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Opis

Urzadzenie FiberStitch™ jest wewnetrznym urzadzeniem korekty takotki. Sktada sie z dwu
niewchfanialnych implantéw poliestrowych, wstepnie zwigzanych szwem niewchtanialnym
#2-0 i zatadowanym do igtowego uktadu wprowadzajacego. Regulowany ogranicznik
gtebokosci penetracji jest wstepnie ustawiony na 18mm od czubka igly. Moze by¢ regulowany
krokowo co 2mm do ok. 10 mm.

Model and Numer Katalogow
Opis Produktu

AR-4570  limplant FiberStitch™, zaokraglony, z dwoma poliestrowymi implantami oraz
FiberWire® 2-0

Instrukcja uzytkowania

Urzadzenie do korekty takotki FiberStitch™ jest przeznaczone do uzycia jako urzadzenie

utrzymywania szwu umozliwiajace prowadzenie procedur endoskopowych na tkankach miekkich.

Urzadzenie do korekty takotki FiberStitch™ jest wskazane do wykorzystania w procedurach
korekty takotki.
Materiat

Implanty:
Ni¢: #2-0 FiberWire Ultra High Molecular Weight Polyethylene (UHMWPE), Polietylen bardzo
wysokiej masy czasteczkowej, Poliester, powtoka elastomeru silikonowego. Barwnik : D&C
Niebieski No. 6.

Ni¢ FiberWire #2-0 spetnia normy U.S.P. oprécz wymogdw na $rednice.
Zakotwiczenie: #4-0 i ni¢ #6-0 - Pleciony poliester, nieabsorbowalny, bez ostony. Barwnik :
D&C Zielony No. 6.
Uchwyt: ABS
Pret: Stal nierdzewna
Ogranicznik gtebokosci: HDPE
Przeciwwskazania
Urzadzenie do korekty fakotki nie jest przeznaczone do wykorzystania gdy zachodzi co najmniej
jeden z nastepujacych warunkoéw:

« Cechy patologii tkanki miekkiej ktére moga przeszkodzi¢ w bezpiecznym mocowaniu.

+ Wszelkie aktywne infekcje.

+ Warunki ograniczajace zdolno$¢ lub che¢ pacjenta do stosowania sie do zasad postepowania

po operagji.
+ Rozstepy do biatego obszaru takotki. Tylko rozstepy do czerwonego obszaru takotki, lub co
najwyzej obszar przejsciowy pomiedzy czerwonym a bialym moze by¢ szyty.

A Ostrzezenia

« Przed uzyciem zapoznac sie z instrukcjami.

« Instrukcje nie maja zastepowac wiasciwego szkolenia w technikach chirurgicznych badz
atroskopii. Chirurg jest odpowiedzialny za znajomos¢ technik chirurgicznych zanim uzyje
tego urzadzenia.

« Nie uzywac nadmiernego napiecia ani nie przecigzac urzadzenia, gdyz moze to prowadzi¢
do wyrwania urzadzenia badz uszkodzenia go.

« Przepisana przez lekarza dyscyplina pooperacyjna musi by¢ $cisle stosowana aby zapobiec
niekorzystnym naciskom wywieranym na implant.

« Urzadzenie jest sterylne do jednorazowego uzytku - NIE STERYLIZOWAC ponownie.

+ Manipulacje z urzadzeniem moga prowadzi¢ do zanieczyszczenia biologicznego,
uposledzenia w dziataniu lub utraty funkcjonalnosci. Urzadzenie nie jest zaprojektowane
ani certyfikowane do czyszczenia, dezynfekcji badz sterylizacji przez uzytkownika.

« Nie uzywac po uptywie daty przydatnosci podanej na etykiecie.

+ Przechowywac w chtodnym i suchym miejscu, bez narazenia na dziatanie wilgoci badz
promieni stonecznych.

« Urzadzenie moze by¢ przyjete tylko gdy opakowanie fabryczne i oznaczenia sa nienaruszone.
Jezeli wystepuja $lady manipulacji badz uszkodzen nie uzywac urzadzenia i skontaktowac sie z

lokalnym przedstawicielem Arthrex.

« W przypadku niepowodzenia w implantacji urzadzeni(e)(a) powinno by¢ usuwane pod
obserwacjg wizualng i gdy jest nienapiete. Wszelkie proby usuniecia urzadzen zacisnietych
w tkance bez obserwacji wizualnej miejsca dziatania moga prowadzi¢ do uszkodzenia
tkanki i urazu pacjenta.

Istotne informacje bezpieczenstwa

Bezpieczenstwo urzadzenia w srodowisku rezonansu magnetycznego (MR) nie byto oceniane.
Urzadzenie nie byto badane ze wzgledu na ogrzewanie, przemieszczanie lub tworzenie artefaktéw w
srodowisku MR. Bezpieczeristwo urzadzenia w srodowisku MR nie jest znane. Skanowanie pacjenta z
tym urzadzeniem moze prowadzi¢ do urazu. Jezeli implant jest wykonany z materiatu metalicznego,
chirurg moze oczekiwac obecnosci artefaktéw MR podczas normalnego skanowania.

Srodki ostroznosci

«» Uwaga: Prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz tego urzadzenia do zamdwien sktadanych
przez lekarza.

« Przed uzyciem sprawdzi¢, czy urzadzenie nie jest uszkodzone.

+ Po uzyciu urzadzenie moze by¢ czynnikiem ryzyka biologicznego lub skaleczen i powinno by¢
utylizowane zgodnie z przyjetymi praktykami medycznymi i normami prawnymi.

« W rzadkich przypadkach rozerwania urzadzenia, fragmenty moga by¢ zlokalizowane wizualnie.
Fragmenty moga by¢ usunigte recznie przez nacigcie.

« W przypadku niepowodzenia w implantacji urzadzeni(e)(a) powinno by¢ usuwane pod
obserwacja wizualng i gdy jest nienapiete. Wszelkie préby usuniecia urzadzen zacisnietych w
tkance bez obserwacji wizualnej miejsca dziatania moga prowadzi¢ do uszkodzenia tkanki i
urazu pacjenta.

« Uwaga: unikac ryzyk anatomicznych.

Skutki niepozadane

« Mozliwe infekcje chirurgiczne, zaréwno gtebokie jak powierzchniowe.

« Alergie i inne reakcje na materiat urzadzenia.

+ Moze wystapic rozerwanie urzadzenia.

» Podczas napinania petli implantu moze wystapi¢ utrata mocowania lub wyciagniecie
zakotwiczenia.

Uzycie urzadzenia FiberStitch™

Depth Limiter Trigger

Deployment Wheel

Depth Limiter Tube

Rycina 1:

1. Wprowadzi¢ urzadzenie FiberStitch™ Device do stawu przez wtasciwy otwdr atroskopowy.
Uwaga: Sonda gtebokosci fakotki moze by¢ wykorzystana do ustalenia pozadanego
ograniczania gtebokosci.
2. Ogranicznik gtebokosci jest regulowany przez nacisniecie przycisku widocznego na Ryc.1.
Réwniez znaczniki laserowe na czubku igly moga by¢ wykorzystane jako odniesienie.
3. Wprowadzi igte FiberStitch™ do stawu
Uwaga: Nie obracac kétkiem sterujacym podczas wprowadzania FiberStitch™ do stawu,
gdyz implant zostanie umieszczony zbyt wczes$nie.
4. Umiesci¢ pierwszy implant:
Umiescic¢ urzadzenie w pozadanym miejscu i naktuc takotke do wczesniej ustawionej
gtebokosci.
Pozostawic igte na miejscu i obracac kotkiem sterujgcym do oporu aby umiejscowic
implant. Powinno dac sie ustyszec klikniecie. Obraca¢ kétkiem do przodu do oporu.
Powinno dac sie ustyszec klikniecie.
Uwaga: Jezeli nie stycha¢ klikniecia zwigzanego z zatrzymaniem koétka, obraca¢ az do
klikniecia.
A Ostrzezenie: Nie obraca¢ kotkiem sterujgcym wstecz, gdyz drugi implant zostanie
umieszczony zbyt wczesnie.
5. Umiesci¢ drugi implant:
Powoli wyciagna¢ igte z takotki, caty czas obserwujac atroskopowo, przektuc takotke na
pozadang gtebokos¢ w miejscu drugiego implantu.
Ostrzezenie: Nie obracac kotkiem sterujgcym az do chwili gdy igta catkowicie przebije
sie przez takotke do ustalonej gtebokosci, gdyz inaczej drugi implant zostanie
umieszczony zbyt wczesnie.
Obracajac kétkiem wstecz umiejscowi¢ drugi implant. Powinno dac sie ustysze¢ klikniecie.
Obracac kétkiem do przodu do oporu. Powinno dac sie ustysze¢ klikniecie.

6. Zmniejszy¢ wezet i odcigc nic:
Wycofaé narzedzie z kolana.
Trzymajac wolny koniec pociagna¢ diuzsza petle aby pociagnac krétsza i zawigzac nad
rozstepem.
Pociggna¢ wolny koniec nici aby $ciagna¢ dituzsza petle i zakoriczy¢ szycie.
Obcia¢ ni¢ przy takotce.
Uwaga: Implanty i dofaczone nici pozostana w tkance do umocowania.

Przed uzyciem zapoznac
sie zinstrukcja
NIE uzywac ponownie

Autoryzowany przedstawiciel w UE

W przypadku uszkodzenia opakowania nie uzywac . . , .
Nie sterylizowac ponownie

Uwaga: Prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz .
R ONLY tego urzadzenia do zamowien skfadanych przez lekarza Data przydatnosci

Przechowywa¢ w suchym miejscu Producent

B FCI2)S

Chroni¢ przed storncem Data produkcji

Wyprodukowano
Numer katalogowy Made In Israel w Izraelu
C €puso ZnakcE Numer partii
[sTeRILE[k] Sterylizowane tlenkiem etylenu Liczba jednostek

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.

Model en catalogusnummer

Productomschrijving
AR -4570  FiberStitch™ implantaat, gebogen met twee polyester implantaten en 2-0 FiberWire®

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 (ULHMWPE),
Polyester, Silicone elastomeer-coating. Kleurstoffen: 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. Kleurstoffen: 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 fixatie onmogelijk maken.
« Actieve infecties.
« Aandoeningen die het vermogen of de bereidheid van de patiént om postoperatieve
zorginstructies te volgen beinvloeden.
« 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.

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.

« Hetinstrument 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 patiént.

Belangrijke veiligheidsinformatie

Dit instrument is niet geévalueerd 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 patiént die dit instrument heeft kan leiden
tot letsel aan de patiént. 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.

Voorzorgsmaatregelen

« Waarschuwing: Federale wetgeving (VS) beperkt dit instrument tot verkoop door of op
bestelling van een arts.

« Voor gebruik moet het instrument worden geinspecteerd 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 patiént.

« Let op: Voorkom anatomische risico’s.

jwerkingen
« Potentiéle chirurgische infecties, zowel diep als oppervlakkig.
- Allergieén 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.

Het FiberStitch™ instrument gebruiken

Depth Limiter Trigger

Deployment Wheel

Depth Limiter Tube

Figuur 1:

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 fixatie.

Raadpleeg instructies
voor gebruik

Niet hergebruiken
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Bevoegde vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap

Niet opnieuw steriliseren
Waarschuwing: Federale wetgeving (VS) beperkt P

R oNLY ditinstrument tot verkoop
door of op bestelling van een arts
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ZX.  Uitde buurt van zonlicht houden
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Onncanne

Vzpenve FiberStitch™ npencraBnaeT co6oi KOMMIEKCHYIO CMCTEMY ANA KOMMEHCaLM MOBPEXAEHNI CyCTaBHOMO
MeHucKa. M3fenve cocTonT 13 1BYX HepaccacblBalOLLMXCA VMMNAHTATOB, U3rOTOB/IEHHbIX 13 MONNCTEPa,
npe/iBapuUTeNbHO CKPeneHHbIX HEPaccachIBaOWMMMCA WOBHbIMU HUTAMM N°2-0 1 yNIOKEHHbIX B annaukaTop,
obecneyrBaloLmii yCTaHOBKY VMMNAHTaTOB Yepes urny. Perynnpyembiii orpaHuunTent rny6uHbl BBeaeHna
npe/iBapuUTeNbHO YCTaHOBJIEH Ha pa3mep Npruban3nTenbHO 18 MM OT KOHLa UMbl. 3ajaBaemMyto orpaHuunTenem
rny6uHY BBEAEHNA MOXHO YMEHbLINTL MPUBAN3UTENBHO A0 10 MM C LIArom 2 MM.

Mopgenb nsgenua n Homep no Kartanaor

OnucaHune nsgenns

AR-4570  UmnnanTar FiberStitch™ KpnBonuHeiHon ¢opmbl, COCTOALLMIA 13 IBYX YacTeil,
V3rOTOBJIEHHbIX U3 MONMACTEPA, U WOBHbIX HUTel 2-0 FiberWire®

MokasaHusa K npuMeHeHnr

AnnnukaTop ¢ umnnanTatom FiberStitch™ ana KomneHcaumy NOBpeXaeHNi CYCTaBHOTO MEHNCKa

npepAHa3sHayeH AnA NCNoJSib30BaHKA B KauecTBe NPUCNocobneHnsa ana yaepKaHus LWOBHOrO

MaTepuana C Lesbio obneryeHna NnpoBeAeHrsA SHAOCKONNYECKUX NpoLefyp Ha MATKUX TKaHAX.

AnnnvikaTop ¢ umnnaHTatom FiberStitch™ pekomeHayeTca ncnonb3osath B NpoLecce NposeeHNs

onepaLuin BOCCTaHOBNIEHNA MEHUCKa.

Martepuanbi

WmnnaHTatbi:

LloBHbIN MmaTepuan: #2-0 FiberWire: CBepXBbICOKOMONEKYNAPHbIN MONVSTUSIEH BbICOKOW
nnotHocTty (CBMI3), nonuactep, cunmkoHoBoe anactomepHoe nokpbitne. Kpacutenb: D&C cuHmin N2 6 .
LloBHbIi MaTepuan #2-0 FiberWire otsevaet Tpe6osaHnam Gapmaronen CLUA, 3a ucknoueHnem
TpebosaHuit ®apmakonen CLUIA no gnametpy.

®ukcatop: LLosHbI MaTepuan #4-0 n #6-0, nneTeHbI NOANICTP, Heabcopbupyemblil, 6e3
nokpbiTuA. Kpacutenb: D&C 3eneHbiin N2 6.

PyKoATKa: AKpUNoHUTPUN-6yTagmneH-cTupon

CrepxeHb: HepxaBetoLas ctanb

OrpaHuuutens rny6uHbi: HDPE

MpoTnBonokKasaHua
ITOT anNnMKaTop C UMMIAHTaTOM A/A KOMMEHCaLMM MOBPEXAEHUIA CYCTaBHOTO MEHICKa He
npefHasHayeH Ana NPYMEHEHA NPW HANYN OAHOTO U HECKOSMbBKIX YKa3aHHbIX HUXe OBCTOATENbCTB:
« MaTonornyeckne COCTOAHNA MATKKX TKaHew, NPenATCTBYOLLE HafleXkHON drKcaLumm
VMMnaHTara.
« Hannuve no6oi nHdekumm B akTMBHOM Gopme.
« COCTOAHNSA, KOTOPbIE MOTYT OrPaHNUUTL CMOCOBHOCTbL UMM XKenaHue nauneHTa cobnioaath
yKa3aHuna no nocneonepaLoHHOMY yxogy.
- Pa3pbiBbl B 6€101 30HE MeHUCKa. KaHAUAATaMM1 Ha NeUYeHIe MEHICKA CUMTAOTCA TONBKO Te NaLMeHTbI,
Y KOTOPbIX UMEIOTCA Pa3pbiBbl B KPACHON 30HE WK, NO KpaiiHel Mepe, B NepexoAHO 06MacTvi Mexay
KpacHo 1 6enoi 30Ham1 MeHUCKa.

A MNpenynpexpeuna

« MNepep ncnonb3oBaHnem JaHHOTO U3L4eNVA NOMHOCTbIO MPOUTUTE 3TY UHCTPYKLMIO.

« HacTtosAwan MHCTPYKLWA He NpefHa3HayeHa AN 3aMeHbl HaAnexallero o6y4eHnsa TexHrKe
BbINMOJIHEHUA XUPYPrnyecknx OI'IepaLlVII?I nnn apTpockonun. I'Iepe/:\ TeMm, Kak nCnonb3oBaTb 3TO
nigenve, xmpypr ob6s3aH N3yYnTb COOTBETCTBYIOLLYIO TEXHUKY BbIMOJIHEHNA XNPYPrUYeCcKnux
onepauyui.

He nopBepraiite 370 N3Aenmne U3NNLIHEMY HaTAXXEHUIO U Ype3MEPHBIM Harpy3kam — 3To MOXKeT
NPUBECTN K €ro BbITAXEHWNIO NN I'IOBPE)KHGHVIIO/I'IOHOMKG.

MaLymneHT BOMKeH HEYKOCHNTENBHO COBMI0AATL MOCIEONEPALMOHHbIN PEXIM, MPEANUCAHHbIN
Bpayom, YyTO6bI HE AonyctuTtb HE6J18FOI'IpVIﬂTHOFO BOS,E[&I?ICTBVIH Harpysku Ha umnnaHTar.

. Vlsnenvle CTepubHO 1 NpeAHa3Ha4yeHo AnA OA4HOPAa30BOro NCNOJIb30BaHUA —

HE MNOABEPTAWTE EFO MOBTOPHOW CTEPUIIU3ALIMN.

MoBTopHaa 06paboTKa U3AENNA MOXET NMPUBECTU K €70 B1ONOrMYECcKOMy 3arpasHeHuio,
YXYALWEHWIO XapaKTePUCTUK UK NoTepe GYHKLMOHANbHOCTU. TV U3[ENVA He NpeAHasHayeHbl Ana
OYNCTKN, [J,e3VIH¢eKL|I/IVI nnu ctepunnsaunm nosib3oBaTtenem. BO3MOXXHOCTb BbINOAHEHUA
nonb3oBaTtenem 3TUX npoueayp He nposepAanach.

He I/ICI'IOJ'IbByI?ITe 3TO n3fenune nocse NcTeyeHna Cpoka roAHOCTU.

« XpaHuTb usfienne Heo6XOAMMO B CyXOM MPOXIaAHOM MECTE, 3aLyMLLAIoLLEM OT BO3[ENCTBIA
BNI@XXHOCTU 1 MPAMOTO CONHEYHOTO CBeTa.

I/Is,u,enme CYMTAETCA NPUrOAHbIM /1A NCNOJIb30BaHUA TONIbKO NPn yCI0BUN LLENOCTHOCTN
3aBOJCKOI YMaKOBKU N MapKNPOBKU.

anI Hann4ymm NpsHakoB BHELHNX BOB,E[eI7ICTBVII7I nnn NOBpeXxaeHua He I/ICI'IO}1b3yI7ITe 3TO usgenve
1 06paTUTeCh K MECTHOMY NMpPeACTaBUTENIO KOMMaHum Arthrex.

B cnyuae HeyfauHoOM MMNNAHTaLMK 3TO n3aeniie (M3AenNA) MOXHO U3BNEKaTb TONbKO NoA

BU3ya/bHbIM KOHTPONEM U B Cllyyae, €C/IN OHO HY K YeMy He NpuKkpenneHo. Jllobas nonbiTka
N3BJIEYEHNA ITUX VI3[:|E!'IVIVI, WHKaNCYy/IMPOBaHHbIX B TKaHW, Unn 6e3 BM3yanbHOro KOHTPoONA
MOXET NPUBECTN K MOBPEXAEHNIO TKaHEW U HAHECEHWNIO Bpefa nayneHTy.

BaxHble cBe1eHNA OTHOCUTENIbHO 6e30MacHOCTY NPU NpoBeAeHUN
MarHMTOpe3oHaHCHON Tomorpadumn

ﬂ,aHHOe n3aenve He ouyeHnBanocb Ha 6€30MacHOCTb 11 COBMECTUMOCTb npw nposefeHnn
MaI'HVITOp€30HaHCHOVI TOMOI'pad)VIVL ﬂaHHOE n3penne He NCNbiTbiBanoCb Ha Harpes, NepemMeLleHne n
co3faHvie apTedakToB Ha M306paXKeHUM NPY NPOBEAEHUN MarHUTOPe30HaHCHO Tomorpadun. He
NMeeTCA AaHHbIX O 6e30MacHOCTM 3TOro n3genuAa npu nposegeHnn Mal’HI/ITOpe30HaHCHOI7I Tomorpad)mm.
npOBE,CleHMe CKaHMPOBaHNA MeTO40M Mal'HIATOpeBOHaHCHOIZ TOMOFpa¢MM MOXeT HaHeCTu Bpea
rnaymneHTy, KOTOPOMY YCTAHOBJIEH STOT MIJIAHTAT. Ecnv imnnaHTaT M3roToBneH 13 MeTaIMyYeckoro
maTepwuana, Xxvmpypram HeO6XOHVIMO Y4nTbiBaTb BO3MOXHOCTb NOABNEHNA apTed)aKTOB Ha |/|306pa>KeHvu/|,
MNoJy"YeHHOM NPy 06bIYHON MarHUTOPE30HaHCHON TOMorpaduK.

MpepnocrepexeHns

- BaxxHoe 3ameuaHue: QefepanbHoe 3akoHogatenbcTeo (CLLA) paspeluaeT npogaxy 3Toro
YCTPOWCTBA TONIbKO BPayamm m no 3akasy Bpava.

+ MpoBepbTe OTCYTCTBYE NOBPEXAEHWIA JAaHHOTO U3AeNVA Nepep Tem, Kak ero 1cnonb3osarthb.

« Mocne NCnonb3oBaHKA 3TO U3AENVE MOXET NPEACTaBNATb NOTEHLMANbHYIO BG10NornYecKyio
0MacHOCTb/OMAacHOCTb Mope3a NPy KOHTaKTe C OCTPbIM KPaeM 1 06paLLaTbcs ¢ HUM HEOBXOAMMO B
COOTBETCTBUM C NPVHATON MEAULIMHCKON NPAKTUKOM 1 MPUMEHUMbIMY MECTHBIMY 1
rocyfapCTBeHHbIMY Tpe6oBaHVAMN.

« B 1ex pepkux criyuasix, Korga Usfenvie IOMaeTcs, Wi pa3pblBaeTcs UMMNAHTAT, pparmeHTbl
MOKHO OMnpefennTb ByanbHO. DparmeHTbl MOXHO YAannTb BPYUYHYHO YePEe3 MECTHBIN pa3pes.

« B cnyyae HeyaauHom MnnaHTaLmm 310 n3aenve (M3Aenva) MOXKHO V3BeKaTb TONbKO NOA
BU3yasIbHbIM KOHTPOJIEM U1 B CITyYae, eCTIM OHO HY K YeMy He NpriKpeneHo. Jliobas nonbiTka
V3BNIEYEHUA STVX U3LENMIA, MHKANCYNIMPOBAHHbIX B TKaHW, W 6€3 Br3yanbHOTO KOHTPOSIA MOXET
NPYBECTU K MOBPEXAEHMIO TKAHel NN HAHECEH IO Bpeja NaLyeHTy.

+ BHUMaHVe: n3beraiite PUCKOB TeNeCHbIX NOBPEXAEHUN.

He6naronpuatHbie ABAEeHNA
. nOTEHL[VIaJ'IbeIe Xupypruyeckue I/IHd)EKL[I/II/I, Kak rnyﬁoKme, TaK N NOBEPXHOCTHbIE.
. Anneprwﬂ N apyrue peakuymn Ha matepuan nsgenna.
. Vla,qenme MOXET CNomMaTbCA.
B npouecce HaTAXeHNA NeTNIN UMMNJIaHTaTa MOXKET HapyLINTbCA KpenneHne U BbITAHYTbCA
dukcaTop.
Ucnonb3oBaHue nspenusa FiberStitch™

Depth Limiter Trigger

Deployment Wheel

Depth Limiter Tube

PucyHok 1

1. Bepwue annnukatop FiberStitch™ B cycTaB Yepes cOOTBETCTBYIOLLMIN QPTPOCKOMMYECKMIA POKOT.
Mpumeyanme: Ytobbl onpeaenuTb HeOOGXOANMbIN NPeAen ry6nHbI BBEAEHNSA, MOXHO 1CMOMb30BaTh
30H AN MeHMUCKa.

2. MpwK1man perynatop orpaHUYNTeNaA ryburHbl, yCTaHOBUTE ero Ha HeobxoaUMOe 3HaueHue (PUCYHOK 1).
B KauecTse TOUKM OTCUETa MOKHO TaKXKe VCMOsb30BaTh Na3ePHbIE METKY Ha KOHUVIKE UMbl

3. BBeguTe B cycTaB urny, npejHa3HaueHHyIo /1A yCTaHOBKM UMMnnaHTaTa FiberStitch™
Mpumeyanne: He noBopaurBaliTe KONecrko yCTaHOBOYHOTO MeXaH13Ma B MpoLiecce BBOAA
annnukatopa FiberStitch™ B cyctas — 370 NprBeaeT K NpexaeBpeMeHHON yCTaHOBKe
MMnnaHTaTa.

4. YcTaHOBKa NepBoro vMnnaHTaTa:

YcTaHOBMB annanKaTop B HYXHOe MeCTo, NPOKO/IMTE MEHUCK Ha NpeaBapuTeNbHO
YCTaHOB/EHHYIO Fy6uHY.

He casuraa nrny, noBepHUTE KONECKKO YCTaHOBOYHOTO MeXaH13Ma Ha3af Ao yrnopa, 4tobbl
YCTaHOBWTb MMMaHTaT. byaeT cibiweH wenyok. MoBepHNTe KONECMKO yCTaHOBOYHOTO
MexaHV3ma Bnepep o ynopa. byaeT cibilweH wenyok.

Mpumeyanne: ECnv 3ByK LeNYKa He CNblLEH, Clerka NoBEPHUTE KONECUKO OT KpalHero
NONOXEHWSA, @ 3aTeM NOBEPHUTE ero CHOBa A0 YNopa, YTO6bI YC/bILATD LWEeNYOK.

A MpepocTepexeHne: He noBopaumBaiite KONECMKO YCTaHOBOYHOTO MexaHn3Ma Ha3aj — 3To
npuBeaeT K NpexeBpemMeHHON yCTaHOBKe BTOPOTO MMIIaHTaTa.

5. YcTaHOBKa BTOPOro UMMaHTaTa:

MepaneHHo n3BneKknTe UMy 13 MEHUCKa, YAEePX1Bas ee B Nose 3peHna apTpockona. lMpokonute
MEHUCK B MecTe, rije TpebyeTca ycTaHOBKa BTOPOro MMMaHTaTa, Ha npefiBaputenbHoO
YCTaHOB/IEHHYI0 FNy6UHY.

A MpepocTepexeHne: He noBopaumnBaiite KONECHMKO YyCTaHOBOYHOTO MeXaH13Ma [0 Tex nop,
roKa W1rna NofHOCTbIO He MPOAET Yepe3 MEHWUCK Ha NPeABapUTENIbHO 3afjaHHY0 IMy6uHY — 3TO
npuBeaeT K NpexaeBpeMeHHON yCTaHOBKe BTOPOro MMMaHTaTa.

MoBepHWTe KONECMKO YCTaHOBOYHOIO MexaH13Ma Ha3ajj 10 ynopa, 4Tobbl yCTaHOBUTb BTOPOIA
MnnaHTat. byaet cibiweH wenyok. MosepHNUTe KONECMKO YCTaHOBOYHOO MexaHn3Ma Bnepes Ao
ynopa. byaeT cnblieH wenyok.

6. 3aTAHNTE y3en 1 OTPEeXbTe LOBHYIO HUTb:

M3BneknTe yCTPOMCTBO 13 KOMEeHa.

MoTAHUTE NETNIO LWOBHOM HUTY, YAEPXMBaa CBOBOAHDIN KOHeL, 4Tobbl NPOABUHY L
npeasapuTe/IbHO 3aBA3aHHbIN Y3/ 1 3aTAHYTb €70 Ha pa3pblBe TKaHW.

MoTaHuTe 3a CBOGOAHDIN KOHEL| LWOBHOW HUATU, YTOBbI MPOABUHYTb NMPeBapuUTENbHO
3aBA3aHHbIN y3€N U CTAHYTb Kpas TKaHW. .

OTpexbTe OCTaBLUYIOCA WOBHYIO HUATb B 0611aCTV MEHWCKa.

MpumeyaHue: VIMnnaHTaTbl 1 3aKpeneHHbIe B HUX LOBHbIE HUTY OCTaHYTCA B TKaHW AnA
dukcaumn.

CnepyiiTe yKasaHnAM, NpUBEAEHHbIM
B VHCTPYKLWM MO MPUMEHEHNI0

He ucnonb3oBaTb NOBTOPHO
He ucnonb3oBatb B Cny4vae NoBpeXXAeHNA ynakoBKU

BaxkHoe 3amevaHe: DefieparnbHOe 3aKOHOAATENBCTBO
CLLIA pa3peluaeT npojay 3TOro YCTPOWICTBa TONbKO
BPAYaMy W N0 3aKasy Bpaya

LlaTa OKOH4YaHMA CpOKa rogHoCTn
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Descriere

Dispozitivul FiberStitch™ este un dispozitiv de reparatie meniscala din interior. Dispozitivul
include doua implanturi neresorbabile din poliester, pre-legate cu fire neresorbabile de tip #
2-0 si preincarcate intr-un sistem de manevrare a acului. Limitatorul de reglare a adancimii
reglabil este presetat la o limita de aproximativ 18mm fatd de varful acului. Acesta poate fi
reglat in incremente de la 2 (mm) la 10mm.

Model si numar de catalog
Descrierea produsului

AR-4570  FiberStitch™ Implanturi curbate cu doud implanturi din Poliester si 2-0 fire de suturd de
tip FiberWire®

Indicatii de utilizare

Dispozitivul de reparatie meniscala FiberStitch™ este destinat utilizarii ca dispozitiv pentru

suturd, care faciliteaza procedurile endoscopice la nivelul tesuturilor moi.

Dispozitivul de reparatie meniscala FiberStitch™ este destinat utilizarii in proceduri de reparatii

meniscale.

Materiale

Implanturi:

Sutura: #2-0 FiberWire polietilena cu masé moleculara ridicata (UHMWPE), poliester, invelis din
elastomeri siliconici. Colorant : D&C Albastru Nr. 6.

Sutura #2-0 FiberWire este in conformitate cu standardele U.S.P. cu exceptia cerintelor privind
diametrul.

Ancora: #4-0 si sutura #6-0 - Poliester impletit, neabsorbabilg, féra acoperire. Colorant : D&C Verde Nr. 6.
Maner: ABS

Ax: Otel inoxidabil

Limitator de adancime: HDPE

Contraindicatii
Dispozitivul de reparatie meniscald NU este destinat utilizarii in cazul in care una sau mai multe din
urmatoarele afectiuni sunt prezente:
« Conditii patologice la nivelul tesuturilor moi, care ar impiedica fixarea sigura.
« Orice infectie in stadiu activ.
« Afectiuni care limiteazd capacitatea sau dorinta pacientului de a urma instructiuni pentru
ingrijirea postoperatorie.
« Rupturile din zona alba a meniscului. Rupturile din zona rosie a meniscului, sau cel mai mult din
zona de tranzitie dintre zona rosie si zona alba, sunt zone potentiale pentru reparare.

A Avertismente

- Cititi aceste instructiuni inainte de folosire.

« Aceste instructiuni nu pot inlocui instruirea adecvata cu privire la tehnici chirurgicale sau
artroscopie. Inainte de utilizarea acestui dispozitiv, chirurgul trebuie s& fie familiarizat cu
tehnicile chirurgicale adecvate.

« Nu utilizati tensiuni excesive si nu supraincércati dispozitivul, deoarece acestea ar putea
conduce la extragerea dispozitivului sau deteriorarea/ruperea acestuia.

« Regimul postoperator prescris de catre medic trebuie sa fie urmat cu strictete pentru a
evita impactul negativ al stresului asupra implantului.

« Aparatul este steril pentru o singura utilizare - NU RESTERILIZATI.

« Reprocesarea dispozitivului poate conduce la contaminare dublg, diminuarea performantei
sau pierderea functiei. Dispozitivele nu sunt proiectate sau validate pentru a fi curatate,
dezinfectate sau sterilizate de catre utilizator.

« A nu se utiliza dupa data de expirare.

« A se pastra intr-un loc racoros si uscat, departe de lumina directa a soarelui.

« Dispozitivele trebuie sa fie acceptate numai daca ambalajul si etichetarea din fabricd sunt
intacte la primire.

Daca observati nereguli sau deteriorari, nu utilizati dispozitivul si contactati reprezentantul
local Arthrex.

« In cazul esecului de implantare, dispozitivul (dispozitivele) vor fi retrase doar daca sunt
vizibile si libere. Orice incercare de a retrage dispozitivele fixate in tesut sau fara a avea
confirmarea vizuald prealabild asupra locului poate duce la deteriorarea tesutului sau la
rdnirea pacientului.

Notificare importanta de siguranta cu privire la IRM

Dispozitivele nu au fost inca evaluate pentru siguranta si compatibilitatea cu imagistica prin

rezonanta magnetica (IRM). Dispozitivele nu au fost inca testate pentru incélzirea sau

migrarea dispozitivului, artefacte pe imaginile RMN. Nu este cunoscutad siguranta dispozitivu-
lui in mediu de rezonanta magneticd. Examinare RMN a unui pacient care are un astfel de
dispozitiv poate duce la ranirea pacientului. Daca implantul este fabricat din material metalic,
chirurgii se pot astepta la artefacte pe imaginile RMN in timpul unei examinari RMN de rutina.
Masuri de precautie

« Atentie: Legea federala (SUA) limiteaza vanzarea acestui dispozitiv numai de cétre sau la
recomandarea unui medic.

- Inainte de utilizare, inspectati dispozitivul pentru a va asigura ca nu este deteriorat.

« Dupéd utilizare, dispozitivul poate constitui un potential pericol biologic / de intepare si trebuie
manipulat in conformitate cu practicile medicale acceptate si cu cerintele stabilite la nivel
national si local.

« In cazul rar in care dispozitivul sau implantul se rup, fragmentele acestora pot fi localizate
vizual. Fragmentele pot fi eliminate manual prin locul in care a fost efectuata incizia.

« In cazul esecului de implantare, dispozitivul (dispozitivele) vor fi retrase doar daci sunt vizibile si
libere. Orice incercare de a retrage dispozitivele fixate in tesut sau fara a avea confirmarea
vizuala prealabild asupra locului unde acestea se afla, poate duce la deteriorarea tesutului sau la
ranirea pacientului.

- Atentie: evitati pericolele anatomice.

Efecte adverse

« Posibile infectii chirurgicale, atat profunde, cét si superficiale.

- Alergii si alte reactii de hipersensibilizare la materialele din care este fabricat dispozitivul.

« Se poate produce ruperea dispozitivului.

« Esecul fixarii sau draparea ancorei pot sa apara in timpul tensionarii cu bucld de implant.

Utilizarea dispozitivului FiberStitch™

Deployment Wheel Depth Limiter Trigger

Depth Limiter Tube

1. Introduceti dispozitivul FiberStitch™ in articulatie prin portalul artroscopic adecvat.

Nota: O sonda histologica de adancime poate fi utilizata pentru a stabili profunzimea dorita
pentru efectuarea tehnicii.

2. Reglati limitatorul de adancime la setarea preferata prin apdsarea declansatorului de limitare a
adancimii (Figura 1). Luminile laser din varful acului pot fi, de asemenea, folosite ca puncte de
referinta.

3. Introduceti acul de administrare FiberStitch™ in articulatie
Nota: Nu lansati mecanismul de declansare in timp ce introduceti FiberStitch™ in
articulatie, deoarece implantul va fi introdus prematur.

4. Introduceti primul implant:

Asezati dispozitivul in pozitia dorita si punctionati meniscul la adancimea presetata.
Lasati acul in pozitie si rotiti mecanismul inapoi pand la oprire, pentru a introduce
implantul. Trebuie sé se auda un clic. Rotiti mecanismul inainte pentru fixare in pozitie de
oprire. Trebuie sa se auda un clic.

Nota: Dacd nu se aude clic, rotiti usor mecanismul din pozitia de oprire apoi rotiti din
nou, pana la pozitia de oprire, astfel incat sa se auda un clic.

A Avertizare: Nu rotiti menacismul inapoi deoarece cel de-al doilea implant va fi introdus
prematur.

5. Introduceti cel de-al doilea implant:

Retrageti incet acul din menisc, mentinand acul in sensul vederii artroscopice,
patrundeti prin menisc la locul dorit pentru cel de-al doilea implant, la adancimea
prestabilita.

Avertizare: Nu rotiti menacismul pana in momentul in care acul nu a patruns complet in
menisc, la adancimea presetatd, deoarece cel de-al doilea implant va fi introdus
prematur.

Executati o rotatie completd inapoi a mecanismului, pana la oprire, pentru a introduce
cel de-al doilea implant. Trebuie sa se auda un clic. Rotiti mecanismul inainte pentru
fixare in pozitie de oprire. Trebuie sa se auda un clic.

6. Micsorati nodul si taiati firul de sutura.

Indepértati acul de la nivelul genunchiului.

Trageti bucla mare pentru a ajuta bucla mica sa inainteze, in timp ce tineti capatul liber si
strangeti-o peste incizie.

Trageti de capatul liber al firului de suturd pentru reduce cea de-a doua bucla astfel incat
sa finalizati operatia.

Taiati firele de sutura libere de la nivelul meniscului.

Nota: Implanturile si sutura vor ramane in tesut pentru fixare.

Consultati
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Sterilizat cu oxid de etilena

Kuvaus

FiberStitch™ on polven all-inside -tekniikkaa (ankkuriommelta) kédyttéva nivelkierukan
korjauslaite. Laitteeseen kuuluu kaksi resorboitumatonta polyesteri-implanttia, etukateen
sidottuina nro. 2-0 resorboitumattomalla ompeleella, ladattuina laitteen sijoitusneulaan.
Saadettava lavistyksen syvyyden rajoitin on asetettu ennakolta noin 18 millimetriksi neulan
kéarjesta. Se voidaan sdataa lyhyemmaksi 2 mm askelein noin 10 millimetriin asti.

Malli- ja luettelokoodi
Tuotteen kuvaus

AR-4570  FiberStitch™ - implantti, kaareva, jossa on kaksi polyesteri-implanttia ja nro. 2- 0 FiberWire®.
Kayttoaihe

FiberStitch™ -polven nivelkierukan korjauslaite on tarkoitettu kdytettavaksi ompeleen
paikallaan pitamiseksi pehmytkudosten endoskooppisten toimenpiteiden yhteydessa.
FiberStitch™ -polven nivelkierukan korjauslaite on tarkoitettu kédytettévaksi polven
nivelkierukan korjaustoimenpiteissa.

Materiaalit

Implantit:

Ommel: #2-0 FiberWire Ultrakorkean molekyylipainon polyeteeni (UHMWPE), polyesteri,
silikonielastomeeri. Vari: D&C-sininen nro. 6.

#2-0 FiberWire ommel téyttaa U.S.P:n standardit paitsi halkaisijavaatimukset.

Ankkuri: #4-0 ja #6-0 ommel - Pinnoitettu polyesteri, paallystématon. Véri: D&C- Vihred nro. 6.
Kahva: ABS

Varsi: Ruostumaton terds

Syvyyden rajoitin: HDPE

Vasta - Aiheet
Polven nivelkierukan korjauslaite El OLE tarkoitettu kdytettavaksi, jos yksi tai useita seuraavista
ehdoista on voimassa:

- Patologiset tilat pehmytkudoksessa, jotka mahdollisesti estavat turvallisen kiinnityksen.

+ Mika tahansa aktiivinen infektio.

« Sairaudet, jotka tavallisesti rajoittavat potilaan kykya tai halukkuutta noudattaa leikkauksen

jalkeisia hoito-ohjeita.
+ Repedmat meniskin valkeaan vyohykkeeseen. Vain repedamat meniskin punaiseen vyéhykkeseen,

tai enintaan transitionaaliseen vyohykkeeseen punaisen ja valkoisen valilla olisivat korjausehdokkaita.

Varoitukset

« Lue ndma ohjeet tarkoin ennen kayttoa.

+ Naiden ohjeiden tarkoitus ei ole korvata asianmukaista leikkaus- tai tahystystekniikan
koulutusta. On kirurgin vastuulla omaksua asianmukainen leikkaustekniikka ennen taman
laitteen kayttod.

- Al kayta likaa jannitysta tai ylikuormita laitetta, koska kumpikin voi aiheuttaa laitteen
irtoamisen, vaurion tai rikkoutumisen.

« Laakarin maaraamia leikkauksenjalkeisia hoito-ohjeita tulee noudattaa tarkoin, jotta
véltetdan implanttiin kohdistuvaa haitallista kuormitusta.

« Laite on steriili yhta kdyttokertaa varten - ALA STERILOI UUDESTAAN.

- Laitteen uudelleen kaytto saattaa aiheuttaa biokontaminaation, heikentyneen
suorituskyvyn tai toimintahdiriot. Laitetta ei ole suunniteltu tai hyvaksytty kayttdjan
puhdistettavaksi, desinfioitavaksi tai steriloitavaksi.

« Als kéyta viimeisen kayttopaivan jilkeen.

» Varastoidaan viiledssa ja kuivassa paikassa, kosteudelta ja suoralta auringonvalolta suojattuna.

« Laite tulee hyvaksya kayttoon vain jos tehtaan pakkaus ja merkinnat ovat ehjat.

Jos nayttaa siltd, etta laitetta on kasitelty luvattomasti tai se on vahingoittunut, ala kéyta sitd ja
ota yhteys paikalliseen Arthrexin edustajaan.

« Siind tapauksessa ettd implantointi epdonnistuu, implantteja tulee poistaa ainoastaan
visuaalisesti varmistaen ja ainoastaan jos implantti on |6ysasti kiinni. Mika tahansa yritys
poistaa implanttia, joka on kudoksessa kiinni tai varmistamatta visuaalisesti, saattaa
aiheuttaa kudoksen vaurion ja potilaalle vamman.

MRI-laitteen turvallisuustiedot

Taman laitteen kdyton turvallisuutta magneettikuvauksen ympaéristossa ei ole arvioitu.
Laitteen ldmpenemistd, siirtymistd ja sen aiheuttamaa virheellisté tulosta kuvantamisessa ei
ole testattu. Laitteen turvallisuus magneettikuvauksen ymparistéssa on tuntematon. Kuvaus
saattaa aiheuttaa vamman potilaalle, jolle on laite implantoitu. Jos implantti on valmistettu
metalliaineesta, ladkari voi olettaa etta siitd aiheutuu virheellisia tuloksia rutiini-
magneettikuvauksessa.

Varotoimenpiteet

+ Huomautus: USA:n liittovaltion lain mukaisesti téta laitetta myydaéan ainoastaan ladkarin
suorittaman tilauksen yhteydessa.

« Tutki laite ennen kayttoa varmistaaksesi ettd se ei ole vaurioitunut.

+ Kéyton jalkeen laite voi olla tartuntavaarallinen / viiltavé-vaarallinen ja se tulee kasitella
hyvéksytyn ladketieteellisen kdytannon ja sovellettavien paikallisten ja kansallisten vaatimusten
mukaisesti.

» Siind harvinaisessa tapauksessa, ettd laite tai implantti rikkoutuu, sirpaleet voidaan paikallistaa
visuaalisesti. Sirpaleet ja osat tulee poistaa manuaalisesti leikkauksen insision kautta.

« Siind tapauksessa ettd implantointi epdonnistuu, implantteja tulee poistaa ainoastaan
visuaalisesti varmistaen ja ainoastaan, jos implantti on I6ysasti kiinni. Mika tahansa yritys poistaa
implanttia joka on kudoksessa kiinni tai varmistamatta visuaalisesti, saattaa aiheuttaa kudoksen
vaurion ja potilaalle vamman.

» Huomio: véltd anatomisia vaaroja.

Haittavaikutukset

« Mahdolliset syvat ja pinnalliset leikkausinfektiot.

« Allergiat ja muut reaktiot johtuen laitteen materiaaleista.

« Laite saattaa vahingoittua.

« Kiinnityksen epdonnistuminen tai ankkuroinnin irtoaminen voi tapahtua implantin silmukan
jannittamisen aikana.

FiberStitch™ - laitteen kaytto
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1. Vie FiberStitch™ -laite sisdan niveleen sopivan artroskopiaportin kautta.

Huom.: Meniski- syvyyden koetinta voidaan kéyttaa halutun syvyyden rajan maarittamisessa.

2. Aseta syvyyden rajoitin haluttuun arvoon painamalla syvyyden rajoittimen liipaisinta (Kuva 1).
Lasermerkintja neulan kérjessa voidaan myds kdyttaa syvyyden ohjausta varten.

3. FiberStitch™-sijoitusneulan vieminen niveleeseen
Huom.: Al pydritd asettamispydrad sen aikana kun viet FiberStitch™ -laitteen
niveleeseen, koska implantti voi asettua ennenaikaisesti.

4. Ensimmadisen implantin asettaminen:

Aseta laite haluttuun kohtaan ja lavista meniski etukédteen asetettuun syvyyteen.

Jata neula paikalleen ja py6rita asettamispyoraa taaksepdin rajoittimeen saakka
asettaaksesi implantin paikalleen. Tulee kuulua kilahdus. Pyoréayta pyoraa eteenpdin
rajoittimeen saakka. Tulee kuulua kilahdus.

Huom.: Jos kilahusta ei kuulu, pydritd pyoraa hieman rajoittimesta takaisinpdin ja pyorita
sitten takaisin rajoittimeen, jotta kilahdus kuuluu.

Varoitus: Al pyoriti asettamispydraa taaksepéin, koska se voi aiheuttaa toisen
implantin asettumisen ennenaikaisesti.

5. Toisen implantin asettaminen:

Veda neula hitaasti nivelkierukasta pitden neulan samalla artroskooppisessa nakyméssa
sekd lavista nivelkierukka halutusta kohtaa asettaaksesi toisen implantin haluttuun
syvyyteen.

A Varoitus: Ald pydrita asettamispydraa ennen kuin neula on téysin kulkenut meniskin 1api
etukateen asetettuun syvyyteen, koska se voi aiheuttaa toisen implantin asettumisen
ennenaikaisesti.

Pyorita asettamispyoraa rajoittimeen saakka asettaaksesi toisen implantin paikalleen.
Tulee kuulua kilahdus. Pydraytéd pyoraa eteenpdin rajoittimeen saakka. Tulee kuulua
kilahdus.

6. Kirista solmu ja leikkaa ommel:

Poista laite polvesta.

Veda pidempaa silmukkaa tyontadksesi lyhyempaa silmukkaa eteenpdin pitden samalla
kiinni vapaasta paasta, ja kiristd se repedman yli.

Veda ompeleen vapaata paata lyhentéaaksesi toista silmukkaa ja viimeistellaksesi
korjaustoimenpiteen.

Leikkaa vapaa ommel nivelkierukasta.

Huom.: Implantit ja ommel pysyvét kudoksessa vaurion korjaamiseksi.

Katso kayttoohjeet
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Beskrivelse

FiberStitch™-enheten er en menisk-reparasjonsenhet for innside. Enheten omfatter to
ikke-absorberbare polyesterimplantater, forhandsbundet med #2-0 ikke-absorberbare suturer og
forhandslastet i et nalleveringssystem. Den justerbare dybdeinntrengningsbegrenseren er
forhandsinnstilt til ca. 18 mm fra nalens spiss. Den kan justeres ned i 2 (mm) trinn til ca. 10 mm.

Modell- og katalognummer

Produktbeskrivelse
AR-4570  FiberStitch™-implantat, buet med to polyesterimplantater og 2-0 FiberWire®

Bruksindikasjon

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

Materialer

Implantater:

Sutur: #2-0 FiberWire Polyetylen av ultrahgy molekylvekt (UHMWPE), polyester,
silikon-elastomerbelegg. Farge: D&C Bld No. 6.

#2-0 FiberWire-sutur mgter U.S.P. standarder unntatt diameterkrav.

Anker: #4-0 og #6-0 sutur - Flettet Polyester ikke-absorberbar, ubelagt. Farge: D&C grenn No. 6.
Handtak: ABS

Skaft: Rustfritt stal

Dybdebegrenser: HDPE

Kontraindikasjoner
Menisk-reparasjonsenheten er IKKE beregnet til bruk der ett eller flere av felgende forhold
eksisterer:
- Patologiske forhold i blatvevet som vil forhindre sikker fiksering.
« Eventuelle aktive infeksjoner.
- Betingelser som har en tendens til & begrense pasientens evne eller vilje til a folge
postoperative omsorgsinstruksjoner.
« Revner til den hvite menisksonen. Kun revner til den rede menisksonen, eller maksimalt til
overgangssonen mellom rad og hvit, vil veere kandidater fo rreparasjon.
« Revner til den hvite menisksonen. Kun revner til den rade menisksonen, eller maksimalt til
overgangssonen mellom rad og hvit, vil veere kandidater fo rreparasjon.

Advarsler

« Les alle disse anvisningene for bruk.

- Disse anvisningene er ikke ment a erstatte riktig opplaering i kirurgisk teknikk eller
artroskopi. Det er kirurgens ansvar a veere kjent med de aktuelle kirurgiske teknikkene for
bruk av denne enheten.

« Ikke bruk for mye spenning eller overbelastning pa enheten, da det enten kan fare til
utkobling av enheten eller skade/brudd.

« Det postoperative regimet som foreskrives av legen, skal falges ngye for & unnga ugnsket
stress pafort implantatet.

+ Enheten er steril for engangsbruk — IKKE RESTERILISER.

« Reprodusering av enheten kan fore til biologisk forurensning, forringet ytelse eller
funksjonstap. Enhetene ble ikke utformet eller godkjent for a rengjeres, desinfiseres eller
steriliseres av brukeren.

- Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen.

- Skal oppbevares pa et kjolig, tert sted, unna fuktighet og direkte sollys.

« Enheten skal bare godtas hvis fabrikkemballasje og merking er intakt.

Hvis det oppstar 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 Igse. Ethvert forsgk pa a hente inn enheter som er fanget i vev eller uten visuell
bekreftelse pa plassering, kan fore til vevsskader eller skade hos pasienten.

MR-sikkerhetsinformasjon

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

Forholdsregler

- Forsiktighet: Faderal lov (USA) begrenser denne enheten til salg av eller pa bestilling av en lege.

- For bruk, kontroller enheten for a sikre at den ikke er skadet.

- Etter bruk kan enheten vaeere en potensiell fare miljgmessig eller med skarpe kanter, og skal
handteres 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
fiernes manuelt gjennom snittstedet.

+ Ved mislykket implantering, skal enheten(e) bare hentes inn under visuell bekreftelse og hvis
de er lgse. Ethvert forsok pa a hente inn enheter som er fanget i vev eller uten visuell bekreftelse
pé plassering, kan fre til vevsskader eller skade hos pasienten.

+ Obs: undgé anatomiske farer.

Bivirkninger
- Potensielle kirurgiske infeksjoner, bade dype og overfladiske.
« Allergier og andre reaksjoner pa enhetsmaterialer.
+ Enhetsbrudd kan forekomme.
« Tap av fiksering eller uttrekking av ankeret kan oppsta under spenning avimplanteringssloyfe.

Bruke FiberStitch™ - enheten
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1. For FiberStitch™-enheten inn i leddet gjennom riktig artroskopisk portal.

OBS: En menisk-dybdesonde kan brukes til 8 bestemme @nsket dybbegrense.

2. Juster dybdebegrenseren til den foretrukne innstillingen ved & trykke pa
dybdebegrenserutlgseren (figur 1). Lasermerkene pa nalespissen kan ogsa brukes som
referanse.

3. For FiberStitch™-leveringsnalen inn i leddet
OBS: Ikke roter distribusjonshjulet mens du forer FiberStitch™ inn i lededet, ellers vil
implantatet distribueres for tidlig.

4, Distribuer det ferste implantatet:

Plasser enheten pa onsket sted og penetrer menisken til den forhdndsinnstilte dybden.
La nalen veere i posisjon og roter hjulet bakover til full stopp for & distribuere implantatet. Det
skal hores et klikk. Roter hjulet fremover til full stopp. Det skal heres et klikk.

OBS: Hvis klikklyden ikke hares, roterer du hjulet litt fra full stopp og roterer deretter til
full stopp igjen til du herer klikklyden.

Advarsel: Ikke roter distribusjonshjulet bakover, ellers vil det andre implantatet
distribueres for tidlig.

5. Distribuer det andre implantatet:

Trekk nalen langsomt ut av menisken, hold nalen innenfor artroskopisk visning, penetrer
gjennom menisken pa stedet som er gnsket for det andre implantatet til den
forhandsinnstilte dybden.

Advarsel: Ikke roter distribusjonshjulet til nalen er helt penetrert gjennom menisken til
den forhandsinnstilte dybden, ellers vil det andre implantatet distribueres for tidlig.
Roter hjulet bakover til full stopp for & distribuere det andre implantatet. Det skal hgres
et klikk. Roter hjulet fremover til full stopp. Det skal hares et klikk.

6. Reduser knuten og kutt suturen:

Fjern enheten fra kneet.

Trekk den forlengede slgyfen for & fremme kortslgyfen mens du holder den frie enden og
strammer den over revnen.

Trekk den frie enden av suturen for & redusere den andre slayfen og fullfere reparasjonen.
Kutt den overskytende suturen ved menisken.

OBS: Implantatene og den festede suturen vil forbli i vevet for fiksering.
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Tanim

FiberStitch™ cihazi tamamen kapali menuskiis tedavi cihazidir. Bu cihaz, #2-0 emilemez siitlrle
onceden baglanan ve bir igne yerlestirme sistemine 6nceden yliklenmis iki adet emilemez
polyester implant icermektedir. Ayarlanabilir derinlik niifuz sinirlayici ignenin ucundan itibaren
yaklasik 18mm'ye ayarlanmistir. Yaklagik 10mm’ye kadar azalan yonde 2 (mm) artislarla ayarlanabilir.
Model ve Katalog Numarasi

Uriin Agiklamasi

AR-4570  Iki Adet Polyester implant ve 2-0 FiberWire®'a sahip Kivrimli FiberStitch™ implant
Kullanim Talimatlari

FiberStitch™ Meniskal Onarim Cihazi, endoskopik yumusak doku mudahalelerini kolaylastirmak
amaciyla stitlir tutturma cihazi olarak kullanilmasi igin tasarlanmistir.

FiberStitch™ Meniskal Onarim Cihazi, meniskal onarim miidahalelerinde kullanim icin endikedir.

Malzemeler
implantlar:
Siitiir: #2-0 FiberWire Ultra Yiiksek Molektler Agirlikli Polietilen (UHMWPE), Polyester, Silikon
elastomer kaplama. Boya: D&C Mavi No. 6.
#2-0 FiberWire suttr karsilar icin U.S.P standartlarini, .Ap gereksinimleri haric.
Kanca: #4-0 ve #6-0 siitiir - Orgiilii Poliester, emilmeyen, kaplamasiz. Boya: D&C Yesil No. 6.
Sap: ABS
Saft: Paslanmaz Celik
Derinlik Sinirlayici: HDPE
Kontrendikasyonlar
Meniskal Onarim Cihaz, asagidaki kosullarin birinin veya daha fazlasinin mevcut oldugu
durumlarda endike degildir:
+ Guvenli sabitlemeyi engelleyecek yumusak dokudaki patolojik durumlar.
« Aktif tim enfeksiyonlar.
+ Hastanin cerrahi sonrasi bakim talimatlarini izleme kabiliyetini veya istekliligini sinirlamaya
neden olabilecek kosullar.
« Mendiskistin beyaz bolgesindeki yirtiklar. Sadece mentiskusiin kirmizi bélgesindeki ve
cogunlukla kirmizi ve beyaz arasindaki gegis bolgesindeki yirtiklar onarim icin uygundur.

A Uyarilar

« Kullanim 6ncesinde bu talimatlari tam olarak okuyun.

« Bu talimatlarincerrahi teknik veya artroskopi konusunda usule uygun egitimin yerini
almasi amaglanmamistir. Bu cihazi kullanmadan dnce usule uygun cerrahi tekniklerin
bilinmesi cerrahin sorumlulugudur.

« Cihaz tizerine asiri baski uygulamayin veya fazla yukleme yapmayin, bu durum cihazin disa
cekilmesine veya hasara/kirilmaya neden olabilir.

- implanta uygulanabilen advers gerilimin 6niine gecmek icin, doktor tarafindan yazilan
ameliyat sonrasi rejime tamamen uyulmalidir.

« Cihaz tek kullanim icin sterildir - YENIDEN STERILIZE ETMEYIN.

« Cihazin yeniden kullaniimasi biyolojik kontaminasyona (bulasmaya), disiik performansa
veya fonksiyon kaybina neden olabilir. Bu cihaz, kullanici tarafindan temizlenmesi,
dezenfekte edilmesi veya sterilize edilmesi i¢in tasarlanmamustir.

« Etikette yazan son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

» Nemden ve dogrudan giines isigindan uzak olarak serin ve kuru bir yerde saklayiniz.

« Bu cihaz yalnizca fabrika paketi ve etiketi hasarsiz ise kabul edilmelidir.

Eger tahrifat veya hasar s6z konusu ise, cihazi kullanmayin ve yerel Arthrex temsilcinizile
iletisime gegin.

« Basarisizimplantasyon durumunda, cihaz(lar) sadece gozle dogrulandiktan sonra ve
sadece gevsek olmasi durumunda geri ¢ekilmelidir. Dokuda takili kalan cihazlarin geriye
cekilmeye calisiimasi veya lokasyonun goézle dogrulanmamasi durumunda, doku hasari
veya hastada yaralanma gordlebilir.

MRI Giivenlik Bilgileri

Bu cihaz, manyetik rezonans (MR) ortaminda guivenlik ve uyumluluk bakimindan
degerlendirilmemistir. Bu cihaz, MR ortaminda isinma, migrasyon veya goriint artefakti icin
test edilmemistir. MR ortaminda cihazin gtvenligi bilinmemektedir. Bu cihaza sahip kisinin
taranmasi, hastanin yaralanmasina neden olabilir. E§er implant metalik bir malzemeden
yapilmissa, cerrahlar rutin MR gorintiileme sirasinda MR artefaklarinin olusmasini bekleyebilir.

Onlemler

« Dikkat: Federal yasa (ABD), bu Urtinii doktor siparisi Uizerine veya doktor tarafindan satilacak
sekilde sinirlandirmaktadir.

« Kullanim 6ncesinde, cihazin hasarli olup olmadigini kontrol edin.

+ Kullanimdan sonra, bu cihaz potansiyel bir biyolojik tehlike / kesilme tehlikesi olabilir ve kabul
gormus tibbi uygulama ile ve gegerli yerel ve ulusal gereksinimlere gére miidahele edilmelidir.

« Nadiren gorilebilen cihaz veya implant kinlmasi durumunda, parcalar gézle gorilebilir.
Parcalar, insizyon alanindan elle uzaklastirilabilir.

« Basarisizimplantasyon durumunda, cihaz(lar) sadece gozle dogrulandiktan sonra ve sadece
gevsek olmasi durumunda geri cekilmelidir. Dokuda takili kalan cihazlarin geriye cekilmeye
calisilmasi veya lokasyonun gézle dogrulanmamasi durumunda, doku hasari veya hastada
yaralanma gorlebilir.

« Dikkat: Anatomik tehlikelerden kaginin.

Advers Etkiler
« Derin ve ylizeysel potansiyel cerrahi enfeksiyonlar.
« Cihaz malzemelerine karsi alerjiler ve diger reaksiyonlar.
« Cihaz kirllmasi gorilebilir.
- implant Diigiim gergilemesi sirasinda, sabitleme kaybi veya sabitleme pargasinin cikmasi gériilebilir.

FiberStitch™ Cihazi’'nin Kullanilmasi
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Sekil 1

1. FiberStitch™ cihazini, uygun artroskopik yolla eklemin icine yerlestirin.
Not: istenen derinlik sinirini belirlemeye yardimci olmasi amaciyla, bir meniskal derinlik probu
kullanilabilir.

2. Derinlik sinirlayici tetigine basarak, derinlik sinirlayicisini tercih edilen ayara getirin (Sekil 1).
ignenin ucundaki lazer isaretler de bir referans olarak kullanilabilir.

3. FiberStitch™ salim ignesini baglanti yerine takin
Not: implant erken olarak konumlandirilacagi icin, FiberStitch™i eklem icine
yerlestirirken konumlandirma tekerini dondiirmeyin.

4. ik implanti konumlandirin:
Cihazi istenen konuma yerlestirin ve 6n tanimli derinlige kadar meniskiise girin. igneyi
oldugu gibi birakin ve implanti konumlandirmak icin tekeri ani fren yapana kadar geriye
dondurin.
Not: “Tik” sesi duyulmadiysa tekeri ani fren konumundan hafifce donduriin ve
“tik” sesi duyulacak sekilde tekrar ani fren konumuna getirin.
Uyarr: ikinci implant erken olarak konumlandinlacagi icin, konumlandirma tekerini ileri
ve geri dondirmeyin.

5. ikinci implanti konumlandirin:
igneyi artroskopik gériiniimde tutarak yavasca meniskiisten gikarin. ikinci implant icin
istenen bolgede 6n tanimli derinlige kadar meniskuse girin. .
Uyar: igne mendiskislii alan icerisinden 6n tanimli derinlige kadar niifuz edene dek
konumlandirma tekerini dondirmeyin; aksi halde, ikinci implant erken
konumlandirilacaktir.
ikinci implanti konumlandirmak icin tekeri ani fren yapana kadar geriye dénduriin.

6. Bir tik sesi duyulmalidir.Dugimu kicultiin ve stttri kesin:
Cihazi dizden gikarin.
Kisa digiimu ilerletmek igin serbest olan ucu tutarken uzun digim cekin ve bu
digumu yirtik Gzerinde sikin.
ikinci diguimi kiicliltmek icin siitliriin serbest ucunu ¢ekin ve onarimi tamamlayin.
Meniskdste serbest kalan suttirli kesin.
Not: implantlar ve konulan siitiir sabitleme amaciyla dokuda kalacaktir.

Elﬂ Kullanim talimatlari
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Popis

Systém FiberStitch™ predstavuje zafizeni slouzici k celkové opravé menisku. Soucasti zafizeni jsou
dva nevstiebatelné polyesterové implantaty, pfedem sesité nevstiebatelnymi suturami # 2-0 a
predem vlozené do zavadéci jehly. Nastavitelna funkce limitace hloubkové penetrace je
prednastavena na priblizné 18 mm od 3picky jehly. Lze jej nastavit v krocich 2 (mm) na pfiblizné 10 mm.
Model a katalogové ¢islo

Popis produktu

AR-4570  FiberStitch™ Implant, zakfiveny se dvéma polyesterovymi implantéty a 2-0 FiberWire®
Indikace pouziti

Zafizeni pro opravu menisku FiberStitch™ je uréeno k pouZziti jako systém pro retenci stehd
pro usnadnéni endoskopickych zakrokd na mékkych tkanich.

Zatizeni Meniscal Repair Device FiberStitch™ je ur¢eno k procedurdm opravy menisku.

Materialy

Implantaty:

Sutura: #2-0 FiberWire Polyetylen s ultra vysokou molekulovou hmotnosti (UHMWPE),
polyester, povlak silikonového elastomeru. Barvivo : D&C Modry ¢. 6.

#2-0 sutura FiberWire: Spliuje U.S.P.normy s vyjimkou pozadavk( na pramér.

Kotva: #4-0 a #6-0 sutura - Pleteny polyester, neabsorbovatelné, bez povrchové tpravy.
Barvivo : D&C Zelenad ¢. 6.

Rukojet: ABS

Zavadéci pouzdro: Nerezova ocel

Limitace hloubky: HDPE

Kontraindikace
Zafizeni pro opravu menisku (Meniscal Repair Device) NENI uréeno k poutziti v pfipadé, v némz Ize
identifikovat jednu nebo vice z nasledujicich podminek:
« Patologické stavy v mékké tkani, jez by branily bezpe¢né fixaci.
- Jakékoli aktivni infekce.
« Podminky, jez maji tendenci omezit schopnost nebo ochotu pacienta dodrzovat pokyny tykajici
se pooperacni péce.
« Ukotvuje se do bilé zony menisku. Pouze ukotveni do ¢ervené zény menisku nebo maximalné
do prechodové cerveno -bilé zény, by aspirovalo na opravu.

A Upozornéni

« Pfed pouzitim si, prosim, diikladné piectéte nasledujici pokyny.

- Tyto pokyny nepredstavuji nahradu prislusného zaskoleni v oblasti chirurgické techniky
nebo artroskopii. Chirurg je pred pouzitim tohoto zafizeni pIné zodpovédny za
obezndmeni se s vhodnymi chirurgickymi postupy.

« Vyvarujte se pouziti nadmérného tlaku nebo pretizeni zatizeni, jez by mohlo vést k
vytazeni nebo poskozeni/zlomeni zafizeni.

« Pooperacni rezim predepsany lékafem by mél byt piisné dodrzovén, aby se zabrénilo
nezddoucimu namahani implantéatu.

« Zatizeni je sterilni pro Ucely jednorazového pouziti - STERILIZACI NEOPAKUJTE.

+ Opétovné zpracovani zafizeni mGze vést k bio-kontaminaci, snizeni vykonu nebo ztraté
funkénosti. Zafizeni nebyla navrzena ani validovana k ¢isténi, dezinfikovani nebo sterilizaci
uzivatelem.

+ Po uplynuti expiracni doby zafizeni nepouzivejte.

« Skladujte na chladném, suchém misté, mimo vlhkych prostor a dosahu piimého
slune¢niho zafeni.

« Zafizeni by mélo byt akceptovano pouze v pfipadé neporuseného baleni a etiket.

Je-li zafizeni jakkoliv deformovéano nebo poskozeno, nepouzivejte jej a kontaktujte mistniho
zastupce spolecnosti Arthrex.

- V pfipadé nelspésné implantace by mél(a) byt zafizeni vytazena za vizualniho ovéreni a
je-li uvolnéné. Jakykoli pokus o vytazeni zafizeni zachyceného v tkani nebo bez vizualniho
ovéreni jeho umisténi miize mit za nasledek poskozeni tkané nebo poranéni pacienta.

Bezpecnostni informace pro MRI

Toto zafizeni nebylo posouzeno z hlediska bezpecnosti a kompatibility v prostfedi magnetické
rezonance (MR). Toto zafizeni nebylo testovano v souvislosti s ohfevem, migraci nebo obrazovym
artefaktem v prostiedi MR. Bezpe¢nost zafizeni v prostiedi MR neni popséana. Skenovani pacienta, u
néhoz je toto zafizeni aplikovano, mize vést k Ujmé pacienta. Je-liimplantét vyroben z kovového
materialu, mohou chirurgové pfi rutinnim MR zobrazovéni ocekavat vyskyt artefaktd MR.
Preventivni opatieni

+ Upozornéni: Federalni zdkon (USA) omezuje toto zafizeni na prodej Iékafem nebo na jeho
piikaz.

- Pfed pouzitim zafizeni zkontrolujte, zda neni poskozené.

« Po pouziti mUZze zafizeni pfedstavovat potencidini biologické nebezpeci/ nebezpeci ostrych
predmétl a manipulace s nim by méla byt zajisténa v souladu s uznavanou lékaiskou praxia s
prislusnymi mistnimi a ndrodnimi pozadavky.

« V ojedinélych pfipadech, kdy dojde ke zZlomeni zafizeni nebo implantatu, Ize fragmenty
vizudlné lokalizovat. Fragmenty Ize vyjmout ru¢né mistem fezu.

« V pfipadé nelspésné implantace by mélo(a) byt zafizeni vytazeno(a) za vizualniho ovéfeni a
je-li uvolnéné. Jakykoli pokus o vytazeni zafizeni zachyceného v tkani nebo bez vizualniho
ovéreni jeho umisténi, mlze mit za nasledek poskozeni tkdné nebo poranéni pacienta.

« Pozor: je Zadouci vyloucit riziko anatomického poskozeni.

Nezadouci ucinky

« Potencidlni infekce v souvislosti s chirurgickym zdsahem, hloubkové i povrchové.

+ Alergie a dalsi reakce na materialy zafizeni.

+ Muze dojit k poskozeni zafizeni.

« Béhem napinani implantacni smycky muze dojit ke ztraté fixace nebo vytazeni kotvy.

Pouziti zafizeni FiberStitch™

Depth Limiter Trigger

=7 |

Depth Limiter Tube

Deployment Wheel

Obrézek 1

1. Zafizeni FiberStitch™ zavedte do kloubu pfislusnym artroskopickym vstupem.
Poznamka: Ke stanoveni pozadované limitni hloubky Ize pouzit meniskalni hloubkovou sondu.

2. Omezovac hloubky nastavte do pozadované polohy stisknutim pojistky omezovace hloubky
(Obrazek 1). Jako referenci Ize vyuZit i laserové znacky na $picce jehly.

3. Zavedeni jehly FiberStitch™ do kloubu
Poznamka: Pfi zavadéni systému FiberStitch™ do kloubu neotacejte osazovacim
koleckem, aby nedoslo k pred¢asnému vsazeni implantétu.

4. Umisténi prvniho implantatu:
Zafizeni umistéte do pozadované oblasti a penetrujte do pfednastavené hloubky menisku.
Jehlu ponechejte v pozici a za Uc¢elem vsazeni implantatu otocte koleckem nadoraz. Mélo
by byt slyset kliknuti. Otocte koleckem dopfedu nadoraz. Mélo by byt slyset kliknuti.
Poznamka: Pokud nebylo kliknuti slyset, otacejte koleckem lehce z koncové polohy a
poté zpét nadoraz, az bude kliknuti slysitelné.

AVarovénl’: Osazovacim koleckem neotacejte dozadu, aby nedoslo k pred¢asnému vsazeni
druhého implantatu.

5. Umisténi druhého implantéatu:
Pomalu retrahujte jehlu z menisku, pficemz jehla zistava v artroskopickém zobrazeni,
penetrujte meniskus do piednastavené hloubky v pozadovaném misté pro druhy
implantat.
Varovani: Osazovacim koleckem neotacejte, dokud nedojde k GpIné penetraci jehly
meniskem do pfednastavené hloubky nebo dojde k pfed¢asnému vsazeni implantatu.
Pro vsazeni druhého implantétu otocte koleckem dozadu nadoraz. Mélo by byt slyset
kliknuti. Otocte kole¢kem dopiedu nadoraz. Mélo by byt slyset kliknuti.

6. Zmensete uzel a odstiihnéte suturu:
Vlyjméte zafizeni z kolene.
Vytdhnéte rozsifenou smycku pred kratkou smycku soucasné s pridrzenim volného konce
a stahnéte ji pres ranu.
Vytahnéte volny konec sutury ke zmen3eni druhé smycky a ukoncete Siti.
V menisku odstfihnéte volnou suturu.
Poznamka: Implantaty a uchycené sutury zdstanou v tkani pro fixaci.
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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.

Model and Catalog Number

Product Description
AR-4570  FiberStitch™ Implant, Curved with two Polyester Implants and 2-0 FiberWire®

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 fixation.
« 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.

A 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 confirmation and if loose. Any attempt at retrieving devices entrapped
in tissue or without visual confirmation of location may result in tissue damage or
injury to the patient.

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.

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 confirmation and if loose. Any attempt at retrieving devices entrapped
in tissue or without visual confirmation of location may result in tissue damage or
injury to the patient.

Attention: avoid anatomical hazards.

Adverse Effects
« Potential surgical infections, both deep and superficial
« 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.

Using the FiberStitch™ Device

Depth Limiter Trigger

Deployment Wheel

Depth Limiter Tube

. 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.

. 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.

. 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 firstimplant:

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.

A 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 fixation.
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Descripcién

El dispositivo FiberStitch™ es un dispositivo de reparaciéon 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
aplicacion por aguja. El limitador ajustable de penetracion de profundidad esta preestablecido en aproximadamente
18 mm desde la punta de la aguja. Puede disminuirse en incrementos de 2 mm hasta aproximadamente 10 mm.

Modelo y nimero de catadlogo

Descripcién del producto
AR-4570  Implante FiberStitch™, curvo, con dos implantes de poliéster y FiberWire® de 2-0
Indicaciones de uso
El dispositivo de reparacién meniscal FiberStitch™ esta disefiado para ser utilizado como un dispositivo
de retencién de sutura con el fin de facilitar los procedimientos endoscépicos en tejidos blandos.
El dispositivo de reparacion meniscal FiberStitch™ estd disenado para ser utilizado en procedimientos
de reparacion meniscal.
Materiales
Implantes:
Sutura: #2-0 FiberWire polietileno de ultra alto peso molecular (UHMWPE), poliéster,
revestimiento de elastémero de silicona. Colorante: D&C Azul No. 6.
La sutura FiberWire # 2-0 cumple con los requisitos de la USP, a excepcidn del diametro.
Anclaje: Sutura #4-0y #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 reparacion meniscal NO debe ser utilizado donde existan uno o mas de los
siguientes cuadros clinicos:
« Proceso patoldgico en el tejido blando que pudiera impedir una fijacion segura.
« Cualquier infeccién activa.
+ Afeccién 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 serian candidatos para la reparacion los
desgarros en la zona roja del menisco, o como mucho en la zona de transicién entre la roja y
la blanca.

A Advertencias

« Lea estas instrucciones en su totalidad antes de usarlo.

« Estas instrucciones no tienen por finalidad reemplazar la adecuada capacitacion en
procedimientos quirtrgicos o artroscopia. Es responsabilidad del cirujano estar
familiarizado con los procedimientos quirdrgicos adecuados antes de la utilizacion de
este dispositivo.

+ No use tensién excesiva ni sobrecarga con el dispositivo, ya que cualquiera de ellas
podria provocar que el dispositivo se separe o se dafie/quiebre.

« El régimen postoperatorio indicado por el médico debe seguirse estrictamente para
evitar la aplicacion de estrés adverso sobre el implante.

- El dispositivo es estéril, para un Unico uso - NO VOLVER A ESTERILIZAR.

« El reprocesamiento del dispositivo puede tener como resultado su contaminacién
bioldgica, una degradacién de su rendimiento o la pérdida de funcionalidad.

Los dispositivos no fueron disefiados ni estan 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 tinicamente si el envase de fabrica y el etiquetado estan intactos.
Si se evidencian daios o falsificaciones, no utilice el dispositivo y comuniquese con su
representante local de Arthrex.

« En el caso de que el implante no sea satisfactorio, el dispositivo debe ser retirado
unicamente bajo confirmacién visual y si esta suelto. Cualquier intento por retirar un
dispositivo agarrado al tejido o sin confirmacion visual de su ubicacién puede provocar
danos al tejido y lesiones al paciente.

Informacion 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 relacién al calor, su
migracién y la generacién de artefactos en las imagenes 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 esta fabricado con material metalico, los cirujanos pueden esperar la presencia de
artefactos de la MR durante una toma rutinaria de imagenes por MR.

Precauciones
Advertencia: Las leyes federales de Estados Unidos restringen la venta de este dispositivo a
médicos o por prescripcion facultativa.
Antes de su uso, examine el dispositivo para asegurarse de que no esté dafado.
Luego de su uso, el dispositivo puede ser un potencial riesgo biolégico/cortopunzante y
debe ser manipulado de acuerdo con la préactica médica aceptada y aplicable segun 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
incision.
En el caso de que el implante no sea satisfactorio, el dispositivo debe ser retirado tnicamente
bajo confirmacion visual y si esta suelto. Cualquier intento por retirar un dispositivo agarrado al
tejido o sin confirmacion visual de su ubicacién puede provocar dafos al tejido y lesiones al
paciente.
Atencidn: evite riesgos anatémicos.
Efectos adversos

- Potenciales infecciones quirdrgicas, tanto profundas como superficiales.

« Alergias y otras reacciones a los materiales del dispositivo.

- El dispositivo puede romperse.

- Pérdida de fijacion o separacion del anclaje pueden ocurrir durante el tensionamiento de los

bucles del implante.

Utilizacion del dispositivo FiberStitch™

Depth Limiter Trigger

Deployment Wheel

Depth Limiter Tube

. Introducir el dispositivo Fioerstitcn ™ en 1a articuiacion a traves ael portal artroscopico adecuado.
Nota: Puede usarse una sonda de la profundidad meniscal para ayudar a determinar el
limite de profundidad deseado.

. Ajustar el limitador de profundidad en la configuracion preferida presionando el gatillo del
limitador de profundidad (Figura 1). Las marcas hechas con laser que se encuentran sobre la
punta de la aguja también pueden utilizarse como referencia.

. Introducir la aguja de aplicacién FiberStitch™ dentro de la articulacion

Nota: No girar la rueda de colocaciéon mientras introduce FiberStitch™ dentro de la
articulacion, ya que el implante se ubicara prematuramente.

Colocar el primer implante:

Ubicar el dispositivo en el lugar deseado y penetrar en el menisco hasta la profundidad

preestablecida.

Dejar la aguja en posicion y girar la rueda para colocar el implante. Debe oirse un clic. Girar la

rueda hacia adelante hasta que se detenga contra algo duro. Debe oirse 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 colocacion hacia atras o el segundo implante se ubicara
prematuramente.

5. Colocar el segundo implante:

Retraiga la aguja lentamente para quitarla del menisco, manteniendo la aguja dentro de la
visualizacién artroscopica, penetre en el menisco del lado deseado para el segundo implante
hasta la profundidad predeterminada.
Advertencia: No girar la rueda de colocacion hasta que la aguja haya penetrado
completamente a través del menisco hasta la profundidad preestablecida o el segundo
implante se ubicara prematuramente.
Girar la rueda hacia atras hasta sentir que se lleg6 a algo duro para colocar el segundo
implante. Debe oirse un clic. Girar la rueda hacia adelante hasta que se detenga contra algo
duro. Debe oirse 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 finalizar la reparacion. .

Cortar la sutura libre en el menisco.

Nota: Los implantes y las suturas asociadas permaneceran en el tejido para fijacion.
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Description

Le FiberStitch™ est un dispositif de réparation du disque articulaire (ménisque) entierement interne.

Ce dispositif comprend deux implants en polyester non résorbables, liés a 'avance au moyen de
sutures de #2-0, non résorbables, et pré-chargés dans un systéme de pose a aiguille. La limitation de
profondeur de pénétration est ajustable, avec une position initiale d’environ 18mm de la pointe de
I'aiguille On peut I'ajuster jusqu’a environ 10mm, par incréments de 2mm.

Modeéle et référence catalogue

Description du produit
AR-4570  Implant FiberStitch™, courbé avec deux implants en polyester et fil de suture FiberWire® de 2-0

Indication d'utilisation
Le dispositif de réparation de disque articulaire FiberStitch™ est destiné a étre 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 n°® 2-0 en polyéthyléne de poids moléculaire ultra-élevé (UHMWPE), Polyester,
revétement d'élastomere silicone. Teinte: D&C bleu n° 6.
Le fil de suture FiberWire n° 2-0 est conforme aux exigences de la norme U.S.P. sauf celles relatives au
diametre.
Ancrage: suture n°4-0 et n® 6-0 — Polyester tressé, non-absorbable, sans revétement. Teinte:
D&C vert n® 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 fixation.
« Toute infection active.
« Les situations qui tendent a limiter la capacité ou la volonté du patient a 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 étre
réparées.

A Mises en garde

« Lire ces instructions entiérement avant I'utilisation.

« Ces instructions ne sont pas destinées a 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 I'endommager/sa rupture.

« Le traitement postopératoire prescrit par le médecin doit étre suivi a la lettre, pour éviter
a limplant de subir une tension préjudiciable.

« Le dispositif est stérile a usage unique - NE PAS RESTERILISER.

« Le retraitement de I'appareil peut entrainer une bio-contamination, une dégradation
des performances ou une perte de fonction. Ce dispositif n’a été ni congu ni validé pour
étre nettoyé, désinfecté ou stérilisé par l'utilisateur.

« Ne pas utiliser aprés la date d'expiration.

« Conserver dans un endroit frais et sec, a I'abri de I'numidité et des rayons directs du soleil.

« Le dispositif ne doit étre accepté que si 'emballage et I'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 I'implantation, I'extraction du ou des dispositifs ne s'effectuer que sous
confirmation visuelle et dans I'état desserré. Toute tentative d'extraction de dispositifs
piégés dans des tissus ou sans confirmation visuelle de I'emplacement peut entrainer
des lésions tissulaires ou des blessures pour le patient.

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 I'évaluation de I'échauffement, la
migration ou l'artefact image dans l'environnement RM n'ont pas été effectués. La sécurité
du dispositif dans I'environnement RM n'est pas connue. Le balayage d'un patient porteur
du dispositif risque d'entrainer la blessure du patient. Si I'implant contient un matériau
métallique dans sa fabrication, les chirurgiens peuvent s'attendre a ce que des artefacts
IRM soient présents lors d'une imagerie IRM de routine.

Précautions

Attention : La loi fédérale (des Etats-Unis) nautorise la vente de ce dispositif que sur
ordonnance ou par un médecin.

Avant I'utilisation, examinez le dispositif et assurez-vous qu'il n'est pas endommagé.

Apres utilisation, le dispositif risque de présenter un danger potentiel d'effets 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 Iimplant, la localisation des fragments peut
seffectuer visuellement. L'évacuation des fragments peut seffectuer manuellement a travers
le site d'incision.

En cas d'échec de l'implantation, I'extraction du ou des dispositifs ne seffectuer que sous
confirmation visuelle et dans I'état desserré. Toute tentative d'extraction de dispositifs piégés
dans des tissus ou sans confirmation visuelle de I'emplacement peut entrainer des Iésions
tissulaires ou des blessures pour le patient.

Attention : évitez les risques anatomiques.

Effets secondaires
« Possibilité d'infection chirurgicale, profonde ou superficielle.
« 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 Iimplant.
Utilisation du dispositif FiberStitch™
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. Introduire le dispositif FiberStitch™ dans I'articulation par l'ouverture arthroscopique appropriée.
Remarque : On peut utiliser une sonde de profondeur méniscale pour déterminer la
profondeur voulue.

. Ajuster la limitation de profondeur a 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.

. Introduisez I'aiguille d’application FiberStitch™ dans I'articulation
Remarque : Ne pas tourner la roue de déploiement pendant I'introduction du FiberStitch™
dans l'articulation : cela causerait le déploiement prématuré de l'implant.

4. Déployer le premier implant.

Placez le dispositif a I'emplacement souhaité et pénétrez dans le ménisque jusqu’a la
profondeur préréglée.
Laissez I'aiguille en position et tournez la roue en arriére jusqu'a la butée pour déployer
I'implant. Vous devez entendre un déclic. Tournez la roue vers I'avant jusqu'a la butée. Vous
devez entendre un déclic.
Remarque : Si vous n'entendez pas le déclic, ramenez [égerement la roue de la butée,
puis tournez-la de nouveau vers la butée, afin que le déclic se fasse entendre.
Mise en garde : Ne pas tourner la roue de déploiement en arriére, sinon le deuxiéme
implant va se déployer prématurément.
5. Déployer le deuxieme implant.
Rétractez lentement l'aiguille hors du ménisque, en maintenant 'aiguille dans la vue
arthroscopique, pénétrez dans le ménisque au niveau du site souhaité pour le deuxiéme
implant a la profondeur prédéfinie.
Mise en garde : Ne pas tourner la roue avant que l'aiguille ait pénétré complétement
dans le ménisque a la profondeur voulue, sinon le deuxieme implant va se déployer
prématurément.
Tournez la roue en arriere jusqu'a la butée pour déployer le deuxieme implant. Vous
devez entendre un déclic. Tournez la roue vers I'avant jusqu'a la butée. Vous devez
entendre un déclic.
6. Serrez le noeud et coupez le fil de suture.
Retirez le dispositif du genou.

Tirez sur la boucle élargie pour faire avancer la boucle courte, en tenant I'extrémité libre,

et serrez-la sur la déchirure.

Tirez sur I'extrémité libre du fil de suture pour réduire la deuxiéme boucle et achevez la

réparation.

Coupez le fil de suture au niveau du ménisque.

Remarque : Les implants et le fil de suture attaché vont rester dans le tissu pour assurer la

fixation.

N

w

Européenne -
® Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser
g Date limite d'utilisation
Garder au sec “ Fabricant
1< Garder a I'abri du rayonnement solaire & Date de fabrication
Made In Israel| Fabriquéensraél

ZAN
Référence catalogue
C €O459 Marquage CE Code de ot
Nombre d'unités

E Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

Représentant autorisé dans la Communauté Em Consultez les instructions d'utilisation

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

R ONLY Attention : La loi fédérale (des Etats-Unis) n‘autorise la vente|
de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin

DE)

Beschreibung

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

Modell und Katalognummer

Produktbeschreibung

AR-4570  FiberStitch™ Implantat, gebogen mit zwei Polyester-Implantaten und 2-0 FiberWire®
Indikation fiir die Anwendung

Das FiberStitch™- Meniskusrekonstruktionsgerat ist fiir die Verwendung als eine
Nahthaltevorrichtung vorgesehen, um endoskopische Weichteilverfahren zu erleichtern.
Das FiberStitch™- Meniskusrekonstruktionsgerét ist fiir die Verwendung bei
Meniskusrekonstruktionsverfahren vorgesehen.

Materialien

Implantate:

Nahtmaterial: #2-0 FiberWire polyethylen mit ultrahohem Molekulargewicht (UHMWPE),
Polyester, Silicon-Elastomer-Beschichtung. Farbstoff: D&C Blau No. 6.

Die #2-0 FiberWire-Nahtmaterial erfillt die USP-Anforderungen mit Ausnahme des
Durchmessers.

Anker: #4-0 und #6-0 Nahtmaterial - Geflochtenes Polyester, nicht absorbierbar,
unbeschichtet. Farbstoff: D&C Griin No. 6.

Griff: ABS

Schaft: Edelstahl

Tiefenbegrenzer: HDPE

Kontraindikationen
Das Meniskusrekonstruktionsgerat ist NICHT zur Verwendung vorgesehen, wenn eine oder
mehrere der folgenden Bedingungen besteht/bestehen:
« Pathologische Bedingungen im weichen Gewebe, die eine sichere Fixierung verhindern wiirden.
« Jedwede aktive Infektion.
+ Bedingungen, die dazu neigen, die Fahigkeit oder den Willen des Patienten einzuschrénken,
die postoperativen Pflegeanweisungen zu befolgen.
« Tranen in die weille Zone des Meniskus. Nur Trénen in die rote Zone des Meniskus oder
héchstens in die Ubergangszone zwischen Rot und Weil wiren Kandidaten fiir eine Reparatur.

Warnungen

« Lesen Sie vor der Anwendung diese Anweisungen durch.

« Diese Anweisungen sind nicht dazu gedacht, eine ordentliche Schulung tiber
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 Gerat anwendet.

« Verwenden Sie keine tiberméBige Spannung oder tiberladen Sie das Gerét nicht, da
beides zu einem Auszug oder Schaden/Bruch fiihren kénnte.

- Die vom Arzt verschriebene postoperative Pflege sollte strengstens eingehalten werden, um
eine nachteilige Belastung des Implantats zu vermeiden.

« Das Gerat ist steril fUr eine einmalige Verwendung - NICHT ERNEUT STERILISIEREN.

- Die Aufarbeitung des Geréts kann zu einer biologischen Kontamination, einer schlechteren
Leistung oder einem Funktionsverlust fiihren. Die Gerate wurden nicht fiir die Reinigung,
Desinfektion oder Sterilisation durch den Anwender konzipiert oder validiert.

» Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

+ An einem kiihlen, trockenen Ort, fern von Feuchtigkeit und direkter Sonneneinstrahlung
aufbewahren.

« Das Gerdt sollte nur angenommen werden, wenn die werksseitige Verpackung und
Etikettierung intakt sind.

Wenn Manipulationen oder Beschddigungen vorliegen, verwenden Sie das Gerat nicht
und wenden Sie sich an lhren lokalen Arthrex-Vertreter.
+ Im Falle einer nicht erfolgreichen Implantation, sollte(n) das Gerét (die Gerate) nur unter
Sichtkontrolle und bei Verlust geborgen werden. Jeder Versuch, im Gewebe eingeschlossene
Geréate oder ohne visuelle Standortbestimmung zu bergen, kann zu Gewebeschaden oder
Verletzungen des Patienten fiihren.
MRT-Sicherheitsinformationen
Dieses Gerat wurde nicht auf Sicherheit und Kompatibilitdt in der Magnetresonanz (MR)-Umgebung
untersucht. Dieses Gerat wurde nicht auf Erwdrmung, Migration oder Bildartefakte in der
MR-Umgebung getestet. Die Sicherheit des Gerats in der MR-Umgebung ist unbekannt. Das
Scannen eines Patienten, der Uber dieses Gerat verfligt, kann zu Verletzungen des Patienten
fiihren. Wenn das Implantat aus einem metallischen Material hergestellt wird, kdnnen
Chirurgen damit rechnen, dass MR-Artefakte wahrend der routineméBigen MR-Bildgebung
vorhanden sind.
Vorsichtshinweise

+ ACHTUNG: Gemal der nationalen Gesetzgebung (USA) darf dieses Instrument ausschlief3lich
von einem Arzt oder auf drztliches Rezept verkauft werden.
Uberpriifen Sie das Gerat vor dem Gebrauch auf Beschadigungen.
Nach dem Gebrauch kann das Gerét eine potenzielle Gefahr fuir die Umwelt darstellen und
sollte entsprechend der anerkannten medizinischen Praxis und den geltenden lokalen und
nationalen Vorschriften gehandhabt werden.
Im seltenen Fall eines Gerate-oder Implantatbruchs kdnnen Fragmente visuell lokalisiert
werden. Fragmente kénnen manuell durch die Inzisionsstelle entfernt werden.
Im Falle einer nicht erfolgreichen Implantation, sollte(n) das Gerét (die Gerate) nur unter
Sichtkontrolle und bei Verlust geborgen werden. Jeder Versuch, im Gewebe eingeschlossene
Gerdte ohne visuelle Standortbestimmung zu bergen, kann zu Gewebeschaden oder
Verletzungen des Patienten fiihren.

+ Achtung: anatomische Gefahren vermeiden.

Nebenwirkungen

« Potentielle chirurgische Infektionen, sowohl tief als auch oberflachlich.

+ Allergien und andere Reaktionen auf Gerdtematerialien.

+ Es kann zum Bruch des Gerdtes kommen.

+ Beim Spannen der Implantatschleife kann es zu einem Verlust der Fixierung oder zum
Herausziehen des Ankers kommen.

Verwendung des FiberStitch™-Gerits
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Abbildung 1

N

. Einflhrung des FiberStitch™-Geréts in das Gelenk durch das entsprechende arthroskopische Portal.
Hinweis: Eine Meniskus-Tiefensonde kann verwendet werden, um bei der Bestimmung der
gewiinschten Tiefenbegrenzunge behilflich zu sein.

2. Passen Sie den Tiefenbegrenzer an die bevorzugte Einstellung an, indem Sie den
Tiefenbegrenzer-Ausloser driicken (Abbildung 1). Die Lasermarkierungen auf der Nadelspitze
konnen auch als Referenz verwendet werden.

3. Fuhren Sie die FiberStitch™-Applikationsnadel in das Gelenk ein
Hinweis: Drehen Sie das Einsatzrad nicht, wéhrend Sie FiberStitch™ in das Gelenk
einfiihren, da das Implantat vorzeitig eingesetzt werden wiirde.

4. Einsatz des ersten Implantats:

Platzieren Sie das Gerat an der gewiinschten Stelle und punktieren Sie den Meniskus bis
zur vorgegebenen Tiefe.

Lassen Sie die Nadel in Position und drehen Sie das Rad bis zum Anschlag zuriick, um das
Implantat einzusetzen. Ein Klick sollte zu horen sein. Drehen Sie das Rad vorwarts bis zum
Anschlag. Ein Klick sollte zu héren sein.

Hinweis: Wenn der Ton nicht zu héren ist, drehen Sie das Rad leicht zuriick und wieder
nach vorne bis zum Anschlag, bis der Klick zu héren ist.

Warnungen: Drehen Sie das Einsatzrad nicht rickwarts, 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 gewiinschten Stelle fiir
das zweite Implantat bis zur vorgegebenen Tiefe.

A Warnungen: Drehen Sie das Einsatzrad erst, wenn die Nadel vollsténdig durch den

Meniskus bis zur voreingestellten Tiefe eingedrungen ist oder das zweite Implantat
vorzeitig eingesetzt wird.

Drehen Sie das Rad riickwarts bis zum Anschlag, um das zweite Implantat einzusetzen.
Ein Klick sollte zu horen sein. Drehen Sie das Rad vorwarts bis zum Anschlag. Ein Klick
sollte zu héren sein.

Reduzieren des Knotens und Abschneiden der Naht:

Entfernen Sie das Gerat aus dem Knie.

Ziehen Sie die verlédngerte Schlaufe, um die kurze Schlaufe vorzuziehen und tiber den Riss

zu ziehen, wéhrend Sie das freie Ende festhalten.

Ziehen Sie das freie Ende der Naht, um die verlangerte Schlaufe, die sich dem Gewebe

annahert, zu reduzieren und die Rekonstruktion abzuschlieBen.

Schneiden Sie die freie Naht am Meniskus.

Hinweis: Die Implantate und die befestigte Naht verbleiben zur Fixierung im Gewebe.
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Descrizione

Il dispositivo FiberStitch™ & un dispositivo di riparazione meniscale completamente interno. |l
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 profondita di
penetrazione regolabile & preimpostato a circa 18 mm dalla punta dell'ago. Puo essere regolato
per incrementi da 2 mm a circa 10 mm.

Numero di modello e di catalogo

Descrizione del prodotto
AR-4570  ImpiantoFiberStitch™, curvo con due impianti in poliestere e fibraWire® 2-0
Indicazioni per I'uso
Il Dispositivo di riparazione meniscale FiberStitch™ e progettato per I'impiego come dispositivo
di ritenzione a sutura destinato a facilitare procedure endoscopiche a carico dei tessuti molli.
Il Dispositivo di riparazione meniscale FiberStitch™ e indicato per I'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 profondita di penetrazione: HDPE
Controindicazioni
I Dispositivo di riparazione meniscale NON & indicato per 'uso ove sussistano una o piu delle
seguenti condizioni:
« Condizioni patologiche a carico del tessuto molle che impedirebbero la fissazione sicura.
« Qualsiasi infezione in atto.
« Condizioni che possono limitare la capacita o la volonta 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.

Avvertenze

« Prima di utilizzare il dispositivo leggere interamente le Istruzioni per I'uso.

« Le presenti istruzioni non sostituiscono un'adeguata formazione in tecniche operatorie e
artroscopia. Prima di utilizzare questo dispositivo, € responsabilita del chirurgo aver
sviluppato un'adeguata familiarita con le necessarie tecniche operatorie.

- Non applicare tensioni eccessive né sovraccaricare il dispositivo per evitare I'espulsione o
danneggiamento/rottura del dispositivo.

- Onde evitare di sottoporre |'impianto a sollecitazioni dannose, il paziente deve attenersi
scrupolosamente al regime postoperatorio prescritto dal medico.

- Il dispositivo & sterile e monouso - NON RISTERILIZZARE.

« La riprocessazione dell'impianto puo alterarne o comprometterne il funzionamento oltre a
indurre fenomeni di biocontaminazione. | 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 umidita e luce solare diretta.

- Il dispositivo deve essere accettato solo se I'imballaggio e I'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 I'assenza di conferma visiva della loro posizione pud comportare
danni tissutali o lesioni al paziente.

Informazioni di sicurezza MRI

| parametri di sicurezza e compatibilita del presente dispositivo in ambiente di risonanza magnetica
(RM) non sono stati valutati. Questo dispositivo non & stato testato in rapporto a riscaldamento,
migrazione o induzione di artefatti di immagine in ambiente di risonanza magnetica (RM). Il profilo di
sicurezza del dispositivo in ambiente di risonanza magnetica (RM) non € noto. La scansione di un
paziente portatore del presente dispositivo puod provocare lesioni al paziente. Se l'impianto &
realizzato con materiali metallici, i chirurghi possono aspettarsi artefatti di RM nel corso di normali
scansioni di RM.

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 modalita conformi alla pratica
medica accettata e ai requisiti locali e nazionali applicabili.

Nella improbabile eventualita 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 dellimpianto, 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 I'assenza di conferma visiva della loro posizione pud comportare danni tissutali o
lesioni al paziente.

« Attenzione: evitare rischi anatomici.

Effetti indesiderati
« Potenziali infezioni chirurgiche, sia profonde che superficiali.
« 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.

Utilizzo del dispositivo FiberStitch™
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1. Introdurre il dispositivo FiberStitch™ nell'articolazione attraverso il portale artroscopico appropriato.
Nota: per facilitare la determinazione del limite di penetrazione desiderato, & possibile servirsi
di una sonda di profondita meniscale.

2. Regolare il limitatore di profondita secondo I'impostazione preferita agendo sul suo grilletto
(Figura 1). E anche possibile utilizzare come riferimento i contrassegni incisi con il laser sulla
punta dell'ago.

3. Introdurre nell'articolazione I'ago di dispensazione FiberStitch™.

Nota: Non ruotare la rotellina di dispensazione mentre si sta introducendo FiberStitch™
nell'articolazione, altrimenti I'impianto verra rilasciato anzitempo.

4. Rilasciare il primo impianto:

Collocare il dispositivo nella posizione desiderata e penetrare il menisco fino alla
profondita preimpostata.

Lasciare I'ago in posizione e ruotare la rotellina completamente all'indietro per rilasciare
I'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 finale per
poi ruotarla nuovamente in modo da sentire il “clic”.

AAvvertenza: Non ruotare la rotellina di dispensazione all'indietro, altrimenti il secondo
impianto verra rilasciato anzitempo.

5. Deporre il secondo impianto:

Ritrarre lievemente l'ago dal menisco, mantenendo I'ago all'interno della vista
artroscopica, penetrare il menisco nell’area desiderata per il secondo impianto fino alla
profondita preimpostata.

Avvertenza: Non ruotare la rotellina di dispensazione finché I'ago non sia
completamente penetrato attraverso il menisco fino alla profondita preimpostata,
altrimenti il secondo impianto verra 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'estremita
libera, quindi serrarlo sullo strappo.

Tirare I'estremita 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 fissaggio.
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Descricao

O dispositivo FiberStitch™ é um dispositivo de reparacdo meniscal totalmente interno. O
dispositivo inclui dois implantes de poliéster ndo absorviveis, previamente ligados com suturas
néo absorviveis #2-0 e pré-carregados num sistema de fornecimento de agulhas. O limitador de
penetracao de profundidade ajustavel esta predefinido para cerca de 18 mm desde a ponta da
agulha. Pode ser ajustado em incrementos de 2 (mm) até cerca de 10 mm.

Modelo e nimero de catalogo
Descri¢ao do produto

AR-4570  Implante FiberStitch™, curvo com dois implantes de poliéster e 2-0 FiberWire®

Utilizacao prevista

O dispositivo de reparagdo meniscal FiberStitch™ destina-se a ser utilizado como dispositivo
de retencdo de sutura para facilitar os procedimentos endoscépicos em tecidos moles.

O dispositivo de reparagao meniscal FiberStitch™ estd indicado para utilizagao em
procedimentos de reparagdo do menisco.

Materiais

Implantes:

Sutura: #2-0 FiberWire, Polietilene ad altissimo peso molecolare (UHMWPE) , poliéster,
revestimento de elastémero de silicone. Corante: D&C Azul No. 6.

A sutura #2-0 FiberWire atende aos requisitos USP, exceto para diametro.

Fixacdo: #4-0 e #6-0 sutura - Poliéster trancado, nao absorvivel, ndo revestido. Corante: D&C
Verde No. 6.

Manipulo: ABS

Eixo: aco inoxidavel

Limitador de profundidade: HDPE

Contraindica¢ées
O dispositivo de reparacdo meniscal NAO deve ser utilizado na presenca de uma ou mais das
seguintes condigdes:
« Patologias no tecido mole que impegam uma fixagéo segura.
« Infe¢des ativas.
« Patologias que tendem a limitar a capacidade ou disposicao do paciente em seguir instrucoes
referentes aos cuidados pos-operatérios.
« Rasgos até a area branca do menisco. Apenas rasgos até a area vermelha do menisco ou, no
maximo, até a area de transicdo entre a vermelha e a branca serao elegiveis para reparagao.

A Adverténcias

« Leia estas instrugdes na integra antes de proceder a utilizagdo do dispositivo.

« Estas instrugdes ndo pretendem substituir uma formacdo adequada em técnica cirdrgica
ou artroscopia. E responsabilidade do cirurgido familiarizar-se com as técnicas cirdrgicas
apropriadas antes de utilizar este dispositivo.

+ Nao aplique tensdo excessiva nem sobrecarregue o dispositivo, caso contrario o
dispositivo pode sair ou sofrer danos/quebras.

« O regime pds-operatoério prescrito pelo médico deve ser rigorosamente seguido para
evitar tensoes adversas no implante.

« O dispositivo esta esterilizado para uma Unica utilizagio - NAO VOLTE A ESTERILIZAR.

« O reprocessamento do dispositivo pode resultar em biocontaminacao, degradagéo do
desempenho ou perda de func¢do. Os dispositivos ndo foram concebidos nem validados
para serem limpos, desinfetados ou esterilizados pelo utilizador.

+ Néo utilize ap6s o fim do prazo de validade.

+ Armazene num local fresco e seco, afastado da humidade e da luz solar direta.

+ SO deve aceitar o dispositivo se a embalagem e o rétulo de origem estiverem intactos.

Em caso de violacdo ou danos, ndo utilize o dispositivo e contacte o representante local da Arthrex.

« Caso o implante nao seja bem-sucedido, os dispositivos s6 devem ser recuperados
mediante confirmagdo visual e se estiverem soltos. Tentativas de recuperar dispositivos
presos no tecido ou sem confirmacéo visual da localizagdo podem resultar em danos nos
tecidos ou lesdes no paciente.

Informacdes sobre seguranca com RM

Este dispositivo ndo foi avaliado quanto a seguranga e compatibilidade em ambiente de ressonancia
magnética (RM). Néo se testou o dispositivo quanto a aquecimento, migracao ou artefacto de imagem
em ambiente de RM. Desconhece-se a seguranca do dispositivo em ambiente de RM. Fazer uma
ressonancia magnética a pacientes que tenham este dispositivo pode resultar em lesao. Se o implante
for fabricado com um material metélico, os cirurgides podem prever a presenca de artefactos de RM
durante a imagiologia por ressonancia magnética de rotina.

Precaucodes

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

Antes de utilizar, inspecione o dispositivo para garantir que ndo esta danificado.

Ap6s a utilizagéo, o dispositivo pode representar um perigo biolégico/ser um objeto cortante e
deve ser tratado de acordo com a pratica médica aceite e os requisitos locais e nacionais
aplicaveis.

No caso raro de rutura do dispositivo ou do implante, os fragmentos podem ser localizados
visualmente. E possivel retirar os fragmentos manualmente através do local da incisdo

Caso o implante ndo seja bem-sucedido, os dispositivos s6 devem ser recuperados mediante
confirmacéo visual e se estiverem soltos. Tentativas de recuperar dispositivos presos no tecido
ou sem confirmacao visual da localizagdo podem resultar em danos nos tecidos ou lesées no
paciente.

+ Atencao: evitar riscos anatémicos.

Efeitos adversos

« Possiveis infecdes cirurgicas, profundas e superficiais.

- Alergias e outras reagdes aos materiais do dispositivo.

« Pode ocorrer quebra do dispositivo.

+ Pode ocorrer perda de fixacao ou extracao da fixacao durante o tensionamento do implante.

Utilizacao do dispositivo FiberStitch™

Depth Limiter Trigger

Deployment Wheel

Depth Limiter Tube

1. Introduza o dispositivo FiberStitch™ na articulagdo através do portal artroscopico apropriado.
Observacao: é possivel utilizar uma sonda de profundidade meniscal para ajudar a definir o
limite de profundidade pretendido.

2. Ajuste o limitador de profundidade em fungao da configuragéo preferida pressionando o
acionador do limitador de profundidade (Figura 1). As marcas de laser na ponta da agulha
também podem ser utilizadas como referéncia.

3. Introduza a agulha de entrega FiberStitch™ na articulacdo
Observagao: ndo gire a roda de implantagao ao introduzir o FiberStitch™ na articulagéo,
caso contrdrio o implante ird movimentar-se prematuramente.

4. Aplique o primeiro implante:

Coloque o dispositivo no local pretendido e perfure o menisco até a profundidade
predefinida.

Deixe a agulha na posicao certa e gire a roda totalmente para tras para colocar o
implante. Ouvira um clique. Gire a roda para a frente até parar com forga. Ouvira um clique.
Observacao: Se o som do clique nao for ouvido, gire levemente a roda da paragem e,
em seguida, gire novamente até a paragem para que o clique seja ouvido.

A Adverténcia: nio gire a roda de implantacao para a frente e para tras, caso contrario o
segundo implante ird movimentar-se prematuramente.

5. Aplique o segundo implante:

Retrair lentamente a agulha para fora do menisco, mantendo a agulha dentro da visao
artroscopica, penetrar no menisco no local desejado para o segundo implante até a
profundidade predefinida.

Adverténcia: ndo gire a roda de implantagdo até a agulha estar totalmente dentro do
menisco até a profundidade predefinida, caso contrario o segundo implante ird
movimentar-se prematuramente.

Gire a roda totalmente para trés até parar para carregar o segundo implante. Ouvird um
clique. Gire a roda para a frente até parar com forca. Ouvird um clique.

6. Reduza o n6 e corte a sutura:

Retire o dispositivo do joelho.

Puxe o anel de extenséo para fazer avancar 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

reparacdo. Cortar a sutura livre no menisco.

Observacao: os implantes e a sutura permaneceréo no tecido para fixagdo.
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Beskrivning

FiberStitch™-apparaten &r en apparat for meniskreparation som sitter helt pa insidan. Apparaten
har tva icke resorberbara polyesterimplantat, vilka &r forsydda med #2-0 icke resorberbara
suturer och som ar forinsatta i den nél som syr. Den justerbara djuppenetrationsbegréansaren ar

forinstalld pa ca 18mm fran nélens topp. Den kan justeras ner i 2 (mm) installningar till ca 10mm.

Modell och katalognummer

Produktbeskrivning
AR-4570  FiberStitch™ Implantat, bojd med tva polyesterimplantat och en 2-0 FiberWire®
Indikationer for anvdandning
FiberStitch™- apparaten for meniskreparation &r avsedd fér anvandning som en apparat for
att bibehalla suturer for att kunna genomfora endoskopiska mjukvavnadsprocedurer.
FiberStitch™- apparaten fér meniskreparation @ @mnad fér anvdandning i
meniskreparationsprocedurer.
Material
Implantat:
Sutur: #2-0 FiberWire Ultrah6g Molekular Vikt Polyetylen (UMVP), Polyester, Silikon, 6verdrag
av elastomerer. Farg: D&C Bl nr 6.
#2-0 FiberWire suturen uppfyller USP-krav med undantag for diameter.
Féste: #4-0 och #6-0 sutur - Fldtad polyestertrad, icke-absorberbara, utan beldggning. Farg:
D&C Gron nr 6.
Handtag: ABS
Skaft: Rostfritt stal
Djupbegransare: HDPE
Kontraindikationer
Apparaten for meniskreparation ar INTE avsedd for anvandning nar ett eller flera av féljande
forhéllanden existerar:
« Patologiska férhallanden i mjukvévnaden som kommer att forhindra séker fixering.
« Négra som helst aktiva infektioner.
« Problem som vanligtvis begransar patientens mojligheter eller 6nskan att folja efteroperativa
vardinstruktioner.
« Forslitningar fram till den vita meniskzonen.Endast forslitningar fram till den réda meniskzonen
eller som mest fram till Gvergangen mellan den réda- och den vita zonen ar kandidater for
reparationer.

A Varningar

« Las dessa instruktioner i helhet innan anvandning.

« Dessa instruktioner ar inte avsedda att ersatta ordentlig utbildning inom kirurgiska
tekniker eller inom artroskopi. Det ar kirurgens ansvar att bekanta sig med de korrekta
kirurgiska teknikerna innan anvéandningen av denna apparat.

« Spénn inte och 6veranvand inte apparaten da detta kan leda till att apparaten dras ut eller
skadas/gar sonder.

« Den efteroperativa regimen som angetts av lakaren skall foljas strikt for att undvika skadlig
belastning av implantatet.

« Apparaten ar steril for engangsanvandning - OMSTERILISERA EJ.

« Ateranvindning av apparaten kan leda till biologisk smitta, minskad prestation eller
minskad funktion. Apparaten ar inte designad eller godkand for att tvattas ren, desinficeras,
eller steriliseras av anvandaren.

« Anvénd ej efter utganget datum.

« Forvara torrt och kallt bortom fukt och direkt solljus.

« Apparaten skall tas emot endast om den &r i fabriksférpackningen och alla etiketter &r intakta.
Om skador finns eller produkten ej dr orérd, anvand ej apparaten och kontakta din lokala
Arthrex-representant.

« Om implantatet ej skulle fungera skall apparaten eller apparaterna endast aterféras om
den/de ér visuellt synlig(a) och om den/de sitter |6st. Alla forsok till att aterfora apparater
som sitter fast i vavnad eller som ej ar tillrackligt visuellt synlig for att kunna avgoéra dess
exakta placering kan orsaka vavnadsskador eller andra skador for patienten.

MRI Sakerhetsinformation

Denna apparat har ej testats for sakerhet och kompatibilitet i en magnetisk resonans (MR)-miljé. Denna
apparat har ej varme-, migrations-, eller bildtestats i en MR-miljo. Sékerheten av apparaten i en
MR-milj6 &r okdnd. Att réntga en patient som har denna apparat installerad kan skada patienten. Om
implantatet &r tillverkat av metall kan kirgurger forvanta sig att MR-artefakt kan finnas under rutin
MR-réntgen.

Forsiktighetsatgarder

« Varning: Federal lag (USA) begransar forsaljning av denna produkt till bestéllning endast av
ldkare.

« Innan anvandning, inspektera apparaten for att se att den inte &r skadad.

« Efter anvandning kan apparaten raknas som bioutslapp / vass och farlig och skall hanteras
utefter de lokala- och nationella medicinska krav som erfordras.

« Vid den osannolika handelsen att en apparat eller ett implantat ar sonder kan fragment synligt
lokaliseras. Fragment kan tas bort manuellt vid snittet.

- Om implantatet ej skulle fungera skall apparaten eller apparaterna endast aterféras om den/de
ar visuellt synlig(a) och om den/de sitter |6st. Alla forsok till att &terfora apparater som sitter fast
ivavnad eller som ej &r tillréckligt visuellt synlig for att kunna avgdra dess exakta placering kan
orsaka vavnadsskador eller andra skador for patienten.

« OBS: undvik anatomiska faror.

Biverkningar

- Eventuella kirurgiska infektioner, bade djupa och ytliga.

« Allergier och andra reaktioner fran apparatens material.

« Apparaten kan ga sonder.

« Forlorad fixering eller att ankaret dras ut kan handa medan implantatets 6gla dras at.

Anvandning av FiberStitch™-apparaten

Depth Limiter Trigger

Deployment Wheel

Depth Limiter Tube

1. Sattin FiberStitch™-apparaten i leden genom den passande artroskopiska portalen.

Notering: En djupsond fér menisken kan anvéandas for att avgora den 6nskade djupbegransningen.

2. Justera djupbegrénsaren till den instélining som foredras genom att trycka pa
djupbegransarens avlosare (Bild 1). Lasermarkeringarna pa nalens topp kan ocksa anvandas
som referens.

3. Sattin FiberStitch™ leveransnaél i leden
Notering: Rotera ej placeringshjulet medan du séatter in FiberStitch™ i leden da detta
kommer att leda till att implantatet placeras i fortid.

4, Placera det forsta implantatet:

Placera apparaten i den del dér den behovs och penetrera menisken till det forinstéllda
djupet.

Ldmna nalen pa plats och rotera hjulet bakat tills det laser sig for att placera implantatet.
Ett klick skall horas. Rotera hjulet framat tills det Iaser sig. Ett klick skall horas.

Notering: Om klickljudet inte hors, lossa hjulet lite fran lasningslaget och rotera det
sedan aterigen sa att det laser sig och klickljudet hors.

A Varning: Rotera ej placeringshjulet bakat for att undvika att det andra implantatet
placeras i fortid.

5. Placera det andra implantatet:

Ta langsamt ut nélen ur menisken medan nalen hélls kvar artroskopiskt synlig, penetrera
menisken pa den plats dér det andra implantatet behdvs pa det forinstallda djupet.
Varning: Rotera inte placeringshjulet forran nalen helt penetrerat menisken till det
forinstéllda djupet. Annars kommer det andra implantaten att placeras i fortid.

Rotera hjulet bakat tills det |aser sig for att placera det andra implantatet. Ett klick skall
héras. Rotera hjulet framat tills det laser sig. Ett klick skall horas.

6. Minska knuten och skar av stygnen:

Avldgsna nélen fran knat.

Dra i den utokade dglan for att féra framat den korta 6glan medan du haller den 16sa
dnden och spann den 6ver saret.

Draiden I6sa anden av stygnen for att minska den andra 6glan och slutfora reparationen.
Klipp av de l6sa stygnen vid menisken.

Notering: Implantatet och de fastsatta stygnen kommer att finnas kvar i vdvnaden for
fixering.
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Beskrivelse

FiberStitch™-implantatet er en anordning til reparation af menisken. Enheden omfatter to
ikke-resorberbare polyesterimplantater, der er fortradet med #2-0 ikke-resorberbare suturer og
indsat i et naleindferingssystem. Den justerbare dybdepenetrationsbegraenser er forudindstillet
til ca. 18 mm fra spidsen af nalen. Den kan justeres ned i tilvaekster pa 2 (mm) til ca. 10 mm.

Model og katalognummer

[REF] Produktbeskrivelse
AR-4570  FiberStitch™-implantat, buet med to polyesterimplantater og 2-0 FiberWire®

Indikation for brug

FiberStitch™-implantatet til reparation af menisken er beregnet til brug som en suturholdea-
nordning, der skal lette endoskopiske indgreb i bleddele.

FiberStitch™-implantatet til reparation af menisken er indiceret til brug ved indgreb til
reparation af menisken.

Materialer

Implantater:

Sutur: #2-0 FiberWire Polyethylen med ultrahgj molekylevaegt (UHMWPE), beleegning med
polyester, silikone, elastomer. Farvestof : D&C-bla nr. 6

#2-0 FiberWire suturen opfylder USP krav undtagen diameter.

Anker: #4-0 og #6-0 sutur, Ettet polyestertrad, absorberbare, ubelagt.

Handtag: ABS

Skaft: Rostfritt stal

Dybdebegraenser: HDPE

Kontraindikationer
Implantatet til reparation af menisken er IKKE beregnet til brug, nar en eller flere af felgende
tilstande forekommer:
« Patologiske tilstande i bleddelene, som ville hindre sikker fiksering.
« Eventuelle aktive infektioner.
- Tilstande, som er med til at begraense patientens evne eller villighed til at folge
instruktioner i postoperativ pleje.
« Rupturer i den hvide zone i menisken. Kun rupturer i den rede zone i menisken eller hgjst til
overgangszonen mellem red og hvid ville vaere relevant for reparation.

A Advarsler

« Laes disse instruktioner helt inden brug.

- Disse instruktioner er ikke beregnet til at erstatte egentlig treening i kirurgiske teknikker
eller artroskopi. Det er kirurgens ansvar at gore sig bekendt med de relevante kirurgiske
teknikker for brugen af dette implantat.

Undga at pafere for stor spaending eller at overbelaste enheden, da begge dele kan fore til
udtraekning eller skade/brud.

Det postoperative regimen, som laegen foreskriver, skal falges strengt for at undga, at
implantatet pafgres en ugunstig belastning.

Enheden er steril til engangsbrug — MA IKKE RESTERILISERES.

Rengering og sterilisering af enheden kan resultere i biologisk kontaminering, forringet
ydeevne eller funktionstab. Implantaterne er ikke fremstillet eller valideret til at blive
rengjort, desinficeret eller steriliseret af brugeren.

+ M3 ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

- Skal opbevares kgligt, tert og veek fra fugt og direke sollys.

Implantatet ma kun accepteres, hvis fabriksemballagen og maerkningen er intakt.

Undlad at anvende implantatet, og kontakt den lokale Arthrex-repraesentant, hvis emballagen
er beskadiget eller har veeret pillet ved.

Hvis implantationen ikke lykkes, ma implantatet eller implantaterne kun udtages under
synlig bekraeftelse, og hvis det eller de er lgse. Ethvert forseg pa at udtage implantater, der
sidder fast i veevet eller uden synlig bekraeftelse af stedet kan resultere i vaevsskader eller
skader pa patienten.

MR-sikkerhedsoplysninger

Implantatet er ikke evalueret med henblik pa sikkerhed og kompatibilitet i miljger med magnetisk
resonans (MR). Implantatet er ikke testet for opvarmning, migration eller billedartefakt i MR-miljget.
Sikkerheden i forbindelse med implantatet i MR-miljget 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.

Forholdsregler

« Forsigtig: Amerikansk lovgivning begraenser denne anordning til salg af eller pé ordination af
en lege.

- Efterse implantatet inden brug for at sikre, at det ikke er beskadiget.

« Efter brug kan implantatet udgere en mulig biologisk risiko / fare for laesioner og skal handteres
i overensstemmelse med accepteret medicinsk praksis og geeldende lokale og nationale krav.

« | det sjeeldne tilfaelde, at der opstér brud pa enheden eller implantatet, kan fragmenterne findes
ved hjeelp af synet. Fragmenterne kan fiernes manuelt via incisionsstedet.

« Hvis implantationen ikke lykkes, ma implantatet eller implantaterne kun udtages under synlig
bekreeftelse, og hvis det eller de er Igse. Ethvert forsag pa at udtage implantater, der sidder fast i
vaevet eller uden synlig bekraeftelse af stedet kan resultere i veevsskader eller skader pa
patienten.

+ Obs: undga anatomiske farer.

Bivirkninger
« Potentielle kirurgiske infektioner bade dybe og superficielle.
« Allergier og andre reaktioner over for implantatmaterialer.
« Der kan forekomme brud pa implantatet.
« Der kan forekomme tab af fiksering eller udtraekning af ankeret under spaending af
implantatets lgkke.

Anvendelse af FiberStitch™-implantatet

Depth Limiter Trigger

o‘

Depth Limiter Tube

Deployment Wheel

1. Indfer FiberStitch™-implantatet i leddet gennem den relevante artroskopiske portal.
Bemaerk: Der kan anvendes en meniskdybdesonde til at bestemme graensen for den enskede dybde.
2. Juster dybdebegraenseren til den foretrukne indstilling ved at trykke pa dybdebegraenserens
udlgser (Figur 1). Lasermaerkerne pa spidsen af nalen kan ogsa anvendes som en reference.
3. Indfer FiberStitch™ -indferingsnalen i leddet
Bemaerk: Undlad at dreje pa anlaeggelseshjulet, mens FiberStitch™ indferes i leddet, da
implantatet derved anlaegges for tidligt.
4. Anlaeg det forste implantat:
Anbring implantatet pa den gnskede placering, og penetrer menisken til den
forudindstillede dybde.
Lad nélen blive pé plads, og drej hjulet tilbage til brat-stoppet for at anlaegge implantatet. Der
skal lyde et klik. Drej hjulet frem til brat-stoppet. Der skal lyde et klik.
Bemaerk: Hvis kliklyden ikke heres, drejes hjulet en anelse fra brat-stoppet og derefter
igen hen til brat-stoppet, sa klikket heores.
A Advarsel: Undlad at dreje anlaeggelseshjulet tilbage, da dette vil resultere i, at det andet
implantat anlaegges for tidligt.
5. Anleeg det andet implantat:
Traek langsomt nalen ud af menisken, mens den holdes inden for det artroskopiske
synsfelt, og penetrer menisken pa det gnskede sted for det andet implantat til den
forudindstillede dybde.
Advarsel: Undlad at dreje pa anlaeggelseshjulet, for nalen har penetreret menisken helt
til den forudindstillede dybde, da dette vil resultere i, at det andet implantat anleegges
for tidligt.
Drej hjulet tilbage til brat-stoppet for at anlaegge 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 knaeet.
Treek i den forleengede Igkke for at fremfare den korte lokke, mens der holdes i den frie
ende, og stram den over rupturen.
Treek i den frie ende af suturen for at reducere den anden lgkke og fuldfere reparationen.
Klip den fri sutur ved menisken.
Bemaerk: Implantaterne og den fastgjorte sutur vil forblive i veevet til fiksering.
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Eplypa
H ouokeun FiberStitch™ givat pia cuokeun mMinpwg eowtepikic (all-inside) amokatdotaong unviokou. H
oUOKeUN TEPINaBAvel SUO PN amopPOPHCIUA ELPUTELHATA TTONUECTEPQ, SEPEVA EK TWV TIPOTEPWV LIE
N amoppo@nolpa pappata ap. 2-0 Kat Tpo-TomobeTnpéva o€ CUOTNHA EQAPHUOYNG HE BeNdva. O
pubulopevog meploploTr BaBoug Sieicbuang ivat mpopuBpiopévog mepinmou ota 18mm ano To dkpo
g Behdvag. Mmopei va puBuiotei mepimou ota 10mm pe peiwon Katd Slaotipata Twv 2mm.
ovTéNo Kai aptOuoé¢ kataAdyou

[REFiepiypagn mpoiévtog
AR-4570  EpgpUteupaFiberStitch™, KapmuAwté pe SUO MOAVESTEPIKA EUPUTEVHATA KAl
pappa FiberWire® ap. 2-0

véeifeic xpriong
H ouokeun amokatdotaong pnviokou FiberStitch™ mpoopiletat yia xprion wg CUOKELH CUYKPATNONG
PAUPATOC yia T SleuKOAUVON EVEOOKOTIIKWY S1adIKACIWY OE HOAAKO 10TO.
H ouokeun amokatdotaong pnviokou FiberStitch™ evdeikvutal yia xprion oe Stadikacieg
QAMOKATACTAONG MNVIOKOU.

MKAG
Epgutevparta:
Pappa: ap. 2-0 FiberWire MolvaiBulévio oAb upniou poptakol Bapog (UHMWPE), molueotépag,
eMmioTPWOoN EAACTOPEPOUG OINIKOVNG. Xpwpa : D&C Mmhe ap. 6.
To pappa ap. 2-0 FiberWire minpoi tig amaitrioelg USP ektoc amo tn SlapeTpo
Aykupa: pdiia ap. 4-0 kat ap. 6-0 - meylévo vrilia TOAVECTEPQ, N ATTOPPOPHOIHO, XwpiP
emiotpwon. Xpwpa : D&C Mpdaovog ap. 6.
AaPn: ABS
TTENEXOG: AvoLeiSwTo aTodM
Neproprotr Badouc: HDPE

vtevdeieig
H ouokeun| amokatdotaong pnviokou AEN mpoopiletal yia xprion otav 1oxVEL pia 1 TEPIOoOTEPES
amnod TG aKOAOUOEC KATAOTACELC:
+ MaBoAoYIKEG KATAOTACELG OTOV HAAAKO L0TO, Ol OTIOIEG EVOEXETAL VA ATTOTPEYOULV TNV
ao@ahr kabrniwon.
+ OmoleadnmoTe evePYEC NOIUWEELG.
+ KataoTtaoelg mou Teivouv va mepLopicouv Tnv IKavaTnTta i T mpobupia Tou acbevoug va
TNPNAOEL TIC 08NYIEC HETEYXEIPNTIKAG PPOVTISAC.
+ PrR&eig otn Aeukn {tvn tou pnviokou. Moévo ot prgeig otnv KOKKIvn {wvn Tou punviokou, fj To
TOAU, 0Tn peTaBatikr {wvn PETAgU TNG KOKKIVNG Kal TNG AEUKNG, Ba givat UTOPARPIEG yia
anokatdotaon.

Mposidonmoosig

« AlaBdoTe auTEG TIG 08NYieC 0TO GUVONOG TOUG TIPLV A6 TN XPNon.

+ O1odnyieg autég Sev amookomovv OTNV AVTIKATAGTACN TNG OWOTAG EKMaideuong emdvw
07N XELPOUPYIKN TEXVIKNA i} TNV apBpoakommoan. Eival euBivn Tou xelpoupyou va €xel
€€OIKEIWDOET PIE TIG KATAMNAES XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG TIPLV OO TN PN ON QUTAG TNG CUCKEUNAG.

» Mnv aokeite umepBoAikr Tdon 1 @APTION OTN CUOKEUN, EMEISH UMOPE( va TTPOKANOE(
e€aywyn Tng ouokeunc fi {nua/Bpavon.

« TO HETEYXEIPNTIKO OXripa BEpameiag Mou cuvTayoypaPeital amod Tov 1aTPod Ba Pémel va
akoAouBeital auoTNPd, TPOKEIUEVOU Va amo@euxBouv avemBUUNTEG KATATTOVIOELC OTO
EUPUTEVHA.

« H ouokeun mapéxetal amooTelpwévn yia pia povo xerion - NA MHN ENMANAMOXTEIPQNETAL.

« H emaven&epyaoia evoéxetal va €xel wg amoTéAeopa BLIONOYIKN EMUOAUVON, HEWWUEVN
anédoon f anwAela T AettoupyikdTnTag. Ot UCKEVEG Sev oXedIAoTNKAV OUTE
EMKLPWONKAV yla va urtoBaNovTal og KaBapIopd, amoAUAvVoN 1 AMoCTEIPWan amd Tov
Xenotm.

+ Mn XPNOIMOTIOLEITE TN CUOKEUN HETA TNV NUEPOUNVia AENG.

» QUAAOOETE 0 5POCEPS KAl OTEYVO PEPOG, LAKPLA amd TNV uypaacia Kat Tnv apean nAoBoAn.

« H ouokeun mpémel va yivetal amodeKTr LOvo E9A00V N EPYOOTACIOKK) CUCKEUATIa Kal
morpavon ivat dOIKTeG.

Edv undpxet mapafioon fy mpdkAnon {nIdg oTn GUOKEVOOIA, PN XPNOIOTIOIOETE T GUOKEUN
Kall EMKOIVWVHOTE UE TOV TOTTIKO GAG AVTITPOoWTTOo TG Arthrex.

« X TIEPITITWON HN EMTUXOUG EUPUTEVONG, N AVAKTNON TNG(WV) CUCKEUNG(WV) TTPEMEL Va
TPAYMATOMOLE(TAL HOVO LTI OTTTIKY eMPBEPRaiwon Kat EQOToV Nn(o1) CUCKELR(£Q) gival
Xahapri(€q). Tuxdv amoémelpa avAKTNONG CUCKEVWY TIOU £XOUV TTAYISEUTEL O 10TO 1 XWPIG
ontikr emPBeRaiwon tng B€ong evdéxetal va €xel wg amoTéAeopa OTIKA BAGBN i
TPAUMATIONO TOU aoBEVOUG.

ANpPo@opiec ac@AAEIOC MAYVNTIKIC TOHOYpa@iag
H ouokeun auth Sev éxel a§lohoynBei we TPOG TNV AcPANEL Kat TN oupPBatoTnTa o€ TEPIRAAOV
payvnTikou ouvtoviopoL (MR). H cuokeun auth Sev éxel SoKipaoTei wg mpog tn Béppavon, ™
METAVATTELON I TO TEXVIIHATO QITEIKOVIONG O TTEPIBANNOV HAYVNTIKOU GLUVTOVIOMOU. H ao@ANEla TG
OUOKEUNG O TIEPIBANAOV PayVNTIKOU GUVTOVIOHOU Sev gival yvwoTr. H adpwon evog acBevoug mou
PEPEL AUTI) TN CUOKEUH UTTOPE( VOt EXEL WG ATTOTEAEOHA TPAVHATIONO TOu aoBevoug. Edv To epgputeupa
£XEL KATAOKEVOOTEL Ao PETAANKO UAIKO, Ot XELPOUPYO( LTTOPOUV VAl QVAEVOULV ThV TIapousia
TEXVNHATWY HAYVNTIKOU CUVTOVIOHOU KATA TN SIAPKELR AMTEIKOVIONG HAYVNTIKOU GUVTOVIOHOU POUTIVAG.

po@ulageig

« Mpoooyxn: H opoomovdiakn vopoBesia (twv H.M.A.) meplopilel Tnv ayopd tng mapovoag
OUOKEUNG O€ 1aTPO | KATOTV EVTOANG lATPOU.

« Mpwv and tn xprion, EMBeWPNOTE TN CUCKEUN Yia va BeBaiwbeite ot Sev éxel umooTei {npid.

+ META TN XPrion, N CUOKEUN EVEEXETAL VA OUVIOTA BIOAOYIKO KivOUVO / KivEUVO AOyw atyunpwv
QVTIKEIEVWV KAl O XEIPIOUAG TNG TIPETTEL VA TIPAYMATOTTOIETAL CUMPWVA PE TNV AMOSEKTH
10TPIKN TIPAKTIKI KAl TIG I0XUOUCEG TOTTKEG Kalt EBVIKEG AMAITHOELG.

+ 21N OTIAVIa TTEPITTTWON KATA TNV omoia PokKUPel Bpadion TG CUOKEUNG I} TOU EUPUTEVATOC,
Ta Bpavopata umopoLV va EVIOTOTOUV orTikd. Ta Bpavopata pumopolv va agatpefolv e To
XéPL péoa amo Tn B€on TG TopNG.

« X& TEPIMTWON N EMTUXOUG EPPUTELONG, N AVAKTNON TNG(WV) CUCKELG(WV) TIpEmel va
TIpaypaTomolEiTal povo umod omTikn emPeRaiwon Kal pAcov n(ol) CUOKELN(£C) ivat xaAapri(£¢).
Tux6V amomelpa avAKTNONG CUOKEUWY TIOU £XOUV TIAYISEUTEL O€ L0TO 1) XWPIG OTTTIKN
empePaiwon g Béong evdéxeTal va €xel WG amoTENECA LOTIKF BAARN A TPAUHATIONO TOU aoBevoUc.

+ Mpocoxry: amo@edyete QVATOHIKOUG Kiv&Uvoue,

VEMOUUNTEC EVEPYELEC

+ AUVNTIKEG XEIPOUPYIKEG NOIUWEELS, TOOO €V Tw BABEL OO0 Kal EMPAVEIAKEG.

+ ANepyieg kat AANeG avTISPAOEIG 0TA UNKA TNG CUCKEUNAG.

+ Mmopei va mpokUel Bpavon TnG CUCKEUNG.

« Evdéxetal va mpokUPel amAela TG KaBrAwaong 1 §aywyn tTng AyKupag Katd tn SidpKeia
PUBHIONG TNG TAONE TOU BPOXOU EUPUTEVUATOC,.

Xpnon tng cuokeunc FiberStitch™

Depth Limiter Trigger

Deployment Wheel

Depth Limiter Tube

Ekova 1

. Eloaydyete ™ ouokeun FiberStitch™ otnv dpBpwon Slapéoou TG KATaMnAngG apBpooKoTKr TTUAN.
Inpeiwon: Evag avixveutrig BaBoug unviokou pmopei va xpnotpomoindei yia va cup el otov
TPOCSIOPIoHO Tou emMBuPNTOU opiou Baboug.

2. PuBpiote Tov meplopioTr BdBoug ot mpoTipwpevn pUBLIon mélovTag T okavdAAn tou (Eikéva 1).

Ta onpddia Milep oto dxkpo TG BEAOVAC PImopoUV €MTioNnG va Xpnaotpomoinfolv wg avagopd.

3. Eioayete ™ Behova xopriynong FiberStitch™ péoa otnv dpbpwon

Inpeiwon: Mnv mepIOTPEPETE TOV TPOXO EKMTUENG EVW €l0AYeTe To FiberStitch™ péoa otnv
GpBpwon kabWwg To epEUTEVA Ba ekmTUXBEl TPOWPA.
4 EKMTUETE TO TPWTO EPPUTEVHA:
TomoBetrioTe TN cuokeur otnv emMBuUNTH B€on kat S1aTPNOTE TOV PNVioko oTo TPOKABoPIoHEVO
Bdboc.
Apnriote Tn BeAdva ot B€0n TNG Kalt TIEPIOTPEYTE TOV TPOXO TEPUA TTPOG TA TTHOW Yia TNV EKMTUEN
TOU EPPUTELUATOC O TTIPETTEL VA AKOUOTEL £Val «KAIK». [1EQIOTPEPTE TOV TPOXS TéPHA TTPOG TA
EUMPOG. Oa TIPETTEL VOl AKOUOTEL éva «KNIK».
Inpeiwon: EGv Sev akouoTel £va «kKAIK», TTEPIOTPEPTE ENAPPWG TOV TPOXO amd Tnv Tépua Béon
Kal HETA TTEPIOTPEPTE VA €W TNV TEPHA BEON VIO VO AKOUOTEL TO «KAIK».

A Mpog&idomoinon: Mnv mePIOTPEPETE TOV TPOXO EKTTTUENE TTPOG TA TTIOW, SIAPOPETIKA TO SEVTEPO
£UUTEVHA Ba ekmTUXOEi TPOWPA.
5. EkmtU€te To SelTEPO EPPUTELHA:
STupntugte apyd ) Behova £Ew amd Tov unvioko, Slatnpwvtag T BeAova evidg apOPoOKOTIKAG
mPOoRoAG, Kat S1aTPrOTE TOV UNVioKo oTn B£on mou anaiteital yia 10 SeUTEPO EUPUTELHA EWG
To mpokaBopiopévo Babog.
Mpogidomoinon: Mnv ePIOTPEPETE TOV TPOXO EKTITUENG £wG OToL N BeAdva Sieloduoel AR PWS
TOV MNVioKo £€w¢ To TpokaBopiopévo BABog, SiapopeTikd To SeUTtepo eppUTELHA Ba EKTTTUXOEL
TPOWPA.
MeploTPEYTE TOV TPOXO TEPHA TTPOG TA THOW YIa vVa EKTITUEETE TO SEUTEPO EPPUTEVNA. Oa TIPETEL
Va OKOUOTE( €va «KAIK» . [EPICTPEYTE TOV TPOXO TEPHA TIPOG TA EUTTPOC. Oa TIPETTEL VOl AKOUOTEL
£va «KAIK» .

6. MewwaoTe ToV KOUTTO Kal KOYTE TO pAMpa:

A@aipéoTe TN ouokeur amé To yovarto.

TpaPn&te Tov ekteTapévo BPOoxo yia va MPowBroETE TOV KOVTO BPOX0 EVW KPATATE TO EAeVBEPO

Gkpo Kal 0@ifte To EMAvw amo ™ pr&n.

Tpapri&te 10 ENeVBEPO AKPO TOU PAMMATOG YIA VA HEIWCETE TOV SeUTEPO BPOXO Kalt va

OAOKANPWOETE TNV eMSIOpOwoN.

Koyte 10 eENeUBEPO PAPMA OTOV PNVIoKO.

Inpeiwon: Ta EUQUTELPATA KAl TO TIPOCAPTNHEVO PAUA Ba TTapaPEVOUV GTOV I0TO yia KABAWoN.

TupBouNeUTEITE TIC 08NYiES Xpriong

Na pnv emavaypnotpomoleitat

OuoKevaoia éxel UTOOTEL {Na

Mpocoyr}: H opoomovdiakr vopoBeaia (twv HMA)

TIEPIOPIEL TNV ayOpA TNG TAPOUCACS GUCKEUNG OE 1aTPO 1y
. Katémv evroArig laTpou.

Na pnv emavamnootelpwveTal

Hupepopnvia «Xprion éwe»

E€ouaciodotnpévog avtimpoowmnog
otnv Evpwmaikn Kowvétnta
@ Mn xpnoipomoleite av n
R onwy

Na Siatnpeital oteyvo Karaokevaotrq

Hpepopunvia kataokeung
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