da sutura para reduzir o segundo anel e concluir a 
         reparação. Cortar a sutura livre no menisco. 
          Observação: os implantes e a sutura permanecerão no tecido para �xação. 

Modelo e número de catálogo
       Descrição do produto
AR-4570      Implante FiberStitch™, curvo com dois implantes de poliéster e 2-0 FiberWire®

PT

Consultar as instruções de utilização

Não reutilizar

Não voltar a esterilizar

Data de validade

Fabricante

Data de fabrico

Código de lote

Fabricado em Israel

 Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Não utilizar se o pacote estiver dani�cado

Manter seco

Manter fora do alcance das crianças

Número de catálogo

Esterilizado com óxido de etileno

Marca CE

Utilização do dispositivo FiberStitch™

Número de unidades
0459

Made In Israel

Aviso: a lei federal (dos Estados Unidos da América) restringe
este dispositivo à venda e utilização por médicos 
ou mediante ordem destes

Figura 1

Deployment Wheel Depth Limiter Trigger

Depth Limiter Tube

 MRI Säkerhetsinformation
Denna apparat har ej testats för säkerhet och kompatibilitet i en magnetisk resonans (MR)-miljö. Denna 
apparat har ej värme-, migrations-, eller bildtestats i en MR-miljö. Säkerheten av apparaten i en 
MR-miljö är okänd. Att röntga en patient som har denna apparat installerad kan skada patienten. Om 
implantatet är tillverkat av metall kan kirgurger förvänta sig att MR-artefakt kan �nnas under rutin 
MR-röntgen.

 Beskrivning
FiberStitch™-apparaten är en apparat för meniskreparation som sitter helt på insidan. Apparaten 
har två icke resorberbara polyesterimplantat, vilka är försydda med #2-0 icke resorberbara 
suturer och som är förinsatta i den nål som syr. Den justerbara djuppenetrationsbegränsaren är 
förinställd på ca 18mm från nålens topp. Den kan justeras ner i 2 (mm) inställningar till ca 10mm.

 Indikationer för användning
FiberStitch™- apparaten för meniskreparation är avsedd för användning som en apparat för 
att bibehålla suturer för att kunna genomföra endoskopiska mjukvävnadsprocedurer. 
FiberStitch™- apparaten för meniskreparation är ämnad för användning i 
meniskreparationsprocedurer.
 Material

Implantat: 
Sutur:  #2-0 FiberWire Ultrahög Molekulär Vikt Polyetylen (UMVP), Polyester, Silikon, överdrag 
av elastomerer. Färg: D&C Blå nr 6.
#2-0 FiberWire suturen uppfyller USP-krav med undantag för diameter.
Fäste:   #4-0 och #6-0 sutur - Flätad polyestertråd, icke-absorberbara, utan beläggning. Färg: 
D&C Grön nr 6.
Handtag: ABS 
Skaft: Rostfritt stål
Djupbegränsare: HDPE 

  Kontraindikationer
Apparaten för meniskreparation är INTE avsedd för användning när ett eller �era av följande 
förhållanden existerar:
  •  Patologiska förhållanden i mjukvävnaden som kommer att förhindra säker �xering.
  •  Några som helst aktiva infektioner.
  •  Problem som vanligtvis begränsar patientens möjligheter eller önskan att följa efteroperativa 
      vårdinstruktioner.
  •  Förslitningar fram till den vita meniskzonen.Endast förslitningar fram till den röda meniskzonen
     eller som mest fram till övergången mellan den röda- och den vita zonen är kandidater för 
     reparationer.

  Försiktighetsåtgärder
  •  Varning: Federal lag (USA) begränsar försäljning av denna produkt till beställning endast av 
     läkare.
  •  Innan användning, inspektera apparaten för att se att den inte är skadad.
  •  Efter användning kan apparaten räknas som bioutsläpp / vass och farlig och skall hanteras 
     utefter de lokala- och nationella medicinska krav som erfordras. 
  •  Vid den osannolika händelsen att en apparat eller ett implantat är sönder kan fragment synligt 
     lokaliseras.  Fragment kan tas bort manuellt vid snittet. 
  •  Om implantatet ej skulle fungera skall apparaten eller apparaterna endast återföras om den/de
     är visuellt synlig(a) och om den/de sitter löst. Alla försök till att återföra apparater som sitter fast
     i vävnad eller som ej är tillräckligt visuellt synlig för att kunna avgöra dess exakta placering kan 
     orsaka vävnadsskador eller andra skador för patienten.
  •  OBS: undvik anatomiska faror.

  Biverkningar
  •  Eventuella kirurgiska infektioner, både djupa och ytliga.
  •  Allergier och andra reaktioner från apparatens material.
  •  Apparaten kan gå sönder.
  •  Förlorad fixering eller att ankaret dras ut kan hända medan implantatets ögla dras åt.

         Varningar   
  •   Läs dessa instruktioner i helhet innan användning.
  •  Dessa instruktioner är inte avsedda att ersätta ordentlig utbildning inom kirurgiska 
     tekniker eller inom artroskopi. Det är kirurgens ansvar att bekanta sig med de korrekta 
     kirurgiska teknikerna innan användningen av denna apparat.
  •  Spänn inte och överanvänd inte apparaten då detta kan leda till att apparaten dras ut eller 
     skadas/går sönder.
  •  Den efteroperativa regimen som angetts av läkaren skall följas strikt för att undvika skadlig 
     belastning av implantatet.
  •  Apparaten är steril för engångsanvändning - OMSTERILISERA EJ.  
  •  Återanvändning av apparaten kan leda till biologisk smitta, minskad prestation eller 
     minskad funktion.  Apparaten är inte designad eller godkänd för att tvättas ren, desin�ceras, 
     eller steriliseras av användaren.
  •  Använd ej efter utgånget datum.
  •  Förvara torrt och kallt bortom fukt och direkt solljus.
  •  Apparaten skall tas emot endast om den är i fabriksförpackningen och alla etiketter är intakta.  
      Om skador �nns eller produkten ej är orörd, använd ej apparaten och kontakta din lokala   
      Arthrex-representant.  
  •  Om implantatet ej skulle fungera skall apparaten eller apparaterna endast återföras om
     den/de är visuellt synlig(a) och om den/de sitter löst. Alla försök till att återföra apparater 
     som sitter fast i vävnad eller som ej är tillräckligt visuellt synlig för att kunna avgöra dess 
     exakta placering kan orsaka vävnadsskador eller andra skador för patienten.

1.  Sätt in FiberStitch™-apparaten i leden genom den passande artroskopiska portalen.
       Notering: En djupsond för menisken kan användas för att avgöra den önskade djupbegränsningen.
2.  Justera djupbegränsaren till den inställning som föredras genom att trycka på 
          djupbegränsarens avlösare (Bild 1). Lasermarkeringarna på nålens topp kan också användas 
          som referens.
3.  Sätt in FiberStitch™ leveransnål i leden
         Notering: Rotera ej placeringshjulet medan du sätter in FiberStitch™ i leden då detta  
         kommer att leda till att implantatet placeras i förtid.
4. Placera det första implantatet:
         Placera apparaten i den del där den behövs och penetrera menisken till det förinställda
         djupet.
         Lämna nålen på plats och rotera hjulet bakåt tills det låser sig för att placera implantatet. 
         Ett klick skall höras. Rotera hjulet framåt tills det låser sig. Ett klick skall höras.
          Notering: Om klickljudet inte hörs, lossa hjulet lite från låsningsläget och rotera det 
         sedan återigen så att det låser sig och klickljudet hörs.
          Varning: Rotera ej placeringshjulet bakåt för att undvika att det andra implantatet 
         placeras i förtid.
5. Placera det andra implantatet:
         Ta långsamt ut nålen ur menisken medan nålen hålls kvar artroskopiskt synlig, penetrera 
         menisken på den plats där det andra implantatet behövs på det förinställda djupet.
          Varning: Rotera inte placeringshjulet förrän nålen helt penetrerat menisken till det   
         förinställda djupet. Annars kommer det andra implantaten att placeras i förtid.
         Rotera hjulet bakåt tills det låser sig för att placera det andra implantatet. Ett klick skall 
         höras. Rotera hjulet framåt tills det låser sig. Ett klick skall höras.
6. Minska knuten och skär av stygnen:
         Avlägsna nålen från knät.
         Dra i den utökade öglan för att föra framåt den korta öglan medan du håller den lösa 
         änden och spänn den över såret.
         Dra i den lösa änden av stygnen för att minska den andra öglan och slutföra reparationen.
         Klipp av de lösa stygnen vid menisken. 
          Notering: Implantatet och de fastsatta stygnen kommer att �nnas kvar i vävnaden för
         �xering. 
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 MR-sikkerhedsoplysninger
Implantatet er ikke evalueret med henblik på sikkerhed og kompatibilitet i miljøer med magnetisk 
resonans (MR). Implantatet er ikke testet for opvarmning, migration eller billedartefakt i MR-miljøet. 
Sikkerheden i forbindelse med implantatet i MR-miljøet kendes ikke. Scanning af en patient, som har 
dette implantat, kan resultere i patientskader. Hvis implantatet er fremstillet af et metallisk materiale, 
kan kirurger forvente, at der forekommer MR-artefakter under MR-rutinescanning.

 Beskrivelse
FiberStitch™-implantatet er en anordning til reparation af menisken. Enheden omfatter to 
ikke-resorberbare polyesterimplantater, der er fortrådet med #2-0 ikke-resorberbare suturer og 
indsat i et nåleindføringssystem. Den justerbare dybdepenetrationsbegrænser er forudindstillet 
til ca. 18 mm fra spidsen af nålen. Den kan justeres ned i tilvækster på 2 (mm) til ca. 10 mm.

 Indikation for brug
FiberStitch™-implantatet til reparation af menisken er beregnet til brug som en suturholdea-
nordning, der skal lette endoskopiske indgreb i bløddele. 
FiberStitch™-implantatet til reparation af menisken er indiceret til brug ved indgreb til 
reparation af menisken.

 Materialer
Implantater: 
Sutur: #2-0 FiberWire Polyethylen med ultrahøj molekylevægt (UHMWPE), belægning med 
polyester, silikone, elastomer. Farvestof : D&C-blå nr. 6
#2-0 FiberWire suturen opfylder USP krav undtagen diameter.
Anker: #4-0 og #6-0 sutur, Ettet polyestertråd, absorberbare, ubelagt.
Håndtag:  ABS 
Skaft: Rostfritt stål
Dybdebegrænser: HDPE

   Kontraindikationer
Implantatet til reparation af menisken er IKKE beregnet til brug, når en eller �ere af følgende 
tilstande forekommer:
  •  Patologiske tilstande i bløddelene, som ville hindre sikker �ksering.
  •  Eventuelle aktive infektioner.
  •  Tilstande, som er med til at begrænse patientens evne eller villighed til at følge 
     instruktioner i  postoperativ pleje.
  •  Rupturer i den hvide zone i menisken. Kun rupturer i den røde zone i menisken eller højst til   
     overgangszonen mellem rød og hvid ville være relevant for reparation.

  Forholdsregler
  •  Forsigtig: Amerikansk lovgivning begrænser denne anordning til salg af eller på ordination af
     en læge.
  •  Efterse implantatet inden brug for at sikre, at det ikke er beskadiget.
  •  Efter brug kan implantatet udgøre en mulig biologisk risiko / fare for læsioner og skal håndteres
     i overensstemmelse med accepteret medicinsk praksis og gældende lokale og nationale krav. 
  •  I det sjældne tilfælde, at der opstår brud på enheden eller implantatet, kan fragmenterne findes
      ved hjælp af synet. Fragmenterne kan fjernes manuelt via incisionsstedet.
  •  Hvis implantationen ikke lykkes, må implantatet eller implantaterne kun udtages under synlig
     bekræftelse, og hvis det eller de er løse. Ethvert forsøg på at udtage implantater, der sidder fast i 
      vævet eller uden synlig bekræftelse af stedet kan resultere i vævsskader eller skader på
     patienten.
  •  Obs: undgå anatomiske farer.

  Bivirkninger
  •  Potentielle kirurgiske infektioner både dybe og super�cielle.
  •  Allergier og andre reaktioner over for implantatmaterialer.
  •  Der kan forekomme brud på implantatet.
  •  Der kan forekomme tab af fiksering eller udtrækning af ankeret under spænding af  
      implantatets løkke.

         Advarsler   
  •   Læs disse instruktioner helt inden brug.
  •  Disse instruktioner er ikke beregnet til at erstatte egentlig træning i kirurgiske teknikker 
     eller artroskopi. Det er kirurgens ansvar at gøre sig bekendt med de relevante kirurgiske
     teknikker før brugen af dette implantat.
  •  Undgå at påføre for stor spænding eller at overbelaste enheden, da begge dele kan føre til
     udtrækning eller skade/brud.
  •  Det postoperative regimen, som lægen foreskriver, skal følges strengt for at undgå, at 
     implantatet påføres en ugunstig belastning.
  •  Enheden er steril til engangsbrug – MÅ IKKE RESTERILISERES.  
  •  Rengøring og sterilisering af enheden kan resultere i biologisk kontaminering, forringet 
     ydeevne eller funktionstab. Implantaterne er ikke fremstillet eller valideret til at blive 
     rengjort, desin�ceret eller steriliseret af brugeren.
  •  Må ikke anvendes efter udløbsdatoen.
  •  Skal opbevares køligt, tørt og væk fra fugt og direke sollys.
  •  Implantatet må kun accepteres, hvis fabriksemballagen og mærkningen er intakt. 
      Undlad at anvende implantatet, og kontakt den lokale Arthrex-repræsentant, hvis emballagen 
      er beskadiget eller har været pillet ved. 
  •  Hvis implantationen ikke lykkes, må implantatet eller implantaterne kun udtages under 
     synlig bekræftelse, og hvis det eller de er løse. Ethvert forsøg på at udtage implantater, der
     sidder fast i vævet eller uden synlig bekræftelse af stedet kan resultere i vævsskader eller 
     skader på patienten.

1.   Indfør FiberStitch™-implantatet i leddet gennem den relevante artroskopiske portal.
       Bemærk:  Der kan anvendes en meniskdybdesonde til at bestemme grænsen for den ønskede dybde.
2.  Juster dybdebegrænseren til den foretrukne indstilling ved at trykke på dybdebegrænserens 
          udløser (Figur 1). Lasermærkerne på spidsen af nålen kan også anvendes som en reference.
3.  Indfør FiberStitch™ -indføringsnålen i leddet
          Bemærk: Undlad at dreje på anlæggelseshjulet, mens FiberStitch™ indføres i leddet, da 
         implantatet derved anlægges for tidligt.
4.  Anlæg det første implantat:
         Anbring implantatet på den ønskede placering, og penetrer menisken til den 
         forudindstillede dybde.
         Lad nålen blive på plads, og drej hjulet tilbage til brat-stoppet for at anlægge implantatet. Der
         skal lyde et klik. Drej hjulet frem til brat-stoppet. Der skal lyde et klik.
          Bemærk: Hvis kliklyden ikke høres, drejes hjulet en anelse fra brat-stoppet og derefter 
         igen hen til brat-stoppet, så klikket høres.
          Advarsel: Undlad at dreje anlæggelseshjulet tilbage, da dette vil resultere i, at det andet
         implantat anlægges for tidligt.
5.   Anlæg det andet implantat:
         Træk langsomt nålen ud af menisken, mens den holdes inden for det artroskopiske
         synsfelt, og penetrer menisken på det ønskede sted for det andet implantat til den  
         forudindstillede dybde.
          Advarsel: Undlad at dreje på anlæggelseshjulet, før nålen har penetreret menisken helt 
         til den forudindstillede dybde, da dette vil resultere i, at det andet implantat anlægges 
         for tidligt.
         Drej hjulet tilbage til brat-stoppet for at anlægge det andet implantat. Der skal lyde et 
         klik. Drej hjulet frem til brat-stoppet. Der skal lyde et klik.
6.  Reducer knuden, og klip suturen over:
         Fjern anordningen fra knæet.
         Træk i den forlængede løkke for at fremføre den korte løkke, mens der holdes i den frie 
         ende, og stram den over rupturen.
          Træk i den frie ende af suturen for at reducere den anden løkke og fuldføre reparationen.
         Klip den fri sutur ved menisken. 
          Bemærk: Implantaterne og den fastgjorte sutur vil forblive i vævet til �ksering. 

Model og katalognummer
       Produktbeskrivelse
AR-4570      FiberStitch™-implantat, buet med to polyesterimplantater og 2-0 FiberWire®
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ληροφορίες ασφάλειας μαγνητικής τομογραφίας  
Η συσκευή αυτή δεν έχει αξιολογηθεί ως προς την ασφάλεια και τη συμβατότητα σε περιβάλλον 
μαγνητικού συντονισμού (MR). Η συσκευή αυτή δεν έχει δοκιμαστεί ως προς τη θέρμανση, τη 
μετανάστευση ή τα τεχνήματα απεικόνισης σε περιβάλλον μαγνητικού συντονισμού. Η ασφάλεια της 
συσκευής σε περιβάλλον μαγνητικού συντονισμού δεν είναι γνωστή. Η σάρωση ενός ασθενούς που 
φέρει αυτή τη συσκευή μπορεί να έχει ως αποτέλεσμα τραυματισμό του ασθενούς. Εάν το εμφύτευμα 
έχει κατασκευαστεί από μεταλλικό υλικό, οι χειρουργοί μπορούν να αναμένουν την παρουσία 
τεχνημάτων μαγνητικού συντονισμού κατά τη διάρκεια απεικόνισης μαγνητικού συντονισμού ρουτίνας.

εριγραφή   
Η συσκευή FiberStitch™ είναι μια συσκευή πλήρως εσωτερικής (all-inside) αποκατάστασης μηνίσκου. Η 
συσκευή περιλαμβάνει δύο μη απορροφήσιμα εμφυτεύματα πολυεστέρα, δεμένα εκ των προτέρων με 
μη απορροφήσιμα ράμματα αρ. 2-0 και προ-τοποθετημένα σε σύστημα εφαρμογής με βελόνα. Ο 
ρυθμιζόμενος περιοριστής βάθους διείσδυσης είναι προρυθμισμένος περίπου στα 18mm από το άκρο 
της βελόνας. Μπορεί να ρυθμιστεί περίπου στα 10mm με μείωση κατά διαστήματα των 2mm.

νδείξεις χρήσης  
Η συσκευή αποκατάστασης μηνίσκου FiberStitch™ προορίζεται για χρήση ως συσκευή συγκράτησης 
ράμματος για τη διευκόλυνση ενδοσκοπικών διαδικασιών σε μαλακό ιστό. 
Η συσκευή αποκατάστασης μηνίσκου FiberStitch™ ενδείκνυται για χρήση σε διαδικασίες 
αποκατάστασης μηνίσκου.

λικά  
Εμφυτεύματα:
Ράμμα: αρ. 2-0 FiberWire Πολυαιθυλένιο πολύ υψηλού μοριακού βάρος (UHMWPE), πολυεστέρας, 
επίστρωση ελαστομερούς σιλικόνης. Χρώμα : D&C Μπλε αρ. 6.
Το ράμμα αρ. 2-0 FiberWire πληροί τις απαιτήσεις USP εκτός από τη διάμετρο
Άγκυρα: ράûûα αρ. 4-0 και αρ. 6-0 - πλεγûένο νήûα πολυεστέρα, μη απορροφήσιμο, χωρίÞ 
επίστρωση. Χρώμα : D&C Πράσινος αρ. 6.
Λαβή: ABS 
Στέλεχος: Ανοξείδωτο ατσάλι
Περιοριστής βάθους: HDPE 

ντενδείξεις       
Η συσκευή αποκατάστασης μηνίσκου ΔΕΝ προορίζεται για χρήση όταν ισχύει μία ή περισσότερες 
από τις ακόλουθες καταστάσεις:
  •  Παθολογικές καταστάσεις στον μαλακό ιστό, οι οποίες ενδέχεται να αποτρέψουν την 
     ασφαλή καθήλωση.
  •  Οποιεσδήποτε ενεργές λοιμώξεις.
  •  Καταστάσεις που τείνουν να περιορίσουν την ικανότητα ή την προθυμία του ασθενούς να 
     τηρήσει τις οδηγίες μετεγχειρητικής φροντίδας.  
  •  Ρήξεις στη λευκή ζώνη του μηνίσκου. Μόνο οι ρήξεις στην κόκκινη ζώνη του μηνίσκου, ή το 
     πολύ, στη μεταβατική ζώνη μεταξύ της κόκκινης και της λευκής, θα είναι υποψήφιες για 
      αποκατάσταση.

ροφυλάξεις   
  •  Προσοχή: Η ομοσπονδιακή νομοθεσία (των Η.Π.Α.) περιορίζει την αγορά της παρούσας 
     συσκευής σε ιατρό ή κατόπιν εντολής ιατρού.
  •  Πριν από τη χρήση, επιθεωρήστε τη συσκευή για να βεβαιωθείτε ότι δεν έχει υποστεί ζημιά.
  •  Μετά τη χρήση, η συσκευή ενδέχεται να συνιστά βιολογικό κίνδυνο / κίνδυνο λόγω αιχμηρών 
     αντικειμένων και ο χειρισμός της πρέπει να πραγματοποιείται σύμφωνα με την αποδεκτή 
     ιατρική πρακτική και τις ισχύουσες τοπικές και εθνικές απαιτήσεις. 
  •  Στη σπάνια περίπτωση κατά την οποία προκύψει θραύση της συσκευής ή του εμφυτεύματος, 
     τα θραύσματα μπορούν να εντοπιστούν οπτικά. Τα θραύσματα μπορούν να αφαιρεθούν με το 
     χέρι μέσα από τη θέση της τομής.
  •  Σε περίπτωση μη επιτυχούς εμφύτευσης, η ανάκτηση της(ων) συσκευής(ών) πρέπει να 
     πραγματοποιείται μόνο υπό οπτική επιβεβαίωση και εφόσον η(οι) συσκευή(ές) είναι χαλαρή(ές).
     Τυχόν απόπειρα ανάκτησης συσκευών που έχουν παγιδευτεί σε ιστό ή χωρίς οπτική   
     επιβεβαίωση της θέσης ενδέχεται να έχει ως αποτέλεσμα ιστική βλάβη ή τραυματισμό του ασθενούς.
  •  Προσοχή: αποφεύγετε ανατομικούς κινδύνους.

νεπιθύμητες ενέργειες   
  • Δυνητικές χειρουργικές λοιμώξεις, τόσο εν τω βάθει όσο και επιφανειακές.
  • Αλλεργίες και άλλες αντιδράσεις στα υλικά της συσκευής.
  • Μπορεί να προκύψει θραύση της συσκευής.
  • Ενδέχεται να προκύψει απώλεια της καθήλωσης ή εξαγωγή της άγκυρας κατά τη διάρκεια 
    ρύθμισης της τάσης του βρόχου εμφυτεύματος.

        Προειδοποιήσεις   
  •   Διαβάστε αυτές τις οδηγίες στο σύνολό τους πριν από τη χρήση.
  •  Οι οδηγίες αυτές δεν αποσκοπούν στην αντικατάσταση της σωστής εκπαίδευσης επάνω 
     στη χειρουργική τεχνική ή στην αρθροσκόπηση. Είναι ευθύνη του χειρουργού να έχει 
     εξοικειωθεί με τις κατάλληλες χειρουργικές τεχνικές πριν από τη χρήση αυτής της συσκευής.
  •  Μην ασκείτε υπερβολική τάση ή φόρτιση στη συσκευή, επειδή μπορεί να προκληθεί 
     εξαγωγή της συσκευής ή ζημιά/θραύση.
  •  Το μετεγχειρητικό σχήμα θεραπείας που συνταγογραφείται από τον ιατρό θα πρέπει να
     ακολουθείται αυστηρά, προκειμένου να αποφευχθούν ανεπιθύμητες καταπονήσεις στο
     εμφύτευμα.
  •  Η συσκευή παρέχεται αποστειρωμένη για μία μόνο χρήση - ΝΑ ΜΗΝ ΕΠΑΝΑΠΟΣΤΕΙΡΩΝΕΤΑΙ.  
  •  Η επανεπξεργασία ενδέχεται να έχει ως αποτέλεσμα βιολογική επιμόλυνση, μειωμένη 
     απόδοση ή απώλεια της λειτουργικότητας. Οι συσκευές δεν σχεδιάστηκαν ούτε 
     επικυρώθηκαν για να υποβάλλονται σε καθαρισμό, απολύμανση ή αποστείρωση από τον 
     χρήστη.
  •  Μη χρησιμοποιείτε τη συσκευή μετά την ημερομηνία λήξης.
  •  Φυλάσσετε σε δροσερό και στεγνό μέρος, μακριά από την υγρασία και την άμεση ηλιοβολή.
  •  Η συσκευή πρέπει να γίνεται αποδεκτή μόνο εφόσον η εργοστασιακή συσκευασία και 
      πισήμανση είναι άθικτες. 
      Εάν υπάρχει παραβίαση ή πρόκληση ζημιάς στη συσκευασία, μη χρησιμοποιήσετε τη συσκευή 
      και επικοινωνήστε με τον τοπικό σας αντιπρόσωπο της Arthrex. 
  •  Σε περίπτωση μη επιτυχούς εμφύτευσης, η ανάκτηση της(ων) συσκευής(ών) πρέπει να 
     πραγματοποιείται μόνο υπό οπτική επιβεβαίωση και εφόσον η(οι) συσκευή(ές) είναι
     χαλαρή(ές). Τυχόν απόπειρα ανάκτησης συσκευών που έχουν παγιδευτεί σε ιστό ή χωρίς 
     οπτική επιβεβαίωση της θέσης ενδέχεται να έχει ως αποτέλεσμα ιστική βλάβη ή 
     τραυματισμό του ασθενούς.

1.   Εισαγάγετε τη συσκευή FiberStitch™ στην άρθρωση διαμέσου της κατάλληλης αρθροσκοπική πύλη.
       Σημείωση: Ένας ανιχνευτής βάθους μηνίσκου μπορεί να χρησιμοποιηθεί για να συμβάλλει στον 
       προσδιορισμό του επιθυμητού ορίου βάθους.
2.   Ρυθμίστε τον περιοριστή βάθους στη προτιμώμενη ρύθμιση πιέζοντας τη σκανδάλη του (Εικόνα 1). 
          Τα σημάδια λέιζερ στο άκρο της βελόνας μπορούν επίσης να χρησιμοποιηθούν ως αναφορά.
3.  Εισάγετε τη βελόνα χορήγησης FiberStitch™ μέσα στην άρθρωση
         Σημείωση: Μην περιστρέφετε τον τροχό έκπτυξης ενώ εισάγετε το FiberStitch™ μέσα στην 
         άρθρωση καθώς το εμφύτευμα θα εκπτυχθεί πρόωρα.
4    Εκπτύξτε το πρώτο εμφύτευμα:
         Τοποθετήστε τη συσκευή στην επιθυμητή θέση και διατρήστε τον μηνίσκο στο προκαθορισμένο 
         βάθος.
         Αφήστε τη βελόνα στη θέση της και περιστρέψτε τον τροχό τέρμα προς τα πίσω για την έκπτυξη
         του εμφυτεύματος Θα πρέπει να ακουστεί ένα «κλικ». Περιστρέψτε τον τροχό τέρμα προς τα 
         εμπρός. Θα πρέπει να ακουστεί ένα «κλικ».
          Σημείωση: Εάν δεν ακουστεί ένα «κλικ», περιστρέψτε ελαφρώς τον τροχό από την τέρμα θέση 
         και μετά περιστρέψτε ξανά έως την τέρμα θέση για να ακουστεί το «κλικ».
         Προειδοποίηση: Μην περιστρέφετε τον τροχό έκπτυξης προς τα πίσω, διαφορετικά το δεύτερο 
         εμφύτευμα θα εκπτυχθεί πρόωρα.
5.  Εκπτύξτε το δεύτερο εμφύτευμα:
         Συμπτύξτε αργά τη βελόνα έξω από τον μηνίσκο, διατηρώντας τη βελόνα εντός αρθροσκοπικής
          προβολής, και διατρήστε τον μηνίσκο στη θέση που απαιτείται για το δεύτερο εμφύτευμα έως  
         το προκαθορισμένο βάθος.
          Προειδοποίηση: Μην περιστρέφετε τον τροχό έκπτυξης έως ότου η βελόνα διεισδύσει πλήρως 
          τον μηνίσκο έως το προκαθορισμένο βάθος, διαφορετικά το δεύτερο εμφύτευμα θα εκπτυχθεί 
          πρόωρα.
         Περιστρέψτε τον τροχό τέρμα προς τα πίσω για να εκπτύξετε το δεύτερο εμφύτευμα. Θα πρέπει 
         να ακουστεί ένα «κλικ» . Περιστρέψτε τον τροχό τέρμα προς τα εμπρός. Θα πρέπει να ακουστεί 
          ένα «κλικ» .
6.   Μειώστε τον κόμπο και κόψτε το ράμμα:
          Αφαιρέστε τη συσκευή από το γόνατο.
          Τραβήξτε τον εκτεταμένο βρόχο για να προωθήσετε τον κοντό βρόχο ενώ κρατάτε το ελεύθερο  
         άκρο και σφίξτε το επάνω από τη ρήξη.
         Τραβήξτε το ελεύθερο άκρο του ράμματος για να μειώσετε τον δεύτερο βρόχο και να 
          ολοκληρώσετε την επιδιόρθωση. 
         Κόψτε το ελεύθερο ράμμα στον μηνίσκο. 
           Σημείωση: Τα εμφυτεύματα και το προσαρτημένο ράμμα θα παραμείνουν στον ιστό για καθήλωση. 

οντέλο και αριθμός καταλόγου 
       Περιγραφή προϊόντος
AR-4570      ΕμφύτευμαFiberStitch™, καμπυλωτό με δύο πολυεστερικά εμφυτεύματα και
                         ράμμα FiberWire® αρ. 2-0

GR

Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης

Να μην επαναχρησιμοποιείται

Να μην επαναποστειρώνεται

Ημερομηνία «Χρήση έως»

Κατασκευαστής

Ημερομηνία κατασκευής

Κωδικός παρτίδας

Κατασκευασμένο
 στο Ισραήλ

 Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος 
στην Ευρωπαϊκή Κοινότητα

Μη χρησιμοποιείτε εάν η
συσκευασία έχει υποστεί ζημιά

Να διατηρείται στεγνό

Φυλάξτε μακριά από την ηλιοβολή

Αριθμός καταλόγου

Αποστειρώθηκε με τη χρήση οξειδίου του αιθυλενίου

Σήμα CE 

Αριθμός μονάδω

0459

Made In Israel

Προσοχή: Η ομοσπονδιακή νομοθεσία (των Η.Π.Α.) 
περιορίζει την αγορά της παρούσας συσκευής σε ιατρό ή
κατόπιν εντολής ιατρού.

Εικόνα 1

Deployment Wheel Depth Limiter Trigger

Depth Limiter Tube

 

       

Verwendung des FiberStitch™-Geräts Utilisation du dispositif FiberStitch™  Utilización del dispositivo FiberStitch™      
Utilizzo del dispositivo FiberStitch™ Anvendelse af FiberStitch™-implantatet

Χρήση της συσκευής FiberStitch™




