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English

TWINFIX® Ti Preloaded
Suture Anchors

Instructions for Use

Device Description

Smith & Nephew TWINFIX® Ti Preloaded Suture Anchors consist of
a suture anchor with attached non-absorbable suture(s) assembled
to an insertion device. The suture anchor is intended to provide
secure reattachment of soft tissue to bone. Attachment of soft
tissue is performed by the surgeon’s preferred technique.

Performance Characteristics

The TWINFIX Ti Preloaded Suture Anchors are 2.8 mm, 3.5 mm,
5.0 mm, and 6.5 mm diameter anchors with a helical screw design
for providing proper suture fixation. The anchors are supported by
an internal driver for delivery and insertion.

How Supplied

The TWINFIX Ti Preloaded Suture Anchors are supplied sterile, for
single use only.

Contents

lea Suture anchor

1ea Insertion device

Tor2ea Non-absorbable suture(s)

Refer to individual suture anchor product label(s) for suture size and
quantities.

Materials
¢ Suture anchor - 100% titanium alloy

¢ Insertion device - Stainless steel shaft with polycarbonate and
ABS handle

¢ Suture - Braided, uncoated, UHMW polyethylene and UHMW
polyethylene with monofilament polypropylene cobraid,
non-absorbable

Intended Users

TWINFIX Ti Preloaded Suture Anchors are intended for use by
healthcare professionals in accordance with these instructions for
use. The use environment is a professional healthcare facility.

Intended Use

TWINFIX Ti Preloaded Suture Anchors are intended for use only for
the reattachment of soft tissue to bone.

Indications for Use

TWINFIX Ti Preloaded Suture Anchors are indicated for use only for
the reattachment of soft tissue to bone for the following indications:

Shoulder

¢ Bankart lesion repairs

e SLAP lesion repairs

* Rotator cuff tear repairs

e Capsular shift or capsulolabral reconstructions
 Biceps tenodesis

Knee

¢ Extra-capsular repairs:
— medial collateral ligament
- lateral collateral ligament
— posterior oblique ligament

Contraindications

¢ Known hypersensitivity to the implant material. Where material
sensitivity is suspected, appropriate tests should be made and
sensitivity ruled out prior to implantation.

* Surgical procedures other than those listed in the Indications for
Use section.

* Pathological conditions of bone, such as cystic changes or
severe osteopenia, which would compromise secure anchor
fixation.

* Pathological conditions in the soft tissues to be attached that
would impair secure fixation by suture.

e Comminuted bone surface, which would compromise secure
anchor fixation.

« Physical conditions, which would eliminate, or tend to eliminate,
adequate anchor support or retard healing.

Target Patient Group

The patient population is comprised of adult patients for whom the
reattachment of soft tissue to bone during orthopedic procedures
is determined to be necessary by the prescribing healthcare
professional.

Expected Clinical Benefit

TWINFIX Ti Preloaded Suture Anchors facilitate successful
reattachment of soft tissue to bone as demonstrated through
improvement in postoperative scores.
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Links to the Summary of Safety and
Clinical Performance (SSCP)

For use in the European Union (EU), a summary of safety and clinical
performance (SSCP) has been developed in conformance with the
EU regulations. Specific information about the subject devices,
including references/catalog numbers, manufacture name, and
trade name, may be used to search for the appropriate SSCP on
the European database on medical devices (EUDAMED). Multiple
elements of information may be needed to adequately identify the
device in EUDAMED. This is the SSCP location after the launch of
EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Warnings

¢ Do not use if the product sterilization barrier or its
packaging is compromised.

e TWINFIX® Ti Preloaded Suture Anchors are supplied sterile
and are for SINGLE USE ONLY. Components are provided
in sterile packaging and contents will remain sterile
unless package is opened or damaged. Discard any open,
unused products and do not use after expiration date.

Do not clean, resterilize, or reuse the device, as this may
damage or compromise the performance resulting in
product malfunction, failure, or patient injury. Cleaning,
resterilization, or reuse of the implant may also expose the
patient to the risk of transmitting infectious diseases.

¢ |t is the healthcare professional’s responsibility to be
familiar with the appropriate surgical techniques prior to
use of this device.

¢ Read these instructions completely prior to use.
* Product must be stored in the original sealed pouch.

* Titanium alloys contain elements that may stimulate allergic
hypersensitive responses by the immune system. These
elements are titanium, aluminum, and vanadium (Ti, Al, and
V). When sensitivity is anticipated, appropriate preoperative
testing should be conducted.

¢ Incomplete anchor insertion may result in poor anchor
performance.

 Breakage of suture anchor can occur if predrilling is not
performed prior to implantation.

* Do not attempt to implant this device within cartilage
epiphyseal growth plates or non-osseous tissue.

» Associated instruments for TWINFIX Ti Preloaded Suture
Anchors are sold separately and are provided NON-STERILE.
These instruments must be properly cleaned and sterilized
prior to use.

* Inspect the drill bit for damage prior to use. Replace a
damaged or worn drill bit. Do not attempt to straighten or
sharpen. Sharpening the drill bit will alter the implantation
site and could affect anchor stability.

* Do not resterilize or reuse anchors, sutures, insertion
devices.

English

 As with any surgical procedure, there is risk involved.
Potential complications accompanying such implant surgery
may include, but are not limited to, the following:

Breakage of the suture

- Loss of fixation or pullout of suture anchors
— Mild inflammatory reaction

— Foreign body reaction

- Infection, both deep and superficial

— Allergic reaction

Precautions

& U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the
only order of a physician.

¢ Hazards associated with reuse of this device include, but are not
limited to, patient infection and/or device malfunction.

* Prior to use, inspect the device to ensure it is not damaged. Do
not use a damaged device.

Do not use sharp instruments to manage or control the suture.

* Hard bone conditions require preparation by predrilling the
insertion site to reduce the potential of torsional overload.
Predrilling extracts the core diameter of the suture anchor and
creates a countersink broach for insertion of the device tip.
Predrilling with the appropriate drill bit is the preferred method
of site preparation.

* Ensure the anchor placement is aligned with the drilled hole.
Proper alignment is essential for successful repair.

* Excessive force during insertion can cause failure of the suture
anchor or insertion device. A two-finger AO technique should
be used to insert the anchor.

« Asin all suture techniques, the suture is intended to
approximate soft tissue to bone for a length of time appropriate
for biological attachment of soft tissue to bone. The suture is not
intended to provide indefinite biomechanical integrity.

e Bone must be adequate to allow proper placement of suture
anchor.

 Users shall not alter implant or instrumentation, otherwise
performance may be compromised.

* Postoperative range of motion is to be determined by the
physician.
 After use, this device may be a potential biohazard and should

be handled in accordance with accepted medical practice and
applicable local and national requirements.
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Magnetic Resonance Imaging (MRI)
Safety

The TWINFIX® Ti Preloaded Suture Anchors are manufactured from

titanium alloy. Nonclinical testing has demonstrated that the suture

anchors are MR Conditional. MR Conditional refers to an item that
has been demonstrated to pose no known hazards in a specified
MR environment under specified conditions of use. This implant
can be scanned safely under the following conditions:

* Static magnetic field of 1.5 Tesla (1.5 T) or 3 Tesla (3.0 T)
e Maximum spatial field gradient of 2,000 G/cm (20.0 T/m)
* When scanningina1.5 T or 3 T scanner, patients can be

scanned with a whole body averaged SAR of 2.0 W/kg (Normal

Operating Mode) without landmark restrictions.

¢ The scanner SAR restrictions above apply to whole-body RF coil
using a circularly polarized transmit mode. No other RF coil types

(e.g. extremity, head, neck) were tested.

1.5 T RF Heating

In non-clinical testing under scan conditions defined above, the
suture anchors are expected to produce a temperature rise less

than or equal to 3.1° C at a maximum whole body averaged specific

absorption rate (SAR) of 2.0 W/kg, as assessed by calorimetry
for 15 minutes of continuous scanning in a 1.5 T Siemens Espree
(MRC30732) MR scanner with SYNGO MR B19 software.

3 T RF Heating

In non-clinical testing under scan conditions defined above, the
suture anchors are expected to produce a temperature rise less

than or equal to 4.0° C at a maximum whole body averaged specific
absorption rate (SAR) of 2.0 W/kg, as assessed by calorimetry for 15
minutes of continuous scanning in a 3 T Siemens Trio (MRC20587)

MR scanner with SYNGO MR A35 4VA35A software.
MR Artifact

In non-clinical testing, the image artifact caused by the suture

anchor extends radially approximately 1.8 cm from the device when

scanned in nonclinical testing using a gradient echo sequence in
a 3 T Siemens Trio (MRC20587) MR scanner with SYNGO MR A35
4VA35A software and body coil.

Adverse Events Reporting

If, during the use of this device or as a result of its use, a serious
incident has occurred, please report it to the manufacturer and to
your national authority.

complaints@smith-nephew.com

Instructions for Use

1. Using the appropriate Smith & Nephew drill bit (sold
separately), prepare the anchor insertion site (refer to the Use
of Smith & Nephew Drill Bits section of this document). Either
predrilling or use of a punch-type device are recommended for
site preparation, depending on the bone quality. Predrilling is
recommended if the quality of the bone is unknown.

CAUTION: Hard bone conditions require preparation by
predrilling the insertion site to reduce the potential of torsional
overload. Predrilling extracts the core diameter of the suture
anchor and creates a countersink broach for insertion of the
device tip. Predrilling with the appropriate drill bit is the preferred
method of site preparation.

. Using routine sterile technique, remove the TWINFIX® Ti

Preloaded Suture Anchor with attached insertion device from
the packaging.

. Establish axial alignment of the suture anchor to the drill hole.

While stabilizing the insertion site, rotate the anchor clockwise
into the hole with the insertion device using a two-finger AO
technique. Continue rotating the anchor until desired placement
is achieved by visual inspection.

Notes:

— The first horizontal indicator line on the tip of the insertion
device identifies the top of the anchor.

— The second horizontal indicator line is a 1 cm depth reference
mark.

— Axial lines on the insertion device indicate suture orientation
within the anchor.

CAUTION: Excessive force during insertion can cause failure of
the suture anchor or insertion device. A two-finger AO technique
should be used to insert the anchor.

If more torque is required to insert the anchor, STOP and ensure
that the anchor size, drill hole size, and depth are correct

for the bone conditions encountered. It may be necessary to
reduce the anchor size or increase the drill hole size to achieve
optimal insertion force. It is the responsibility of the surgeon to
determine the patient’s bone condition, appropriately prepare
the insertion site, and determine the suitability of the implant for
the procedure.

. Disengage the suture anchor from the inserter:

a. Hold the handle securely in the palm and pull back on the
finger grips using two fingers to retract the suture tensioning
mechanism.

While holding the tensioning mechanism in the back position
with the finger grips, slowly remove the inserter from the
insertion site until the suture tips are visible. The suture will
release and feed through the inserter as it is removed.

Alternatively:

a. Pull back on the finger grips and unwind the suture with the
free hand.

b. Slowly remove the inserter.

c. As theinserter is removed, pinch the suture below the
inserter using the free hand to verify suture release from the
inserter.

CAUTION: Do not use sharp instruments to manage or control
the suture.

o

5. Discard the insertion device.
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Anchor Removal

If it becomes necessary to remove the anchor from the implant site,
reengage the anchor head completely with the insertion device and
rotate the anchor in a counterclockwise direction. If the suture is still
attached, it can be pulled through the insertion device shaft using a
suture passer. This will provide counter-force to the anchor.

Instructions for Reassembly

If circumstances necessitate reassembling the suture and anchor
to the insertion device, such as surgeon preference for alternate
suture with the anchor, or partial deployment of the anchor prior to
insertion, reassemble as follows:

1. Disassemble the suture anchor from the insertion device:

a. While retracting the suture tensioning mechanism using
the finger grips, gently pull the anchor and suture from the
inserter shaft.

2. Remove the suture from the anchor:
a. Gently pull the suture through the anchor eyelets.

Note: Suture removal is only necessary if an alternate suture is
required.

3. Affix the desired alternate suture to the anchor:

a. Feed 36 in. (91 cm) minimum length of suture(s) through the
anchor eyelet(s).

b. Equalize the length of each suture leg.
4. Assemble suture anchor into the inserter:

a. Feed the suture(s) into the tip of the inserter shaft using
a 12 in. (30 cm) suture passer until the suture tips extend
through the handle.

b. Pull the suture through the handle until the anchor is near
the tip of the inserter shaft.

c. Align the anchor eyelets to the axial lines on the tip of the
inserter shaft and seat the anchor into the tip.

5. Set the suture tension:

a. Wrap the suture around the suture posts on the handle until
the length of the suture tail is equal to the handle length plus
1/2in. (1.3 cm).

b. Retract the suture tensioning mechanism using the finger
grips.

c. Slide the suture tails into the suture groove on the handle.

d. Release the finger grips to set the suture tension.

The device is now ready to use.

English

Use of Smith & Nephew Drill Bits
(sold separately)

The following drill bit size is recommended for the following
anchors:

Drill Bit Anchor
1.8 mm 2.8 mm
2.5mm 3.5mmand 5.0 mm
3.5mm 6.5 mm

A preferred means of drilling should be selected by the surgeon,
i.e., power drill, manual drill, etc.

* Proper hole depth is achieved when the shoulder on the
proximal end of the drill bit contacts the bone surface and
drilling cannot continue.

WARNING: Inspect the drill bit for damage prior to use. Replace
a damaged or worn drill bit. Do not attempt to straighten or
sharpen. Sharpening the drill bit will alter the implantation site
and could affect anchor stability.

Lifetime of Device

The functional lifetime of the TWINFIX® Ti Preloaded Suture Anchors
is 12 weeks, which takes into consideration the primary healing
period for the reattachment of soft tissue to bone.

Safe Disposal

After use, this device may be a potential biohazard/sharps hazard
and should be handled in accordance with accepted medical
practice and applicable local and national requirements.

Compatible Devices

REF no. Drill Bit | Description

7209506 | 1.8 mm Drill for TWINFIX Ti 2.8 mm anchor

7209502 | 2.5 mm Drill for TWINFIX Ti 3.5 mm and
5.0 mm anchor

7210215 3.5mm Drill for TWINFIX Ti 6.5 mm anchor

For Further Information

If further information, including warranty, on this product is needed,
contact Smith & Nephew Customer Service at +1 800 343 5717 in
the U.S., or an authorized representative.

Instructions for Use 10600147 Rev. J 5



English

Symbols Glossary

Manufacturer c € o CE Mark MR conditional
797
Date of Manufact Do not use if package is o, | Consult electronic instructions
ate of Vlanufacture damaged. Consult Instructions for use
for Use.
Use-by date Sterile, sterilized using &only Prescription use only

ethylene oxide

Catalog Number

BT 3

Do not re-use

Medical Device

Batch Code

=
=

Do not re-sterilize

Unique Device Identifier

>

Oeel®

Single sterile barrier with
protective packaging inside

Caution

Smith & Nephew, Inc.

Endoscopy

150 Minuteman Road
Andover, MA 01810

USA

www.smith-nephew.com
ifu.smith-nephew.com

+1978 7491000 Telephone
+1978 7491108 Fax
+1 800 343 5717 U.S. Customer Service

®

Smith & Nephew Operations B.V.
Bloemlaan 2

2132 NP Hoofddorp

Netherlands

Authorized Representative in
the European Community

European Importer

CE..

“Trademark of Smith & Nephew,

registered U.S. Patent & Trademark Office.

This product may be covered by one or more U.S. patents.
See smith-nephew.com/patents for details.

©2006, 2024 Smith & Nephew, Inc. All rights reserved.
06/2024
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NpepsaputenHo 3apeneHu

bbnrapcku

cytypHu ¢pukcatopm TWINFIX® Ti

WHCTpyKumK 3a ynotpeba

OnucaHue Ha usgenuerto

MpensapuTenHo 3apeaeHute cytypHu dpukcatopy TWINFIX Ti Ha

Smith & Nephew ce cbcTosT 0T CyTypeH dukcatop ¢ npukpeneH(um)
Hepe3sopburpyem(v) koHew(Lm), CrnobeH(v) KbM MHCTPYMEHT 3a BbBEXOaHe.
CyTypHusIT drkcaTop e npepHasHaveH fja NpefocTassi CUrypHoO MOBTOPHO
npVKpenBaHe Ha Meka TbKaH KbM KOCT. [prKpenBaHeTo Ha Mekata TbkaH
Ce M3BbPLLBA MO NPEeAnoyMTaHaTa oT Xvpypra TexHuKa.

PaboTHW xapaKTepuCTUKK

MpensapuTenHo 3apeaeHuTe cyTypHu dukcatopu TWINFIX Ti ca durkcatopm
¢ anametbp 2,8 mm, 3,5 mm, 5,0 mm vnu 6,5 mm cbc cnnpanosmaeH
BMHTOB AM3aliH 3a NpefocTaBsiHe Ha NPaBUHO GUKCUPaHe Ha KOHLMTE.
®ukcatopute ce Noaabp>KaT OT BbTPELLeH BUHTOBEPT 3a AOCTaBAHETO

1 BbBEXAAHETO.

Kak ce pocrass

MpensapuTenHo 3apeaeHuTe cytypHu purkcatopu TWINFIX Ti ce goctasat
CTepUnHK, camo 3a egHoKpaTHa ynotpeba.

CbabpxaHue
16p. CyTypeH dukcatop
16p. VHCTPYMEHT 3a BbBeXaaHe

1mnn 2 6p. Mepe3opbrpyem(n) KoHew (L)

BuKTe eTUKeTUTE Ha OTAENHUTE CYTYpHW GrKcaTopy 3a pasmep
1 KOMMYECTBO Ha KOHLuTE.

Marepuanu
e CytypeH ¢ukcatop — 100% T1TaHOBa cnnas

*  MHcTpymeHT 3a BbBEXAaHe — OC OT HepbXXaaema cTomaHa
¢ nonmkapboHaTtHa 1 ABS gpbxka

e KoHew, - onneteH, 6e3 nokputne, UHMW nonvetmneH n UHMW
NOMMETUNEH C MOHODUNAMEHTHa NMOMMMPONMNEHOBa ONNeTka,
Hepesopbupyem

NpeasuaeHn notpebutenu

MpensapuTenHo 3apeaeHuTe cyTypHu dpukcatopy TWINFIX Ti

ca npefHasHaveHu 3a yrnotpeba o1 MEAULIMHCKY CreumanimcTy

B CbOTBETCTBME C HACTOSILLMTE MHCTPYKLMM 3a ynotpeba. Cpepata
3a ynotpeba e npodecroHanHo nevyebHo 3aBefeHve.

NpepHasHaveHne

MpensapuTenHo 3apeaeHute cytypHu durkcatopm TWINFIX Ti ca
npeaHasHadeH 3a ynotpeba camo 3a NMOBTOPHO NPUKPEnBaHe Ha
MeKa TbKaH KbM KOCT.

NokasaHus 3a ynotpeba

MpengapuTenHo 3apeaeHuTe cytypHu dukcatopu TWINFIX Ti ca nokasaHu
3a ynotpeba camo 3a NOBTOPHO NPUKPENBaHe Ha MeKa TbKaH KbM KOCT 3a
crnefHuTe NoKasaHms:

PameHHa cTaBa

e Bb3ctaHoBsiBaHUs Ha nesun Bankart

* Bb3acraHoBsBaHe Ha SLAP ne3nm (ropH1 nabpanHy npenHX 3agHn nesum)
* Bb3craHoBsIBaHe Ha pasKbCBaHe Ha POTaTOPHNS MAHLLIOH
 KancynHa cmsHa Unv Kancyno-nabpanHi peKoHCTPYKLMM

» TeHopesa Ha buuenc

KonsHo

° EKCTpaKaﬂcyﬂapHM Bb3CTaHOBABaAHNA:
— MegnanHa KonatepasnHa Bpb3ka
— atepanHa KonatepanHa Bpb3ka
— 3afHa HakKnoHeHa Bpb3ka

MNpoTtnsonokasaHus

* |13BeCTHa CBPBHXYYBCTBUTENHOCT KbM marepuana Ha umnnaHra. Ako
MMa CbMHEHWMe 3a YyBCTBUTENHOCT KbM Matepuana, Tp9|6Ba face
HanpasaT noaxoasLlm Tectose U Aa ce U3KMN0Y1 CBPbXYYyBCTBUTENMHOCT
npegy UMNNaHTUPaHETO.

*  XupyprudHv npoLeaypw, pasnuyHM oT 13bpoeHuTe B pasaena
L,IoKasaHus 3a ynotpeba“.

e [latonornyHM CbCTogHMS Ha KOCTTa, HanpUMep KUCTO3HWU MPOMEHN
UK TedKKa 0CTeoneHus,, Koo brxa KomnpometTupanm CTabunHoTo
3aKpenBaHe Ha d)VchaTopa.

e [1aToNornyHN CbCTOSHNS B MEKMTE TbKaHW, KOUTO e ce npukpenart,
KOWTO b1xa nospegnnn CTabunHoTo 3aKpernsaHe C KoHel.

e Pa3npobeHa KOCTHa MOBbPXHOCT, KOSITO 611 KOMNpomMeT1para
CcTabunHoTO 3akpeneaHe Ha duKkcatopa.

e OU3NYECKM CbCTOSIHWS, KOUTO B1Xa U3KMIOYUIM UMK C TeHgeHuna
[a N3KN4Bat AocCtatbyHa onopa Ha q>MKcaTopa nnu buxa
3abaBunnn 3a3fpasgBaHeTO.

LleneBa nauneHTcka rpyna

[Monynauusra ot naumeHT ce CbCToM OT Bb3PaCTHU NaLUMeHTH, 3a
KOWTO NOBTOPHOTO MNpUKpenBaHe Ha MeKa TbKaH KbM KOCT Mo Bpeme
Ha opToneanyHn npouenypu e onpeneneHo Karto Heobxoammo ot
npegnnceaLlna meguUMHCKK cneyyanmcr.

OvakBaHa KNMHWYHa nonsa

MpensapuTenHo 3apeaeHute cytypHu durkcatopm TWINFIX Ti ynecHsisat
YCMELLUHOTO NMOBTOPHO MPUKPEnBaHe Ha MeKata TbkaH KbM KOCTTa, KakTo
€ NnokasaHo, 4pe3 NogobpeHre Ha NOCToNepaTUBHUTE pesynTaTy.

WHCTpyKumu 3a ynotpeba 10600147 Rev. J 7



bbnrapcku

Bpb3ku Kkbm ,,Pestome 3a
6e30nacHOCTTa U KNUHUYHOTO
peuncreme” (PBK[)

3a ynotpeba B EBponeickms cbtos (EC) e paspaboteHo pestome 3a
6e30nacHoCTTa 1 KNMHUYHOTO fevictere (PBK[) B CboTBETCTBME C
pernameHTuTe Ha EC. Moxe fia ce m3nonssa KoHKpeTHa MHdopmaLms 3a
BBMNPOCHWTE M3LeNKs, BKOYUTENHO NpenpaTkin/KatanoxXHu Homepa,
MMe Ha NPOW3BOAWTENS N TbPrOBCKO MME, 3@ TbPCEHe Ha CbOTBETHOTO
pestome (PEK[) B EBponelickata 6asa AaHHM 3a MeamUMHCKKTE 13nenis
(EUDAMED). 3a ga ce ngeHmdumLmpa npasunHo msgenveto B EUDAMED,
MOXe [ia ca HeOBXOOMMM MHOTO enemeHTM 3a MHbopmaLms. Tosa e
mectoronoxenuneto Ha PBK[] cnep ctaptypaHeto Ha EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

I'Ipenynpexp.eumsu
[la He ce u3nonsea, ako ctepunusaumoHHaTa 6apuepa Ha npoayKTa
WUNn Heroeata oNakoBKa € HapyLueHa.

* MMpepBaputenHo 3apeaeHuTe cyTypHu ¢pukcatopn TWINFIX® Ti
ce pocrasst crepunHn u ca CAMO 3A EHOKPATHA YMNOTPEBA.
KomnoHeHT!Te ce NpenocTaBssaT 8 CTEpUHa onakoska u
CbAbP>KAHMETO LLie OCTaHe CTEPUNHO, OCBEH aKo OnaKoBKata
ce oTBOpY MnNK Nospepau. M3xsbpnete BCUYKN OTBOPEHMU,
Heu3non3saHu NPOAYKTU N He r1 nsnonssavTe cnep aartata Ha Cpok
Ha rogHocT. Hepeiite fa nouuncreare, ctepunmsmupare NoBTOPHO UNn
13nos3sate NoBTOPHO U3AENUETO, TbA KaTo ToBa MOXKE fia NoBpeav
W1 KOMNPOMETUPa AENCTBUETO My, BOAEVKWN 0 HENPaBUNHO
byHKUMOHMpPaHe, NoBpeaa Ha NpofyKTa UK A0 HapaHsiBaHe
Ha naumeHTa. NoyncTBaHeTo, NOBTOPHOTO CTEPUNU3UPAHE UMK
ynotpeba Ha umnnaHTa Mo>ke fia U3noxXar naumeHTa u Ha pyucka ot
npeHacsHe Ha UH$EKLMO3HN 3abonssaHms.

*  MefuuMHCKUAT cneymanuctT HoCK OTFOBOPHOCTTa Aa 6bpe
3anos3Hat C nogxoaswuuTe XMpypruiHn TexHuku npegu
usnonseaHeTo Ha ToBa nsgenue.

* [pouerteTe Te3U MHCTPYKLMM U3USNO Npeau ynotpeba.

 [popyKTbT TpsIGBa Aa ce CbxpaHsiBa B OPUrMHaNHUs
3aneyvaraH NnuK.

e TutaHoBWUTE CNNaBM CbAbpPIKAT ENEMEHTH, KOUTO MoraT Aa
CTUMYNUPAT anepruyHn OTrOBOPU Ha CBPbXYYBCTBUTENHOCT OT
MMyHHaTa cuctema. Tesu enemeHTV ca TuTaH, anymMHUIM U BaHagun
(Ti, Aln V). Korato ce oyaKBa 4yBCTBUTENHOCT, Tps6Ba aa ce
M3BbPLUM NOAXOAALLIO NPEROnepaTMBHO TecTBaHe.

» HenbnHoTo BbBEXAaHe Ha PpuKcaTopa Moxe Aa goeeae Ao
B/IOLLIABAHE Ha HEroBOTO AelcTBue.

e Moxe fa ce nonyuu cuynsaHe Ha CyTypHus ¢puKcaTop, ako He ce
M3BbPLUN NpeaBapuTenHo NpobueaHe Npeay UMNIaHTUpaHe.

 He ce onuTtBaiiTe a MNNaHTUpaTe TOBa U3RENNe BbTPe B NakuTe
3a enndm3eH pacTexx Ha XPyLLSna UK He-KOCTHA TbKaH.

* Csbp3aHUTE MHCTPYMEHTW 38 NPEABaPUTENHO 3apefeHUTe CYTypHU
durcaropu TWINFIX Ti ce npogasat otaenHo u ce NpefocTaesT
HECTEPUIMHW. Tean UHCTPYMeHTH Tps6Ba Aa ce nouncTear u
cTepUnNU3MpaT NPasunHO NPeau U3nonssaHe.

* MNpepy ynotpeba nposeperte cBpepena 3a nospeaa. CmeHete
noBpefaeH Unn usHoceH cepefen. He ce onuTeaiite aa usnpassre
1nn 3aocTpsre. 3aToMBaHETO Ha CBpeaena LLie NPOMEHN MSCTOTO Ha

uMmnnaHTMpaHe n Mo>Xke Aa nosnusie Ha crabunHoctTa Ha ¢chaTopa.

* He CTepMnuaupaﬁTe NOBTOPHO U He nsnonssaurte NOBTOPHO
¢MKcaTOpM, KOHUU, MHCTPYMEHTU 3a BbBeXAaHe.

 KaKTo npy BCsIKa XMpYypruyHa npoueaypa, CbLuecTeysa onpeaeneH
puck. MoTeHUManHW ycnoXxHeHus, Npuapy>kasaLum Takasa
XUPYpPrust 3a NOCTaBsIHE Ha MMNAAHT, MOraT Aa BKntoysar, 6e3 aa ce
orpaH14aBart euHCTBEHO 0, CNIEAHOTO:

— CuynBaHe Ha KoHeLa

— 3ary6a Ha ¢puKCaums UNn U3TErNsSHe Ha CyTypHUTe puKcaTopu
— Iexa Bb3nanutenHa peakums

— Peakuus Kbm 4yxpo 1910

- WHbexums, kakto abnboKa, Taka U NOBbPXHOCTHA

— AnepruyHa peakuyus

MNpegnasHu mepkun

& ®epepannure 3akoHn Ha CALL| Hanarat orpaHnyeHneTo
only npopaxbata Ha ToBa MU3enme fa ce U3BbpLLBA OT UMK MO
nopbyKa Ha nexap.

e Puckoserte, CBbp3aHu C NOBTOPHa yn0Tpe6a Ha TOBa n3genuve
BK/MtoYBaT, 6e3 [a ce orpaHu4yasar o, MHd)eKL[VISI Ha nauneHTa n/vinm
HenpaswunHo d)yHKLlVIOHVIpaHe Ha n3gernneto.

* MMpeaw ynotpeba NposepsiBaitTe M3nenveTo, 3a Aa ce yBepute, Ye To He
€ noBpefeHo. He 13non3saiiTe noBpeneHo usnenve.

 He vi3rion3gaire OCTPY MHCTPYMEHTY 3a YnpaBnsiBaHe Uik KOHTPOr
Ha KoHeLja.

* Ycnoswsta Ha TBbpa KOCT M3KCKBAT MOAroToBKa Ype3 NpeasapuTenHo
npobuBaHe Ha MSICTOTO Ha BbBeXaaHe, 3a Aa ce Hamanu
Bb3MOXKHOCTTa 38 TOPCMOHHO MpeToBapBaHe. NpeasapuUTenHOTO
npobuBaHe 13BNMYa AMaMeTbpa Ha SapoTo Ha CyTypPHUS dukcatop
W Cb3aaBa 3eHKepHa Bypris 3a BbBEXKAAHE Ha Bbpxa Ha M3LenveTo.
MpeanoYmTaHnsT MeToq 3a NOAroTOBKa Ha MSICTOTO € NPeaBapuTENHO
npo6uBaHe C NoaXoAsLLMS CBpeaen.

° YBepeTe Ce, Ye NocCTaBaHeTo Ha d)MKcaTOpa € nofgpasHeHo C I'IpO6VITVI9|
OTBOp. ﬂpaBVI!'IHOTO nogpasHgBaHe e OT CbLLieCTBEeHO 3HaYeHMe 3a
ycnewlHO Bb3CTaHOBsIBaHe.

 [lpexkomepHarta cuna no Bpeme Ha BbBeXaaHe Mo>Ke fa fosene
[0 HEM3MPAaBHOCT Ha CyTYPHWS HMKCATOP U MHCTPYMEHTa 3a
ebBexaaHe. Tpsibea ga ce mu3nonsea AO TexHWKa C ABa NpbCTa, 3a Aa
ce nocTasu $rKcaTopbT.

e Kakrto NP BCUNKKU TEXHUKK 3@ KOHLW, KOHeUDbT e npedHasHaYeH
3a I'IpM6ﬂM>KaBaHe Ha MeKa TbkKaH KbM KOCT 3a nepurog ot Bpeme,
nogxopsty 3a 61OnNorMYHO npuKpensaHe Ha MeKa TbKaH KbM
KOCT. KOHeubT He e npefgHasHavYeH aa npenocrassa 6e3Kpa171Ha
bromexaHn4Ha LU4anocrT.

 KocTra TpsibBa fa 6bae focTaTbyHa, 3a Aa No3BOMM NMPaBUIHOTO
rnocTaesHe Ha CyTypHUs puKcaTop.

* [oTpebutenute He TpsbBa Oa NPOMEHST UMMNAHTa UK
WHCTPYMEHTapuyma, B NPOTVBEH CRyyali [efCTBUETO MM MOXe Aa
6bae KOMMPOMETMPaHO.

° HOCTOHepaTMBHMﬂT AranasoH Ha ABM>XeHne Tp9|6Ba fa ce onpepnenn
OT neKap4.

 Cneq v3non3saHe ToBa u3genve moxe Aa 6bae noteHumanHa
6ronornyHa onacHocT v Tpsibea fa ce 0bpaboTea B CboTBETCTBME
C NpvieTata MeguLMHCKa NPaKTKa v NPUNOXUMUTE MECTHU U
HaLMOHaMHW U3NCKBaHWS.
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Be3sonacHocT npu sapeHo-MarHUTeH
pe3oHaHc (IMP)

MpensapuTenHo 3apeaeHute cytypHu dukcatopm TWINFIX® Tica
NpoV3BEAEeHN OT TUTaHOBa CMNaB. HeKNMHWYHO M3nnTBaHe e nokasaro,
Ye cyTypHuTe duKcatopu ca 6esonacHn 3a MP npu onpeneneHu ycrosws.
besonacHo 3a MP npwu onpeaeneHu yCrnosmg ce oTHacs [0 apTuKyn,

3a KOWMTO e [loKa3aHo, Ye He MPecTaBnssa 13BeCTHM ONacHOCTU B
onpeneneHa MP cpefia Npu onpeaenerun ycnosus Ha ynotpeba. Tosu
MMMNNaHT MOXe Aa Ce CkaHupa 6e30nacHo NPy CNegHUTE YCroBus:

e CraTyHo MarHuTHo rone ot 1,5 tecna (1,5 T) uim 3 Tecna (3,0 T)

* MakcumarneH nNpocTpaHCTBeH rpagmeHT Ha noneto 2000 G/cm
(20,0 T/m)

e [lpu ckaHupaHe B anapart 1,5 T wnn 3 T, naupeHT1te morar fa ce
CKaHWparT ¢ LenotenecHa ycpeaHeHa SAR 2,0 W/kg (HopmaneH
paboTeH pexxnm) 6e3 orpaHUYeHs 3a OpUEHTUPUTE.

* [openocoyeHoTo orpaHnyeHmre 3a SAR Ha CkeHepa ce 0THacs camo
3a LenotenecHa PY 606vHa, KOSITO 13Mnon3Ba Kpbroeo NonspusmnpaH
pexum Ha nNpefasaHe. He ca n3nuteann apyru Tmnose PY 6061HM
(Hanp. 3a KpanHwK, rasa, Lwmng).

P4 3arpsisaHe npn 1,5 T

IMpWY HEKMMHWYHO U3NUTBaHE NPW YCNOBUATa 3@ CKaHMpaHe, fAeduH1paHm
no-rope, CyTypHuTe drKcaTopy ce odakBa Aa NPUYMHSBAT NOBMLLABaHe
Ha Temneparypara C no-marko o1 Unu pasHo Ha 3,1 °C npu makcumanHa
LienoTenecHa ycpeaHeHa crnelmduyHa cteneH Ha abcopbums (SAR)

2,0 W/kg, KoeTo e oLieHeHO Ype3 KanopumeTpus 3a 15 MUHyTH
HenpekbcHaTto ckaHupaHe B 1,5 T MP ckeHep Siemens Espree (MRC30732)
cbe codryep SYNGO MR B19.

P4 3arpsisaHe npu 3 T

IMpY HEKMMHWYHO U3NUTBaHE MPU YCNOBUATa 3@ CKaHWpaHe, feduH1paHm
no-rope, CyTypHuTe drKcaTopy ce 04aKBa Aa NPUYMHABAT NOBYMLLIABaHe
Ha Temneparypara C no-manko ot unu pasHo Ha 4,0 °C npu makcumarnda
LilenoTenecHa ycpeaHeHa cneumdunyHa crenen Ha abcopbums (SAR)

2,0 W/kg, KoeTo e oLeHeHO Ype3 KanopumMeTpus 3a 15 MUHyTH
HenpekbcHaTto ckaHvpaHe B 3 T MP ckeHep Siemens Trio (MRC20587)
cbe codryep SYNGO MR A35 4VA35A.

Aprepaxt B MP

MpY HEKMMHWUYHO U3NUTBaHe apTedaKTbT B M306PaXXEHNETO, MPUHMHEH
OT CyTypHUTE durKcaTopu, ce NPOCTMpa paauanto Ha NPUBAN3NTENHO

1,8 cm oT n3aenmneTo, Korato ce CKaHupa NP HEKNMHUYHO U3NUTBaHe C
M3Mon3eaHe Ha rpagueHTHa exo cekseHums B 3 T MP ckeHep Siemens Trio
(MRC20587) cbe codptyep SYNGO MR A35 4VA35A 1 6061Ha 3a T510.

[loknapBaHe Ha HeXXenaHu cbbuTns

AKO Mo Bpeme Ha ynotpebata Ha ToBa W3Lenve Unu B pesynTar Ha
ynotpe6ata My HaCTbNW Cepro3eH UHLMAEHT, MOfs JOKNagBaTe ro Ha
npou3BoanTeNs 1 Ha Balums HaLmoHaneH opraH.

complaints@smith-nephew.com

UHCTpyKUmmM 3a ynotpeba

1. C nomoLyTa Ha noaxoaswms cepeaen Ha Smith & Nephew (npopasa
Ce OTAENHO) NOAroTBETE MACTOTO Ha BbBEXAaHe Ha dukcatopa
(BV>KTE pa3gena ,YnoTpeba Ha cepedeny Ha Smith & Nephew* B
TO3V QOKYMEHT). 3a NOAroToBKa Ha MSCTOTO Ce NpenopbyBa UK
npensapuTenHo NpobusaHe, UM U3NOn3BaHe Ha unenve Tn
nepdopartop, B 3aBUCUMOCT OT Ka4eCTBOTO Ha KocTTa. MpenopbyBa ce
npensapuTenHo NpobuBaHe, ako Ka4ecTBOTO Ha KOCTTa € HEM3BECTHO.

bbnrapcku

BHUMAHMUE: Ycriougta Ha T8bpAa KOCT U3UCKBAT M0L4roToBKa
4pe3 rpeaBapUTesIHo MPobMuBaHe Ha MICTOTO HQ BbBEXAHE,

30 44 ce Hamarv Bb3MOXXHOCTTA 30 TOPCHMOHHO MPeToBapBaHe.
MpeaBapuTenHoTo NPObUBAHE M3BINYA AMAMETBPA HA S4POTO

HQ CYTypHMS pUKCaTOp 1 Cb3[ABA 3eHKepHa byprvisi 30 BbBeXAaHe
Ha Bbpxa Ha u3genmerto. [pegrnoYnTaHnsT meToq 3a nogroToBKa

Ha MSICTOTO e npeaBapuTesIHO MPobuBaHe C NoaxoasLyms cepegern.

2. Karto n3nonssare pyTvHHa CTepunHa TexHviKa, nssagerte
npenBapuTenHo 3apeneHuns cytypeH dukcatop TWINFIX Ti
C NPUKPeneHns MHCTPYMEHT 3a BbBEXaHe OT ornakosKara.

3. YcTaHoBeTe akcuanHo nodpasHsiBaHe Ha CyTypHUs Grkcatop
C Npo6uTHs oTBop. [Jokato cTabunmsmpate MSCTOTO Ha BbBeXaaHe,
3aBbpTeTe puKcaTopa no Nocoka Ha YacoBHMKOBaTa CTpefka B 0TBopa
C VHCTPyMeHTa 3a BbeeXaaHe Ypes AO TexHvKka C Aga npbCTa.
Mpogbxete aa BbpTUTe drKcaTopa, 4OKaTO Ce MOCTUrHE XKenaHoTo
pasronoxeHune Ypes B13yanHa Nposepka.

3abenexku:

- [MbpBata Xop130oHTaNHa MHAMKaTOPHa NIMHUS Ha Bbpxa Ha
VHCTPYMEHTa 3a BbBeXAaHe MaeHTUdMLMpa ropHaTa YacT Ha
dvkcartopa.

— BTopara xopu3oHTanHa uHOvKaTopHa NHKsS e pedepeHTHa
MapKMpoBKa 3a AbnboymHa 1 cm.

—  AKCUanH1Te NUHUM Ha VHCTPYMEHTa 3a BbBeXKJaHe nokasear
OpveHTaLMsITa Ha KoHeLla BbB duKcaTtopa.

BHUMAHMUE: [pekomepHara cura ro Bpeme Ha BbBeXXAaHe Moxe Aa
[oBefje 40 Hen3NPAaBHOCT HA CYTYPHUS PUKCATOP WM MHCTPYMEHTA 3a
BbBeXaHe. Tps6sa Aa ce u3nonssa AO TexHWKa € 4BA rpbCrTa, 3a 4a
ce rocTasu puKcaropwbr.

AKO € HeobX0oaMMm NO-ToMNSM BbPTALL, MOMEHT 3a BbBeXAaHe Ha
¢vkcatopa, CMPETE 1 ce yBepeTe, Ye pasmepbT Ha pukcatopa,
pasmepbT 1 4bnboymHaTa Ha NPobUTMS OTBOP Ca NPaBMIHM 3a
Bb3HMKHaNMTE KOCTHM CbCTosHUS. Modke fa e HeobxoamMmo aa ce
Hamanu pasmepbT Ha durKcaTopa UK ia ce YBENNYM pa3MepbT Ha
npobuTMS OTBOP, 3a fa Ce NOCTUrHe oNTMMarHa cuna Ha BbeexaaHe.
OTroBOPHOCT Ha XMpypra € Aa onpeaen CbCToaHUETO Ha KOCTTa Ha
naumeHTa, ia NoaroTeuM NMoaxoAgLLO MICTOTO Ha BbBeXdaHe 1 fa
onpeneny NpUrogHoCTTa Ha MMNMaHTa 3a npoueaypara.

4. Ortgenete cyTypHus GrKcaTop OT MHCTPYMEHTa 3a BbBeXKaaHe:

a. XBaHeTe 30paBo gpbyKKaTa B A/laHTa C1 U 13dbpnaiite noctakmTe
3a NPbCTH, M3MOM3Balik1 ABa NPbCTa, 3a Aa petpaxupate
mexaHu3ma Ha CyTypHUs obTeray.

b. [pbxTe mexaHn3ma Ha obTerada B MOMOXXeHWe Hasaf C NocTaBKuTe
3@ NPbLCTM 1 6aBHO M3BaaETe MHCTPYMEHTa 3a BbBeXJaHe oT
MSICTOTO Ha BbBeXXAaHe, JOKATO BbPXOBETe Ha KOHLATE CTaHaT
BMaMMn. KoHeLbT ce ocBoboXKaaBa v ce nofgasa npes MHCTpyMeHTa
3a BbBeXaaHe, [JoKaTo ro usBaxagare.

AnTepHaTMBEH HauuH:

a. M3gbpnavite noctaBkmTe 3a NPBbCTU U pasBunTe KOHeLa Cbe
cBobofHara pbKa.

b. basHo mn3Bagete MHCTPYMEHTa 3a BbBeXaaHe.

. Korarto MHCTPYMEHTbBT 3a BbBEX/aHE € U3BafieH, MpUTUCHeTe
KOHeLla Nof, Hero, KaTo u3ronseare ceobogHaTa pbka, 3a aa
ce yBepuTe B 0CBOGOX/aBaHETO Ha KOHELa OT MHCTPYMEHTa 3a
BbBeX[aHe.

BHUMAHMUE: He n3non3ssarte oCcTpu MHCTPYMEHTU 3Q Yrpas/isiBaHe
WM KOHTPOIT Ha KOHeLa.

5. VI3xBbprete MHCTpPyMeHTa 3a BbBexXaaHe.
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CsansHe Ha ¢ukcatopa

AKO Ce HanoxXu fa oTcTpaHuTe puKcatopa oT MICTOTO Ha UMMNaHTa,
CBbpXKETe OTHOBO MaBata Ha dyKcaTopa M3LSMo C MHCTPYMEHTa

3a BbBEXaaHe v 3aBbpTeTe Ppukcatopa B Nocoka, obpaTHa Ha
YacoBHMKOBaTa CTperka. AKO KOHeLbT BCe OLLie e NpuKpeneH, ToM

Mo>Xe Aa Gbe M3IbpraH Npe3 ocTa Ha MHCTPYMeHTa 3a BbBeXKaaHe

C NOMOLLITa Ha UHCTPYMEHT 3a NMpoKapBaHe Ha LweBose. ToBa L ocurypu
MPOTVUBOAENCTBME Ha durKcaTopa.

WHCTpyKUMKM 32 NOBTOPHO CrnobssaHe

Ako obcTosiTencteata Hanarat MOBTOPHO crnobsiBaHe Ha KOoHela

n qlecaTopa KbM MHCTPYMEHTa 3a BbBeXXAaHe, Kato Hanpumep
npegnoYnTtaHne Ha Xmpypra 3a antepHatmeeH KoHel C d)MKcaTopa 1%
YaCTUYHO pa3rbBaHe Ha d)VchaTopa npeguy sbeeXxnaHe, crnobete OTHOBO,
KaKTO cnefga:

1. Pa3rnobere cyTypHus GUKCATOp OT MHCTPYMEHTa 3a BbBeXXdaHe:

a. ﬂOKaTO n3ternare mexaHmsma Ha CyTypHUA obTeray ¢ nomotLra
Ha noctaBkuTe 3a NPbCTU, BHUMATENTHO M3m:pr|a17|Te d)MKcaTopa
M KOHela OT OCTa Ha MHCTPYMEHTa 3a BbBeXaHe.

2. OrcTpaHerte KoHella oT dukcaTopa:
a. BHumatenHo mgbpnaite KoHela Npes oTBopuTe Ha durKkcaTtopa.

3abenexka: OTCTpaHSIBaHeTO Ha KOHela e HeobxoaMmo camo ako
e Heobxoamm antepHaTtBeH KoHel.

3. MpvikpeneTe xenaHus antepHaTMBeH KoHeL KbM durkcatopa:

a. [Mpekapante 91 cm (36 MHYa) MMHMMaNHa ObMKMHA Ha
koHeLa(uwTe) npe3 otBopaluTe) Ha durKkcaTopa.

b. WM3pasHeTe gbmkuHata Ha BCeky Kpai Ha KoHeua.
4. Crnoberte CyTypHUs HUKCaTOp B MHCTPYMEHTa 3a BbBEXaaHe:

a. Bkapawirte koHela(umMTe) BbB Bbpxa Ha 0CTa Ha MHCTPYMEHTa 3a
BbBEX[aHe C MOMOLLTa Ha MHCTPYMEHT 3a NpoKapBaHe Ha LLIeBOBe
30 cm (12 nH4a), gokato BbpxoBeTe Ha KOHeLa ce nokakar
npes3 Apbxkara.

b. M3gbpnaiite koHela Npes apbxKara, AoKaTto GUKCATOPbT 3acTaHe
61130 [0 BbpXa Ha 0CTa Ha MHCTPYMEHTa 3a BbBeXdaHe.

c. TMogpaBHeTe OTBOPUTE Ha PrKcaTopa CrPsIMO aKCUanHuTe MHAN
Ha BbpXa Ha 0CTa Ha UHCTPyMeHTa 3a BbBeXKaHe W nocTaserte
duKcaTopa BbB BbpXa.

5. Hacrpotite 06TgraHeTo Ha KoHela:

a. YBuWiTe KOHeLa OKOo NOANOpUTE 3a KOHLUM Ha ApbXKKaTta, 4oKaTo
LOb/MKMHaTa Ha Kpas Ha KoHella e paBHa Ha AbimKuHaTta Ha
Opbxkata nnoc 1,3 cm (1/2 nHya).

b. Mpvbepete mexaHW3ma Ha CyTypHUs obTeray c MoMoLLTa Ha
MoCTaBKWTE 3a NPbCTY.

Mnb3Hete KpaviiaTta Ha KOHela B Xneba 3a KOHel Ha Apb>XKaTa.

d. Ocsobopete nocTaBkuTe 3a NPBLCTH, 3@ fia HACTPOUTE 0BTIraHeTo
Ha koHeLa.

Cera 13genmeTo e rotoeo 3a yr|0Tpe6a.

Ynotpeba Ha cepegenu Ha Smith & Nephew

(npopasaHun otaenHo)
CnenHvsT pasmep capefen ce npenopbysa 3a cregHute dukcatopm:

Cepepen dukcartop

1,8 mm 2,8 mm

2,5 mm 3,5mmu 5,0 mm
3,5mm 6,5 mm

e XupyprbT TpsibBa fa u3bepe NpeanoYnTaHmns HaumH 3a NpobueaHe,
Hanp. eneKTpo3afBu>KBaH CBpeaen, pbyeH cepenen 1 ap.

e [pasunHa gbnbo4YvHa Ha oTBopa Ce MocTvra, Korato PamoTo Ha
MpoKCMMarnHWsi Kpai Ha CBpeaena Brese B KOHTaKT C KocTHaTa
MOBBPXHOCT 1 MPOGUBAHETO He MOXE fAa NPOABIKM.

NPEAYNPEXXAEHUE: Npepym ynotpeba npoBepete cepefena 3a
nospepa. CmeHeTe nospefeH Unu usHoceH cepepen. He ce onutsaiite
fa n3npassTe UNK 3a0cTpsaTe. 3aTOMBaHETO Ha CBPEAENa LLe NPOMEHN
MSCTOTO Ha UMNMaHTUPaHe U MOXe Aa NoBnusie Ha cTabunHocTTa

Ha ¢uKcatopa.

EkcnnoartaunoHeH cpok Ha nsgenueto

®YHKUMOHANHUST ekcroatalMoHeH CPOK Ha NpeaBapuTenHo 3apeaeHuTe
cytypHu dmkcatopy TWINFIX® Ti e 12 cegmuum, KaTo ce B3ema npensumg,
MbPBUYHMAT NEPUOL Ha 3a3apassBaHe 3a NOBTOPHOTO MPUKPenBaHe Ha
MeKaTta TbKaH KbM KOCTTa.

Be3onacHo nsxsbpnsaHe

Cneq vi3non3eaHe ToBa u3genve moxe aa 6bae noteHuManHa bronornyHa
OMacHOCT/0MacHOCT OT OCTPY NpeaMeTy 1 Tpsibea fa ce obpabotea B
CbOTBETCTBME C NpHeTaTa MeguLMHCKa NpaKTuKa 1 MPUMoXKUMUTE MECTHU
W HaLUMOHAMHWU U3UCKBaHUS.

CbBmectmu nsgenus

Ped. N° Cspepen Onucanue

7209506 1,8 mm Cpepen 3a ¢ukcatop TWINFIX Ti 2,8 mm

7209502 2.5 mm Cspenen 3a ¢mkcarop TWINFIX Ti 3,5 mm
n 5,0 mm

7210215 3,5mm Cepenen 3a ¢umkcarop TWINFIX Ti 6,5 mm

3a ponbnHuTeNnHa MHbopmaums

AKO e Heobxoamma AOMbHUTENHA UHbOPMALWS, BKIIOUUTENHO
rapaHLyis, 3a 1031 NPOAYKT, CBbpkeTe ce ¢ otgen ,06cny>xBaHe
Ha KneHTK" Ha Smith & Nephew Ha +1 800 343 5717 8 CALL, nnn
C YMbHOMOLLIEH NpeacTaBuTen.
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PeyHUK Ha cumBonurte
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MpowvssogunTen

CE.

Mapkuposka ,CE*

BesonacHo 3a MP npu
onpeaeneHu ycnosus

[ata Ha Npou3BoaCTBO

Cpok Ha rogHocT

®

[a He ce n3non3ea, axko
ornakoBkata e nospefeHa.
Hanpaserte cripaska B
MHCTpYKLMKTE 3a ynoTpeba.

Hanpasere cripaBka
B €NEKTPOHHUTE UHCTPYKLMM
3a ynotpeba

ith-nephe,
s W,
& (‘cz

Katano>xeH Homep

STERILE |[EO

CTepunHo, CTepunmamnpaqo
C €TUNEHOB oK,

Camo 3a ynotpeba
no npegnucaque

& only

BT 3

MaptmaeH kog,

®

[la He ce v3non3sa NOBTOPHO

MegouumHcko m3genue

=
=

YHWKaneH vaeHTidrKarop
Ha n3genvero

[a He ce
cTepunmsnpa NoBTOpHO

YMbnHOMOLLEH NpeacTasuTen
B EBponevickata obLyHocT

>

BHumaHne

EonHngHa crepunHa
H6apviepa cbC 3almTHa
oraKoBKa OTBbTpe

EBponencku BHocuTen

@ g

Smith & Nephew, Inc.

Endoscopy

150 Minuteman Road

Andover, MA 01810
CALL|

www.smith-nephew.com

ifu.smith-nephew.com

+1 978 7491000 TenedoH

+1978 7491108  dakc

+1 800 343 5717 Otpen ,06cny>xBaHe
Ha knueHTn* 3a CALL|

®

Smith & Nephew Operations B.V.
Bloemlaan 2

2132 NP Hoofddorp
HuoepnaHons

CE..

°Tbproscka mapka Ha Smith & Nephew, pervctpupana
B Cny>6ata 3a NaTeHT 1 TbproBckM mapku Ha CALLL.
To3v NpoayKT mMoXce fa 6bae obxBaHat OT eauH U
noseye narteHT B CALLL.

Buxre smith-nephew.com/patents 3a nogpobHocTH.
©2006, 2024 Smith & Nephew, Inc.

Bcvukm npaga 3anasexu.
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Hrvatski

Unaprijed postavljeni
fiksatori konca TWINFIX® Ti

Upute za uporabu

Opis uredaja

Unaprijed postavljeni fiksatori konca TWINFIX Ti tvrtke

Smith & Nephew sastoje se od fiksatora konca s pricvrSéenim
neresorptivnim koncem/koncima postavljenima u proizvod za
umetanje. Fiksator konca namijenjen je za postizanje sigurnog
ponovnog spajanja mekog tkiva za kost. Pri€vrs¢ivanje mekog tkiva
izvodi se tehnikom koju kirurg smatra odgovarajucom.

Karakteristike ucinkovitosti

Unaprijed postavljeni fiksatori konca TWINFIX Ti jesu fiksatori
promjera 2,8 mm, 3,5 mm, 5.0 mm i 6,5 mm dizajnirani u obliku
spiralnog vijka radi pravilne fiksacije konca. Potporu fiksatorima
pruza unutarnji zavrta za postavljanje i umetanje.

Oblik isporuke

Unaprijed postavlieni fiksatori konca TWINFIX Ti isporucuju se
sterilni i namijenjeni su samo za jednokratnu uporabu.

Sadrzaj

1 kom. Fiksator konca

1 kom. Proizvod za umetanje

1ili 2 kom. Neresorptivni konac/konci

Informacije o velicini i koliCini konca potraZite na oznaci/oznakama
pojedinacnog fiksatora konca.

Materijali
* Fiksator konca — 100 %-tna legura titanija

* Proizvod za umetanje - osovina od nehrdajuceg Celika s
polikarbonatnom i ABS drskom

¢ Konac - pleteni, neobloZeni, UHMW polietilen i UHMW polietilen
s upletenim polipropilenskim monofilamentom, neresorptivni

Predvideni korisnici

Unaprijed postavljeni fiksatori konca TWINFIX Ti namijenjeni su
zdravstvenim djelatnicima koji ih moraju upotrebljavati u skladu
s ovim uputama za uporabu. Podrucje uporabe je profesionalna
zdravstvena ustanova.

Namjena

Unaprijed postavljeni fiksatori konca TWINFIX Ti namijenjeni su za
uporabu iskljucivo u svrhu ponovnog spajanja mekog tkiva za kost.

Indikacije za uporabu

Unaprijed postavljeni fiksatori konca TWINFIX Ti indicirani su za
uporabu iskljucivo u svrhu ponovnog spajanja mekog tkiva za kost
u sljedecim indikacijama:

Rame

¢ Popravak Bankartove lezije

¢ Sanacije SLAP lezija

e Popravci rupture rotatorne mansete

» Pomak kapsule ili rekonstrukcije kapsulolabralnog kompleksa

¢ Tenodeza bicepsa

Koljeno

 Ekstrakapsularni popravci:
— medijalni kolateralni ligament
- bocni kolateralni ligament
— kosi ligament koljenske jame

Kontraindikacije

¢ Poznata preosjetljivost na materijal implantata. Ako se sumnja
na osjetljivost na materijal, potrebno je obaviti odgovarajuce
testove i iskljuciti mogucnost osjetljivosti prije implantacije.

« Kirurski zahvati koji nisu navedeni u dijelu Indikacije za uporabu.

 Patoloska stanja kosti, kao $to su cisticne promijene ili teSka
osteopenija, Sto bi ugrozilo sigurnost fiksacije fiksatorom.

* Patoloska stanja mekog tkiva koje treba spojiti, a koja bi ugrozila
sigurnost fiksacije koncem.

» Kominutivna povrsina kosti, koja bi ugrozila sigurnu
fiksaciju fiksatorom.

« Fizicka stanja koja bi eliminirala ili imaju tendenciju da eliminiraju
adekvatnu potporu za fiksator ili usporila zarastanje.

Ciljna skupina pacijenata

Populacija pacijenata podrazumijeva odrasle pacijente kojima je
zdravstveni djelatnik prepisao postupak utvrdivsi da je potrebno
ponovno pricvriivanje mekog tkiva na kost u okviru ortopedskog
zahvata.

Ocekivana klinicka korist

Unaprijed postavljeni fiksatori konca TWINFIX Ti omogucuju
uspjeSno ponovno spajanje mekog tkiva i kosti, Sto je dokazano
poboljSanjem postoperativnih rezultata.
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Poveznice na Sazetak o sigurnosnoj

i klinickoj ucinkovitosti (SSCP)

Za uporabu u Europskoj uniji (EU) SaZetak o sigurnosnoj i klinickoj
uCinkovitosti (SSCP) razvijen je u skladu s EU uredbama. Za traZenje
odgovarajuceg SSCP-a u Europskoj bazi podataka za medicinske
proizvode (EUDAMED), mogu se koristiti konkretne informacije

o predmetnim proizvodima, ukljucujuci reference/kataloske brojeve,
naziv proizvodaca i trgovacki naziv. MoZe biti potrebno vise
elemenata informacija za identifikaciju odgovarajuéeg proizvoda

u EUDAMED-u. SSCP se nalazi na sliedecoj adresi nakon pokretanja
EUDAMED-a: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Upozorenja

* Nemoijte upotrebljavati ako je sterilizacijska barijera
proizvoda ili njegovo pakiranje oSteceno.

* Unaprijed postavljeni fiksatori konca TWINFIX® Ti isporucuju
se sterilni i namijenjeni su SAMO ZA JEDNOKRATNU
UPORABU. Komponente se isporucuju u sterilnom pakiranju
i sadrzaj je sterilan sve dok se pakiranje ne otvori ili osteti.
Sve otvorene, neiskoriStene proizvode odlozite u otpad
i nemojte koristiti nakon isteka roka trajanja. Nemojte
Cistiti, ponovno sterilizirati niti ponovno upotrebljavati
proizvod, jer mozete oStetiti ili narusiti u€inkovitost i tako
dovesti do neispravnog rada ili kvara proizvoda te ozljede
pacijenta. Ci§éenje, ponovna sterilizacija ili ponovna
uporaba implantata takoder mogu izloZiti pacijenta riziku
od prijenosa zaraznih bolesti.

 Zdravstveni djelatnik mora biti upoznat s odgovarajucim
kirurskim tehnikama prije uporabe ovog proizvoda.

* Procitajte ove upute u potpunosti prije uporabe.
* Proizvod se mora €uvati u originalnoj neotvorenoj vrecici.

* Legure titanija sadrze elemente koji mogu stimulirati
alergijske, preosjetljive reakcije imunoloSkog sustava.
Ti elementi su titanij, aluminij i vanadij (Ti, Al i V). Kada se
ocekuje osjetljivost, potrebno je provesti odgovarajuce
predoperativno testiranje.

* Nepotpuno umetanje fiksatora moze dovesti do loSe
ucinkovitosti fiksatora.

* Do loma fiksatora konca moze doci ako se prije implantacije
ne izvede pripremno buSenje.

* Ne pokusavajte implantirati ovaj proizvod u hrskavicne
epifizne plocCe rasta ili nekostano tkivo.

* Povezani instrumenti za unaprijed postavljene fiksatore
konca TWINFIX Ti prodaju se zasebno i isporucuju se
NESTERILNI. Ovi instrumenti moraju se pravilno o€istiti
i sterilizirati prije uporabe.

* Prije uporabe pregledajte da svrdlo nije oSteceno.
Zamijenite oSteceno ili istroSeno svrdlo. Nemojte ga
pokusavati izravnati ili izoStriti. OStrenje svrdla promijenit ¢e
mjesto implantacije i moze utjecati na stabilnost fiksatora.

* Nemoijte ponovno sterilizirati niti ponovno upotrebljavati
fiksatore, konce i proizvode za umetanje.

Hrvatski

* Kao i kod svih kirurskih zahvata, prisutan je rizik.
Potencijalne komplikacije koje prate ovaj implantacijski
zahvat mogu ukljucivati, izmedu ostalog, sljedece:

- Kidanje konca

— Gubitak fiksacije ili izvlacenja fiksatora konca
- Blaga upalna reakcija

- Reakcija na strano tijelo

— Duboke i povrsinske infekcije

— Alergijska reakcija

Mjere opreza

& Saveznim zakonom SAD-a prodaja ovog proizvoda

only ograniena je na lije¢nika ili po njegovu nalogu.

* Opasnosti povezane s ponovnom uporabom ovog
proizvoda ukljucuju, izmedu ostalog, infekciju pacijenta
i/ili neispravnost proizvoda.

* Prije uporabe pregledaite proizvod kako biste utvrdili da nije
ostecen. Nemojte upotrebljavati oteceni proizvod.

« Nemojte upotrebljavati ostre instrumente da biste upravljali
koncem ili ga kontrolirali.

 Stanja s ¢vrstim kostima zahtijevaju pripremu mjesta umetanja
pripremnim buSenjem da bi se smanjila moguénost torzijskog
preoptereéenja. Pripremnim buSenjem izvladi se jezgreni
promier fiksatora konca i formira konusni klin za umetanje
vrha proizvoda. Pripremno buSenje odgovarajucim svrdlom
predstavlja preporuceni nacin pripreme mjesta.

* Pazite da poloZaj fiksatora bude poravnat s izbusenom rupom.
Pravilno poravnanje od kljucnog je znacaja za uspjeSan popravak.

 Primjena prekomjerne sile prilikom umetanja moZe dovesti do
kvara fiksatora konca ili proizvoda za umetanje. Za umetanje
fiksatora treba koristiti AO tehniku s dva prsta.

» Kao i kod svih tehnika Sivanja, konac sluZi za pribliZzavanje mekog
tkiva i kosti tijiekom odredenog vremena koje je dostatno za
postizanje bioloSkog spajanja mekog tkiva i kosti. Fiksator konca
nema za cilj pruziti neograni¢enu biomehanicku cjelovitost.

 Kost mora biti odgovarajuca kako bi se omogucilo pravilno
postavljanije fiksatora konca.

« Korisnici ne smiju vrsiti preinake instrumenata jer to moze
narusiti uCinkovitost.

« Lijecnik treba utvrditi postoperativni raspon pokreta.

* Nakon uporabe ovaj proizvod moZe predstavljati mogucu
biolosku opasnost i njime treba rukovati u skladu
s prihvaéenom medicinskom praksom te vaZecim lokalnim
i nacionalnim zahtjevima.
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Hrvatski

Sigurnost snimanja magnetskom
rezonancijom (MR)

Unaprijed postavljeni fiksatori konca TWINFIX® Ti izradeni su od
legure titanija. Neklinicko ispitivanje pokazalo je da su fiksatori
konca uvjetno sigurni za snimanje MR-om. Oznaka ,.uvjetno sigurno
za snimanje MR-om” oznacava predmet za koji je dokazano da

ne predstavlja poznate opasnosti u naznacenom MR okruZenju u
naznacenim uvjetima uporabe. Ovaj implantat moZe se sigurno
snimati u sliedecim uvjetima:

* Staticko magnetsko polje od 1,5 tesle (1,5 T) ili 3 tesle (3,0 T)

* Maksimalni prostorni gradijent magnetskog polja od 2000 G/cm
(20,0 T/m)

e Prilikom snimanja u MR uredaju jacine 1,5 Tili 3 T, pacijenti se
mogu snimati pri prosjecnoj specificnoj brzini apsorpcije za
cijelo tijelo od 2,0 W/kg (normalni nacin rada) bez ogranicenja
referentnih anatomskih tocaka.

 Navedeno ograniCenje uredaja u pogledu specifiéne brzine
apsorpcije odnosi se na RF zavojnicu za cijelo tijelo koja se
koristi kruzno polariziranim nacinom prijenosa. Nisu ispitane
druge vrste RF zavojnica (npr. ekstremiteti, glava, vrat).

Zagrijavanje izazvano radiofrekvencijskom energijom
od15T

U neklinickom ispitivanju u prethodno navedenim uvjetima snimanja
ocekuje se da ce fiksatori konca dovesti do povecanja temperature
manjeg ili jednakog 3,1 °C uz maksimalnu prosjecnu specificnu
brzinu apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo od 2,0 W/kg, prema
kalorimetrijskoj procjeni pri 15 minuta neprekidnog snimanja u MR
uredaju od 1,5 T Siemens Espree (MRC30732) uz primjenu softvera
SYNGO MR BI19.

Zagrijavanje izazvano radiofrekvencijskom energijom
od3T

U neklinickom ispitivanju u prethodno navedenim uvjetima
shimanja ocekuje se da Ce fiksatori konca dovesti do povecanja
temperature manjeg ili jednakog 4,0 °C uz maksimalnu prosje¢nu
specificnu brzinu apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo od 2,0 W/kg,
prema kalorimetrijskoj procjeni pri 15 minuta neprekidnog snimanja
u MR uredaju od 3 T Siemens Trio (MRC20587) uz primjenu softvera
SYNGO MR A35 4VA35A.

MR artefakti

U neklinickom ispitivanju, artefakt slike uzrokovan fiksatorom konca
proteZe se radijalno priblizno 1,8 cm od uredaja prilikom snimanja
gradijent eho sekvencijom u MR uredaju od 3 T Siemens Trio
(MRC20587) uz primjenu programske opreme SYNGO MR A35
4VA35A i zavojnice za tijelo.

Prijavljivanje nepozeljnih dogadaja
Ako tijekom uporabe ovog proizvoda dode do ozbilinog Stetnog

dogadaja ili ako uporaba ovog proizvoda rezultira ozbiljinim Stetnim
dogadajem, dogadaj prijavite proizvodacu te svojem nacionalnom tijelu.

complaints@smith-nephew.com

Upute za uporabu

1. Pomocu odgovarajuceg svrdla tvrtke Smith & Nephew (prodaje se
zasebno) pripremite mjesto umetanja fiksatora (pogledajte odjeljak
,Uporaba svrdala tvrtke Smith & Nephew” u ovom dokumentu).
Za pripremu mjesta umetanja preporucuije se pripremno busenje
ili uporaba probijaca, ovisno o kvaliteti kosti. Pripremno busenije
se preporucuije ako kvaliteta kosti nije poznata.

OPREZ: Stanja s cvrstim kostima zahtijevaju pripremu mjesta
umetanja pripremnim busenjem da bi se smanjila mogucnost
torzijskog preopterecenja. Pripremnim buSenjem izvlaci se
jezgreni promjer fiksatora konca i formira konusni klin za
umetanje vrha proizvoda. Pripremno busenje odgovarajucim
svrdlom predstavija preporuceni nacin pripreme mjesta.

2. Primjenom rutinske sterilne tehnike iz pakiranja izvadite
unaprijed postavljeni fiksator konca TWINFIX Ti sa spojenim
proizvodom za umetanje.

3. Uspostavite aksijalno poravnanije fiksatora konca s izbuSenom
rupom. Dok stabilizirate mjesto umetanja, okrenite fiksator u
smijeru kazalike na satu u rupu pomocu proizvoda za umetanje
koristenjem AO tehnike s dva prsta. Nastavite okretati fiksator
dok vizualno ne potvrdite da ste dostigli Zeljeni polozaj.

Napomene:

- Prva vodoravna indikatorska linija na vrhu proizvoda za
umetanije oznacava vrh fiksatora.

- Druga vodoravna indikatorska linija je referentna oznaka
dubine od 1 cm.

- Aksijalne linije na proizvodu za umetanje oznacavaju smjer
konca unutar fiksatora.

OPREZ: Primjena prekomjerne sile prilikom umetanja moZe
dovesti do kvara fiksatora konca ili proizvoda za umetanje.
Za umetanje fiksatora treba koristiti AO tehniku s dva prsta.

Ako je za umetanije fiksatora potreban veci zakretni moment,
STANITE i provjerite odgovaraju li veliCina fiksatora, velicina
i dubina izbuSene rupe stanju kosti na koje ste naisli. Za
postizanje optimalne sile umetanja moZe biti neophodno
smaniiti veli¢inu fiksatora ili povecati veliCinu izbuSene rupe.
Kirurgova je duznost utvrditi stanje pacijentove kosti, na
odgovarajuci nacin pripremiti mjesto umetanja i utvrditi je li
implantat prikladan za postupak.

4. Otpustite fiksator konca iz umetaca:

a. Dlanom Cvrsto drZite drsku i povucite oslonce za prste dvama
prstima da biste uvukli mehanizam zatezaca konca.

b. DrZite mehanizam zatezacCa u straZnjem poloZaju pomocu
oslonaca za prste i polako uklonite umetac iz mjesta
umetanja dok vrhovi konca ne budu vidljivi. Konac se otpusta
i izvlaci kroz umetac prilikom uklanjanja.

Alternativna opcija:
a. Povucite oslonce za prste i odmotajte konac slobodnom rukom.
b. Polako izvadite umetaC.

c. Kada izvadite umeta¢, slobodnom rukom uhvatite konac ispod
umetaca da biste potvrdili otpustanje konca iz umetaca.

OPREZ: Nemojte upotrebljavati ostre instrumente da biste
upravijali koncem ili ga kontrolirali.

5. Bacite proizvod za umetanje.
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Uklanjanje fiksatora

Ako je potrebno ukloniti fiksator iz mjesta implantacije, ponovno
pricvrstite glavu fiksatora s pomocu proizvoda za umetanje i okrenite
fiksator u smjeru suprotnom od kazaljke na satu. Ako je konac i
dalje pricvrs¢en, moZe se izvuéi kroz osovinu proizvoda za umetanje
pomocu provlakaca konca. Time ¢e na fiksator djelovati protusila.

Upute za ponovno sastavljanje

Ako okolnosti zahtijevaju ponovno sastavljanje konca i fiksatora
na proizvodu za umetanje, npr. ako kirurg Zeli koristiti drugi konac
sa fiksatorom ili u slucaju djelomi¢nog postavljanja fiksatora prije
umetanja, ponovno ga sastavite na sljedeci nacin:

1. Rastavite fiksator konca iz proizvoda za umetanje:

a. Dok uvlacite mehanizam za zatezanje konca pomocu
oslonaca za prste, lagano izvucite fiksator i konac iz
osovine umetaca.

2. UKlonite konac s fiksatora:
a. Lagano izvucite konac kroz usice fiksatora.

Napomena: Uklanjanje konca potrebno je samo ako treba
koristiti drugi konac.

3. Pricvrstite drugi konac po Zelji na fiksator:

a. Uvedite najmanje 91 cm (36 inca) konca/konaca kroz
ocicu/ocice fiksatora.

b. Izjednacite duljinu svakog kraja konca.
4. Postavite fiksator konca u umetac:

a. Uvedite konac/konce u vrh osovine umetaca pomocu
provlakaca konca od 30 cm (12 in¢a) dok vrhovi konca ne
produ kroz drsku.

b. Povucite konac kroz drsku dok se fiksator ne priblizi vrhu
osovine umetaca.

c. Poravnaite usice fiksatora s aksijalnim linijama na vrhu
osovine umetaca i umetnite fiksator u vrh.

5. Postavite zategnutost konca:

a. Omotaijte konac oko stupova konca na dréci dok duljina kraja
konca ne bude jednaka duljini drske plus 1,3 cm (1/2 inca).

b. Uvucite mehanizam za zatezanje konca pomocu oslonaca
za prste.

c¢. Gurnite krajeve konca u utor za konac na drski.

d. Otpustite oslonce za prste da biste postavili zategnutost konca.

Proizvod je sada spreman za koristenje.

Hrvatski

Uporaba svrdala tvrtke Smith & Nephew

(prodaju se zasebno)
Sliedeca veli¢ina svrdla preporucuje se za sliedece fiksatore:

Svrdlo Fiksator
1,8 mm 2,8 mm
2,5 mm 3,5mmi50mm
3,5mm 6,5 mm

e Kirurg bi trebao odabrati poZeljni nacin busenja, tj. elektricna
busilica, ru¢no svrdlo itd.

* Ispravna dubina rupe postize se kada izbocina na proksimalnom
kraju svrdla dode u dodir s povrsinom kosti i ne moZe se
dalje busiti.
UPOZORENLJE: Prije uporabe pregledajte da svrdlo nije
oSteceno. Zamijenite oSteceno ili istroSeno svrdlo. Nemojte ga
pokusavati izravnati ili izoStriti. OStrenje svrdla promijenit ¢e
mjesto implantacije i moZe utjecati na stabilnost fiksatora.

Zivotni vijek proizvoda

Funkcionalni Zivotni vijek unaprijed postavljenih fiksatora konca
TWINFIX® Ti iznosi 12 tjedana u Sto se ubraja i primarno razdoblje
zarastanja kod ponovnog spajanja mekog tkiva i kosti.

Sigurno odlaganje u otpad

Nakon uporabe ovaj proizvod moZe predstavljati moguéu biolosku
opasnost / opasnost od o3trih predmeta i njime treba rukovati u
skladu s prihvaéenom medicinskom praksom te vazeéim lokalnim i
nacionalnim zahtjevima.

Kompatibilni proizvodi

REF br. Svrdlo | Opis

7209506 | 1,8 mm Svrdlo za fiksator TWINFIX Ti od 2,8 mm

7209502 | 2.5 mm Svrdlo za fiksator TWINFIX Ti od
3,5mmi50mm

7210215 3,5mm | Svrdlo za fiksator TWINFIX Ti od 6,5 mm

Dodatne informacije

Ako su vam potrebne dodatne informacije o ovom proizvodu,
ukljucujuci jamstvo, kontaktirajte Korisnicku sluzbu tvrtke

Smith & Nephew na broj +1 800 343 5717 u SAD-u ili kontaktirajte
ovlastenog zastupnika tvrtke.
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Hrvatski

Glosar simbola

Proizvodac c
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| EC |REPI Ovlasteni zgstgpnilf‘
u Europskoj zajednici

Jedinstveni identifikacijski
broj proizvoda
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Jednostruka sterilna barijera sa
zastitnim pakiranjem iznutra

% Europski uvoznik
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M www.smith-nephew.com @

Smith & Nephew, Inc. ifu.smith-nephew.com

Endoscopy +1978 7491000 Telefon Smith & Nephew Operations B.V.
150 Minuteman Road +1978 7491108 Faks Bloemlaan 2

Andover, MA 01810 +1 800 343 5717 Korisnicka sluzba 2132 NP Hoofddorp

SAD

za SAD Nizozemska

CE..

°Zig tvrtke Smith & Nephew, registrirani Ured
za patente i Zigove SAD-a.

Ovaj proizvod moZe biti obuhvaéen jednim ili viSe patenata u SAD-u.

Pojedinosti potraZite na adresi smith-nephew.com/patents.
©2006., 2024. Smith & Nephew, Inc. Sva prava pridrZzana.
06/2024
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Predem vlozena ukotveni
viakna TWINFIX® Ti

Navod k pouziti

Popis prostredku

Predem vloZena ukotveni viakna TWINFIX Ti spolecnosti

Smith & Nephew se skladaji z ukotveni vlakna s pripojenym
nevstrebatelnym vlaknem (vidkny) upevnénym k zavadécimu
prostfedku. Ukotveni vidkna je ur€eno k bezpecnému opétovnému
pripojeni mékkych tkani ke kosti. Pripojeni mékké tkané se provadi
technikou preferovanou chirurgem.

Charakteristiky funkcnosti

Predem vloZena ukotveni vlakna TWINFIX Ti jsou ukotveni

o priméru 2,8 mm, 3,5 mm, 5,0 mm, a 6,5 mm s konstrukci
spiralového Sroubu pro zajisténi spravné fixace vlakna. Ukotveni
jsou podporovana vnitfnim unaSecem pro podavani a vkladani.

Zpusob dodani
Predem vloZena ukotveni viakna TWINFIX Ti se dodéavaiji sterilni,
a jsou urCena pouze na jednorazové pouziti.

Obsah

1ks Ukotveni vlakna

1ks Zavadéci prostredek

1nebo 2 ks Nevstrebatelné vliakno (vlakna)

Velikost a mnoZstvi vlaken naleznete na oznaceni jednotlivych
ukotveni vlakna.

Materialy
¢ Ukotveni vlakna - 100% slitina titanu

e Zavadéci prostredek - dfik z nerezové oceli s rukojeti
z polykarbonatu a ABS

¢ Vlakno - splétané, nepotazené z UHMW polyetylenu a z UHMW

polyetylenu s monofilnim polypropylenovym splétanym viaknem,

nevstrebatelné

Urceni uzivatelé

Predem vlozena ukotveni vlakna TWINFIX Ti jsou uréena pro
zdravotnické pracovniky v souladu s timto ndvodem k pouziti.
Prostredim pouziti je profesionalni zdravotnické zafizeni.

Urcené pouziti
Predem vloZena ukotveni viakna TWINFIX Ti jsou urena k pouziti
pouze pro opétovné pripojeni mékké tkané ke kosti.

Cesky

Indikace k pouziti

Predem vloZena ukotveni vlakna TWINFIX Ti jsou indikovana
k pouziti pouze pro opétovné pripojeni mékké tkané ke kosti
pro nasledujici indikace:

Rameno

e Oprava Bankartovy léze

e Opravy SLAP &z

e Opravy natrZeni rotatorové manzety

¢ Kapsularni posun nebo kapsulolabralni rekonstrukce

¢ Tenodéza bicepsu

Koleno

¢ Extrakapsularni opravy:
— medialni postranni vaz
- lateralni postranni vaz
— zadni §ikmy vaz

Kontraindikace

e Znama precitlivélost na material implantatu. Pokud existuje
podezfeni na citlivost na material, pfed implantaci je nutné
provést prislusné testy a citlivost vyloucit.

* Chirurgické zakroky, které nejsou uvedeny v asti
LIndikace k pouZziti“.

 Patologické stavy kosti, jako jsou cystické zmény nebo zavazna
osteopenie, které by ohrozily bezpecnou fixaci ukotvent.

* Patologické stavy v pfipojovanych mékkych tkanich, které by
ohrozily bezpecnou fixaci viaknem.

 Rozdrceny povrch kosti, ktery by ohrozil bezpecnou
fixaci ukotveni.

* Fyzicky stav, ktery by eliminoval nebo mél tendenci eliminovat
adekvatni podporu ukotveni nebo zpomaloval hojent.

Cilova skupina pacientt

Populaci pacientU tvori dospéli pacienti, u kterych predepisujici
zdravotnicky pracovnik urci nutnost opétovné fixace mékké tkané
ke kosti b&hem ortopedickych zakrokd.

Ocekavany klinicky prinos

Predem vloZena ukotveni viakna TWINFIX Ti usnadiuji Gspé&sné
prichyceni mékkych tkani ke kosti, coZ se projevuje zlepSenim
pooperacniho skore.
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Odkaz na Souhrn Gdaju o bezpecnosti
a klinické funkci (SSCP)

Pro pouZziti v Evropské unii (EU) byl v souladu s predpisy EU vytvofen
souhrn (dajll o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP). Specifické
informace o predmétnych prostredcich, véetné referencnich /
katalogovych Cisel, nazvu vyrobce a obchodniho jména, lze pouzit
k vyhledani prislusného SSCP v Evropské databazi zdravotnickych
prostfedkd (EUDAMED). Pro adekvatni identifikaci prostredku

v EUDAMED mUZe byt zapotrebi vice informaci. Toto je umisténi
SSCP po spusténi EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Vystrahy
* Vyrobek nepouzivejte, pokud je naruSena jeho sterilni
bariéra nebo jeho obal.

* Pfedem vloZena ukotveni viakna TWINFIX® Ti se dodavaiji
sterilni, a jsou URCENA POUZE NA JEDNORAZOVE POUZITI.
Komponenty se dodavaji ve sterilnim obalu a obsah zlistane
sterilni, pokud neni obal otevien nebo poskozen. VSechny
oteviené nepouzité vyrobky zlikvidujte a nepouzivejte
po uplynuti doby pouzitelnosti. Prostfedek necistéte,
neresterilizujte ani opakované nepouzivejte, protoze by to
mohlo poskodit nebo narusit jeho funkénost, coz by mélo
za nasledek poruchu vyrobku, jeho selhani nebo zranéni
pacienta. Cistént, resterilizace nebo opétovné pouziti
implantatu maze také pacienta vystavit riziku prenosu
infekcnich chorob.

¢ Je odpovédnosti zdravotnického pracovnika, aby se
pred pouzitim tohoto prostredku seznamil s prislusnymi
chirurgickymi technikami.

¢ Pred pouzitim si prectéte vSechny tyto pokyny.

¢ Vyrobek se musi skladovat v plivodnim zataveném obalu.

« Slitiny titanu obsahuji prvky, které mohou stimulovat
alergické hypersenzitivni reakce imunitniho systému.
Témito prvky jsou titan, hlinik a vanad (Ti, Al a V).
Pokud predpokladate precitlivélost, proved'te prislusné
predoperacni testovani.

* Nedlplné zavedeni ukotveni mUze mit za nasledek jeho
Spatnou funkcnost.

¢ Pokud se pred implantaci neprovede predvrtani, ukotveni
vlakna se mlze rozlomit.

* Nepokousejte se implantovat tento prostredek do
epifyzarnich ristovych plotének chrupavky ani do
nekostni tkané.

* Souvisejici nastroje pro predem vlozena ukotveni vlakna
TWINFIX Ti se prodavaji samostatné a dodavaiji se
NESTERILNI. Tyto nastroje se musi pred pouzitim fadné
vyCistit a sterilizovat.

* Pfed pouzitim zkontrolujte, zda neni vrtaci bit poSkozeny.
Poskozeny nebo opotirebovany vrtaci bit vyménte za novy
neposkozeny vrtaci bit. NepokousSejte se jej narovnavat
nebo ostfit. Ostreni vrtaciho bitu zméni misto implantace
a mohlo by ovlivnit stabilitu ukotveni.

 Ukotveni, Sici viakna a zavadéci prostfedky neresterilizujte
ani nepouzivejte opakované.

* U kazdého chirurgického zakroku samozrejmé existuje
urcité riziko. Potencialni komplikace doprovazejici takovouto
implantacni operaci mohou zahrnovat mimo jiné:

— Prasknuti viakna

— Ztrata fixace nebo vytazeni ukotveni vlakna
— Mirna zanétliva reakce

— Reakce na cizi téleso

- Infekce, hluboka i povrchova

— Alergicka reakce

Bezpecnostni opatreni
& Podle federalnich zakonl USA smi byt tento prostredek
only prodavan pouze lékafem nebo na jeho predpis.

e Mezi rizika spojena s pouzitim tohoto prostfedku patfi mimo jiné
infekce pacienta a/nebo porucha prostredku.

 Pred kaZdym pouZitim prostfedek zkontrolujte a ujistéte se, zda
neni poSkozeny. NepouZivejte poskozeny prostfedek.

 Pro vedeni a (pravu vlakna nepouZivejte ostré nastroje.

 V podminkach tvrdé kosti je nutné misto zavedeni pFipravit
predvrtanim tak, aby se snizila moZnost torzniho pretizeni.
Predvrtanim se zvysi prdmér jadra ukotveni vidkna a vytvori se
zahloubené drazka pro zavedeni hrotu prostfedku. Preferovanou
metodou pFipravy mista je predvrtani prislusnym vrtacim bitem.

 Zajistéte zarovnani mista ukotveni s vyvrtanym otvorem.
Spravné zarovnani je nezbytné pro Gspé&Snou opravu.

e Nadmérna sila béhem zavadéni mize zplsobit selhani ukotveni
vlakna nebo zavadéciho prostfedku. K zavedeni ukotveni by
méla byt pouZita technika AO se dvéma prsty.

 Stejné jako u v3ech technik §iti je vlakno uréeno k priblizeni
mékké tkané ke kosti na dobu pfiméfenou biologickému
prichyceni mékké tkané ke kosti. Vidkno neni urcené k zajisténi
neomezené biomechanické integrity.

e Kost musi byt dostatecna, aby umoZznila spravné umisténi
ukotveni vlakna.

 UZivatelé nesmi implantat ani nastroje upravovat, protoze jinak
mUZe dojit ke sniZeni funk&nosti.

e Rozsah pohybu po operaci stanovi |ékaF.

 Po pouZziti mliZe tento prostfedek pfedstavovat potencialni
biologické nebezpedi a je tfeba s nim nakladat v souladu
se zavedenou zdravotnickou praxi a prislusnymi mistnimi
i vnitrostatnimi zakony a predpisy.
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Bezpecnost pri vySetreni magnetickou
rezonanci (MR)

Predem vloZena ukotveni vlakna TWINFIX® Ti jsou vyrobena ze
slitiny titanu. Neklinické testovani prokazalo, Ze ukotveni vidkna
jsou podminéné bezpecna v prostredi MR. Podminéné bezpecné
v prostfedi MR oznacuje polozku, u které bylo prokézano, ze
nepredstavuje Zadna znama nebezpedi ve specifikovaném
prostfedi MR za specifikovanych podminek pouZiti. Tento implantat
Ize bezpecné skenovat za nasledujicich podminek:

* Statické magnetické pole o intenzité 1,5 Tesla (1,5 T) nebo 3 Tesla
(30T

e Maximalni gradient prostorového pole 2 000 G/cm (20,0 T/m)

*  PFi skenovani na skeneru 1,5 T nebo 3 T Ize pacienty skenovat

s primérnou hodnotou SAR pro celé télo 2,0 W/kg (normalni
provozni rezim) bez prostorovych omezeni.

¢ VySe uvedena omezeni SAR skeneru plati pro celotélovou VF
civku pouZzivajici kruhovy polarizovany vysilaci rezim. Nebyly

testovany zadné jiné typy VF civek (napf. pro koncetiny, hlavu, krk).

VFohrevpiil,5 T

PFi neklinickém testovani za vySe definovanych podminek
skenovani se oCekava, Ze ukotveni viakna zpUsobi narlst teploty
mensi nebo roven 3,1 °C pfi maximalni celotélové prdmérné
specifické absorpcni rychlosti (SAR) 2,0 W/kg, jak bylo stanoveno
kalorimetricky po dobu 15 minut nepretrZittho skenovani na

1,5 T MR skeneru Siemens Espree (MRC30732) se softwarem
SYNGO MR B19.

VFohrievpii3 T

PFi neklinickém testovani za vySe definovanych podminek
skenovani se ocekava, Ze ukotveni vlakna zpUsobi nardst teploty
mensi nebo roven 4,0 °C pfi maximalni celotélové primérmé
specifické absorpcni rychlosti (SAR) 2,0 W/kg, jak bylo stanoveno
kalorimetricky po dobu 15 minut nepretrzitého skenovanina 3 T MR
skeneru Siemens Trio (MRC20587) se softwarem SYNGO MR A35
4VA35A.

Artefakt MR

PFi neklinickém testovani zasahuije artefakt obrazu zplsobeny
ukotvenim vlakna radialné priblizné 1,8 cm od prostfedku pfi
skenovani v neklinickém testovani pomoci sekvence gradientniho
echa na 3 T MR skeneru Siemens Trio (MRC20587) se softwarem
SYNGO MR A35 4VA35A a télovou civkou.

Hlaseni nepriznivych udalosti

Jestlize béhem pouzivani tohoto prostredku nebo v disledku jeho
pouziti doslo k zavazné nezadouci prihodé, nahlaste to prosim
vyrobci a vnitrostatnim organdm.

complaints@smith-nephew.com

Navod k pouziti
1. Pomoci vhodného vrtaciho bitu spolecnosti Smith & Nephew

(prodava se samostatné) pFipravte misto zavedeni ukotvent (viz
Cast PouZiti vrtacich bit( spolecnosti Smith & Nephew v tomto

Cesky

dokumentu). Pro pripravu mista se doporucuje predvrtani nebo
pouziti dérovaciho prostredku v zavislosti na kvalité kosti. Pokud
neni znadma kvalita kosti, doporucuje se predvrtani.

UPOZORNENI: V podminkdch tvrdé kosti je nutné misto zavedeni
pripravit predvrtanim tak, aby se sniZila moZnost torzniho
pretizeni. Predvrtanim se zvysSi pramér jadra ukotveni viakna

a vytvori se zahloubend drdzka pro zavedeni hrotu prostredku.
Preferovanou metodou pripravy mista je predvrtani prislusnym
vrtacim bitem.

2. Pomoci bézné sterilni techniky vyjméte predem vloZena ukotveni
vlakna TWINFIX Ti s pripojenym zavadécim prostredkem z obalu.

3. Zajistéte axialni zarovnani ukotveni vlakna s otvorem vyvrtanym
vrtakem. Stabilizujte misto zavedeni a pomoci zavadéciho
prostfedku otacejte ukotvenim ve sméru hodinovych rucicek do
otvoru; pouZzijte pfi tom techniku AO se dvéma prsty. PokracCuijte
v otaceni ukotveni, dokud pod vizuélni kontrolou nedosahnete
pozadovaného umisténi.

Poznamky:

— Prvni vodorovna znacka na Spicce zavadéciho prostredku
oznacuje horni ¢ast ukotveni.

- Druhé vodorovna znacka je referencni znacka hloubky 1.cm.

— AXxialni ¢ary na zavadécim prostfedku ukazuiji orientaci Siciho
vlakna v kotvé.

UPOZORNENI: Nadmérnd sila béhem zavdadéni mize zplsobit
selhani ukotveni vidkna nebo zavddéciho prostredku. K zavedeni
ukotveni by méla byt pouZita technika AO se dvéma prsty.

Pokud je k zavedeni ukotveni zapotfebi vétsi kroutivy moment,
ZASTAVTE a ujistéte se, Ze velikost ukotveni, velikost vyvrtaného
otvoru a jeho hloubka jsou spravné pro stav kosti. Pro dosazeni
optimalni zavadéci sily mozna bude potfeba zvolit mensi velikost
ukotveni nebo zvétsit vyvrtany otvor. UrCit stav kosti pacienta,
vhodné pripravit misto zavedeni a urcit vhodnost implantatu pro
dany vykon je odpovédnosti chirurga.

4. Uvolnéni ukotveni vlakna ze zavadéce:

a. Drzte rukojet pevné v dlani a dvéma prsty zatahnéte
za prstovy Gchop, ¢imZ dojde k zatahnuti napinaciho
mechanismu Siciho viakna.

b. Drzte napinaci mechanismus za prstovy Gchop v zadni
poloze a pomalu vytahujte zavadéc z mista zavedenti, dokud
neuvidite konce Siciho viakna. Sici viakno se pfi vyjimani
uvolni a bude prochazet zavadécem.

Pripadné:

a. Zatdhnéte za prstovy Gchop a volnou rukou odmotejte viakno.
Zavadéc pomalu odstrarite.

PFi vyjimani flexibilniho zavadéce uchopte Sici vlakno pod
zavadécem a volnou rukou zkontrolujte uvolnéni Siciho viakna
ze zavadéce.

UPOZORNENI: Pro vedeni a tipravu viGkna nepouzivejte ostré
ndstroje.

5. Zavadéci prostredek zlikviduijte.

oo
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Odstranéni ukotveni

Pokud bude nutné ukotveni vyjmout z mista implantace, znovu
zcela nasad'te hlavu ukotveni na zavadéci zarizeni a otocte ji proti
sméru hodinovych rucicek. Pokud je Sici viakno stéle pripevnéné,
1ze ho pomoci protahovace viakna protahnout dfikem zavadéciho
zarizeni. Tim se zajist protitlak k ukotvent.

Pokyny pro opétovné sestaveni

Pokud okolnosti vyZaduiji op&tovné sestaveni viakna a ukotveni

k zavadécimu prostfedku, napfiklad pokud chirurg upfednostiiuje
stfidaveé Siti s ukotvenim nebo ¢astecné nasazeni ukotveni pred
zavedenim, sestavte je nasledujicim zplisobem:

1. Demontujte ukotveni vlakna ze zavadéciho prostfedku:

a. Pri vytahovani mechanismu napinaku Siciho vlakna zpét
pomoci Gchopl prstl jemné vytdhnéte ukotveni a viakno
z dfiku zavadéce.

2. Odstrafite vlakno z ukotveni:
a. Vlakno jemné protahnéte ocky ukotveni.

Poznamka: Odstranéni vlakna je nutné pouze v pripadé, Ze je
nutné pouZit alternativni viakno.

3. Pripevnéte k ukotveni poZadované alternativni viakno:

a. Protdhnéte nejméné 91 cm (36 palcd) vidkna ockem (ocky)
ukotven.

b. Vyrovnejte délku kazdého ramena vlakna.
4. Do zavadéce pripevnéte ukotveni viakna:

a. Vsunuijte vlakno (vlakna) do hrotu dfiku zavadéce pomoci
30 cm (12 palcové) prichodky viakna, dokud konce vidkna
neprojdou rukojeti.

b. Protdhnéte vlakno rukojeti, dokud nebude ukotveni v blizkosti
hrotu dfiku zavadéce.

c. Vyrovnejte ocka ukotveni s axialnimi ¢arami na hrotu dfiku
zavadéce a usad'te ukotveni do hrotu.

5. Nastavte napéti viakna:

a. Obtocte vlakno kolem sloupk( vidkna na rukojeti, az se
délka konce vldkna bude rovnat délce rukojeti plus 1,3 cm
(1/2 palce).

b. Zatahnéte mechanismus napinaku Siciho vliakna pomoci
prstovych Gchop.

c. Zasunte konce vldkna do drazky na rukojeti.
d. Uvolnénim prstovych Gchopl nastavte napéti viakna.
Prostfedek je nyni pfipraven k pouZiti.

Pouziti vrtacich bitd spolecnosti
Smith & Nephew (prodavaji se samostatné)

Pro nasledujici ukotveni se doporucuje nasleduijici velikost vrtacich
bit(:

Vrtaci bit Ukotveni

1,8 mm 2,8 mm

2,5 mm 3,5mma 50mm
3,5mm 6,5 mm

e Chirurg by mél zvolit preferovany zplsob vrtani, tj. elektricky
vrtak, rucni vrtak atd.

 Spravné hloubky otvoru je dosazeno, pokud se nakruzek na
proximalnim konci vrtaciho bitu dotkne povrchu kosti a vrtani
nemuZe pokraCovat.

VYSTRAHA: Pfed pouzitim zkontrolujte, zda neni vrtaci bit
poskozeny. Poskozeny nebo opotiebovany vrtaci bit vyménte
za novy neposkozeny vrtaci bit. Nepokousejte se jej narovnavat
nebo ostfit. Ostreni vrtaciho bitu zméni misto implantace

a mohlo by ovlivnit stabilitu ukotveni.

Zivotnost prostredku

Funkéni Zivotnost pfedem vlozenych ukotveni viakna TWINFIX® Ti je
12 tydn(, pFicemz se pro opétovné pripojeni mékkych tkani ke kosti
bere v Gvahu priméarni obdobi hojent.

Bezpecna likvidace

Po pouziti mdZe tento prostfedek predstavovat potencialni
biologické nebezpeci / nebezpeti pofezani a mélo by se s nim
nakladat v souladu se zavedenou zdravotnickou praxi a pFislusnymi
mistnimi i vnitrostatnimi zakony a predpisy.

Kompatibilni prostredky

REF ¢. Vrtaci bit | Popis

7209506 | 1,8 mm Vrtak pro ukotveni TWINFIX Ti 2,8 mm

7209502 | 2.5 mm Vrtak pro ukotveni TWINFIX Ti 3,5 mm
a50mm

7210215 3,5mm Vrtak pro ukotveni TWINFIX Ti 6,5 mm

Dopliujici informace

Pokud o daném produktu potfebujete vice informaci, véetné
informaci o zaruce, obratte se na zakaznicky servis spolecnosti
Smith & Nephew na ¢isle +1 800 343 5717 v USA nebo se spojte
se zplnomocnénym zastupcem.
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Vysvétleni symbolli
Vyrobce c € Oznaceni CE m Podminéné bezpecné
v 2797 v prostfedi MR
y NepouZzivejte, pokud je obal o, | Podiveite se do elektronického
Datum vyroby

Datum pouZitelnosti

poskozeny. Prostuduijte si
navod k pouZziti.

Katalogové €islo

Sterilni, sterilizovano
etylenoxidem

navodu k pouziti

Pouze na lékarsky predpis

& only

Kod Sarze

BT 3

NepouZivejte opakované

VD]

Zdravotnicky prostfedek

Jedinecny identifikator
prostredku

=
=

Nesterilizujte opakované

>

Upozornéni

Jednoducha sterilni bariéra
s ochrannym obalem uvnitf

Oeel®

Smith & Nephew, Inc.
Endoscopy

www.smith-nephew.com
ifu.smith-nephew.com

+1 978 7491000 Telefon

i

Smith & Nephew Operations B.V.

Zplnomocnény zastupce pro
Evropské spolecenstvi

| EC |REP|

®

Dovozce pro Evropu

CE..

°Qchranna znamka spolecnosti Smith & Nephew,
registrovana u amerického Gradu pro patenty a ochranné
znamky (U.S. Patent and Trademark Office).

Tento vyrobek mlzZe byt v USA chranén jednim nebo vice

patenty. Podrobnosti najdete na smith-nephew.com/patents.

150 Minuteman Road +1978 749 1108 Fax Bloemlaan 2 ©2006, 2024 Smith & Nephew, Inc.
Andover, MA 01810 +1 800 343 5717 Zakaznicky servis 2132 NP Hoofddorp VSechna prava vyhrazena.
USA v USA Nizozemsko 06/2024
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Dansk

TWINFIX® Ti formonterede
suturankre

Brugsanvisning

Beskrivelse af anordningen

Smith & Nephew TWINFIX Ti formonterede suturankre bestar af

et suturanker med fastgjort(e) ikke-resorberbar(e) suturler), der er
monteret pd en indfgringsanordning. Suturankret er beregnet til at
give sikker gentilhaeftning af bleddele pa knogler. Tilhaeftningen af
blgddele udfares med kirurgens foretrukne teknik.

Ydeevnekarakteristika

TWINFIX Ti formonterede suturankre er ankre med en diameter
pé 2,8 mm, 3,5 mm, 5,0 mm og 6,5 mm og et spiralformet
skruedesign, der er beregnet til at yde korrekt suturfiksering.
Ankrene er understgttet af en intern skruetraekker til fremfering
og indsaetning.

Levering

TWINFIX Ti formonterede suturankre leveres sterile og er kun
til engangsbrug.

Indhold
1 stk. suturanker
1 stk. indfgringsanordning

1eller 2 stk. ikke-resorberbar(e) sutur(er)

Oplysninger om suturtype, starrelse og antal findes pa de enkelte
suturankres produktmaerkning(er).

Materialer
 Suturanker —100 % titaniumlegering

* Indferingsanordning — Rustfrit stélskaft med héndtag
i polycarbonat og ABS

* Sutur - Flettet, ubelagt UHMW-polyethylen og UHMW-
polyethylen sammenflettet med monofilament polypropylen,
ikke-resorberbart

Tilsigtede brugere

TWINFIX Ti formonterede suturankre er beregnet til brug
af sundhedspersoner i overensstemmelse med denne
brugsanvisning. Brugsmiljget er en professionel sundhedsfacilitet.

Tilsigtet brug

TWINFIX Ti formonterede suturankre er udelukkende beregnet til
gentilhaeftning af bleddele til knogler.

Indikationer for brug

TWINFIX Ti formonterede suturankre er udelukkende indiceret til
gentilhaeftning af bladdele til knogler ved de falgende indikationer:

Skulder

¢ Reparation af Bankart-laesion

¢ Reparation af SLAP-leesion
 Reparation af rotator cuff-laesioner

¢ Rekonstruktion af kapselskred eller kapsulolabrale
rekonstruktioner

¢ Biceps-tenodese

Knce

 Ekstrakapsulaere rekonstruktioner:
- ligamentum collaterale mediale
- ligamentum collaterale laterale
- ligamentum obliquus posterior

Kontraindikationer

 Kendt hypersensitivitet over for implantatmaterialet. Ved
mistanke om falsomhed over for materialerne skal der udfgres
relevante tests, sa dette evt. kan udelukkes inden implantation.

* Andre kirurgiske indgreb end dem, der er nasvnt
i afsnittet Indikationer.

* Patologiske knogletilstande, sésom cystiske forandringer eller
svaer osteopeni, der kunne gdelaegge mulighederne for en
sikker ankerfiksering.

* Patologiske tilstande i de bladdele, som skal tilhaeftes, der ville
forhindre sikker fiksering med sutur.

* En komminut knogleflade, der ville gdelaegge mulighederne for
sikker ankerfiksering.

* Fysiske tilstande, der ville eliminere eller vaere tilbgjelige til at
eliminere en tilstraekkelig stette af ankret eller forsinke helingen.

Patientmalgruppe

Patientpopulationen bestér af voksne patienter, for hvem tilhaeftning
af bladdele til knogler under ortopaediske procedurer bestemmes at
veere ngdvendigt af den ordinerende sundhedsperson.

Forventet klinisk fordel

TWINFIX Ti formonterede suturankre letter vellykket
gentilhaeftning af bleddele til knogle som pévist ved forbedring
af postoperative scorer.
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Links til sammenfatning af sikkerhed
og klinisk ydeevne (SSCP)

| forbindelse med brug inden for den Europaeiske Union (EU) er
der udarbejdet en sammenfatning af sikkerhed og Klinisk ydeevne
(SSCP) i overensstemmelse med EU-forordningerne. Specifikke
oplysninger om det pageeldende udstyr, herunder reference-/
katalognumre, fabrikantnavn og handelsnavn kan anvendes til

at sgge efter den relevante SSCP i den europaeiske database for
medicinsk udstyr (EUDAMED). Flere oplysningselementer kan vaere
ngdvendige for at identificere udstyret korrekt i EUDAMED. Her er
SSCP-placeringen efter starten af EUDAMED:
https.//ec.europa.eu/tools/eudamed

Advarsler

* Ma ikke anvendes, hvis produktets steriliseringsbarriere
eller emballage er kompromitteret.

* TWINFIX® Ti formonterede suturankre leveres sterile og
er KUN TIL ENGANGSBRUG. Komponenter leveres i steril
emballage, og indholdet forbliver sterilt, medmindre
pakken &bnes eller beskadiges. Kassér alle dbne, ubrugte
produkter, og undlad at anvende efter udlgbsdatoen.
Udstyret ma ikke renggres, resteriliseres eller genanvendes,
da dette kan beskadige eller kompromittere ydeevnen
og resultere i funktionsfejl og svigt af produktet eller
patientskade. Renggring, resterilisering eller genanvendelse
af implantatet kan ogsé udsaette patienten for risikoen for
overforsel af infektigse sygdomme.

* Det er sundhedspersonens ansvar at vaere fortrolig med de
relevante kirurgiske teknikker for brugen af dette udstyr.

* Lees alle anvisninger inden brug.
* Produktet skal opbevares i den originale forseglede pose.

* Titaniumlegeringer indeholder komponenter, der kan udlgse
allergiske overfalsomhedsreaktioner via immunsystemet.
Disse komponenter er titanium, aluminium og vanadium
(Ti, Al og V). Hvis felsomhed kan forventes, foretages
hensigtsmaessig praeoperativ testning.

* En ufuldsteendig indfering af ankret kan resultere i darlig
ydeevne af ankret.

¢ Suturankret kan knaskke, hvis der ikke bores forud
for implantationen.

 Forsog ikke at implantere udstyret i brusk, epifyse-
vaekstplader eller ikke-oss@st vaev.

* Instrumenter i forbindelse med TWINFIX Ti formonterede
suturankre seaelges saerskilt og leveres som IKKE-STERILE.
Disse instrumenter skal rengares og steriliseres grundigt
for brug.

* Undersgg borespidsen for skader for brug. Udskift
borespidsen, hvis den er beskadiget eller slidt. Forsgg ikke at
rette den op eller slibe den. Hvis borespidsen slibes, sendrer
det implantationsstedet og kan pavirke ankrets stabilitet.

* Ankre, suturer, indfgringsanordninger ma ikke resteriliseres
eller genbruges.

Dansk

* Som med ethvert andet kirurgisk indgreb er der risiko
involveret. Potentielle komplikationer, der kan forekomme i
forbindelse med denne implantationskirurgi, kan omfatte,
men er ikke begraenset til falgende:

— Brud pa suturen

- Manglende fiksering eller udtraekning af suturankre
- Let inflammatorisk reaktion

- Fremmedlegemereaktion

- Infektion, bade dyb og overfladisk

— Allergisk reaktion

Forholdsregler

& | henhold til amerikansk lovgivning mé dette udstyr kun
only szelges af en laege eller pa dennes ordination.

* De farer, der er forbundet med genbrug af dette udstyr omfatter,
men er ikke begraenset til, patientinfektion og/eller funktionsfejl
i udstyret.

 Inden anvendelse skal udstyret efterses for at sikre, at det er
ubeskadiget. Et beskadiget produkt mé ikke anvendes.

* Brug ikke skarpe instrumenter til at styre eller kontrollere suturen.

* Tilstande med hérd knogle kraever klargering med forboring
af indfgringsstedet for at nedseette risikoen for vridskader.
Forboringen udtager en kernediameter pé sterrelse med
suturankrets diameter og danner en undersaenket opremning
til indfering af anordningens spids. Forboring med den
korrekte borespids er den foretrukne metode ved klargering
af operationsstedet.

* Serg for, at ankerplaceringen er pa linje med det borede hul.
Korrekt tilretning er vigtig for, at reparationen bliver vellykket.

* Overdreven kraft under indfaringen kan forarsage svigt af
suturankret eller indfgringsanordningen. En to-fingers AO-teknik
skal benyttes ved indfering af ankret.

e Som ved alle suturteknikker er suturen beregnet til at holde
blgddele og knogler sammen i et tilstraekkeligt langt tidsrum
til, at bleddele og knoglevaev vokser sammen. Suturen er ikke
beregnet til at give uendelig biomekanisk integritet.

» Knoglen skal vaere egnet til, at suturankret kan placeres korrekt.

 Brugere ma ikke aendre pé implantatet eller instrumenterne, da
dette kan kompromittere ydeevnen.

* Postoperativt bevaegelsesomrade bestemmes af laegen.

* Efter brug kan dette udstyr udggre en mulig biologisk fare og
skal handteres i overensstemmelse med godkendt medicinsk
praksis og geeldende lokale og nationale krav.
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Dansk

Sikkerhed ved MR-scanning (magnetisk
resonansbilleddannelse)

TWINFIX® Ti formonterede suturankre er fremstillet af
titaniumlegering. Ikke-klinisk testning har vist, at suturankrene er
betinget MR-sikre. Betinget MR-sikker vil sige, at produktet er pavist
ikke at udggre nogen kendte risici i et specificeret MR-miljg under
specificerede brugsforhold. Dette implantat kan scannes sikkert
under fglgende forhold:

* Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla (1,5 T) eller 3 tesla (3,0 T)
* Maksimal spatial feltgradient pa 2.000 G/cm (20,0 T/m)

* Ved scanning ien1,5T eller 3 T scanner kan patienter scannes
med en gennemsnitlig SAR for hele kroppen pé 2,0 Wrkg
(normal driftstilstand) uden fikspunktbegraensinger.

* Scannerens SAR-begraensninger, der er naevnt ovenfor, geelder
for RF-helkropsspole med anvendelse af en cirkulaert polariseret
transmissionsmade. Der blev ikke testet andre RF-spoletyper
(f.eks. ekstremitet, hoved, hals).

RF-opvarmning ved 1,5 T

Ved ikke-klinisk testning under de ovenfor definerede
scanningsforhold forventes suturankrene at frembringe en
temperaturstigning p& mindre end eller lig med 3,1 °C ved en
maksimal gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) pé 2,0 W/kg
for hele kroppen, vurderet ved kalorimetri i 15 minutters kontinuerlig
scanning i en 1,5 T Siemens Espree (MRC30732) MR-scanner med
SYNGO MR B19-software.

RF-opvarmning ved 3 T

Ved ikke-klinisk testning under de ovenfor definerede
scanningsforhold forventes suturankrene at frembringe en
temperaturstigning p& mindre end eller lig med 4,0 °C ved en
maksimal gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) pé& 2,0 W/kg
for hele kroppen, vurderet ved kalorimetri i 15 minutters kontinuerlig
scanning i en 3 T Siemens Trio (MRC20587) MR-scanner med
SYNGO MR A35 4VA35A-software.

MR-artefakt

Ved ikke-klinisk testning straekker billedartefaktet forérsaget af
suturankret sig cirka 1,8 cm ud fra udstyret, nér det scannes ved ikke-
Klinisk testning med en gradient ekkosekvens i en 3 T Siemens Trio
(MRC20587) MR-scanner med SYNGO MR A35 4VA35A-software

og kropsspole.

Rapportering af ugnskede haendelser

Hvis der, under brug af dette udstyr eller som resultat af udstyrets
brug, forekommer en alvorlig haendelse, skal denne rapporteres til
fabrikanten og til de nationale myndigheder.

complaints@smith-nephew.com

Brugsanvisning

1. Med den korrekte Smith & Nephew borespids (saelges saerskilt)
klargares ankrets indfgringssted (se afsnittet Anvendelse af
Smith & Nephew borespidser i dette dokument). Det anbefales
enten at forbore eller anvende en dorn el lign. til klargering af

operationsstedet, alt athaengigt af knoglekvaliteten. Forboring
anbefales, hvis knoglekvaliteten ikke er kendt.

FORSIGTIG: Tilstande med hérd knogle krcever klargaring

med forboring af indferingsstedet for at nedscette risikoen

for vridskader. Forboringen udtager en kernediameter pé
starrelse med suturankrets diameter og danner en underscenket
opremning til indfering af anordningens spids. Forboring med
den korrekte borespids er den foretrukne metode ved klargering
af operationsstedet.

2. Udtag ved brug af sterile rutineteknikker TWINFIX Ti
formonteret suturanker med den monterede indfgringsanordning
fra emballagen.

3. Sarg for en aksial tilretning af suturankret i forhold til det borede
hul. Idet indferingsstedet stabiliseres, drejes ankret med uret ind
i hullet med indferingsanordningen ved hjeelp af en to-fingers
AO-teknik. Fortsaet med at dreje ankret, indtil den gnskede
placering er nédet og visuelt kontrolleret.

Bemaerkninger:

- Den farste vandrette indikatorlinje pa spidsen af
indfgringsanordningen angiver toppen af ankret.

- Den anden vandrette indikatorlinje er et 1 cm
dybt referencemaerke.

— Aksiale linjer pa indfgringsanordningen viser suturretningen
i ankret.

FORSIGTIG: Overdreven kraft under indferingen kan fordrsage
svigt af suturankret eller indfaringsanordningen. En to-fingers
AO-teknik skal benyttes ved indfering af ankret.

Hvis det kraever mere moment at indfere ankret, STOPPES
proceduren, og det skal sikres, at ankerstarrelsen, borehullets
starrelse og dybde er korrekte til de tilstedevaerende
knogletilstande. Det kan vaere ngdvendigt at reducere
ankerstarrelsen eller forage borehulstgrrelsen for at opna
optimal indfgringskraft. Det er kirurgens ansvar at bestemme
patientens knogletilstand, klargere indfaringsstedet korrekt og
bestemme, om implantatet er egnet til indgrebet.

4. Friger suturankret fra indfareren:

a. Hold handtaget fast i hdnden, og traek tilbage i
fingergrebene ved brug af to fingre for at traekke
suturstramningsmekanismen tilbage.

b. Hold stramningsmekanismen i den tilbagetrukne position
med fingergrebene, og fjern langsomt indfareren fra
indferingsstedet, indtil suturspidserne kan ses. Suturen
frigares og fremfares gennem indfareren, mens den fjernes.

Ellers:

a. Treek fingergrebene tilbage og rul suturen ud med den
frie hénd.

b. Tag langsomt indfareren ud.

c. Mens indfgreren fiernes, tages der fat i suturen under
indfereren med den frie hand for at kontrollere, at suturen
er fri af indfareren.

FORSIGTIG: Brug ikke skarpe instrumenter til at styre eller
kontrollere suturen.

5. Bortskaf indfgringsanordningen.
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Fiernelse af anker

Hvis det bliver nadvendigt at fierne ankret fra implanteringsstedet,
seettes ankerhovedet igen helt sammen med indfaringsanordningen,
og ankret roteres mod uret. Hvis suturen stadig er fastgjort, kan den
traekkes gennem indfgringsanordningens rar med en suturpasser.
Dette vil danne modhold for ankret.

Anvisninger til genmontering

Hvis forholdene nadvendigger, at suturen og ankret fastgares
til indferingsanordningen igen, sésom kirurgens praeference for
en anden sutur med ankret, eller delvis placering af ankret far
indfering, skal genfastgaringen gares pé felgende made:

1. Adskil suturankret fra indfaringsanordningen:

a. Treek suturstramningsmekanismen tilbage ved hjeelp af
fingergrebene, og traek forsigtigt ankret og suturen ud
af indfgringsskaftet.

2. Fjern suturen fra ankret:
a. Traek forsigtigt suturen gennem ankrets gjer.

Bemaerk: Suturfiernelse er kun ngdvendig, hvis der kraeves en
anden sutur.

3. Fastger den gnskede alternative sutur til ankret:

a. Far suturen(erne) p& mindst 91 cm (36 tommer)
gennem ankergijet(erne).

b. Serg for, at der lige meget tradd pé begge sider af gjet.
4. Saml suturankret i indfareren:

a. Far suturen(erne) ind i spidsen af indfgrerskaftet med en
30 cm (12 tommer) suturferer, indtil suturspidserne gér
gennem handtaget.

b. Traek suturen gennem handtaget, indtil ankret er teet pa
spidsen af indfgrerskaftet.

c. Tilret ankrets gjer efter de aksiale linjer pa indfererskaftets
spids og traek ankret helt ind i spidsen.

5. Indstil suturstramningen:

a. Vikl suturen rundt om suturstaengerne pa handtaget, indtil
suturendens leengde er lig med handtagets leengde plus
1,3 cm (1/2 tomme).

b. Traek suturstramningsmekanismen tilbage ved hjeelp
af fingergrebene.

c. Skub suturenderne ind i suturrillen p& handtaget.
d. Slip fingergrebene for at indstille suturstramningen.
Anordningen er nu Klar til brug.

Dansk

Anvendelse af borespidser fra
Smith & Nephew (saelges saerskilt)

Felgende borespidsstarrelse anbefales til falgende ankre:

Borespids Anker

1,8 mm 2,8 mm

2,5mm 3,5 mmog 5,0 mm
3,5 mm 6,5mm

e Kirurgen veelger sin foretrukne boremetode, dvs. boremaskine,
handbor eller andet.

 Den korrekte huldybde er opndet, nér kanten af den naermeste
ende af borespidsen er i bergring med knogleoverfladen, og der
ikke kan bores videre.

ADVARSEL: Undersgg borespidsen for skader far brug. Udskift
borespidsen, hvis den er beskadiget eller slidt. Forsag ikke at
rette den op eller slibe den. Hvis borespidsen slibes, zendrer
det implantationsstedet og kan pavirke ankrets stabilitet.

Udstyrets levetid

Den funktionelle levetid af TWINFIX® Ti formonterede suturankre
er 12 uger, hvilket tager hgjde for den primaere helingsperiode for
gentilhaeftning af bladdele til knogler.

Sikker bortskaffelse

Efter brug kan dette udstyr udgere en mulig biologisk fare/stikfare
og skal handteres i overensstemmelse med godkendt medicinsk
praksis og geeldende lokale og nationale krav.

Kompatibelt udstyr

REF-nr. Borespids | Beskrivelse

7209506 | 1,8 mm Bor til TWINFIX Ti 2,8 mm anker

7209502 | 2.5 mm Bor til TWINFIX Ti 3,5 mm og
5,0 mm anker

7210215 3,5mm Bor til TWINFIX Ti 6,5 mm anker

Yderligere oplysninger

Hvis du har behov for yderligere oplysninger om dette produkt,
herunder garanti, bedes du kontakte Smith & Nephew kundeservice
pa +1 800 343 5717 i USA eller en autoriseret repreesentant.
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Dansk

Symbolforklaring

Fabrikant

M

2797

CE-maerke

Betinget MR-sikker

Produktionsdato

M&a ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget.
Se brugsanvisningen.

ith-nephe,
\\oﬁ“‘ e,

Se elektronisk brugsanvisning

Sidste anvendelsesdato

Sterilt, steriliseret med
ethylenoxid

BT 3

Ma ikke genanvendes

& only Receptpligtig
|M Dl Medicinsk udstyr

Mé ikke gensteriliseres

| EC |REP|

Autoriseret repraesentant i Det
Europaeiske Feellesskab

Katalognummer
Partikode
U DI Unik udstyrsidentifikation
A Forsigtig

Dee e

Enkelt steril barriere med
beskyttende emballage
inden i

®

Importar i EU

Smith & Nephew, Inc.
Endoscopy

150 Minuteman Road
Andover, MA 01810

www.smith-nephew.com
ifu.smith-nephew.com

+1978 7491000 Telefon
+1978 7491108 Fax
USA +1800 343 5717 Kundeservice i USA

i

Smith & Nephew Operations B.V.
Bloemlaan 2

2132 NP Hoofddorp
Nederlandene

CE..

*Varemaerke, der tilhgrer Smith & Nephew og er registreret
i det amerikanske patent- og varemaerkedirektorat

(U.S. Patent and Trademark Office).

Dette produkt kan vaere omfattet af et eller flere amerikanske

patenter. Se smith-nephew.com/patents for flere oplysninger.

©2006, 2024 Smith & Nephew, Inc.
Alle rettigheder forbeholdes.

06/2024
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TWINFIX® Ti voorgeladen
hechtankers

Gebruiksaanwijzing

Beschrijving van het hulpmiddel

De Smith & Nephew TWINFIX Ti voorgeladen hechtankers bestaan uit

een hechtanker met eraan bevestigde niet-resorbeerbare hechtdraden,
gemonteerd in een inbrenginstrument. Het hechtanker is bestemd voor het
opnieuw aanhechten van weke delen aan bot. De aanhechting van weke
delen wordt uitgevoerd met de voorkeurstechniek van de chirurg.

Prestatiekenmerken

TWINFIX Ti voorgeladen hechtankers zijn ankers met een diameter van

2,8 mm, 3,5 mm, 5,0 mm of 6,5 mm en een spiraalvormig schroefontwerp
voor een goede fixatie van de hechtdraad. De ankers worden ondersteund
door een interne aandrijver voor het plaatsen en inbrengen.

Wijze van levering

De TWINFIX Ti voorgeladen hechtankers worden steriel geleverd en zijn
uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

Inhoud

1 hechtanker

1 inbrenginstrument

1of2 niet-resorbeerbare hechtdra(a)d(en)

Raadpleeg de productetiketten van de afzonderlijke hechtankers voor de
maat en de hoeveelheid hechtdraad.

Materialen
» Hechtanker —100% titaniumlegering

* Inbrenginstrument - roestvrijstalen schacht met handgreep van
polycarbonaat en ABS

* Hechtdraad - gevlochten, niet-gecoat UHMW-polyethyleen en UHMW-
polyethyleen met monofilament polypropyleen samengevlochten,
niet-resorbeerbaar

Beoogde gebruikers

TWINFIX Ti voorgeladen hechtankers zijn bedoeld voor gebruik door
zorgverleners, in overeenstemming met deze gebruiksaanwijzing. De
gebruiksomgeving is een professionele zorginstelling.

Beoogd gebruik

TWINFIX Ti voorgeladen hechtankers zijn uitsluitend bestemd voor het
opnieuw aanhechten van weke delen aan bot.

Nederlands

Indicaties voor gebruik

TWINFIX Ti voorgeladen hechtankers zijn uitsluitend geindiceerd voor het
opnieuw aanhechten van weke delen aan bot bij de volgende indicaties:

Schouder

e Herstel Bankart-laesies

e Herstel SLAP-laesies

e Herstel rotatorcuff-scheuren

» Kapselverschuiving of capsulolabrale reconstructie
e Biceps-tenodese

Knie
e Extracapsulair herstel:
— mediaal collateraal ligament
- lateraal collateraal ligament
- achterste transversale ligament

Contra-indicaties

» Bekende overgevoeligheid voor het implantatiemateriaal. Indien
overgevoeligheid voor het materiaal vermoed wordt, dienen van
toepassing zijnde tests uitgevoerd te worden en dient overgevoeligheid
voorafgaand aan de implantatie uitgesloten te worden.

* Andere operatieve ingrepen dan de in de paragraaf ‘Indicaties voor
gebruik’ vermelde.

* Pathologische aandoeningen van het bot, zoals cysteuze veranderingen
of ernstige osteopenie, die een stevige fixatie van het anker zouden
belemmeren.

* Pathologische aandoeningen van de weke delen die moeten worden
aangehecht, die een stevige fixatie met hechtdraad zouden belemmeren.

* Verbrijzeld botopperviak dat een stevige fixatie van het anker
zou belemmeren.

* Fysieke aandoeningen, die een adequate ondersteuning van het
anker zouden uitsluiten of dreigen uit te sluiten, of de genezing
zouden vertragen.

Beoogde patiéntenpopulatie
De patiéntenpopulatie bestaat uit volwassen patiénten bij wie het opnieuw

aanhechten van weke delen aan bot tijdens orthopedische ingrepen door
de voorschrijvende zorgverlener noodzakelijk wordt geacht.

Verwacht klinisch voordeel

TWINFIX Ti voorgeladen hechtankers vergemakkelijken het opnieuw
aanhechten van weke delen aan bot, zoals aangetoond door verbetering
van postoperatieve scores.
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Nederlands

Verwijzingen naar de Samenvatting van
de veiligheids- en klinische prestaties
(SSCP)

Voor gebruik in de Europese Unie (EU) is er een samenvatting van de
veiligheids- en klinische prestaties (SSCP) ontwikkeld in overeenstemming
met EU-verordeningen. Om de juiste SSCP te vinden in de Europese
databank voor medische hulpmiddelen (EUDAMED), kunt u zoeken met
behulp van specifieke informatie over de betreffende hulpmiddelen, zoals
referentie-/catalogusnummers, naam van de fabrikant en handelsnaam. Om
het hulpmiddel te vinden in EUDAMED kan het nodig zijn om op meerdere
informatieonderdelen te zoeken. De locatie van de SSCP in EUDAMED kunt
u na lancering vinden via: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Waarschuwingen

* Niet gebruiken als de steriele barriére van het product of de
verpakking ervan is aangetast.

* TWINFIX® Ti voorgeladen hechtankers worden steriel geleverd
en zijn UITSLUITEND BESTEMD VOOR EENMALIG GEBRUIK.
Componenten worden geleverd in steriele verpakking en de inhoud
zal steriel blijven tenzij de verpakking is geopend of beschadigd.
Voer geopende en ongebruikte producten af en gebruik geen
producten waarvan de houdbaarheidsdatum is verlopen. Het
hulpmiddel reinigen, hersteriliseren of hergebruiken is niet
toegestaan, aangezien dit de prestaties nadelig kan beinvloeden
en kan leiden tot een slecht of niet functionerend product of letsel
bij de patiént. Het reinigen, hersteriliseren of hergebruiken van het
implantaat kan ook leiden tot blootstelling van de patiént aan het
risico van overdracht van infectieziekten.

* Het is de verantwoordelijkheid van de zorgverlener zich vertrouwd
te maken met de relevante chirurgische technieken alvorens het
hulpmiddel te gebruiken.

* Lees deze instructies vo6r gebruik geheel door.
* Het product moet bewaard worden in het originele verzegelde zakje.

* Titaniumlegeringen bevatten elementen die allergische
overgevoeligheidsreacties van het immuunsysteem kunnen
stimuleren. Deze elementen zijn titanium, aluminium en vanadium
(Ti, Al en V). Wanneer overgevoeligheid wordt verwacht moeten
gepaste preoperatieve testen uitgevoerd worden.

* Onvolledig inbrengen van het anker kan resulteren in slechte
prestaties van het anker.

* Het hechtanker kan breken wanneer voorafgaand aan het
implanteren niet wordt voorgeboord.

* Probeer dit product niet te implanteren in epifysaire groeischijven
van kraakbeen of in ander weefsel dan bot.

* Instrumenten behorend bij TWINFIX Ti voorgeladen hechtankers
worden afzonderlijk verkocht en NIET-STERIEL geleverd. Deze
instrumenten moeten vo6r gebruik op de juiste wijze worden
gereinigd en gesteriliseerd.

» Controleer het boortje vo6r het gebruik op beschadigingen.
Vervang het boortje als het beschadigd of versleten is. Probeer
het niet recht te buigen of te slijpen. Door het boortje te slijpen
verandert de implantatieplaats en kan de stabiliteit van het anker
worden aangetast.

* Ankers, hechtdraden en inbrenginstrumenten mogen niet opnieuw
worden gesteriliseerd of opnieuw worden gebruikt.

 Zoals bij elke chirurgische ingreep, bestaat er een risico. Mogelijke
complicaties bij dergelijke implantaatchirurgie zijn onder meer,
maar niet uitsluitend, de volgende:

— Breken van de hechtdraad

— Losraken of lostrekken van de hechtankers
- Milde ontstekingsreactie

— Reactie op lichaamsvreemd voorwerp

- Infectie, zowel diep als oppervlakkig

- Allergische reactie

Voorzorgsmaatregelen

& Volgens de Amerikaanse wetgeving mag dit hulpmiddel alleen
only door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

» Gevaren verbonden aan het hergebruik van dit hulpmiddel zijn
onder meer infectie van de patiént en/of slecht functioneren van
het hulpmiddel.

* Inspecteer het hulpmiddel vo6r gebruik om te zien of het niet
beschadigd is. Gebruik een beschadigd hulpmiddel niet.

* Gebruik geen scherpe instrumenten om de hechtdraad te manipuleren.

* In geval van hard bot moet de inbrengplaats worden voorgeboord om
het risico van torsie-overbelasting te verminderen. Met het voorboren
wordt een hoeveelheid bot verwijderd gelijk aan de binnendiameter van
het hechtanker en een verzonken boorgat gemaakt voor het inbrengen
van de tip van het instrument. Voorboren met het geschikte boortje is
de voorkeursmethode voor het voorbereiden van de inbrengplaats.

» Zorg ervoor dat het anker is opgelijnd met het boorgat. Een goede
uitlijning is cruciaal voor een succesvol herstel.

» Overmatige krachtsuitoefening tijdens het inbrengen kan een defect
veroorzaken in het hechtanker of het inbrenginstrument. Voor het
inbrengen van het anker dient een tweevingerige AO-techniek te
worden gebruikt.

e Zoals bij alle hechttechnieken is de hechtdraad bedoeld om weke
delen tegen het bot aan te houden gedurende de periode die nodig
is voor de biologische aanhechting van de weke delen aan het bot.
De hechtdraad is niet bedoeld om een permanente biomechanische
bevestiging te bieden.

* Het bot moet geschikt zijn voor een goede plaatsing van het hechtanker.

» Gebruikers dienen geen veranderingen aan te brengen in het
implantaat of de instrumenten. Anders kan de werking ervan nadelig
worden beinvioed.

* Het postoperatieve bewegingsbereik dient door de arts te
worden bepaald.

* Na gebruik kan dit hulpmiddel een biologische gevaar vormen en moet
het worden gehanteerd volgens algemeen aanvaard medische protocol
en de geldende plaatselijke en landelijke voorschriften.
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MRI-veiligheid (kernspintomografie)

De TWINFIX® Ti voorgeladen hechtankers zijn vervaardigd van een
titaniumlegering. Door middel van niet-klinische tests is aangetoond

dat de hechtankers onder bepaalde voorwaarden MRI-veilig zijn. Onder
bepaalde voorwaarden MRI-veilig heeft betrekking op een artikel waarvan
is aangetoond dat het geen bekende gevaren vormt in een specifieke
MRI-omgeving onder specifieke gebruiksomstandigheden. Dit implantaat
kan veilig gescand worden onder de volgende omstandigheden:

* Statisch magnetisch veld van 1,5 tesla (1,5 T) of 3 tesla (3,0 T)

* Magnetisch veld met een maximale spatiéle gradiént van 2000 G/cm
(20,0 T/m)

* Bij het scannen in een scanapparaat van 1,5 T of 3 T kunnen patiénten
worden gescand bij een gemiddeld over het gehele lichaam berekende
SAR van 2,0 W/kg (in normale bedrijfsmodus), zonder beperkingen ten
aanzien van het te scannen gebied.

» De bovengenoemde SAR-beperkingen hebben betrekking op een
RF-spoel gericht op het gehele lichaam, in een circulair gepolariseerde
transmissiemodus. Er werden geen andere typen RF-spoelen
(bijvoorbeeld gericht op ledematen, hoofd of nek) getest.

1,5 T RF-verwarming

Tijdens een niet-klinische test onder de hierboven genoemde
scanomstandigheden produceren de hechtankers naar verwachting een
temperatuurstijging van maximaal of gelijk aan 3,1 °C bij een maximaal,
gemiddeld over het gehele lichaam berekend, absorptievermogen (SAR)
van 2,0 W/kg, zoals geévalueerd met calorimetrie gedurende een continue
scan van 15 minuten in een 1,5 T Siemens Espree (MRC30732) MR-scanner
met SYNGO MR B19-software.

3 T RF-verwarming

Tijdens een niet-klinische test onder de hierboven genoemde
scanomstandigheden produceren de hechtankers naar verwachting een
temperatuurstijging van maximaal of gelijk aan 4,0 °C bij een maximaal,
gemiddeld over het gehele lichaam berekend, absorptievermogen (SAR)
van 2,0 W/kg, zoals geévalueerd met calorimetrie gedurende een continue
scan van 15 minuten in een 3 T Siemens Trio (MRC20587) MR-scanner met
SYNGO MR A35 4VA35A-software.

MRI-artefacten

Tijdens niet-klinische tests reikt het beeldartefact dat wordt veroorzaakt
door het hechtanker tot ongeveer 1,8 cm radiaal ten opzichte van het
apparaat, indien er wordt gescand met een gradiéntechosequentie in een
3 T Siemens Trio (MRC20587) MR-scanner met SYNGO MR A35 4VA35A-
software en lichaamsspoel.

Melding van ongewenste voorvallen

Als zich tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik
daarvan een emstig incident heeft voorgedaan, wordt u verzocht dit te
melden bij de fabrikant en bij uw nationale autoriteit.

complaints@smith-nephew.com

Gebruiksaanwijzing

1. Bereid met behulp van het juiste Smith & Nephew boortje (afzonderlijk
verkocht) de ankerinbrengplaats voor (raadpleeg de paragraaf ‘Gebruik
van Smith & Nephew boortjes’ in dit document). Het is raadzaam om
voor te boren of een drevel of vergelijkbaar instrument te gebruiken
om de inbrengplaats voor te bereiden, afhankelijk van de botkwaliteit.
Voorboren verdient aanbeveling als de kwaliteit van het bot onbekend is.

Nederlands

LET OP: In geval van hard bot moet de inbrengplaats worden
voorgeboord om het risico van torsie-overbelasting te verminderen.

Met het voorboren wordt een hoeveelheid bot verwijderd gelijk aan de
binnendiameter van het hechtanker en een verzonken boorgat gemaakt
voor het inbrengen van de tip van het instrument. Voorboren met het
geschikte boortje is de voorkeursmethode voor het voorbereiden van
de inbrengplaats.

2. Verwijder het TWINFIX Ti voorgeladen hechtanker met het daaraan
bevestigde inbrenginstrument met behulp van routinetechnieken voor
steriel werken uit de verpakking.

3. Houd het hechtanker axiaal uitgelijnd op het boorgat. Terwijl u de
inbrengplaats stabiliseert, draait u het anker met behulp van het
inbrenginstrument en een tweevinger-AO-techniek rechtsom in het
gat. Blijf het anker draaien tot de gewenste plaatsing aan de hand van
visuele inspectie is behaald.

Opmerkingen:
— De eerste horizontale indicatorlijn op de tip van het
inbrenginstrument geeft de bovenzijde van het anker aan.

— De tweede horizontale indicatorlijn aanwezig is een
dieptereferentiemarkering van 1 cm.

- Met axiale lijnen op het inbrenginstrument wordt de
hechtdraadoriéntatie binnen het anker aangegeven.

LET OP: Overmatige krachtsuitoefening tijdens het inbrengen kan een
defect veroorzaken in het hechtanker of het inbrenginstrument. Voor
het inbrengen van het anker dient een tweevingerige AO-techniek te
worden gebruikt.

Indien meer torsiekracht nodig is om het anker in te brengen,

STOPT u en verzekert u zich ervan dat de maat van het anker, de
afmetingen en diepte van het boorgat juist zijn voor de aangetroffen
botomstandigheden. Voor optimale kracht bij het inbrengen kan het
nodig zijn een kleinere maat hechtanker te gebruiken of de afmetingen
van het boorgat te vergroten. De chirurg is ervoor verantwoordelijk dat
de botconditie van de patiént wordt vastgesteld, dat de inbrengplaats
op juiste wijze wordt voorbereid en dat wordt bepaald of het implantaat
geschikt is voor de ingreep.

4. Maak het hechtanker los van het inbrenginstrument:
a. Houd de handgreep stevig in de handpalm en trek de

vingergrepen naar achteren om met behulp van twee vingers het
opspanmechanisme van de hechtdraad terug te trekken.

b. Houd het opspanmechanisme met de vingergrepen in de achterste
stand, terwijl u het inbrenginstrument langzaam uit de inbrengplaats
verwijdert tot de punten van de hechtdraad zichtbaar worden. De
hechtdraad komt los en wordt tijdens het verwijderen door het
inbrenginstrument gevoerd.

Andere mogelijkheid:

a. Trek de vingergrepen naar achteren en wikkel met uw vrije hand de
hechtdraad af.

b. Verwijder het inbrenginstrument langzaam.

c. Nadat het inbrenginstrument is verwijderd, pakt u met uw vrije hand
de hechtdraad onder het inbrenginstrument vast om te controleren
of de hechtdraad loskomt uit het inbrenginstrument.

LET OP: Gebruik geen scherpe instrumenten om de hechtdraad
te manipuleren.

5. Voer het inbrenginstrument af.
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Nederlands

Verwijderen van het anker

Als het anker uit de implantatieplaats moet worden verwijderd, koppelt
u de kop van het anker weer goed vast aan het inbrenginstrument en
draait u het anker linksom. Als de hechtdraad nog vastzit, kan deze
door de schacht van het inbrenginstrument worden getrokken met een
hechtdraadvoerder. Dit zorgt voor tegenkracht op het anker.

Instructies voor hermontage

Als omstandigheden het opnieuw monteren van de hechtdraad en het
anker aan het inbrenginstrument noodzakelijk maken, zoals de voorkeur
van de chirurg voor een alternatieve hechtdraad met het anker, of
gedeeltelijke ontplooiing van het anker vo6r het inbrengen, monteert u het
als volgt:

1. Demonteer het hechtanker van het inbrenginstrument:

a. Trek het anker en de hechtdraad voorzichtig uit de schacht van
het inbrenginstrument terwijl u het opspanmechanisme van de
hechtdraad terugtrekt met behulp van de vingergrepen.

2. Verwijder de hechtdraad uit het anker:
a. Trek de hechtdraad voorzichtig door de oogjes van het anker.

Opmerking: Het verwijderen van de hechtdraad is alleen nodig als er
een andere hechtdraad nodig is.

3. Breng de gewenste alternatieve hechtdraad aan op het anker:

a. Voer hechtdra(a)d(en) van minimaal 91 cm (36 inch) door
het/de ankeroogiel(s).

b. Maak de twee stukken hechtdraad even lang.
4. Monteer het hechtanker in het inbrenginstrument:

a. Voer de hechtdra(ald(en) met een hechtdraadvoerder van 30 cm
(12 inch) in de tip van de schacht van het inbrenginstrument totdat
de punten van de hechtdraad door de handgreep steken.

b. Trek de hechtdraad door de handgreep totdat het anker zich nabij
de tip van de schacht van het inbrenginstrument bevindt.

c. Lijn de oogjes van het anker uit met de axiale lijnen op de tip van
de schacht van het inbrenginstrument en plaats het anker volledig
in de tip.

5. Stel de hechtdraadspanner in:

a. Wikkel de hechtdraad rond de hechtdraadstaafjes op de handgreep
totdat de lengte van het uiteinde van de hechtdraad gelijk is aan de
lengte van de handgreep plus 1,3 cm (1/2 inch).

b. Trek het opspanmechanisme van de hechtdraad terug met behulp
van de vingergrepen.

c. Schuif de uiteinden van de hechtdraad in de hechtdraadgroef op
de handgreep.

d. Laat de vingergrepen los om de hechtdraadspanning in te stellen.
Het hulpmiddel is nu klaar voor gebruik.

Gebruik van Smith & Nephew boortjes

(afzonderlijk verkocht)
De volgende maat boortje wordt aanbevolen voor de volgende ankers:

Boortje Anker

1,8 mm 2,8 mm

2,5 mm 3,5mmen 5,0 mm
3,5mm 6,5 mm

* De chirurg dient de voorkeursmethode van boren te kiezen, bijv.
elektrische boor, handboor enz.

* Het gat heeft de juiste diepte als de schouder op het proximale uiteinde
van het boortje tegen het botopperviak komt en u niet verder kunt boren.

WAARSCHUWING: Controleer het boortje vaér het gebruik op
beschadigingen. Vervang het boortje als het beschadigd of versleten
is. Probeer het niet recht te buigen of te slijpen. Door het boortje te
slijpen verandert de implantatieplaats en kan de stabiliteit van het
anker worden aangetast.

Levensduur van het hulpmiddel

De functionele levensduur van de TWINFIX® Ti voorgeladen hechtankers is
12 weken, waarbij rekening wordt gehouden met de genezingsperiode voor
het zich weer aanhechten van weke delen aan bot.

Veilige afvoer

Na gebruik kan dit product een biologisch risico of risico vanwege
scherpe onderdelen vormen en dient het behandeld te worden volgens
de algemeen aanvaarde medische praktijk en de van toepassing zijnde
plaatselijke en landelijke vereisten.

Compatibele hulpmiddelen

REF-nr. Boortje Beschrijving

7209506 1,8 mm Boor voor TWINFIX Ti anker van 2,8 mm

7209502 2.5mm Boor voor TWINFIX Ti anker van 3,5 mm en
5,0 mm

7210215 3,5mm Boor voor TWINFIX Ti anker van 6,5 mm

Nadere informatie

Neem voor nadere informatie over dit product contact op met de
klantenservice van Smith & Nephew op +1 800 343 5717 in de Verenigde
Staten of met een gemachtigde vertegenwoordiger.
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Verklarende lijst van symbolen

Nederlands

Fabrikant

CE.

CE-markering

Onder bepaalde voorwaarden
MRI-veilig

Fabricagedatum

Uiterste gebruiksdatum

®

Niet gebruiken als

de verpakking is
beschadigd. Raadpleeg
de gebruiksaanwijzing.

ith-nephe,
\\oﬁ“‘ e,

Raadpleeg de elektronische
gebruiksaanwijzing

Uitsluitend voor gebruik

STERILE |[EO

Steriel, gesteriliseerd
met ethyleenoxide

& only

op voorschrift

Medisch hulpmiddel

BT 3

Niet opnieuw gebruiken

Gemachtigde in de

Niet opnieuw steriliseren

Europese Gemeenschap

Europese importeur

Catalogusnummer
Partijcode
U DI Unieke hulpmiddelcode
A Let op

Smith & Nephew, Inc.

Endoscopy

www.smith-nephew.com

ifu.smith-nephew.com

+1978 7491000 Telefoon

() ®®

Enkele steriele barriére
met beschermend

Rl

verpakkingsmateriaal aan

de binnenkant

i

Smith & Nephew Operations B.V.

CE..

°Merk van Smith & Nephew, gedeponeerd bij het

Amerikaanse Octrooibureau.

Mogelijk valt dit product onder een of meer Amerikaanse octrooien.
Zie smith-nephew.com/patents voor meer informatie.

150 Minuteman Road +1978 749 1108  Fax Bloemlaan 2 -

Andover, MA 01810 +1800 343 5717 Klantenservice 2132 NP Hoofddorp ©2006, 2024 Smith & Nephew, Inc. Alle rechten voorbehouden.
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Eesti

Eellaaditud omblusankrud
TWINFIX® Ti

Kasutusjuhend

Seadme kirjeldus

Ettevotte Smith & Nephew eellaaditud dmblusankrud

TWINFIX Ti koosnevad dmblusankrust, millele on kinnitatud
mitteresorbeeruv(ad) 6mblusniit(did), mis on monteeritud
sisestusseadmele. Omblusankur on ette ndhtud pehmete
kudede turvaliseks taaskinnitamiseks luu kiilge. Pehmete kudede
kinnitamine toimub kirurgi eelistatud tehnikaga.

Toimivusnaitajad

Eellaaditud dmblusankrud TWINFIX Ti on 2,8 mm, 3,5 mm, 5,0 mm
ja 6,5 mm labimddduga ankrud, millel on spiraalse konstrukisiooniga
kruvi dmblusniidi nduetekohaseks fikseerimiseks. Ankruid toetab
kohaletoimetamiseks ja sisestamiseks sisemine juhtvahend.

Tarnimisviis
Eellaaditud omblusankrud TWINFIX Ti tarnitakse steriilsena, ainult
Uhekordseks kasutamiseks.

Sisu

1tk omblusankur

1tk sisestusseade

1voi 2 tk  mitteresorbeeruvat dmblusniiti (dmblusniite)

Omblusniitide suuruse ja koguse leiate iga 6Gmblusankru
tootemargistusitelt.

Materjalid

+ Omblusankur - 100% titaanisulam

 Sisestusseade - roostevabast terasest vars polikarbonaadist ja
ABS-ist kdepidemega

Omblusniit - punutud, katmata, UHMW-poliietiileenist ja
UHMW-poluetileenist monofilamentse polupropileeniga
kaaspunutud, mitteresorbeeruv

Sihtkasutajad

Eellaaditud 6mblusankrud TWINFIX Ti on ette ndhtud kasutamiseks
tervishoiutddtajatele kooskdlas selle kasutusjuhendiga.
Kasutuskeskkond on professionaalne tervishoiuasutus.

Kasutusotstarve

Eellaaditud dmblusankrud TWINFIX Ti on ette nahtud kasutamiseks
ainult pehmete kudede taaskinnitamiseks luu kilge.

Kasutusnaidustused

Eellaaditud omblusankrud TWINFIX Ti on naidustatud kasutamiseks
ainult pehmete kudede taaskinnitamiseks luu kulge jargmiste
naidustuste korral:

Olg

 Bankarti vigastuse parandamised

e SLAP vigastuse ravi

 Rotaatormanseti rebendi parandamised

¢ Kapsli nihe voi kapsli-labrumi rekonstruktsioonid
* Biitsepsi tenodees

Pélveliiges

¢ Kapslivélised parandused:
— mediaalne kollateraalside
— lateraalne kollateraalside
— tagumine poikiside

Vastunaidustused

 Teadaolev Ulitundlikkus implantaadi materjali suhtes. Materjali
tundlikkuse kahtluse korral tuleb enne implanteerimist teha
asjakohased katsed ja valistada tundlikkus.

* Muud kirurgilised protseduurid kui need, mis on loetletud
jacotises ,Kasutusnaidustused*.

* Luu patoloogilised seisundid, néiteks tsistilised muutused voi
tdsine osteopeenia, mis seaks ohtu ankru turvalise fikseerimise.

* Patoloogilised seisundid kinnitatavates pehmetes kudedes, mis
kahjustavad 6mblusniidiga turvalist fikseerimist.

« Killustunud luupind, mis kahjustaks ankru turvalist fikseerimist.

* Fuusilised seisundid, mis kdrvaldavad voi kalduvad vélistama
piisava ankru toestuse voi pidurdavad paranemist.

Sihtpatsiendid

Patsientide populatsiooni moodustavad taiskasvanud
patsiendid, kelle puhul pehmete kudede taaskinnitamine luu
klge ortopeediliste protseduuride kaigus on ravi madranud
tervishoiutddtaja hinnangul vajalik.

Eeldatav kliiniline kasu

Eellaaditud dmblusankrud TWINFIX Ti hdlbustavad pehmete kudede
edukat taaskinnitamist luu kilge, mida naitavad operatsioonijargsete
skooride paranemised.
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Lingid ohutuse ja kliinilise toimivuse
kokkuvéttele (SSCP)

Euroopa Liidus (EL) kasutamise puhul on kooskélas ELi mé&érustega
vélja tootatud ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP).
Meditsiiniseadmete Euroopa andmebaasist (EUDAMED) sobiva
SSCP otsimiseks vdib kasutada konkreetset teavet hélmatud
seadmete kohta, sealhulgas viite-/katalooginumbrid, tootja nimi ja
kaubanimi. Seadme piisavaks tuvastamiseks EUDAMED-is vdib vaja
minna mitut teabeelementi. See on SSCP asukoht parast EUDAMEDi
kaivitamist: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Hoiatused

* Arge kasutage, kui toote steriilsusbarjaér véi selle pakend
on kahjustatud.

* Eeellaaditud 6mblusankrud TWINFIX® Ti tarnitakse
steriilsena, AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS.
Komponendid tarnitakse steriilses pakendis ja sisu jaab
steriilseks, kui pakendit ei avata voi kahjustata. Visake
koik avatud, kasutamata tooted &ra ja érge kasutage
parast aegumiskuupdeva. Arge puhastage, resteriliseerige
ega taaskasutage seadet, kuna see voib kahjustada
voi ohustada selle toimimist, pohjustades toote rikkeid,
torkeid voi patsiendi vigastust. Implantaadi puhastamine,
resteriliseerimine voi korduskasutamine voib tekitada
patsiendile nakkushaiguste Ulekande riski.

 Tervishoiutéotaja peab enne seadme kasutamist tundma
asjaomaseid kirurgilisi tehnikaid.

* Enne kasutamist lugege kéesolev kasutusjuhend l&bi.
* Toodet tuleb hoida originaalses kinnises kotis.
* Titaanisulamid sisaldavad elemente, mis vaivad stimuleerida

elemendid on titaan, alumiinium ja vanaadium (Ti, Al ja
V). Kui eeldatakse tundlikkust, tuleb l&bi viia asjakohane
operatsioonieelne test.

* Ankru mittetéielik sisestamine v6ib pohjustada ankru
halva toimivuse.

¢ Kui enne implanteerimist ei teostata eelpuurimist, voib
ilmneda omblusankru purunemine.

* Arge proovige seda seadet implanteerida kdhre epifiiiisi
kasvuplaatidesse voi mitte-luulisesse koesse.

* Eellaaditud 6mblusankrutega TWINFIX Ti seotud instrumente
mudlakse eraldi ja need tarnitakse MITTESTERIILSETENA.
Neid instrumente tuleb enne kasutamist korralikult
puhastada ja steriliseerida.

* Enne kasutamist kontrollige puuriotsikut kahjustuste suhtes.
Asendage kahjustatud véi kulunud puuriotsik. Arge pitidke
sirgendada ega teritada. Puuriotsiku teritamine muudab
implanteerimiskohta ja voib mojutada ankru stabiilsust.

* Arge resteriliseerige ega taaskasutage ankruid, dmblusniite,
sisestusseadmeid.

Eesti

* Nagu iga kirurgilise protseduuriga, kaasnevad sellega ohud.
Sellise implanteerimisoperatsiooniga kaasnevad véimalikud
tiisistused voivad holmata jargmist, kuid mitte ainult.

— Omblusniidi katkemine

— Omblusankrute fiksatsiooni kadumine voi
véljatdombumine

— Kerge poletikuline reaktsioon

- Reaktsioon voorkehale

- Infektsioon, nii stigav kui ka pindmine

— Allergiline reaktsioon

Ettevaatusabinoud

& USA foderaalseaduste kohaselt voib seda seadet mtilia
only vaid arst voi arsti korraldusel.

* Selle meditsiiniseadme korduskasutamisega seotud ohud
hélmavad, kuid mitte ainult, patsiendi infektsiooni ja/véi
seadme riket.

 Kontrollige enne kasutamist, et seade ei ole kahjustatud.
Kahjustatud seadet ei tohi kasutada.

* Arge kasutage Gmbluse juhtimiseks ega kontrollimiseks teravaid
instrumente.

» Kdvade luuseisundite korral on vajalik sisestuskoha
ettevalmistamine eelpuurimisega, et véhendada vaandelise
tlekoormuse vdimalust. Eelpuurimine eraldab dmblusankru
stidamiku 18bimdddu ja loob seadme otsa sisestamiseks
sUvistusava. Koha ettevalmistamise eelistatud meetod on
eelpuurimine sobiva puuriotsikuga.

* Veenduge, et ankru paigutus on joondatud puuritud auguga.
Oige joondamine on eduka paranduse jaoks hédavajalik.

e Liigse jou kasutamine sisestamise ajal voib pdhjustada
émblusankru véi sisestusseadme rikke. Ankru sisestamiseks
tuleb kasutada kahe sérmega AO tehnikat.

» Nagu kéigi dmblustehnikate puhul, on dmblusniit ette nahtud
pehmete kudede lahendamiseks luule aja jooksul, mis on
sobiv pehmete kudede bioloogiliseks kinnitumiseks luu kilge.
Omblusniit ei ole ette ndhtud biomehaanilise terviklikkuse
tagamiseks madramata aja jooksul.

 Luu peab olema piisav, et vdimaldada dmblusankru
biget paigaldamist.

 Kasutajad ei tohi implantaati ega instrumente muuta - selle
tulemusena vib toimivus halveneda.

* Operatsioonijargse liikumisulatuse maéarab arst.

 Parast kasutamist voib antud seade kujutada endast
potentsiaalset bioloogilist ohtu ning seda tuleb kasitseda
vastavalt tunnustatud meditsiinipraktikale ja kohalduvatele
kohalikele ja riiklikele néuetele.
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Magnetresonantstomograafia (MRT)
ohutus

Eellaaditud omblusankrud TWINFIX® Ti on valmistatud titaansulamist.

Mittekliinilisel testimisel on selgunud, et dmblusankrud on
MR-tingimuslikud. MR tingimuslik viitab esemele, mille puhul on
naidatud, et see ei kujuta spetsiifilises MR-keskkonnas kindlates
kasutustingimustes teadaolevaid ohte. Seda implantaati saab
ohutult skannida jargmistel tingimustel:

e 1,5-teslane (1,5 T) vdi 3-teslane (3,0 T) staatiline magnetvali
* Maksimaalne ruumivalja gradient 2000 G/cm (20,0 T/m)

e 1,5Tvdi 3 T skanneriga skannimisel saab patsiente ilma
orientiiripiiranguteta skannida kogu keha keskmise SAR-iga
2,0 W/kg (tavaline t66reziim).

* Eespool toodud skanneri SAR-piirang kehtib kogu keha RF-poolile,

kasutades ringikujuliselt polariseeritud edastamisreZziimi. Teisi
RF-poole (nt jasemed, pea, kael) ei testitud.

1.5 T RF kuumenemine

Eespool maératletud skaneerimistingimustes l&bi viidud
mittekliinilistes katsetes eeldatakse, et dmblusankrud tdstavad
temperatuuri maaral, mis on vaiksem voi vordne 3,1 °C-ga
maksimaalse kogu keha keskmise erineeldumiskiiruse (SAR)

2,0 W/kg juures, nagu on hinnatud kalorimeetriliselt 15-minutilisel
pideval skaneerimisel 1,5-teslase MR-skanneriga Siemens Espree
(MRC30732) SYNGO MR B19 tarkvaraga.

3 T RF-i toimel kuumenemine

Eespool maératletud skaneerimistingimustes labiviidud
mittekliinilistes katsetes eeldatakse, et Gmblusankrud tostavad
temperatuuri maaral, mis on vaiksem voi vordne 4,0 °C-ga
maksimaalse kogu keha keskmise erineeldumiskiiruse (SAR)

2,0 W/kg juures, nagu on hinnatud kalorimeetriliselt 15-minutilisel
pideval skaneerimisel 3-teslase MR-skanneriga Siemens Trio
(MRC20587) SYNGO MR A35 4VA35A tarkvaraga.

MR-i artefakt

Mittekliinilistes katsetes ulatub dmblusankrute tekitatud kujutise
artefakt seadmest radiaalselt ligikaudu 1,8 cm kaugusele, kui seda
skaneeritakse mittekliinilise testimise kaigus gradientkajajarjestuse
abil 3-teslases MR-skanneris Siemens Trio (MRC20587)

SYNGO MR A35 4VA35A tarkvara ja kehamahisega.

Korvalnahtudest teatamine

Kui selle seadme kasutamise ajal voi selle kasutamise tulemusel
on esinenud ohujuhtum, teatage palun sellest tootjale ja oma
riiklikule asutusele.

complaints@smith-nephew.com

Kasutusjuhend

1. Valmistage sobiva Smith & Nephew’ puuriotsiku abil (mitakse
eraldi) ette ankru sisestuskoht (vt kdesoleva dokumendi jaotist
Smith & Nephew’ puuriotsikute kasutamine). Olenevalt luu
kvaliteedist on koha ettevalmistamiseks soovitatav kasutada kas
eelpuurimist voi augustamistutipi seadet. Kui luu kvaliteet ei ole
teada, on soovitatav eelnevalt puurida.

ETTEVAATUST! Kévade luuseisundite korral on vajalik
sisestuskoha ettevalmistamine eelpuurimisega, et vihendada
vddndelise tlekoormuse voimalust. Eelpuurimine eraldab
6mblusankru stidamiku ldbim66du ja loob seadme otsa
sisestamiseks stivistusava. Koha ettevalmistamise eelistatud
meetod on eelpuurimine sobiva puuriotsikuga.

2. Kasutades tavaparast steriilset tehnikat, eemaldage
eellaaditud dmblusankur TWINFIX Ti kinnitatud sisestusseadme
abil pakendist.

3. Looge dmblusankru aksiaalne joondus puuriauguga.
Stabiliseerides samal ajal sisestuskohta, pddrake ankur
sisestusseadme abil paripdeva augu sisse, kasutades kahe
sormega AO tehnikat. Jatkake ankru pd6ramist, kuni visuaalse
kontrolliga saavutatakse soovitud paigutus.

Markused.

- Esimene horisontaalne indikaatorjoon sisestusseadme otsas
tahistab ankru Ulaosa.

— Teine horisontaalne indikaatorjoon on 1 cm sligavuse tahis.

- Sisestamisseadme teljelised jooned néitavad dmblusniidi
orientatsiooni ankrus.

ETTEVAATUST! Liigse j6u kasutamine sisestamise ajal voib
pohjustada 6mblusankru voi sisestusseadme rikke. Ankru
sisestamiseks tuleb kasutada kahe sérmega AO tehnikat.

Kui ankru sisestamiseks on vaja suuremat pddrdemomenti,
PEATUGE ja veenduge, et ankru suurus, puuriaugu suurus

ja stigavus vastaksid ilmnenud luutingimustele. Optimaalse
sisestusjou saavutamiseks vdib osutuda vajalikuks ankru
suurust vahendada vdi puuriaugu suurust suurendada. Kirurg
vastutab protseduuril patsiendi luu seisundi kindlaksmaaramise,
paigalduskoha nduetekohase ettevalmistamise ja implantaadi
sobivuse maaramise eest.

4. Uhendage 6mblusankur sisestaja kiljest lahti:

a. Hoidke kéepidet kindlalt peopesas ja tommake kahe
sdrmega sdrmehaaratsid tagasi, et dmblusniidi pingutaja
mehhanismi tagasi tdommata.

b. Hoides pingutaja mehhanismi sdrmehaaratsitega tagumises
asendis ja eemaldage sisestaja aeglaselt sisestuskohast,
kuni 6mblusniidi otsad on néhtavad. Omblusniit vabaneb ja
jookseb eemaldamise ajal 1&bi sisestaja.

Teise voimalusena:

a. Témmake sérmehaaratsid tagasi ja vabastage dmblusniit
vaba kaega.

b. Eemaldage sisestaja aeglaselt.

c. Sisestaja eemaldamisel napistage dmblusniidist sisestaja alt
vaba kéega, et kontrollida dmblusniidi vabanemist sisestajast.

ETTEVAATUST! Arge kasutage 6mbluse juhtimiseks ega
kontrollimiseks teravaid instrumente.

5. Visake sisestusseade minema.
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Ankru eemaldamine

Kui ankur tuleb implanteerimiskohast eemaldada, Ghendage
ankrupea téielikult sisestusseadmega ja pddrake ankrut
vastupdeva. Kui dmblusniit on endiselt kinnitatud, saab seda
tdmmata 1abi sisestusseadme volli, kasutades dmbluste l&biviijat.
See tagab ankrule vastujou.

Uuesti kokkupanemise juhised

Kui olukord néuab émblusniidi ja ankru uuesti kinnitamist
sisestusseadmele, naiteks kui kirurg eelistab ankruga alternatiivset
6mblust véi ankru osaline paigaldamine enne sisestamist, pange
uuesti kokku jargmiselt.

1. Votke dmblusankur sisestusseadme kdljest lahti.

a. Témmake dmblusniidi pingutaja mehhanismi
sdrmehaaratsitega tagasi ja tdmmake ankur ja dmblusniit
sisestaja vollist ettevaatlikult valja.

2. Eemaldage ankrust dmblusniit.
a. Tommake omblusniit ornalt 1abi ankruavade.

Mérkus. Omblusniidi eemaldamine on vajalik ainult siis, kui on
vaja alternatiivset dmblusniiti.

3. Kinnitage ankrule soovitud alternatiivne dmblusniit.

a. Viige labi ankruava(de) véhemalt 91 cm (36 tolli)
pikkune(sed) dmblusniit(did).

b. Vordsustage iga dmblusniidi haru pikkus.
4. Paigaldage 6mblusankur sisestajasse.

a. Viige dmblusniit(did) sisestaja volli otsa, kasutades 12 tolli
(30 cm) dmbluste l&biviijat, kuni dmblusniidi otsad ulatuvad
l&bi kaepideme.

b. Témmake dmblusniit labi kdepideme, kuni ankur on sisestaja
volli otsa lahedal.

c. Joondage ankru aasad sisestaja volli otsa aksiaalsete
joontega ja asetage ankur otsa.

5. Seadke dmblusniidile pinge.

a. Mahkige dmblusniit kdepidemel imber dmbluspostide, kuni
démblusniidi ots on sama pikk kui kéepideme pikkus pluss
1,3 cm (1/2 tolli).

b. Témmake dmblusniidi pingutaja mehhanismi
sdrmehaaratsitega tagasi.

c. Libistage dmblusniidi otsad kéepideme dmblusniidi soonele.
d. Vabastage sdrmhaaratsid, et seada dmblusniidi pinget.
Seade on niilid kasutamiseks valmis.

Eesti

Smith & Nephew puuriotsikute kasutamine
(muliakse eraldi)

Jérgmiste ankrute jaoks on soovitatav kasutada jargmist
puuriotsiku suurust:

Puuriotsik Ankur

1,8 mm 2,8 mm

2,5 mm 3,5 mmja 5,0 mm
3,5mm 6,5 mm

e Kirurg peab valima eelistatud puurimisviisi, st elektripuuri,
kasipuuri jne.

« Oige augu stigavus saavutatakse siis, kui puuri proksimaalse
otsa 6lg puutub kokku luu pinnaga ja edasi ei saa puurida.

HOIATUS. Enne kasutamist kontrollige puuriotsikut kahjustuste
suhtes. Asendage kahjustatud véi kulunud puuriotsik. Arge
plitidke sirgendada ega teritada. Puuriotsiku teritamine muudab
implanteerimiskohta ja v6ib méjutada ankru stabiilsust.

Seadme kasutusaeg

Eellaaditud 6mblusankrute TWINFIX® Ti funktsionaalne kasutusaeg
on 12 nadalat, mille puhul arvestatakse esmast paranemisperioodi
pehmete kudede taaskinnitumiseks luu kilge.

Ohutu korvaldamine

Parast kasutamist vdib antud seade kujutada endast potentsiaalset
bioohtu / teravate esemete ohtu ning seda tuleb kasitseda vastavalt
tunnustatud meditsiinipraktikale ja kohalduvatele kohalikele ja
riiklikele nduetele.

Kokkusobivad seadmed

REF-nr Puuriotsik | Kirjeldus
7209506 | 1,8 mm Puur TWINFIX Ti 2,8 mm ankru jaoks
7209502 | 2.5mm Puur TWINFIX Ti 3,5 mmja 5,0 mm
ankru jaoks
7210215 3,5mm Puur TWINFIX Ti 6,5 mm ankru jaoks
Lisateave

Kui vajate toote kohta lisateavet, sealhulgas teavet garantii kohta,
votke USA-s Uhendust Smith & Nephew’ klienditeenindusega
numbril +1 800 343 5717 vdi podrduge volitatud esindaja poole.
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Simbolite sonastik

Tootja c

o CE-mérgis MR tingimuslik

M

Imistamiskuuba Mitte kasutada, kui pakend oS, | Vit elektroonset
Valmistamiskuupaev on kahjustatud. Tutvuge kasutusjuhendit
kasutusjuhendiga.
Kasutada enne Steriilne, steriliseeritud &only Ainult retsepti alusel

etuleenoksiidiga

| MD | Meditsiiniseade

Katalooginumber

BT 3

Oeel®

Mitte korduskasutada
Partii kood ) o | EC | REP | Volitatud .(.asmda]a
Mitte uuesti steriliseerida Euroopa Uhenduses
Seadme kordumatu - - — ) )
UDI identifitseerimistunnus Uhekordne steriilne barjaér Euroopa importija
sisemise kaitsepakendiga
A Ettevaatust!
C€..
M °Kaubamark, mille omanik on Smith & Nephew ja mis on
Smith & Nephew, Inc. Yvww.s'mith-nephew.com registreeritud LfSA patendi- ja kaub?mérgiametis.
Endoscopy ifu.smith-nephew.com Smith & Nephew Operations BV. 1Arg'Ud t(;(I).de VOIb“O“ta ka‘T;Ud uf;]e VoI enejma; U?A
150 Minuteman Road +1 978 7491000 Telefon Bloemlaan 2 patendiga. .apsema v W‘
Andover, MA 01810 +19787491108 Faks 2132 NP Hoofddorp ©2006, 2024 Smith & Nephew, Inc. Koik Gigused kaitstud.
USA +1 800 343 5717 USA klienditeenindus Madalmaad 06/2024
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Ancrages de suture
préchargés TWINFIX® Ti

Notice d’utilisation

Description du dispositif

Les ancrages de suture préchargés TWINFIX Ti de Smith & Nephew se
composent d’un ancrage de suture et de fil(s) de suture non résorbable(s)
attaché(s) sur un dispositif d'insertion. L'ancrage de suture est congu pour
fournir un rattachement sdr des tissus mous sur l'os. Lattachement des
tissus mous est réalisé selon la technique préférée du chirurgien.

Caractéristiques de performance

Les ancrages de suture préchargés TWINFIX Ti sont des ancrages de

2,8 mm, 3,5 mm 5,0 mm et 6,5 mm de diamétre dotés d’'une vis hélicoidale
afin d'offrir une fixation appropriée aux fils de suture. Les ancrages sont
soutenus par un systéme d'entrainement pour la pose et linsertion.

Conditionnement

Les ancrages de suture préchargés TWINFIX Ti sont fournis stériles, pour
un usage unique.

Contenu

1 piéce Ancrage de suture

1 piéce Dispositif d'insertion

1ou 2 piéces  Fil(s) de suture non résorbable(s)

Reportez-vous a l'étiquette de chaque ancrage de suture pour connaitre la
taille, le type et le nombre de fils de suture.

Matériaux

* Ancrage de suture — 100 % alliage de titane

* Dispositif d’insertion - tige en acier inoxydable avec poignée en
polycarbonate et ABS

* Fil de suture - polyéthyléne de trés haut poids moléculaire UHMW,
tressé et non enduit, et polyéthyléne de trés haut poids moléculaire
UHMW avec monofilament de polypropyléne tressé, non résorbable

Utilisateurs prévus

Les ancrages de suture préchargés TWINFIX Ti sont congus pour une
utilisation par des professionnels de la santé, conformément a la présente
notice d'utilisation. Lenvironnement d'utilisation est un établissement
professionnel de soins de santé.

Usage prévu
Les ancrages de suture préchargés TWINFIX Ti sont destinés uniquement
au rattachement des tissus mous & los.

Francais

Indications d’utilisation

Les ancrages de suture préchargés TWINFIX Ti sont indiqués uniquement
pour le rattachement des tissus mous sur l'os dans les indications
suivantes :

Epaule

e Réparations des lésions de Bankart

e Réparations de lésions SLAP

e Réparations de la déchirure de la coiffe des rotateurs
Reconstructions capsulolabrales ou plicatures capsulaires
e Ténodése du biceps

Genou

e Réparations extra-capsulaires :
- ligament collatéral médial
— ligament collatéral latéral
- ligament postérieur oblique

Contre-indications

e Hypersensibilité connue aux matériaux de limplant. En cas de
suspicion de sensibilité aux matériaux, il est indispensable d'effectuer
des tests appropriés pour vérifier labsence de sensibilité avant
deffectuer limplantation.

* Interventions chirurgicales autres que celles répertoriées dans la
section Indications d'utilisation.

« Ftats pathologiques de l'os, par exemple un kyste en évolution ou une
ostéopénie grave, susceptibles de compromettre la bonne fixation
de lancrage.

» Etats pathologiques des tissus mous & attacher susceptibles de
compromettre la fixation solide par suture.

 Surface osseuse comminutive susceptible de compromettre la bonne
fixation de l'ancrage.

» Etats physiques éliminant ou ayant tendance a éliminer l'ancrage
adéquat ou a retarder la guérison.

Groupe cible de patients

La population de patients se compose de patients adultes chez qui
le rattachement des tissus mous sur los au cours d'interventions
orthopédiques est estimé nécessaire par le professionnel de la
santé prescripteur.

Bénéfices cliniques attendus

Les ancrages de suture préchargés TWINFIX Ti facilitent le rattachement
réussi des tissus mous a l'os, comme le montre I'amélioration des
scores postopératoires.
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Liens vers le Résumé des
caractéristiques de sécurité et des
performances cliniques (RCSPC)

Pour les utilisateurs au sein de 'Union européenne (UE), un Résumé des
caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC) a

été rédigé en conformité avec la réglementation de T'UE. Des informations
spécifiques sur les dispositifs concernés, notamment les numéros

de référence/catalogue, le nom du fabricant et le nom commercial,
peuvent étre utilisées pour rechercher le Résumé des caractéristiques
de sécurité et des performances cliniques (RCSPC) approprié dans la
base de données européenne des dispositifs médicaux (EUDAMED).
Plusieurs éléments d'information peuvent étre nécessaires pour identifier
correctement le dispositif dans EUDAMED. Voici lemplacement du Résumé
des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC)
apreés le lancement d’EUDAMED : https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Mises en garde

* Ne pas utiliser si la barriére stérile du produit ou son
conditionnement sont compromis.

* Les ancrages de suture préchargés TWINFIX° Ti sont fournis stériles
et sont A USAGE UNIQUE EXCLUSIVEMENT. Les composants sont
fournis dans un conditionnement stérile et le contenu restera stérile
sauf si le conditionnement est ouvert ou endommagé. Mettre au
rebut tout produit ouvert, non utilisé et ne pas utiliser aprés la date
de péremption. Ne pas nettoyer, restériliser ni réutiliser le dispositif,
sous peine d’altérer ou de compromettre les performances et
d’occasionner un dysfonctionnement du produit, sa défaillance
ou des blessures au patient. Le nettoyage, la restérilisation ou la
réutilisation de l'implant peuvent également exposer le patient au
risque de transmission de maladies infectieuses.

|l appartient au professionnel de la santé de se familiariser avec
les techniques chirurgicales appropriées avant l'utilisation de
ce dispositif.

* Lire ces instructions dans leur intégralité avant toute utilisation.

» Conserver le produit dans sa pochette scellée d’origine.

* Les alliages de titane contiennent des éléments susceptibles
de déclencher des réactions d’hypersensibilité au niveau du
systéme immunitaire. Ces éléments sont le titane, l'aluminium et
le vanadium (Ti, Al et V). Lorsqu’une sensibilité est anticipée, il est
indispensable de réaliser des tests préopératoires appropriés.

* Linsertion incompléte de l'ancrage peut entrainer des
performances médiocres du produit.

* Lancrage de suture peut casser si le préforage n'a pas été réalisé
avant l'implantation.

* Ne pas essayer d'implanter ce dispositif dans les lames
épiphysaires cartilagineuses ou les tissus non osseux.

* Les instruments associés aux ancrages de suture pré-chargés
TWINFIX Ti sont vendus séparément et sont fournis NON STERILES.
Ces instruments doivent étre nettoyés et stérilisés correctement
avant utilisation.

e Avant toute utilisation, assurez-vous que la méche n'est pas
endommagée. Si elle présente des signes d’usure ou de dommage,
remplacez-la. Ne pas tenter de le redresser ni de l'affter.
L'affGtage de la méche risquerait d’altérer le site d'implantation, ce
qui pourrait affecter la stabilité de 'ancrage.

* Ne pas restériliser et ne pas réutiliser les ancrages, fils de suture
ou dispositifs d'insertion.

* Toute intervention chirurgicale comporte des risques. Les
complications potentielles accompagnant une telle chirurgie
d’implantation peuvent inclure ce qui suit, sans s’y limiter :

- Rupture du fil de suture

- Perte de fixation ou arrachement des ancrages de suture
- Reéaction inflammatoire bénigne

- Reéaction a corps étranger

- Infection, a la fois profonde et superficielle

— Reéaction allergique

Précautions

& En vertu de la loi fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut
only étre vendu qu'a un médecin ou sur prescription médicale.

e Lesrisques associés a la réutilisation de ce dispositif incluent, sans
sy limiter, le développement d'infections chez le patient et/ou le
dysfonctionnement du dispositif.

e Avant toute utilisation, inspecter le dispositif pour sassurer qu'il nest
pas endommagé. Ne pas utiliser un dispositif endommagé.

* Ne pas utiliser d'instruments pointus pour gérer ou contrdler le fil
de suture.

* Des conditions d'os dur requiérent une préparation par préforage
du site d'insertion pour réduire le risque d’une surcharge de torsion.
Le préforage extrait le diamétre du coeur de l'ancrage de suture et
crée une broche fraisée pour l'insertion de l'embout du matériel. Le
préforage au moyen de la méche appropriée est la méthode préférée
de préparation du site.

» Sassurer que lancrage est bien aligné sur le trou foré. Ce
positionnement est essentiel au succés de la réparation.

e Une force excessive pendant linsertion peut entrainer une défaillance
de l'ancrage de suture ou du dispositif d'insertion. Une technique AO a
deux doigts doit &tre utilisée pour insérer l'ancrage.

e Comme toutes les techniques de suture, la suture est destinée a
rapprocher les tissus mous de l'os pendant une durée appropriée a
l'attachement biologique des tissus mous & los. La suture nest pas
congue pour assurer indéfiniment l'intégrité biomécanique.

* Los doit permettre le positionnement correct de l'ancrage de suture.

e Naltérez pas limplant ou les instruments sous peine de compromettre
les performances.

e Le médecin déterminera l'amplitude de mouvement post-opératoire.

» Aprés utilisation, ce dispositif peut présenter un risque biologique.

Il doit donc étre manipulé conformément aux pratiques médicales
acceptées ainsi qu'aux prescriptions locales et nationales en vigueur.
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Sécurité relative a l'imagerie par
résonance magnétique (IRM)

Les ancrages de suture préchargés TWINFIX® Ti sont fabriqués a partir
dalliage de titane. Des mises & l'essai non cliniques ont démontré que les
ancrages de suture sont compatibles avec I'lRM sous certaines conditions.
« Compatible avec I'IRM sous certaines conditions » fait référence a

un article qui s'est avéré ne présenter aucun danger connu dans un
environnement d’IRM spécifié dans les conditions d'utilisation spécifiées.
Cet implant peut passer au scanner en toute sécurité dans les conditions
suivantes :

* Champ magnétique statique de 1,5 tesla (1,5 T) ou 3 teslas (3,0 T)
e Gradient spatial maximum du champ de 2 000 G/cm (20,0 T/m)

e En cas d'utilisation d'un appareil de 1,5 T ou 3 T, les patients peuvent
subir un examen avec un DAS moyen pour le corps entier de 2,0 W/kg
(mode d'exploitation normal) sans restrictions anatomiques.

e Les restrictions en matiére de DAS de l'appareil d'IRM ci-dessus
sappliquent & une antenne RF corps entier utilisant un mode de
transmission & polarisation circulaire. Les autres types d'antenne RF
(p. ex., extrémité, téte, cou) nont pas été testés.

EchauffementRFa 15T

Au cours de mises a l'essai non cliniques, dans les conditions d'utilisation
du scanner décrites ci-dessus, il est attendu que les ancrages de suture
produisent une augmentation de température inférieure ou égale a 3,1 °C
a un débit d'absorption spécifique (DAS) moyen pour le corps entier
maximum de 2,0 W/kg, évaluée par calorimétrie pendant 15 minutes
d'examen continu dans un appareil d'imagerie par résonance magnétique
de 1,5 T Siemens Espree (MRC30732) avec le logiciel SYNGO MR B19.

Réchauffement RF3 T

Au cours de mises a l'essai non cliniques, dans les conditions d'utilisation
du scanner décrites ci-dessus, il est attendu que les ancrages de suture
produisent une augmentation de température inférieure ou égale a 4,0 °C
a un débit d'absorption spécifique (DAS) moyen pour le corps entier
maximum de 2,0 W/kg, évaluée par calorimétrie pendant 15 minutes
d'examen continu dans un appareil d'imagerie par résonance magnétique
de 3 T Siemens Trio (MRC20587) avec le logiciel SYNGO MR A35 4VA35A.

Artefact en IRM

Dans le cadre de mises a l'essai non cliniques, l'artefact provoqué sur les
images par les ancrages de suture s'étend de maniére radiale a environ
1,8 cm du dispositif lors d’'une acquisition avec une séquence d’écho de
gradient sur un appareil d'imagerie par résonance magnétique de 3 T
Siemens Trio (MRC20587) équipé du logiciel SYNGO MR A35 4VA35A et
d’une antenne de corps.

Rapport d’événements indésirables

Si au cours de l'utilisation de ce dispositif ou suite & son utilisation, un
incident grave est survenu, le signaler au fabricant et a l'autorité nationale
compétente.

complaints@smith-nephew.com

Notice d’utilisation

1. Préparez le site d'insertion de l'ancrage avec la méche de
Smith & Nephew appropriée (vendue séparément) (reportez-vous a la

section Utilisation des méches Smith & Nephew du présent document).

Le préforage ou l'utilisation d’'un emporte-piéce est recommandé
pour la préparation du site, selon la qualité osseuse. Le préforage est
recommandeé si la qualité osseuse est inconnue.

Francais

ATTENTION : Des conditions d'os dur requiérent une préparation par
préforage du site d'insertion pour réduire le risque d’une surcharge de
torsion. Le préforage extrait le diametre du coeur de lancrage de suture
et crée une broche fraisée pour l'insertion de lembout du matériel. Le
préforage au moyen de la méche appropriée est la méthode préférée
de préparation du site.

2. ATlaide d'une technique stérile de routine, retirez de son
conditionnement l'ancrage de suture préchargé TWINFIX Ti avec le
dispositif d'insertion attaché.

3. Etablissez l'alignement axial de l'ancrage de suture sur lorifice foré.
Tout en stabilisant le site d'insertion, faites tourner l'ancrage dans
lorifice dans le sens des aiguilles d'une montre avec le dispositif
dinsertion en utilisant une technique AO & deux doigts. Continuez de
faire tourner l'ancrage jusqu'a atteindre le positionnement souhaité par
inspection visuelle.

Remarques :

- La premiére ligne indicatrice horizontale située sur l'embout
du dispositif d'insertion permet d'identifier la partie supérieure
de lancrage.

- La deuxiéme ligne indicatrice horizontale constitue une marque de
référence de 1 cm.

- Les lignes axiales sur le dispositif d'insertion indiquent l'orientation
du fil de suture dans l'ancrage.

ATTENTION : Une force excessive pendant l'insertion peut entrainer
une défaillance de lancrage de suture ou du dispositif d’insertion. Une
technique AO & deux doigts doit étre utilisée pour insérer lancrage.

Si une torsion plus importante est nécessaire pour insérer l'ancrage,
ARRETEZ et assurez-vous que la taille et la profondeur de l'orifice sont
adaptées aux conditions osseuses rencontrées. Il peut étre nécessaire
de réduire la taille de l'ancrage ou d'augmenter celle de lorifice

de forage pour obtenir une force d'insertion optimale. Il appartient

au chirurgien de déterminer 'état des os du patient, de préparer

correctement le site d'insertion et de déterminer l'adéquation de

limplant avec la procédure.
4. Dégagez l'ancrage de suture du dispositif d'insertion :

a. Maintenez fermement la poignée au creux de la main et tirez sur les
passe-doigts avec deux doigts afin de rétracter le mécanisme de
mise en tension du fil de suture.

b. En maintenant le dispositif de mise en tension en position arriére
avec les passe-doigts, retirez délicatement le dispositif d'insertion
du site d'insertion jusqu’a ce que les extrémités de la suture
soient visibles. Le fil de suture est alors dégagé et passe a travers
limpacteur au fur et &8 mesure de son retrait.

Procédure alternative :

a. Tirez sur les passe-doigts et dérouler la suture a l'aide de la main
libre.

b. Retirez délicatement le dispositif d'insertion.

c. A mesure que le dispositif d'insertion est retiré, pincez la suture
a l'aide de la main libre au-dessous du dispositif d'insertion pour
vérifier que la suture est dégagée de ce dernier.

ATTENTION : Ne pas utiliser d’instruments pointus pour gérer ou

contréler la suture.

5. Mettre le dispositif d'insertion au rebut.

Notice d'utilisation 10600147 Rev. J 39


mailto:complaints%40smith-nephew.com?subject=

Francais

Retrait de l'ancrage

S'il est nécessaire de retirer l'ancrage du site d'implantation, réinsérez la
téte de l'ancrage entierement avec le dispositif d'insertion et faites tourner
l'ancrage dans le sens inverse des aiguilles d'une montre. Si le fil de suture
est toujours attaché, il peut &tre retiré par la tige du dispositif d'insertion

a laide d'un passe-fil de suture. Ceci permet d'exercer une contre-force
sur lancrage.

Instructions de remontage

Si les circonstances nécessitent le remontage du fil de suture et de lancre
sur le dispositif d'insertion, notamment la préférence du chirurgien pour un
autre fil de suture sur l'ancre, ou le déploiement partiel de l'ancrage avant
linsertion, procédez comme suit au remontage :

1. Désengagez l'ancrage de suture du dispositif d'insertion :

a. Tout en rétractant le mécanisme de mise en tension du fil de suture
a laide des passe-doigts, tirez doucement l'ancrage et le fil de
suture hors de la tige de l'introducteur.

2. Retirez le fil de suture de l'ancrage :
a. Tirez doucement le fil de suture a travers les ceillets de l'ancrage.

Remarque : Le retrait du fil de suture n'est nécessaire que si un autre fil
de suture est nécessaire.

3. Fixez lautre fil de suture souhaité & l'ancrage :

a. Faites passer un ou plusieurs fils de suture de 91 cm (36 po) de
longueur minimum a travers le ou les ceillets de l'ancrage.

b. Egalisez la longueur de chaque brin de fil de suture.
4. Montez l'ancrage de suture dans le dispositif d'insertion :

a. Faites passer le ou les fils de suture dans lextrémité de la tige du
dispositif d'insertion a l'aide d’'un passe-fil de suture de 30 cm
(12 po) jusqu'a ce que les extrémités du fil de suture s'étendent &
travers la poignée.

b. Tirez le fil de suture a travers la poignée jusqu'a ce que l'ancrage
soit prés de l'extrémité de la tige du dispositif d'insertion.

c. Alignez les ceillets de l'ancrage sur les lignes axiales de lextrémité de
la tige du dispositif d'insertion et insérez 'ancrage dans lextrémité.

5. Réglez la tension du fil de suture :

a. Enroulez le fil de suture autour des montants de suture sur la
poignée jusqu'a ce que la longueur de l'extrémité du fil de suture
soit égale a la longueur de la poignée plus 1,3 cm (1/2 po.).

b. Rétractez le mécanisme de mise en tension du fil de suture a laide
des passe-doigts.

c. Glissez les extrémités du fil de suture dans la rainure pour fil de
suture de la poignée.

d. Relachez les passe-doigts pour régler la tension du fil de suture.

Le dispositif est maintenant prét a étre utilisé.

Utilisation de méches de Smith & Nephew

(vendues séparément)
La taille de méche suivante est recommandée pour les ancrages suivants :

Méche Ancrage

1,8 mm 2,8 mm

2,5 mm 3,5mmet 5,0 mm
3,5mm 6,5 mm

¢ Ilincombe au chirurgien de choisir le moyen de forage qu'il préfére, par
exemple, foret électrique, foret manuel, etc.
 La profondeur d'orifice appropriée est obtenue lorsque 'épaulement
de l'extrémité proximale de la méche entre en contact avec la surface
osseuse et que le forage ne peut pas se poursuivre.
MISE EN GARDE : Avant toute utilisation, assurez-vous que la méche
n'est pas endommagée. Si elle présente des signes d’usure ou de
dommage, remplacez-la. Ne pas tenter de le redresser ni de l'affiter.
L'affGtage de la méche risquerait d'altérer le site d'implantation, ce qui
pourrait affecter la stabilité de l'ancrage.

Durée de vie du dispositif

La durée de vie fonctionnelle des ancrages de suture préchargés
TWINFIX® Ti est de 12 semaines, ce qui tient compte de la principale
période de cicatrisation pour le rattachement des tissus mous a l'os.

Elimination en toute sécurité

Aprés utilisation, ce dispositif peut présenter un risque biologique/de
coupure. Il doit donc étre manipulé conformément aux pratiques médicales
acceptées et aux prescriptions locales et nationales en vigueur.

Dispositifs compatibles

N° deréf. | Méche Description

7209506 1,8 mm Foret pour ancrage TWINFIX Ti de 2,8 mm

7209502 2.5mm Foret pour ancrage TWINFIX Ti de 3,5 mm
et 5,0 mm

7210215 3,5mm Foret pour ancrage TWINFIX Ti de 6,5 mm

Renseignements complémentaires

Pour tout renseignement complémentaire & propos de ce produit, y
compris en ce qui concerne la garantie, contacter le service clients de
Smith & Nephew au +1 800 343 5717 aux Etats-Unis ou un mandataire.
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Glossaire des pictogrammes

Francais

Fabricant

CE.

Compatible avec 'IRM sous
certaines conditions

Marquage CE

Date de fabrication

Date limite d'utilisation

®

Ne pas utiliser si le
conditionnement est
endommageé. Consulter la
notice d'utilisation.

ith-nephe,
\\oﬁ“‘ e,

Consulter la notice
d'utilisation électronique

Sur prescription uniguement

& only

Numéro de catalogue

STERILE|EO Stérile, stérilisé a loxyde

déthyléne Dispositif médical

BT 3

Code du lot

Ne pas réutiliser Mandataire établi dans

=
=

Identifiant unique du dispositif

'Union européenne

Ne pas restériliser
Importateur européen

>

Attention

() ®®

Rl

Barriére stérile simple
avec conditionnement de
protection a lintérieur

Smith & Nephew, Inc.

Endoscopy

150 Minuteman Road
Andover, MA 01810
Etats-Unis

www.smith-nephew.com
ifu.smith-nephew.com

+1978 7491000 Téléphone

+1978 749 1108 Télécopieur

+1800 343 5717 Service clients
aux Etats-Unis

CE..

°Marque de commerce de Smith & Nephew, déposée auprés du
bureau des brevets et marques de commerce des Etats-Unis.
Ce produit peut &tre protégé par un ou plusieurs brevets
américains. Consulter la page smith-nephew.com/patents pour
plus d'informations.

©2006, 2024 Smith & Nephew, Inc. Tous droits réservés.

06/2024

i

Smith & Nephew Operations B.V.
Bloemlaan 2

2132 NP Hoofddorp

Pays-Bas
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Suomi

Valmiiksi ladatut TWINFIX® Ti

-ommellanka-ankkurit

Kayttoohjeet

Laitteen kuvaus

Valmiiksi ladatut Smith & Nephew TWINFIX Ti -ommellanka-
ankkurit koostuvat ommellanka-ankkurista, johon (on kiinnitetty
resorboitumaton ommellanka (tai -lankoja), joka on koottu
asetinlaitteeseen. Ommellanka-ankkurin tarkoituksena on
varmistaa pehmytkudoksen varma uudelleenkiinnittyminen luuhun.
Pehmytkudosten kiinnitys tehdaan kirurgin valitsemalla tekniikalla.

Suorituskykyominaisuudet

Valmiiksi ladatut TWINFIX Ti -ommellanka-ankkurit ovat l&pimitaltaan
2,8 mm:n, 3,5 mm:n, 5,0 mm:n tai 6,5 mm:n ankkureita, joissa

on spiraalimainen ruuvirakenne ommellangan asianmukaista
kiinnittamista varten. Ankkureita tuetaan siséiselld ohjaimella, jonka
avulla ne viedaan ja asetetaan paikalleen.

Toimitustapa

Valmiiksi ladatut TWINFIX Ti -ommellanka-ankkurit toimitetaan
steriileind ainoastaan kertakayttdon.

Sisalto

1 kpl Ommellanka-ankkuri
1 kpl Asetinlaite
11ai 2 kpl Resorboitumaton ommellanka (-langat)

Katso yksittaisten ommellanka-ankkureiden tuotemerkinnéista
ommellankojen kokoa ja maéraa koskevat tiedot.

Materiaalit
¢ Ommellanka-ankkuri — 100 % titaaniseos

¢ Asetinlaite - ruostumaton terasvarsi, jossa on polykarbonaatti-
ja ABS-kahva

¢ Ommellanka - punottu, pinnoittamaton UHMW-
polyeteeni ja UHMW-polyeteeni, jossa on polypropeeninen
monofilamenttipunos, resorboitumaton

Tarkoitetut kayttajat

Valmiiksi ladatut TWINFIX Ti -ommellanka-ankkurit on tarkoitettu
terveydenhuollon ammattihenkildiden kayttédn ndiden
kayttdohjeiden mukaisesti. Kayttdymparistd on ammattimainen
terveydenhuoltolaitos.

Tarkoitettu kaytto

Valmiiksi ladatut TWINFIX Ti -ommellanka-ankkurit on tarkoitettu
kaytettaviksi vain pehmytkudoksen uudelleenkiinnittamiseen luuhun.

Kayttoaiheet

Valmiiksi ladatut TWINFIX Ti -ommellanka-ankkurit on tarkoitettu
kaytettaviksi vain pehmytkudoksen uudelleenkiinnittdmiseen luuhun
seuraavissa kayttdaiheissa:

Olkapdd

 Bankartin leesion korjaukset

¢ SLAP-leesion korjaukset

* Kiertajakalvosimen repedmien korjaus

» Kapselisiirtyman tai kapsulolabraaliset rekonstruktiot
¢ Hauislihaksen tenodeesi

Polvi

¢ ekstrakapsulaariset korjaukset:
— mediaalinen sivuside
— lateraalinen sivuside
— takimmainen vino nivelside

Vasta-aiheet

¢ Tunnettu yliherkkyys implanttimateriaalille. Kun
materiaaliherkkyytta epaillaan, on tehtdva asiaankuuluvat testit
ja yliherkkyys on poissuljettava ennen implantointia.

e Muut kuin Kayttdaiheet-osiossa luetellut leikkaustoimenpiteet.

* Luun patologiset tilat, kuten kystiset muutokset tai vaikea-
asteinen osteopenia, jotka vaarantaisivat ankkurin lujan
kiinnittymisen.

* Kiinnitettdvien pehmytkudosten patologiset tilat, jotka voisivat
heikentaa pitavaa kiinnittdmistd ommellangalla.

« Pirstaleinen luun pinta, joka vaarantaisi ankkurin pitavan
kiinnittymisen.

e Fyysiset tilat, jotka estaisivét tai joilla on taipumus estaa ankkurin
riittavaa tukemista tai jotka hidastaisivat paranemista.

Kohdepotilasryhma

Potilasryhma koostuu aikuispotilaista, joille toimenpiteen mééraava
terveydenhuollon ammattihenkilé on todennut pehmytkudoksen
kiinnittdamisen luuhun ortopedisten toimenpiteiden aikana
tarpeelliseksi.
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Odotettu kliininen hyoty

Valmiiksi ladatut TWINFIX Ti -ommellanka-ankkurit helpottavat
pehmytkudoksen onnistunutta uudelleenkiinnittamista luuhun, mika
on osoitettu leikkauksen jélkeisten pisteytysten paranemisella.

Tiivistelma turvallisuudesta ja
kliinisesta suorituskyvysta, linkit (SSCP)

EU-sdanndsten mukaisesti jarjestelmien kaytolle Euroopan

unionissa (EU) on laadittu Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvysté (SSCP). Kyseisten laitteiden tiettyja tietoja, kuten
viitteet/luettelonumerot, valmistajan nimi ja kauppanimi, voidaan
kayttaa asianmukaisen SSCP:n hakemiseen Euroopan ladkinnallisten
laitteiden tietokannasta (EUDAMED). Tietyn laitteen asianmukaiseen
tunnistamiseen EUDAMED:ssé voidaan tarvita monia erilaisia tietoja.
Kun EUDAMED-tietokanta on kaynnistetty, SSCP:t ovat verkko-
osoitteessa https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Varoitukset

* Ei saa kayttaa, jos tuotteen steriilieste tai pakkaus eivat
ole ehjia.

¢ Valmiiksi ladatut TWINFIX® Ti -ommellanka-ankkurit
toimitetaan steriileing, ja ne on tarkoitettu AINOASTAAN
KERTAKAYTTOON. Komponentit toimitetaan
steriilipakkauksena, ja sisélto sailyy steriiling, ellei
pakkaus ole auennut tai vaurioitunut. Havita kaikki avatut,
kayttamattomat tuotteet. Ei saa kayttda vanhenemispaivan
jalkeen. Laitetta ei saa puhdistaa, steriloida uudelleen
tai kayttaa uudelleen, silld tama voi vaurioittaa laitetta
tai heikentéé sen suorituskykyé, miké johtaa tuotteen
toimintahairioon, vikaan tai potilasvammaan. Implantin
puhdistaminen, steriloiminen uudelleen tai kayttaminen
uudelleen voi myés altistaa potilaan tarttuville taudeille.

¢ Terveydenhuollon ammattilaisen vastuulla on perehtya
asianmukaisiin leikkaustekniikoihin ennen taman
laitteen kayttamista.

* Lue ndméa ohjeet kokonaan ennen kayttoa.

* Tuote on sailytettava alkuperéisessa suljetussa pussissa.

* Titaaniseokset siséltavat elementtejd, jotka
voivat stimuloida immuunijérjestelmén allergisia
yliherkkyysreaktioita. Nama alkuaineet ovat titaani, alumiini
ja vanadiini (Ti, Al ja V). Kun herkkyys on odotettavissa, on
suoritettava asianmukainen leikkausta edeltava testaus.

* Jos ankkuria ei aseteta kunnolla paikalleen, tdma voi johtaa
ankkurin huonoon suorituskykyyn.

» Ommellanka-ankkuri voi murtua, jos esiporausta ei tehda
ennen implantointia.

« Ala yrita implantoida tata laitetta ruston kasvulevyihin tai
luuttomaan kudokseen.

¢ Valmiiksi ladattuihin TWINFIX Ti -ommellanka-ankkureihin
liittyvat instrumentit myydéén erikseen, ja ne toimitetaan
STERILOIMATTOMINA. Nama instrumentit on puhdistettava
ja steriloitava asianmukaisesti ennen kayttoa.

Suomi

 Tarkasta porantera vaurioiden varalta ennen kayttoa.
Vaihda vaurioitunut tai kulunut porantera. Ala yrit
suoristaa tai teroittaa. Poranteran teroittaminen muuttaa
implantointikohtaa ja voi vaikuttaa ankkurin vakauteen.

« Al3 steriloi uudelleen tai kdyta uudelleen ankkureita,
ommellankoja tai asetinlaitteita.

* Kaikkiin kirurgisiin toimenpiteisiin liittyy riski. Mahdollisia
tallaiseen implanttikirurgiaan liittyvid komplikaatioita voivat
olla mm. seuraavat:

- ommellangan murtuminen

— kiinnityksen irtoaminen tai ommellanka-ankkurien
irti vetaytyminen

— lieva tulehdusreaktio

- vierasesinereaktio

— infektio, seka syva etta pinnallinen
- allerginen reaktio.

Varotoimet

& Yhdysvaltojen liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa
only myyda vain la&kari tai 1aakarin maarayksella.

e Taman laitteen uudelleenkayttoon liittyvia vaaroja ovat muun
muassa potilasinfektio ja/tai laitteen toimintahairio.

 Tarkasta laite ennen kéyttoa sen varmistamiseksi, ettei laite ole
vaurioitunut. Vaurioitunutta laitetta ei saa kayttaa.

o Al3 kayta terdvia instrumentteja ommellangan kasittelyyn
tai ohjaukseen.

 Kovan luun olosuhteet edellyttavat asetuskohdan valmistelua
esiporauksella mahdollisen vaantoylikuormituksen
vahentamiseksi. Esiporaus poistaa materiaalia ommellanka-
ankkurin ytimen lapimitan verran ja luo kartioupotusavarruksen
laitteen karjen asettamista varten. Suositeltu menetelma kohdan
valmisteluun on esiporaus sopivalla poranteralla.

 Varmista, ettd ankkurin sijoitus kohdistetaan porattuun reikaan.
Asianmukainen kohdistus on olennaista korjauksen onnistumiselle.

« Liiallinen voima asetuksen aikana voi johtaa ommellanka-
ankkurin tai asetinlaitteen vikaan. Ankkurin asettamiseen tulee
kayttaa kahden sormen AO-tekniikkaa.

* Kuten kaikissa ommellankatekniikoissa, ommellanka on
tarkoitettu lahentdmaan pehmytkudosta luuhun niin pitkaksi
aikaa, joka tarvitaan pehmytkudoksen biologiseen luuhun
kiinnittymiseen. Ommellankaa ei ole suunniteltu antamaan
biomekaanista eheytté rajoittamattomaksi ajaksi.

 Luun tulee olla riittdvaa, jotta ommellanka-ankkuri voidaan
sijoittaa asianmukaisesti.

o Kayttdjien ei pidad muuttaa implanttia tai instrumentteja, silla
suorituskyky voi vaarantua.

 Laakarin on méaaritettava leikkauksenjalkeinen liikelaajuus.

o Kayton jalkeen tama laite voi mahdollisesti olla biologisesti
vaarallinen, ja sitad on késiteltdva hyvaksytyn ladketieteellisen
kaytannon ja sovellettavien paikallisten ja kansallisten
vaatimusten mukaisesti.
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Magneettikuvauksen (MK) turvallisuus

Valmiiksi ladatut TWINFIX® Ti -ommellanka-ankkurit on

valmistettu titaaniseoksesta. Ei-kliinisessa testauksessa

on osoitettu, ettd ommellanka-ankkurit ovat ehdollisesti

turvallisia magneettikuvauksessa. Ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa tarkoittaa esinettd, jonka osalta on osoitettu,
ettei se muodosta tunnettuja vaaroja tietyssd MK-ympaéristossa
tiettyjen kayttoehtojen vallitessa. Téma implantti voidaan kuvata
turvallisesti seuraavissa olosuhteissa:

* Staattinen magneettikenttd on 1,5 teslaa (1,5 T) tai 3 teslaa (3,0 T).

* Spatiaalinen kenttagradientti on enintdan 2 000 G/cm (20,0 T/m).

¢ Kun potilaat kuvataan 1,5 T- tai 3 T-kuvauslaitteella, potilaat
voidaan kuvata koko kehon keskimé&éréisella SAR-arvolla
2,0 W/kg (normaali toimintatila) ilman maamerkkirajoituksia.

¢ Edelld esitettyja kuvauslaitteen SAR-rajoituksia sovelletaan koko
kehon RF-kelaan, kun kaytetdan ympyrépolarisoitua lahetystilaa.
Muita RF-kelatyyppeja (esim. raaja, paa, kaula) ei ole testattu.

1.5 T RF-ldmpeneminen

Edelld méaaritellyissa kuvausolosuhteissa tehdyissa ei-kliinisissé
testeissd ommellanka-ankkureiden odotetaan aiheuttavan enintaan
3,1 °C:n lampatilan nousun, kun koko kehon keskimaarainen
enimméisominaisabsorptionopeus (SAR) on 2,0 W/kg
kalorimetrisesti arvioituna 15 minuutin yhtéjaksoisen kuvauksen
aikana 1,5 T:n Siemens Espree -magneettikuvauslaitteessa
(MRC30732), jossa on SYNGO MR B19 -ohjelmisto.

3 T RF-lémpeneminen

Edella maéritellyissé kuvausolosuhteissa tehdyissé ei-kliinisissa
testeissd ommellanka-ankkureiden odotetaan aiheuttavan

enintdan 4,0 °C:n lampétilan nousun 2,0 W/kg:n koko kehon
keskimaaraiselld enimméaisominaisabsorptionopeudella (SAR)
kalorimetrisesti arvioituna 15 minuutin yhtajaksoisen kuvauksen
aikana 3 T:n Siemens Trio (MRC20587) -magneettikuvauslaitteessa,
jossa on SYNGO MR A35 4VA35A -ohjelmisto.

MK-artefakti

Ei-kliinisissa testeissd ommellanka-ankkureiden aiheuttama kuva-
artefakti ulottuu séteittéisesti noin 1,8 cm:n etaisyydelle laitteesta,
kun laite kuvattiin ei-kliinisissa testeissa gradienttikaikusekvenssilla
3 T Siemens Trio (MRC20587) -magneettikuvauslaitteessa, jossa on
SYNGO MR A35 4VA35A -ohjelmisto ja vartalokela.

Haittatapahtumista ilmoittaminen

Jos t&man laitteen kayton aikana tai sen kaytdn seurauksena
on tapahtunut vakava vaaratilanne, ilmoita siité valmistajalle ja
kansallisille viranomaisille.

complaints@smith-nephew.com

Kayttoohjeet

1. Valmistele ankkurin asetuskohta kayttamalla asianmukaista
Smith & Nephew'n poranteréé (myydaan erikseen) (katso tdman
asiakirjan osaa Smith & Nephew’'n poranterien kayttt). Kohdan
valmisteluun suositellaan joko esiporausta tai naskalityyppista
laitetta luun laadun mukaan. Esiporausta suositellaan, jos luun
laatua ei tunneta.

HUOMIO: Kovan luun olosuhteet edellyttivit asetuskohdan
valmistelua esiporauksella mahdollisen viéntdylikuormituksen
vdhentdmiseksi. Esiporaus poistaa materiaalia ommellanka-
ankkurin ytimen lépimitan verran ja luo kartioupotusavarruksen
laitteen kdrjen asettamista varten. Suositeltu menetelmé kohdan
valmisteluun on esiporaus sopivalla poranterdlld.

2. Ota tavanomaista steriilid tekniikkaa kayttden pakkauksesta
valmiiksi ladattu TWINFIX Ti -ommellanka-ankkuri ja siihen
kiinnitetty asetinlaite.

3. Kohdista ommellanka-ankkuri aksiaalisesti porausreikaan.
Pida asetuskohta vakaana ja kierrd ankkuria asetinlaitteella
myo6tapaivaan reikdan kahden sormen AO-tekniikkaa kayttéen.
Jatka ankkurin kiertamista, kunnes haluttu paikka on visuaalisen
tarkastuksen perusteella saavutettu.

Muistiinpanoja:
- Ensimmainen vaakasuora osoitinviiva asetinlaitteen karjessé
osoittaa ankkurin yldosan.

— Toinen vaakasuora osoitinviiva on 1 cm:n syvyyden viitemerkki.

— Asetinlaitteen aksiaaliset viivat osoittavat ommellangan
suunnan ankkurin sisélla.

HUOMIO: Liiallinen voima asetuksen aikana voi johtaa
ommellanka-ankkurin tai asetinlaitteen vikaan. Ankkurin
asettamiseen tulee kdyttdd kahden sormen AO-tekniikkaa.

Jos ankkurin asettamiseen tarvitaan enemman vaantévoimaa,
LOPETA ja varmista, ettd ankkurin koko, porausreian koko

ja syvyys ovat oikeat kohdattuihin luuolosuhteisiin néhden.
Ankkurin kokoa on ehka pienennettava tai porausreian

kokoa suurennettava, jotta saadaan aikaan optimaalinen
asetusvoima. Kirurgin vastuulla on mé&arittaa potilaan luun kunto,
valmistella asetuskohta asianmukaisesti ja maarittaa implantin
soveltuvuus toimenpiteeseen.

4. Irrota asetin ommellanka-ankkurista:

a. Pida kahvaa tiukasti kimmenessa ja vedé sormitukia
taaksepéain kahdella sormella ommellangan
kiristysmekanismin vetamiseksi taakse.

b. Kun pidat kiristysmekanismia taka-asennossa sormitukien
avulla, irrota asetin hitaasti asetuskohdasta, kunnes
ommellangan kérjet ovat ndkyvissé. Ommellanka
vapautetaan ja sy6tetdan asettimen lapi, kun se poistetaan.

Vaihtoehtoisesti:

a. Veda sormitukia taaksepain ja kierrd auki ommellankaa
vapaalla k&adella.

b. Poista asetin hitaasti.

c. Kun asetinta poistetaan, tartu ommellankaan asettimen
alta vapaalla kadellg, jotta varmistat ommellangan
vapautumisen asettimesta.

HUOMIO: Alii kdytd terévid instrumentteja ommellangan
kdsittelyyn tai ohjaukseen.

5. Havita asetinlaite.
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Ankkurin poistaminen

Jos ankkuri joudutaan poistamaan implanttikohdasta, kiinnita
ankkurin paa kokonaan uudelleen asetinlaitteella ja kierré ankkuria
vastapaivaan. Jos ommellanka on edelleen kiinni, se voidaan vetaa
asetinlaitteen varren lapi ommellangan pujottimella. Tama antaa
vastavoimaa ankkurille.

Uudelleenkokoamisen ohjeet

Jos olosuhteet edellyttavat ommellangan ja ankkurin
uudelleenkokoamista asetinlaitteeseen (kuten kirurgin halu
vaihtaa vaihtoehtoiseen ommellankaan ankkurin kanssa tai
ankkurin osittainen vapautuminen ennen asettamista), kokoa
uudelleen seuraavasti:

1. Pura ommellanka-ankkuri asetinlaitteesta:

a. Vedd ommellangan kiristysmekanismia taaksepain sormitukia
kayttaen, samalla kun vedat varovasti ankkuria ja ommellankaa
asettimen varresta.

2. Poista ommellanka ankkurista:
a. Veda ommellanka varovasti ankkurin pienten reikien lapi.

Huomautus: Ommellangan poistaminen on tarpeen vain, jos
tarvitaan vaihtoehtoista ommellankaa.

3. Kiinnita haluttu vaihtoehtoinen ommellanka ankkuriin:

a. Syota vahintaéan 91 cm:n (36 tuuman) pituinen ommellanka
(tai -langat) ankkurin pienen reian (reikien) lapi.

b. Tasaa kummankin ommellankahaaran pituus.
4. Kokoa ommellanka-ankkuri asettimeen:

a. Syota ommellanka (tai -langat) asettimen varren kérkeen
kayttden 30 cm:n (12 tuuman) ommellangan pujotinta,
kunnes ommellangan karjet ulottuvat kahvan l&pi.

b. Veda ommellankaa kahvan 18pi, kunnes ankkuri on lahella
asettimen varren karkea.

c. Kohdista ankkurin pienet reiét asettimen varren
karjessa oleviin aksiaalisiin viivoihin ja asettele ankkuri
paikalleen karkeen.

5. Aseta ommellangan kireys:

a. Kiedo ommellankaa kahvan ommellankatappien ympari,
kunnes ommellangan p&é on yhta pitké kuin kahvan pituus
plus 1,3 cm (1/2 tuumaa).

b. Vedd ommellangan kiristysmekanismi taakse
sormitukia kayttaen.

c. Tyénna ommellangan p&at kahvassa olevaan
ommellangan uraan.

d. Vapauta sormituet ommellangan kireyden asettamiseksi.
Laite on nyt kayttovalmis.

Suomi

Smith & Nephew’n poranterien kaytto
(myydaan erikseen)
Seuraaville ankkureille suositellaan seuraavan kokoista poranteraa:

Porantera Ankkuri
1,8 mm 2,8 mm
2,5 mm 3,5 mmja 5,0 mm
3,5mm 6,5 mm

e Kirurgin on valittava haluttu poraustapa, ts. sahkdpora,
kasipora jne.

 Oikea reién syvyys saavutetaan, kun poranteran proksimaalisen
paan olake koskettaa luun pintaa eika porausta voida jatkaa.

VAROITUS: Tarkasta porantera vaurioiden varalta ennen
kayttoa. Vaihda vaurioitunut tai kulunut porantera. Ala yrita
suoristaa tai teroittaa. Poranteran teroittaminen muuttaa
implantointikohtaa ja voi vaikuttaa ankkurin vakauteen.

Laitteen kayttoika

Valmiiksi ladattujen TWINFIX® Ti -ommellanka-ankkurien
toiminnallinen kayttdika on 12 viikkoa, jossa otetaan huomioon
primaarinen paranemisaika, joka tarvitaan pehmytkudoksen
uudelleenkiinnittymiseksi luuhun.

Turvallinen havittaminen

Kayton jalkeen taméa laite voi mahdollisesti olla biologisesti/
sarmaisyytensa takia vaarallinen, ja sitad on kéasiteltava hyvaksytyn
laaketieteellisen kaytannon ja sovellettavien paikallisten ja
kansallisten vaatimusten mukaisesti.

Yhteensopivat laitteet

REF-nro Poranterd | Kuvaus

7209506 | 1,8 mm Pora 2,8 mm:n TWINFIX Ti -ankkurille
Pora 3,5 mm:n ja 5,0 mm:n

7209502 1 2,5mMm | 1yiNFIX Ti -ankkurille

7210215 3,5mm Pora 6,5 mm:n TWINFIX Ti -ankkurille

Yhteystiedot lisatietoja varten

Lisatietoa (takuu mukaan lukien) tésté tuotteesta saa tarvittaessa
ottamalla yhteyttsd Smith & Nephew’n asiakaspalveluun, puh.
+1 800 343 5717 (Yhdysvallat), tai valtuutettuun edustajaan.
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Symbolisanasto
s - Ehdollisesti turvallinen
Valmistaja c €2797 CE-merkintd magneettikuvauksessa
e Ei saa kayttad, jos o, | Perehdy sahkaisiin
Valmistuspaivamaara

Kéaytettéva vimeistaan

pakkaus on vaurioitunut.
Perehdy kayttdohjeisiin.

Luettelonumero

Steriili, steriloitu eteenioksidilla

kayttoohjeisiin

Kayttd vain hoitomaarayksella

& only

Erakoodi

BT 3

Ei saa kayttaa uudelleen

Laakinnallinen laite

VD]

=
=

Yksilollinen laitetunniste

Ei saa steriloida uudelleen

>

Huomio

Dee e

Yksinkertainen
steriiliestejarjestelma, jossa
on suojapakkaus sisapuolella

Smith & Nephew, Inc.
Endoscopy
150 Minuteman Road

www.smith-nephew.com
ifu.smith-nephew.com

+1 978 7491000 Puhelin
+1978 7491108  Faksi

®

Smith & Nephew Operations B.V.
Bloemlaan 2

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisdssa

| EC |REP|

®

Eurooppalainen maahantuoja

CE.

°Smith & Nephew'n tavaramerkki, rekisterdity Yhdysvaltain
patentti- ja tavaramerkkivirastossa.

Tama tuote voi olla yhden tai useamman Yhdysvaltain
patentin suojaama. Lisatietoja on verkko-osoitteessa
smith-nephew.com/patents.

©2006, 2024 Smith & Nephew, Inc.

Andover, MA 01810 +1800 343 5717 Yhdysvaltojen 2132 NP Hoofddorp Kaikki oikeudet pidétetéén.
Yhdysvallat asiakaspalvelu Alankomaat 06/2024
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Vorgefadelte TWINFIX® Ti-
Fadenanker

Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung

Vorgefadelte TWINFIX Ti-Fadenanker von Smith & Nephew bestehen aus
einem Fadenanker mit einem nicht resorbierbaren Nahtmaterial, das an
einem Einsetzwerkzeug befestigt ist. Der Fadenanker ermdglicht eine
sichere Refixation von Weichgewebe am Knochen. Der Operateur kann
das Weichgewebe mit der von ihm bevorzugten Methode fixieren.

Leistungsmerkmale

Die vorgefadelten TWINFIX Ti-Fadenanker sind Fadenanker mit einem
Durchmesser von 2,8 mm, 3,5 mm, 5,0 mm und 6,5 mm in einem
spiralférmigen Schraubendesign fir eine sachgemale Fixation des
Nahtmaterials. Ein interner Dreher stitzt die Anker beim Einfuhren
und Setzen.

Lieferform

Die vorgefadelten TWINFIX Ti-Fadenanker werden steril geliefert und sind
nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Inhalt
Jel Fadenanker
Jel Einsetzwerkzeug

JeToder 2 nicht resorbierbare Faden

Angaben zu Fadenstérke und Mengen finden Sie auf der jeweiligen
Fadenanker-Produktkenzeichnung.

Materialien

» Fadenanker - 100 % Titanlegierung

* Einsetzwerkzeug - Edelstahlschaft mit ABS-Griff aus Polycarbonat

e Faden - Geflochten, unbeschichtet, UHMW-Polyethylen und UHMW-

Polyethylen mit Monofilament-Polypropylen-Geflecht, nicht resorbierbar

Vorgesehene Anwender

Die vorgefadelten TWINFIX Ti-Fadenanker sind fir die Verwendung durch
Angehorige der Gesundheitsberufe gemal dieser Gebrauchsanweisung
bestimmt. Die Anwendungsumgebung ist eine professionelle
Gesundheitseinrichtung.

Verwendungszweck

Die vorgefadelten TWINFIX Ti-Fadenanker sind ausschlieBlich fur die
Refixation von Weichgewebe am Knochen bestimmt.

Deutsch

Indikationen

Die vorgefadelten TWINFIX Ti-Fadenanker sind ausschlieflich
fur die Refixation von Weichgewebe am Knochen bei folgenden
Indikationen vorgesehen:

Schultergelenk

e Reparaturen vom Bankart-Lasionen

e Reparatur von SLAP-L&sionen

e Reparatur von rupturierten Rotatorenmanschetten

» Kapselverschiebung oder Kapsellabrumrekonstruktion
e Bizepstenodese

Kniegelenk

e Reparaturen auBerhalb der Kapsel:
- Innenband
- AuBenband
- Schrages Kniekehlenband

Kontraindikationen

* Bekannte Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Implantatmaterial.
Wenn eine solche Materialunvertraglichkeit vermutet wird,
sollten entsprechende Prifungen durchgefiihrt werden, um die
Uberempfindlichkeit vor der Implantation ausschlieBen zu kénnen.

» Weitere chirurgische Eingriffe, die nicht in den ,Indikationen*
aufgefuhrt sind.

 Pathologische Knochenbedingungen, wie z. B. zystische
Verénderungen oder schwere Osteopenie, die eine sichere Fixierung
des Ankers erschweren wirden.

* Pathologische Bedingungen des zu befestigenden Weichgewebes, die
eine sichere Fixation mittels Nahtmaterial erschweren wiirden.

Zersplitterte Knochenoberflache, die eine sichere Fixierung des Ankers
erschweren wirde.

» Korperliche Bedingungen, die eine ausreichende Ankerstitzung
erschweren oder unméglich machen bzw. den Wundheilungsprozess
verzégern wiirden.

Zielpatientengruppe

Die Patientenpopulation umfasst erwachsene Patienten, bei denen die
Refixation von Weichteilgewebe am Knochen wéhrend orthopéadischer
Eingriffe vom behandelnden Angehérigen der Gesundheitsberufe als
notwendig erachtet wird.
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Erwarteter klinischer Nutzen

Die vorgefadelten TWINFIX Ti-Fadenanker erleichtern die erfolgreiche
Refixation von Weichgewebe an den Knochen, was sich in einer
Verbesserung der postoperativen Ergebnisse zeigt.

Links zum Kurzbericht tGiber Sicherheit
und Klinische Leistung (SSCP)

Fur die Anwendung in der Européischen Union (EU) ist entsprechend den
EU-Verordnungen ein Kurzbericht Gber Sicherheit und klinische Leistung
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) erstellt worden.
Anhand spezifischer Informationen zu den betreffenden Produkten,
einschlieBlich Referenz-/Bestellnummern, Name des Herstellers

und Handelsbezeichnung, kann in der Europaischen Datenbank fur
Medizinprodukte (EUDAMED) nach dem zugehdrigen SSCP gesucht
werden. Eventuell sind mehrere Informationselemente erforderlich, um
das Produkt auf EUDAMED korrekt zu identifizieren. Nach dem Start

von EUDAMED ist der SSCP unter der folgenden Adresse abrufbar:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Warnhinweise

* Nicht verwenden, wenn die Sterilbarriere des Produkts oder seine
Verpackung beeintrachtigt ist.

* Die vorgefadelten TWINFIX® Ti-Fadenanker werden steril geliefert
und sind NUR FUR DEN EINMALIGEN GEBRAUCH bestimmt. Die
Komponenten werden steril verpackt geliefert; der Inhalt bleibt
steril, es sei denn, die Verpackung ist gedffnet oder beschadigt.
Offene, unbenutzte Produkte sind zu entsorgen. Nach Ablauf des
Verfallsdatums nicht mehr verwenden. Das Produkt darf nicht
gereinigt, resterilisiert oder wiederverwendet werden, da dies
zu Schéden oder LeistungseinbuBen mit daraus resultierenden
Fehtfunktionen oder Ausfallerscheinungen des Produkts oder
Verletzungen des Patienten fiihren kann. Eine Reinigung,
Resterilisation oder Wiederverwendung des Implantats kann den
Patienten auch dem Risiko einer Ubertragung von infektisen
Krankheiten aussetzen.

* Esliegt in der Verantwortung der Angehorigen der
Gesundheitsberufe, sich vor Verwendung des Produkts mit den
entsprechenden Operationstechniken vertraut zu machen.

» Diese Anweisungen vor Gebrauch vollstandig durchlesen.

 Das Produkt muss im versiegelten Originalbeutel aufbewahrt werden.

* Titanlegierungen enthalten Elemente, die allergische Reaktionen
des Immunsystems auslosen kdnnen. Diese Elemente sind
Titan, Aluminium und Vanadium (Ti, Al und V). Wenn eine
Empfindlichkeit zu erwarten ist, sollten geeignete praoperative
Tests durchgefiihrt werden.

» Wird der Anker nicht vollstandig eingefiihrt, kann dieser
moglicherweise seine Funktion nicht ordnungsgemas erfiillen.

*  Wenn vor der Implantation keine Vorbohrung erfolgt, kann der
Fadenanker brechen.

 Dieses Implantat darf nicht in knorpelige Epiphysenfugen oder
nicht-knéchernes Gewebe implantiert werden.

* Zugehdrige Instrumente fiir die vorgefadelten TWINFIX-Ti-
Fadenanker sind separat erhéltlich und werden UNSTERIL geliefert.
Diese Instrumente miissen vor ihrem Einsatz sorgféltig gereinigt
und sterilisiert werden.

» Den Bohrer vor dem Einsatz auf Schdden kontrollieren. Einen
beschéadigten oder abgenutzten Bohrer austauschen. Keinen
Versuch unternehmen, den Bohrer gerade zu biegen oder zu
schérfen. Durch Schérfen des Bohrers wird die Insertionsstelle
verandert, wodurch die Stabilitat des Ankers beeintréchtigt
werden konnte.

* Anker, Nahtmaterial und Einsetzwerkzeug nicht erneut sterilisieren
und nicht wieder verwenden.

* Wie bei allen chirurgischen Verfahren gibt es Risiken. Mégliche
Komplikationen, die mit einem solchen Implantationseingriff
einhergehen kdnnen, umfassen unter anderem die Folgenden:
— ReiBen der Naht
— Losen der Fixierung oder der Fadenanker
- Leichte Entziindungsreaktion
— Fremdkdrperreaktion
— Infektion, sowohl tief als auch oberflachlich
- Allergische Reaktion

VorsichtsmaBBnahmen

& GeméB der US-amerikanischen Bundesgesetzgebung darf
only dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf Anordnung eines
Arztes verkauft werden.

* Risiken in Verbindung mit der Wiederverwendung dieses Produkts
umfassen unter anderem Patienteninfektion und/oder Fehlfunktion
des Produkts.

 Das Produkt vor dem Gebrauch auf Schaden untersuchen. Beschédigte
Produkte nicht verwenden.

Zur Handhabung und Organisation des Nahtmaterials keine scharfen
Instrumente verwenden.

* Bei hartem Knochenmaterial ist das Vorbohren des Insertionsorts
erforderlich, um das Risiko einer Uberbelastung durch Torsionskrifte
zu reduzieren. Beim Vorbohren wird der Kerndurchmesser des
Fadenankers extrahiert und eine Senkbohrung fur das Einfihren der
Produkispitze angelegt. Die bevorzugte Methode zur Situsvorbereitung
ist das Vorbohren des Situs mit einem Bohrer entsprechender Grof3e.

» Gewahrleisten Sie, dass der Anker mit dem gebohrten Loch
ausgerichtet ist. Die richtige Ausrichtung ist entscheidend fiir den
Erfolg der Reparatur.

* Zu starke Krafteinwirkung beim Einfiihren des Produkts kann
zum Versagen von Fadenanker oder Einsetzwerkzeug fuhren. Der
Anker sollte mit zwei Fingern unter Verwendung der AO-Technik
eingefihrt werden.

*  Wie bei allen Nahttechniken dient der Faden der Approximierung von
Weichgewebe und Knochen fiir einen Zeitraum, der fur das biologische
Anwachsen des Weichgewebes am Knochen angemessen ist. Der
Faden soll keine zeitlich unbegrenzte biomechanische Integritat bieten.

* Die Beschaffenheit des Knochens muss die einwandfreie Platzierung
des Fadenankers erlauben.

e Keinesfalls das Implantat oder Instrument veréandern, da dadurch die
Produktleistung beeintrachtigt werden kann.

* Der postoperative Bewegungsbereich ist vom Arzt festzustellen.

» Nach Gebrauch stellt dieses Produkt u. U. eine Biogeféhrdung dar und
sollte geméaB den geltenden medizinischen Richtlinien und den lokalen
und nationalen gesetzlichen Bestimmungen gehandhabt werden.
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Sicherheit bei
Magnetresonanztomographie (MRT)

Die vorgefadelten TWINFIX® Ti-Fadenanker werden aus einer Titanlegierung
hergestellt. Nicht-klinische Priifungen haben gezeigt, dass die Fadenanker
bedingt MR-sicher sind. Bedingt MR-sicher bedeutet, dass nachgewiesen
wurde, dass ein Produkt in einer bestimmten MR-Umgebung und unter
spezifischen Einsatzbedingungen keine bekannten Gefahren birgt. Dieses
Implantat kann unter den folgenden Bedingungen sicher gescannt werden:

* Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla (1,5 T) oder 3 Tesla (3,0 T)
» Maximaler raumlicher Feldgradient von 2000 G/cm (20,0 T/m)

* Bei einer Untersuchung in einem Scanner mit 1,5 T oder 3 T kann der
Patient ohne Einschrénkungen hinsichtlich des Orientierungspunktes
mit einer Uber den ganzen Kérper gemittelten SAR von 2,0 W/kg
(normaler Betriebsmodus) gescannt werden.

* Dieo. a. Einschrankungen firr die SAR des Scanners gelten fir eine
Ganzkorper-HF-Spule mit zirkular polarisiertem Sendemodus. Andere
Typen von HF-Spulen (z. B. Extremitéten, Kopf, Hals) wurden nicht gepruft.

HF-Erwédrmung bei 1,5 T

In nicht-klinischen Priifungen erzeugen die Fadenanker unter den oben
definierten Scanbedingungen bei einer maximalen, tber den ganzen
Korper gemittelten spezifischen Absorptionsrate (SAR) von 2,0 W/kg
erwartungsgemaB einen maximalen Temperaturanstieg von kleiner oder
gleich 3,1 °C, geméB Beurteilung mittels Kalorimetrie wéhrend eines
15-mindtigen kontinuierlichen Scans in einem Siemens Espree (MRC30732)
MR-Scanner mit 1,5 T mit der Software SYNGO MR B19.

HF-Erwérmung bei 3 T

In nicht-klinischen Priifungen erzeugen die Fadenanker unter den oben
definierten Scanbedingungen bei einer maximalen, tber den ganzen
Korper gemittelten spezifischen Absorptionsrate (SAR) von 2,0 W/kg
erwartungsgemah einen maximalen Temperaturanstieg von kleiner oder
gleich 4,0 °C, gemal Beurteilung mittels Kalorimetrie wahrend eines
15-mindtigen kontinuierlichen Scans in einem Siemens Trio (MRC20587)
MR-Scanner mit 3 T mit der Software SYNGO MR A35 4VA35A.

MR-Artefakte

In nicht-klinischen Priifungen erstrecken sich die von den Fadenankern
verursachten Bildartefakte bei einer Untersuchung mit einer
Gradientenecho-Sequenz in einem Siemens Trio (MRC20587) MR-Scanner
mit 3 T mit der Software SYNGO MR A35 4VA35A und Korperspule radial
ungeféhr 1,8 cm vom Produkt.

Meldung von unerwiinschten
Ereignissen

Wenn wahrend oder aufgrund der Verwendung dieses Produkts ein
schwerwiegendes Vorkommnis auftritt, sollte dies dem Hersteller und den
nationalen Behdrden in lhrem Land gemeldet werden.

complaints@smith-nephew.com

Gebrauchsanweisung

1. Den Einfuhrsitus fur den Anker mit Hilfe des entsprechenden Bohrers
(separat erhaltlich) von Smith & Nephew vorbereiten (siehe den
Abschnitt ,Gebrauch der Bohrer von Smith & Nephew" in diesem
Dokument). Empfohlen werden je nach Knochenqualitét die Vorbereitung
des Situs durch Vorbohren oder Verwendung eines Stanzgeréts. Bei
unbekannter Knochenqualitat wird Vorbohren empfohlen.

Deutsch

VORSICHT: Bei hartem Knochenmaterial ist das Vorbohren des
Insertionsorts erforderlich, um das Risiko einer Uberbelastung durch
Torsionskrdfte zu reduzieren. Beim Vorbohren wird der Kerndurchmesser
des Fadenankers extrahiert und eine Senkbohrung fiir das Einfiihren der
Produktspitze angelegt. Die bevorzugte Methode zur Situsvorbereitung
ist das Vorbohren des Situs mit einem Bohrer entsprechender Grée.

2. Entnehmen Sie den vorgefédelten TWINFIX Ti-Fadenanker mit dem
angebrachten Einsetzwerkzeug unter Einhaltung steriler Bedingungen
aus der Verpackung.

3. Den Fadenanker axial zur Vorbohrung ausrichten. Den Einfuhrsitus
stabilisieren und den Anker mit dem Einsetzwerkzeug unter
Anwendung der AO-Technik mit zwei Fingern im Uhrzeigersinn in die
Bohrung einschrauben. Den Anker weiterdrehen, bis die gewiinschte
Platzierung erzielt ist (Sichtprifung).

Hinweise:

- Die erste horizontale Markierungslinie an der Spitze des
Einsetzwerkzeugs weist die Ankeroberseite aus.

— Die zweite horizontalen Markierungslinie ist eine
1-cm-Tiefenbezugsmarkierung.

- Axiale Linien am Einsetzwerkzeug geben den Fadenverlauf
innerhalb des Ankers an.

VORSICHT: Zu starke Krafteinwirkung beim Einfiihren des Produkts kann
zum Versagen von Fadenanker oder Einsetzwerkzeug fihren. Der Anker
sollte mit zwei Fingern unter Verwendung der AO-Technik eingefiihrt
werden.

Wenn fur das Einflhren des Ankers ein groBeres Drehmoment
erforderlich ist, den Vorgang UNTERBRECHEN und sicherstellen, dass
AnkergréBe, BohrungsgroBe und -tiefe entsprechend den gegebenen
Knochenbedingungen korrekt sind. Méglicherweise muss die
AnkergroBe kleiner gewahlt oder die Bohrung vergréBert werden, um
eine optimale Krafteinwirkung beim Einfihren zu erreichen. Es liegt

in der Verantwortung des Operateurs, die Knochenbedingungen des
Patienten zu ermitteln, die Insertionsstelle angemessen vorzubereiten
und die Eignung des Implantats fir den Eingriff zu prifen.

4. Lbsen Sie den Fadenanker aus dem Einsetzwerkzeug:

a. Den Griff fest in der Handfléche halten und das Instrument mit zwei
Fingern an den Fingergriffen zuriickziehen, um den Mechanismus
fur die Nahtmaterialspannung auszul6sen.

b. Halten Sie den Spannmechanismus mit den Fingergriffen in der
hinteren Position und ziehen Sie dabei das Einsetzwerkzeug
langsam aus der Insertionssstelle heraus, bis die Fadenspitzen zu
sehen sind. Das Nahtmaterial wird freigegeben und beim Entfernen
durch das Einsetzwerkzeug gefthrt.

Alternative Vorgehensweise:

a. Das Instrument an den Fingergriffen zuriickziehen und das
Nahtmaterial mit der freien Hand abwickeln.

b. Das Einsetzwerkzeug langsam entfernen.

c. Beim Entfernen des Einsetzwerkzeugs das Nahtmaterial mit
der freien Hand unterhalb des Einsetzwerkzeugs greifen und
Uberprifen, ob sich das Nahtmaterial vom Einsetzwerkzeug 16st.

VORSICHT: Zur Handhabung und Organisation des Nahtmaterials keine
scharfen Instrumente verwenden.

5. Das Einsetzwerkzeug entsorgen.
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Deutsch

Entfernen des Ankers

Sollte es notwendig sein, den Fadenanker aus der Implantationsstelle zu
entfernen, greifen Sie den Ankerkopf vollstandig mit dem Einsetzwerkzeug
und drehen Sie den Anker gegen den Uhrzeigersinn. Wenn der Faden noch
befestigt ist, kann er mithilfe eines Fadenféngers durch den Schaft des
Einsetzwerkzeugs herausgezogen werden. Dies bewirkt eine Gegenkraft
zum Anker.

Anweisungen fiir den erneuten
Zusammenbau

Falls die Umsténde eine erneute Montage von Nahtmaterial und Anker am
Einsetzwerkzeug erforderlich machen, beispielsweise die Praferenz des
Chirurgen firr alternatives Nahtmaterial mit dem Anker oder die teilweise
Entfaltung des Ankers vor der Insertion, wie folgt zusammensetzen:

1. Losen Sie den Fadenanker aus dem Einsetzwerkzeug:

a. Den Fadenspannmechanismus mit den Fingergriffen zuriickziehen
und den Anker und das Nahtmaterial vorsichtig aus dem Schaft des
Einsetzwerkzeugs ziehen.

2. Entfernen Sie den Faden aus dem Anker:
a. Den Faden vorsichtig durch die Ankerdsen ziehen.

Hinweis: Die Entfernung des Fadens ist nur erforderlich, wenn ein
alternativer Faden erforderlich ist.

3. Den gewiinschten alternativen Faden am Anker anbringen:

a. Die Mindestlange des Fadens von 91 cm (36 Zoll) durch die
Ankerdse(n) fuhren.

b. Die Lange jedes Fadenschenkels ausgleichen.
4. Den Fadenanker in das Einsetzwerkzeug einsetzen:

a. Den Faden mit einem 30 cm (12 Zoll) langen Fadenfanger in die
Spitze des Einflhrschafts einfuhren, bis die Fadenspitzen durch den
Griff austreten.

b. Den Faden durch den Griff ziehen, bis sich der Anker in der Nahe
der Spitze des Schafts des Einsetzwerkzeugs befindet.

c. Die Ankertsen auf die axialen Linien an der Spitze des
Einflhrschafts ausrichten und den Anker in die Spitze einsetzen.

5. Fadenspannung einstellen:

a. Den Faden um die Fadenstébe am Griff wickeln, bis die Léange des
Fadenendes der Lange des Griffs plus 1,3 cm (0,5 Zoll) entspricht.

b. Den Fadenspannmechanismus mit den Fingergriffen zurtickziehen.

c. Die Nahtmaterialenden in die Fadennut am Griff schieben.

d. Die Fingergriffe loslassen, um die Fadenspannung einzustellen.
Das Gerét ist nun einsatzbereit.

Gebrauch der Bohrer von Smith & Nephew

(separat erhaltlich)
Folgende BohrergroBen werden fir folgende Anker empfohlen:

Bohrer Anker

1,8 mm 2,8 mm

2,5mm 3,5mmund 5,0 mm
3,5mm 6,5 mm

* Der Chirurg kann die bevorzugte Bohrmethode wahlen, z. B.
elektrischer oder manueller Bohrer u. dgl.

 Die korrekte Bohrtiefe ist erreicht, wenn der Ansatz am proximalen
Ende des Bohrers die Knochenoberflache berihrt und nicht mehr
weitergebohrt werden kann.

WARNHINWEIS: Den Bohrer vor dem Einsatz auf Schaden kontrollieren.
Einen beschédigten oder abgenutzten Bohrer austauschen. Keinen
Versuch unternehmen, den Bohrer gerade zu biegen oder zu schérfen.
Durch Scharfen des Bohrers wird die Insertionsstelle verandert,
wodurch die Stabilitat des Ankers beeintrachtigt werden kdnnte.

Lebensdauer des Produkts

Die funktionelle Lebensdauer der vorgefadelten TWINFIX® Ti-Fadenanker
betragt 12 Wochen. Diese berticksichtigt die primére Heilungsdauer zur
Refixation von Weichgewebe an Knochen.

Sichere Entsorgung

Nach Gebrauch stellt dieses Produkt aufgrund von biogeféhrlichem
Material/scharfen Kanten u. U. eine Gefahr dar und sollte geméaf den vor
Ort geltenden medizinischen Richtlinien und gesetzlichen Bestimmungen
gehandhabt werden.

Kompatible Produkte

Best.-Nr. Bohrer Beschreibung

7209506 1,8 mm Bohrer fur TWINFIX Ti 2,8-mm-Anker

7209502 2.5mm Bohrer fir TWINFIX Ti 3,5-mm- und
5,0-mm-Anker

7210215 3,5mm Bohrer fur TWINFIX Ti 6,5-mm-Anker

Weitere Informationen

Wenn Sie zusétzliche Informationen zu diesem Produkt benétigen,
einschlieBlich zur Garantie, setzen Sie sich mit dem Smith & Nephew-
Kundendienst unter +1 800 343 5717 in den USA oder einem
Bevollmachtigten von Smith & Nephew in Verbindung.
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Erlduterung der Symbole

Deutsch

u Hersteller c € e CE-Kennzeichnung Bedingt MR-sicher
797
Bei beschédigter Verpackung Lsenne, | Elektronische
&, Herstellungsdatum @ nicht verwenden. Siehe N ” | Gebrauchsanweisung
Gebrauchsanweisung. beachten
g Verfallsdatum Steril, mit Ethylenoxid .
storiisiert &only Verordnungspflichtig
Katalognummer
& ® Nicht wiederverwenden Medizinprodukt
Chargennummer . g Bevollmachtigter in der
Nicht resteriisieren Européischen Gemeinschaft
UDI Einmalige Produktkennung Einfache Sterilbarriere mit Europsischer | ;
innerer Schutzverpackung uropaischer importeur
A Vorsicht

Smith & Nephew, Inc.

Endoscopy
150 Minuteman Road

www.smith-nephew.com
ifu.smith-nephew.com

+1 978 7491000 Telefon
+1978 749 1108 Fax

i

Smith & Nephew Operations B.V.
Bloemlaan 2

CE..

°Marke von Smith & Nephew, eingetragen beim US-amerikanischen
Patent- und Markenamt.

Dieses Produkt ist unter Umstanden durch mindestens ein US-
amerikanisches Patent geschitzt. Ausfihrliche Informationen finden
Sie unter smith-nephew.com/patents.

Andover, MA 01810 +1800 343 5717 Kundendienst 2132 NP Hoofddorp ©2006, 2024 Smith & Nephew, Inc. Alle Rechte vorbehalten.
USA in den USA Niederlande 06/2024
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EAnvika

EK TWV MPOTEPWV TOMOOETNUEVEC
aykvpeg pappatwv TWINFIX® Ti

Odnyigg xpriong

Meprypagn Tou TEXVOAOYIKOU TTIPOIOVTOG
Ol &K TWV TIPOTEPWV TOTTOBETNUEVES AYKUPEG pappdtwy TWINFIX Ti

™¢ Smith & Nephew amotedoUvtal amd pia dykupa pARaToq

HE TTPOCAPTNHEVO N AmopPoProlpo pdupa(ta), n omoia gival
ouvappoloynpévn o€ éva TexVoloyikd poidv elocaywync. H aykupa
pdaupatog mpoopiletal va apéxel aoPalr EK VEOU TTPOCAPTNON

TOU PAAaKoU 1oTou o€ 00Té. H mpoodptnon Tou HaAakoU 10ToU
TIPAYUOTOTIOLE(TAL IE TNV TEXVIKN TTOU TIPOTIUA O XEIPOUPYOG.

XapakKTneloTIKa EmSocewv

Ot &K TwV MPOTEPWV TOTOBETNUEVES AyKUPEC pappatwy TWINFIX Ti eivat
aykupeg Stapétpou 2,8 mm, 3,5 mm, 5,0 mm kat 6,5 mm pe oxedlaoud
eAkoeldouc Bidag yia tnv e€ac@diion cwoTtn¢ KABAAWONC PAUUATWV.
Ot dykupeg umootnpilovtal amd ecwTePIkd 0dnyo yla Tomobétnon

Kal eloaywyn.

Tpomog d1aBeong
Ot &K TwV TMPOTEPWV TOMOBETNUEVEC AyKUPEG pappaTtwy TWINFIX Ti
TIOPEXOVTAL OTEIPEG yIa pia povo xpron.

MNepiexopeva
1 Tux. AyKupa pAUHATOG
1 Tux. TexvoloyIko mPoidv eloaywynq

1A2Ttux. Mn anmoppo@nroaipo pdupa(ta) oto kabéva
AvaTtpé€Te OTIC EMONUAVOEIC LEUOVWHEVWY TTIPOIOVTWY AYKUPAC
PAMMATOC YIO TO HEYEDOC KAl TIC TTOCOTNTES TWV PAUUATWV.

YAika

* Aykupa papparog - armo 100% kpdpua titaviou

*  Texvoloyiko mpoiov elcaywyng — afovag amoé avoeidwto xaAufa
pe Aafn amd moAuavOpakiko kat ABS

*  Pappa - ané moAvaiBulévio UHMW A AEKTO, XwpiG EMKAAUYN,

ané moAvaiBuiévio UHMW pe povokAwvn mAEEN koilou mupriva amo
TTOAUTTPOTTUAEVIO, N OTTOPPOPHCIHO

Xpnoteg yia toug omoioug mpoopiletat
Ot &K TwV TMPOTEPWV TOTOBETNUEVES AYKUPES papupaTtwy TWINFIX Ti
nmpoopifovTal yia xprion amd emayyeApATieG TOU TOPEQ TNG LYeiag
oUPPWVA UE TIG TTaPoUoeg 08nyieg xpriong. To mepiBdAlov xpriong sivat
16pu AT EMAYYENUATIKAG VYEIOVOUIKAG TIEPIBOAYNC.

Xpnion yia tnv omoia mpoopiletal
Ol &K TwV MPOTEPWV TOTOBETNUEVES AyKUPEG pappaTtwy TWINFIX Ti

mpoopifovTal yia xprion HOVo yla TNV €K VEOU TTPOCAPTNON HOAAKOU
10TOU O€ 00TO.

Evdeieig xpriong

Ol &K TWV TIPOTEPWV TOTTOBETNUEVES AYKUPEG pappdTwy TWINFIX Ti
evOeikvuvTal yla Xprion HOVO yia TNV €K VEOU TTPOOAPTNON MAAAKOU
Ll0TOU 0€ 00T Yla TIG aKONoUBEG evieilelc:

‘Quog

* Anokatactdaoelg BAafwv Bankart

* Anokataotdoelg fAafwv SLAP

*  AMOKATAOTACEIG PHENG TEVOVTIOU OTPOPIKOU TTETAAOU

*  Metatomon apBpikol BUAAKA i} AVOKATAOKEVECG apBpikol BUAaKa-
emixeillov xovdpou

e Tevovtddeon Sikepdalou

évaro

*  ESWwOUNAKIKEG OTTOKATAOTAOEIG:
—  €0ow MAAy10G OUVEECHOG
— €€ mA\aylog oUVSECHOC
— omioBio¢ Aofo¢ ouvdeopog

Avtevdceiéelc

e [vwoTA uMEPELAIOONGia 0TO UMKO TOU EUPUTEVUATOC. OTav UTTAPXEL
uroPia evaiobnoiag oto UAIKO, Ba Tpémel va mpaypatomolouvTal
KATAANAoL EAeyxol Kal va amokAeieTal To vdexopevo eualodnoiag
TIPLV OTTIO TNV EUPUTEVON.

* AN\EG XEIPOUPYIKEG EMEUPATELG EKTOG TWV AVAPEPOUEVWV OTNV
evotnta «Evéeielg xprionoy.

e MaBoloyIKEG KATAOTATELG TOU 00TOU, OTIWE KUOTIKEG METAROAEC I
oof3apry ooteomevia, ot omoieg Ba pmopovoav va urmofabuicouv TV
ao@ali} KaBnAwon g aykupag.

*  MaBoloyIKEG KATAGTATELS TWV TTPOG TTPOCAPTNON HAAAKWY [OTWV
ol omoie¢ Ba pmopovoav va eMNPEACOUV APVNTIKA TNV ACPAAr
KaBrAwon péow pAupaToc.

*  OPUUMOTIOPEVN OCTIKN ETIPAVELA N oTToia Ba pmopovoe va
untoBaBuioel TV ac@aln oTEPEWaON TNG AYKUPAG.

*  JTWHATIKEG KATAOTACELSG Ol omroieg Ba pmopovoav va e§aleipouv
1 Teivouv va e€aleipouv Tnv emapkr) umooTripién TNG AyKupag i
KaBuoTEPOUV TNV EMOVAWON.

Ouada acOevwv-otoxwv

O mMAnBuo oG aoBevwy epINapBAavel eVANIKEG AOOEVEIC yia TOUG OTTIOIOUG
n emavacuvdeon HOAAKOU 10TOU 0 00TO Katd Tn Sidpkela opBomeSIKwv
emepBAocewy KpiveTtal amapaitntn ané Tov cuvtayoypagouvta
EMAYYEAMATIO TOU TOPEA TNG LYEIQC.
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Avapevopevo KAIVIKO 0@&eNOG

Ol &K TWV TIPOTEPWV TOTTOBETNUEVES AYKUPEG pappdtwy TWINFIX® Ti
S1EUKOAUVOULV TNV eMITUXHA €MAVAOUVEEOH PAAAKOU IOTOU O€ 00TO, OTIWG
KatadelkvueTal amo Tn BEATIWON TWV PETEYXEIPNTIKWV BaBpoloyiwv.

T0vdeopol petapaong otnv mepiAnyn
TWV XAPAKTNPICTIKWV ACPAAELAq KAl

TWV KAMIVIKWYV emdoocewv (SSCP)

MNa xprion otnv Eupwnaikr Evwon (EE), n mepiAnyn twv
XOPAKTNPIOTIKWY AOPANELQG KAl TwV KAIVIKWY embooewv (SSCP) éxel
ouvtayBei cUPPWVA PE TOUG KAVOVIoROUG TG EE. EiSikég mAnpogopieg
OXETIKA PE TA €V AOYW TEXVOAOYIKA TTPOTdVTA, cupmepihapBavopévwy
TwV apBUWV ava@opdc/Kataldyou, TOU OVOUATOG KOTAOKEUOOTN

KAl TNG EUITOPIKAE EMWVUIAG, UITOPOUV va XpnolpomoinBouv yia Thv
avaltnon Tou katdAAnlou eyypdgpou SSCP otnv eupwmaikn Bdaon
Sedopévwy yia Ta latpotexvoloyikd mpoiovta (EUDAMED). Evoéxetat
va amartouvtal TOAATAA GTOIKEID TTANPOPOPLWV YA TNV KATAAANAN
TavTomoinon Tou Texvoloyikol mpoidvtog otnv EUDAMED. Auth givat n
tomoBeaia tng SSCP petd tn 6éomon tng EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Mpos&idomoinoeig

* Mn xpnotponolsite eav éxe1t mapaplacTei o paynog
AMOCTEIPWONG I} | CUCKEVAGIA TOU TIPOIOVTOG.

* Ol &K TWV TIPOTEPWV TOTMOOETNHEVEG AYKUPEG pappatwy TWINFIX Ti
mapéyovrai oteipeg Kat mpoopifovrau MIA MIA MONO XPHEZH. Ta
e§apTripara mapéxovral o€ OTEIPA GUOKEVATIN KOl TA TIEPIEXOHEVA
Ba mapapEgivouv GTEIPaA EKTOG EGV | CUGKEVAGIA AVOIXTEI 1)
unooTtei {nud. AmoppiPTe TUXOV avolypéva, un XPnoipHomolnpéva
TIPOIGVTA KAl PNV Ta XPCIUOTIOLEITE META TNV MAPENEUOT) TG
nuepopnviac AENc. Mnv kabapilete, EMavamooTEIPWVETE
EMAVAYPNOIHOTOLEITE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV, S10TI KATI TETOI0
evdéxetal va mpokaléoel {npid 1 va ENNPEAGEL ApVNTIKA TIG
EMSOOELG, YEYOVOG TTOU pTTOpPEi va 08nyrogl o€ SucAettoupyia
1} aoToYXia TOV TIPOI6GVTOC I GE TPAUNATIONO TOU agBevolc. O
KaBapiopdg, n EmavanocTEipwaon 1 | EmavayenoIHoTnoinon Tou
EUPUTEVNATOC UITOPEI EMioNG va ekO£oel Tov acBevii oTov Kivéuvo
HOAUVONG Ao HOAUCHATIKEG A0OEVELEC.

* H efoikeiwon pe TI¢ KATAAANAEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG TIPIV ATTO
TN XPioN AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG amoteAei euOUVN
TOU eMAyYEAHATIO TOU TOHEA TNG VYEIAG.

* Mpw and tn Xxprion, dtafdote 6Aeg TIg MapoUGEC 0SNyieG.

*  To mpoidv mpémel va QUAAGGETAL GTNV APXIKN GPPAYIGHEVN OrKN.

* Ta KpApaTa TITAVIOU TIEPIEXOUV OTOIXEIA TTOU UMOPEI Va
Sieyeipouv alepyikég avTiSpacelg umepeuaicbnaoiag Tov
avoGOomoINTIKOU ocucTRpatoG. Ta otolxgia avtd gival To Titavio,
T0 aloupivio Kat to Bavadio (Ti, Al kar V). Otav mpofAénetal
gvaioOnaia, Oa mpénel va Sie§ayovrat ot KATAAANAEG
TIPOEYXEIPNTIKEG EETAOEIG.

* H ateli¢ elcaywyn TG AyKUpag PIMOPEi VA TPOKAAETEL KAKEG
EMJOOEIG TG AYKUPAG.

* Evdéxetal va mpokAnBei Opavion otnv dykupa pappatog eav
Sev éxe1 mpayparomoinOei mpokatapkTiki didrpnon mpv and
™V EUPUTEVON.

*  Mnv emMYEIPGETE VA EUPUTEVCETE AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV
EVTOG TWV EMPUGIOKWV TTAAKWV avantu§ng Xov8pou 1 eviog pun
ooTitn 10700,

* Taoxetil{opeva epyaleia yia TIG EK TWV TPOTEPWV TOMTOOETNHEVEG
aykupeg pappatwv TWINFIX Ti nwAoUvtal {eXwpiota kat

EAN\nvika

napéyovtat MH ETEIPA. Ta epyaleia autd mpénel va kaBapifovrat
Kal va OTTOGTEIPWVOVTAl CWOTA PV ard KAOe xprion.

*  EmOswpnote tn putn TpUTAvVIol yia TUXov {nud mpiv anod
XPNoN. AVTIKATAGTHOTE Mia HUTH TPUTIAvioU oV £X&1 UMOOTEl {npid
N @0opd. Mnv emiXeIpriOETE Va TNV EVOEIAGETE I VA TNV AKOVICETE.
To akdviopa TG HUTHG Tpumaviol Ba aAa&el Tn Oéon epeuTtevoNg
Kat 0a pmopoUcE va MM PEACEL T 0TABEPOTNTA TNG AYKUPAG.

*  Mnv EMAVATTOCTEIPWVETE KAl HNV EMAVAYPNOCIUOTIOLEITE TIG
AYKUPEG, T PARMATA 1} TA TEXVOAOYIKA TIPOIOVTA EIGAYWYNG.

* 'Onwg IoXVEL Yia KAOE XEIPOUPYIKN EMEUBacT), UTAPXOUV
Kivduvol. Ot mOavég emMIMAOKEG TWV XEIPOUPYIKWV EMEUPAGEWV
EUPUTEUONG POopEi va epIhappavouy, petall aAlwv, Tig e§Ng:

— 0Opaldon Tov pAppHaATog

— AmnwAsia TN KAONAWONG 1} ATTOCTIACT TWV AYKUPWV PAUHATWV
— 'Hma @Agypovwdng avtidpaon

— Avrtiépaon &évouv owparog

—  Noipwén, 1000 €V Tw BAaOel 660 Kal EMMOANG

— AMN\epyikn avtidpaon

Mpo@ulageig
& H opoomovdiakn vopoBecia twv H.M.A. meplopilel Tnv
only mWANON AUTOU TOU TEXVOAOYIKOV TIPOIOVTOC HOVO amd 1atpd
1 KATOTIV EVTOANG 1ATPOU.

*  Otkivbuvol Tou oxeTiCovTal e TNV EMAVAXPNOIHOTOINCN AuToU TOU
TEXVOAOYIKOU TIPOiOVTOG TIEpINapBAavouy, PeTall dAwv, Aoipwén Tou
a00evoUg 11/kat SucAelToupyia Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC.

* [pwv amd tn xprion, eAéYETE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV yia va
BePawwBeite 611 Sev €xel umooTe (npid. Mn xpnotpomnoleite
TEXVONOYIKO TTPOIOV TIoU €xEl UTTOOTEL {NId.

* Mn xpnolpoToLEiTe axuned epyaleia yia Tn Siaxeipion i Tov éAeyxo
TOU PAMMATOG,.

* Ol KATAOTACEIC TWV OKANPWV 00TWV ATIAITOUV TIPOETOIACIA HE TNV
€K TWV TTPOTEPWV SIATPNON OTO ONUEIO El0AYWYNC YIa TN HEIWON Tou
£VOEXOUEVOU CUOTPOPIKAG UTTEPPOPTWONG. ME TNV €K TWV TIPOTEPWV
Sidtpnon yivetal eaywyr} TS SIAUETPOU TOU TTUPHVA TNG AYKUPAG
PAUMOTOG Kal SnuioupyEeital KUKAIKO @peldplopa yla Tnv eloaywyn
TOU GKPOU TOU TEXVOAOYIKOU TTPOTIOVTOC. H TpoKaTapKTIKN Stdtpnon
ME TNV KAatdAANAN poTn Tpumaviou ival n mpoTiHwuevn péBodog
TIPOETOIACIAG TOU CNEiov.

*  BefaiwBeite 611 n B€on ¢ AyKupag eival eEVOLVYPAUUICHEVN HE TNV
o mou éxel SlatpnBei. H owotr eubBuypdupion eival KaBoploTIKNAG
onuaciag yla tnv €mrTuyn amokatdotaon.

* H doknon umepBoAikng SUVAUNG KATA TNV EI0AYWYN UITOPEL va
TIPOKAAEDEL A0TOY(A TNG AYKUPAG PAUMATOG 1 TOU TEXVOAOYIKOU
TPOIOVTOC el0aywyNC. Na tnv tomoBétnon tng dyKupag mpEmel va
xpnotuoroloete Tnv TexViKi AO pe SVo ddkTula.

*  'Onwc oupBaivel e ONEG TIC TEXVIKEG CUPPAPNC, TO PAMUA
mpoopileTal yla tn CUUTMANGiacn HOAAKWVY HOPiwV O€ 00TO, Yid
XPOVIKO StaoTtnua KatdAAnAo yia tn Bloloyikr mpocdptnon
HaAaKWV popiwv og 00T6. To pappa Sev mpoopilovtal va mapéxouv
eUPopNXaviK aKEPAIOTNTA ETT' AOPIGTOV.

*  To 00TO TIPETEL VA EMTAPKEL WOTE va gival duvatr n owoTh
TomoB£TNON TNG AYKUPAG PAUMATOC,.

*  Ouxpnoteg Sev Ba MPETEL va TPOTTOTIOIOUV TO EUPUTEVMA 1 TN
Sidtan epyaleiwv kabwg evééxetal va umoabuiotouv ol emEAoELC.

*  To PETEYXELPNTIKO EVPOG KivNOoNG TIPETEL VA TIPoadloploTei amd
ToV laTPo.

*  Metd T XPron, auto TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV UMOPE va ammoTeAE
SuvnTiko Bloloyiko Kiveuvo Kal o XeIpIopoC Tou Ba Tpémel va yivetal
oUUPWVA PE TNV ATTOSEKTH LOTPIKN TIPOKTIKK KAl TIG IOKVOUOEG
TOTTIKEG KOl €OVIKEG ATTAITH OELG.
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EAnvika

Aoc@Aalsia Kata Tnv ameikovion
HayvnTikou cuvtovicpuou (MRI)

Ol &K TWV TPOTEPWV TOMOBETNUEVESG AYKUPEG pappaTtwy TWINFIX® Ti

Kataokevadovtal amo Kpapa titaviou. Mn kAvikég Sokipég édeiéav oti ot

AYKUPEC PAPUATWY Eival ao@aAEiG yia xprion o€ mepIBAAOV HayvNTIKOU

ouvtoviopoU (MR) umd mpoumoBéoelc. H emonuavon ac@alég yla

XPNon o€ payvnTik Topoypagia umd mpolnmobéoelg avagépetal o€ éva

QAVTIKEIMEVO TTOU €xel amodelxOei 0TI Sev eyKUMOVEL yWwoTOUC KIVEUVOUG

o€ KoBoplopEVo TTEPIBANNOV HaYVNTIKAG TOoYPa®iag uTTd KaBopIopEVE

OULVOKeG xpriong. AuTo To RQUTEVHA Uropei va uroPAnBei og odpwon

HE ao@ANELa LTIO TIG AKOAOUBEG CUVONKEC:

*  TaTIKO payvnTtiko medio 1,5 Tesla (1,5T) 3 Tesla (3,0 T).

*  Méyiotn xwplkn kAion mediou 2.000 G/cm (20,0 T/m).

e Katd tn odpwon o€ capwtn 1,5T 1 3T, ot acBeveic umopoulv va
urtoBaN\ovtal oe cdpwon He Péoo 6po SAR yia OAOKANPO TO oW
2,0 W/kg (Kavovikn Agltoupyia) Xwpig meploplopous 0podonoL.

*  Ovmapamndvw meploplopoi SAR Tou payvnTikol Topoypd@ou 1IoxUouv
yta invio RF og 0AOKANPO TO OWHA, XPNOILOTIOIWVTAG AEITOoUpYia
KUKAIKA ToAwpévng petddoonc. Agv Sokipdotnkav aAlol Turol
mnviwv RF (1.x. dkpa, KEQAAL, AAOC).

Oépuavon ue RF1,5T

2 € UN KAWVIKEG SOKIUEC UTTO TIC OLVORKEG odpwaong Tou opifovTal
AVWTEPW, Ol AYKUPEC PAMMATWY avauéveTal va Tapdyouv avénon

™G Bepuokpaciag HikpdTepn 1) ion ue 3,1 °C o€ péyloTo péco 6po
pubuou e8Ik amoppodenong (SAR) ohdkAnpou Tou cwuatog 2,0 W/kg,
Onwc ekTipaTal pe Oeppidopetpia yia 15 Aentd ouvexoLg odpwaong o
payvnTiko Topoypdgo 1,5 T Siemens Espree (MRC30732) e AOYIOMIKO
SYNGO MR B19.

Oépuavon ueRF3T

3 € UN KAWVIKEC SOKIUEC UTTO TIC oLVOrKEG cdpwaong Tou opilovTal
AVWTEPW, Ol AYKUPEC PAUMATWY aVAUEVETAL va TTapdyouv avénon

¢ Beppokpaciag HIkpoTepn 1 ion pe 4,0 °C o€ péyloTo péco 6po
pubuov e8Ik amoppo®nong (SAR) oAdkAnpou Tou owpatog 2,0 W/kg,
OMw  ekTipaTal pe Beppidopetpia yia 15 Aentd cuvexoUg 6dpwong

o€ payvnTiko Topoypd@o 3 T Siemens Trio (MRC20587) e AOYIOUIKO
SYNGO MR A35 4VA35A.

Téxvnua payvntikou ovvtoviouot (MR)

Y€ un KAIVIKEG SOKIUEG, TO TEXVNHA EIKOVAG TTOU TIPOKAAE(TAL Ao

NV AyKupa pAPPOTOC EKTEIVETAL AKTIVIKA TTEPiTOU 1,8 cm amod To
TEXVOAOYIKO TTPOTOV KATA TN 0dpwaon O€ PN KAIVIKEG SOKIUEG UE Xprion
akolouBiag Babuidwtrg nxoug os capwtri MR 3 T Siemens Trio
(MRC20587) pe Moyiopikd SYNGO MR A35 4VA35A Kal Tnvio 0WHATOG.

Avagpopda avemOuunTwv cupfaviwv

Eav katd tn Sidpkela Xpriong autol Tou TEXVOAOYIKOU TIPOTIOVTOG 1 WG
amotéAeopa TNG XPriong Tou mpokANnBei kamolo coBapd meploTaTiko, Ha
TIPETIEL VA TO OVAPEPETE OTOV KATACKEVAOTH Kal 0TNV €OVIKN apxr TG
XWpag oag.

complaints@smith-nephew.com

Oénwsc Xenong

Xpnotpomolwvtag TNV KAatdAAnAn putn tpumaviol g

Smith & Nephew (mwleitat {exwplotd), MPOeTOINATTE TO OnuEio
£10aywyng ¢ Aykupag (avatpé€te otnv evotnTa «Xpron Yutwyv
TpunavioL ¢ Smith & Nephew» autou Tou eyypdgou). lNa tnv
TIPOETOIACiA TNG B€0NC, CUVIOTATAL EITE N EK TWV TIPOTEPWV
Sldtpnon €ite n XpPrion TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG TUTTIOU S1aTENTH,

avAaloya PE TNV TTOIOTNTA TOU 0GTOU. ZUVICTATAL N} TIPOKATAPKTIKH

Sidtpnon gdv n moldTNTA TOU 00TOU €ival AyvwoTn.

MPOXOXH: O1 KATAOTAOEIC TwV OKANPWV 00TWV amaITouV MPoEToIuaoia

UE TNV €K TwV TTPOTEPWV SIATPNON OTO ONEio el0aywyric yia T ueiwon

TOU EVOEYOUEVOU OUOTPOPIKNAG UTTEPPOPTWONG. ME TNV €K TWV MPOTEPWYV

Sidtpnon yivetai e€aywyn T¢ SIaUETPOU TOU TTUPHVA TNG AYKUPAG

pauuatog kai dnuioupyeital KUKAIKG ppeldpioua yia Ty eloaywyrj Tou

dKpou Tou TexVoAoYIKOU mpoidvTog. H mpokatapkTikr S1dtpnon Ye tnv

KatdAAnAn uotn tpumaviou ivai n mpoTiuwuevn U€Bodoc mpoetoluaciac

TOU onueiov.

2. AxkohouBwvtag Tn ouvnOn OTEiPA TEXVIKN, APAIPETTE TNV EK TWV
TPOTEPWV TomoBeTnpévn aykupa pappatog TWINFIX Ti pe to
TIPOCAPTNUEVO TEXVONOYIKO TTPOIOV E100YWYNG ATd T CUCKELATIA.

3. Mpaypatomolnote a&ovikr euBuypAUIoN TNE AYKUPAG PAUUOTOC
pe TNV om Sidtpnonc. Evw otaBeporoleite To onpueio eloaywyng,
TEPIOTPEPTE TNV AyKupa Se€1O60TPOPA HECA OTNV OTIN E TO
TEXVONOYIKO TTPOIOV EI0AYWYNG, XPNOILOTIOLOVTAG TNV TEXVIKN AO pe
SU0 SAKTUAA. ZUVEXIOTE VA TIEPIOTPEPETE TNV AyKUPA WG OTOL va
emrtevyOei n emOuUNTH TOMOBETNON PE OMTIKN EMBOewpPNnonN.
INMEWWOELG:

H mpwtn optldvtia ypapun €vOeléng 0To AKPo TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG el0aywynG Mpoodlopilel TNV KOpUPH TNG AYKUPAC.

— H &eUtepn optldvTia eVOEIKTIKN YPAUUN Eival pia orpavon
ava@opdg Bdboug 1 cm.

—  O1aoVIKEG YPAMMES OTO TEXVOAOYIKO TTPOIOV EI0AYWYNG
uTTOSEIKVUOUV TOV TTPOCAVATOMGOUS TOU PAUMATOG HéCA OTNV
aykupa.

MPOXOXH: H doknon umepfoAikri¢ SUvaunc katd tnv eloaywyri Umopei

va mpoKaAéoel aotoyia TG AyKupag pAUUaToq I Tou TEXVoAoyIkoU

mpoidvtoc eloaywync. Na tnv tomoBétnon tng dykupag mpérmeiva

Xpnotuornoiioete Tnv texvikr AO ue SUo SAkTuAa.

Edv amaiteital peyaAUTEPN POTI OTPEYNG YIA TNV EI0AYWYN TNG

aykupag, AIAKOWTE kai Befaiwbeite 6Tt To péyebog kat to fdbog

NG omNG €ival KATtdAAnAa yla Tnv Katdotaon Tou ootou. Evoéxetal

Va XPELOoTEl va pelwBel To péyebog Tng dykupag A va auénOei

To péyeBOG TNG OTTAG SLdTPNOoNG Yia va emteuxOei n BEATIOTN

Suvaun elocaywync. Eivat euBivn tou xelpoupyou va kabopioel TRV

KOTAOTAON TOU 00TOU Tou aoBeVoUG, VA TIPOETOIMATEL KATAAMNAA

™ Béon elocaywyng kat va kaBopioel TV KATaAANAGTNTA TOU

EUPUTEVHATOG YIa TN XELPOUPYIKN eMépBaon.

4. AmoouvdéoTe Tov eloaywyéa amd TNV AyKupa pAUMATOC:

a. Kpatote otaBepd tn Aafr} otnv moAdpn Tou Xeptol oag Kal
Tpapnéte mpog ta miow TI AaBég SakTUAWV XpnaolpomolwvTag SUo
SAKTUAQ, YIa VO OTTOCUPETE TOV UNXAVIOUO TAVUONG PAUUATWV.

b. Ev kpatdte amo Tig AaBég SAKTUAWY TOV UNXAVIGUO TAVUONG
oTtnV miow B€on, aPalpECTE Apyd TOV EICAYWYEQ OTIO TO ONUEIO
E10AYWYNG HEXP!L Va Eival opaTd Ta AKpa TwV PAUUATwWY. To pdupa
armeAeLOEPWVETAL KAl TPOPOSOTEITAL OTOV El0AYWYEA KABWG
agaipeital.

EvaA\aKTika:

a. Tpapr&te mpog ta mow Tig Aafég SakTuAwV kat EeTUAIETE TO
pAupa pe To eEAeVBEPO XEPL.

b. Me apyéc KIVHOEIC aQaIPECTE TOV EICAYWYEQ.
Kabw¢ agaipeital o eloaywyéag, mMAoTE T0 PAUUA KATW Ao
TOV E10AYWYEQ XPNOILOTIOIWVTAC TO EAEVOEPO XEPL, yia va
enmalnBevoete 6T To pAppa éxel ameheuBepwOei amd Tov
gloaywyéa.

MPOXOXH: Mn xpnoiuomnolsite aixunpd epyaleia yia t Siaxeipion rj tov

€Aeyxo TOU pAUuaTOC.

5. Amoppiyte TO TEXVONOYIKO TTPOIOV EICAYWYAG.
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A@aipgon TG aykvpag

Edv kataotel avaykaia n agaipeon tng dykupag amd tn 6€on Tou
EUPUTEVATOG, TTEPAOTE EK VEOU TNV KEPAAN TNG AyKupag TANPWE

€ TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV EI0AYWYNG KAl TIEPIOTPEYTE TNV AyKupa
aplotepooTpo®a. Edv to pdupa e€akoloubei va gival mpooaptnuévo,
pmopei va Tpafnytei Stapéoou Tou a&ova Tou TeXVOAoyIKoU TTPOoIOvVTOG
€100YWYNG UE TN Xpron epyaleiou SiéAevong pappdtwy. Autd Ba
mapéxel avtiBetn Suvapn otnv dykupa.

Odnyieg emavacuvappuoAoynong

Y€ MEPIMTWON TTOU ATTAITEITAL ETAVACUVAPUOAOYNON TOU PAMHUATOS
KAl TNG AYKUPAG OTO TEXVOAOYIKO TIPOIOV E10AYWYNG, OTTWG
TIPOTINON TOU XELPOUPYOU Yla EVOAAKTIKO pdupa pe Tnv dykupa
1 LEPIKN amEAEVBEPWON TNG AYKUPAG TTPLV arrd TNV ElCAYwWYH,
ETAVACUVAPUONOYNOTE WG €ENG:

1. ATTOOUVAPUOAOYAOTE TNV AYKLUPA PAUMATOC T TO TEXVOAOYIKO

TIPOIOV EICAYWYNG:

a. Evw amooupete Tov pnyaviopd tavuong pappatwy
Xpnotuornolwvtag T Aapég Saktulwy, Tpafréte amaid tnv
dykupa Kal To pappa and tov a&ova Tou eloaywyéa.

2. AQaip€oTe TO pAupa amod TNV AyKupa:

a. TpaPn&te pe NTILEG KIVAOEIG TO PAPMA HECA ATTO TIG OTTEG TNG
aykupag.

Inpeiwon: H agaipeon Twv pappdtwy gival anapaitntn pévo dv

anatteitat eVOAAKTIKO pappua.

3. EmkoA\AoTE TO €MOUPNTO EVOANOKTIKO pAUUA OTNV AyKUpa:

a. Mepdote pappa(ta) ENAXIoTOU PKoUG 36 IVTOWV (91 cm)
Stapéoou TnG omrg(wv) TN dyKkupag.

b. E€icoppomnnote 1o prkog kabe OKENOUG PAUUATOG,.

4. TuvapHOAOYNOTE TNV AyKUpA PAUMUATOC OTOV ElCAYWYEQ:

a. MNepdote 10 pAupa(Ta) H€ca O0TO AKPO TOU A&ova Tou EloaywyEa
Xpnolpomolwvtag éva epyaleio Siéhevong pappdtwy 30 cm
(12 ivtoec), péxpt Ta AKPA TOU PARATOC VA TTPOEKTABOUV
Slapéoou TG Aapng.

b. Tpapnéte to paupa Stapéoou ¢ AaBi¢ £wg 6Tou n dykupa va
Bpebei kovta 0TO AKPO Tou Afova Tou ElCaYWYEQ.

C. EuBuypappiote TIc OnAIEC TNC AYKUPAG HE TIC AEOVIKEG YPOAMMES
OTO AKPO TOU AEoVa TOU EICAYWYEA Kal EQAPHPOOTE TNV dyKupad
oTO AKpO.

5. PuBpioTe TNV TdVvuon papudtwy:

a. Tuli€te TO pAppa yupw amod Toug GTUAOUG TOU PAPKATOC OTN
Aapn éwg 6Tou To PNKOC TNE AKPNG PAMMATOC Va Eival (oo pe To
prikog TG AaBng ouv 1,3 cm (1/2 ivtoac).

b. AmMocUpeTe TOV UNXAVIOUO TAVUONC PAUUATWY XPNOIUOTIOIWVTAC
TIC AP éC SAKTUAWV.

C. JUPETE TIC AKPEC PAUMATWY HECA OTNV EYKOTI PAPMATOC 0T Aafn.

d. AneleuBepwiote TIg AaBég SakTUAWY yia va pubuiceTe TNV TAvuon
TOoU PpAppaTOoC.
To texvoloyiko mpoidv eival TAéov £TOLO yla Xprion.

EAN\nvika

XpRon TWV HUTWYV TPUTTAVIWYV TNG
Smith & Nephew (mwAoUvtal {exwprota)

To mapakdtw péyebog HUTNG TPUTTAVIOU CUVIOTATAL YA TIG TTAPAKATW
AyKUpEG:

Mot g

tpur:]awoﬁ S

1,8 mm 2,8 mm

2,5mm 3,5 mm kat 5,0 mm
3,5mm 6,5 mm

e O xelpoupyoc Ba mpémel va emMAEEEL TO TIPOTIHWHEVO HECO SiATpNnong,
TLX. NAEKTPIKO TPUTTAVI, XEIPOKIVNTO TPUTTAVL K.ATT.

* Emtuyxavetal to katdAnho Bdabog omrg 6tav n dkpn oTo £yyug AKPo
NG MUTNG TPUTTAVIOU €PpBOEL O€ EMAPH JIE TNV EMIPAVELQ TOL 00TOU Kal
n S1dtpnon Sev pnopei va cuvexIoTei.

MPOEIAOMOIHZH: EmMOswproTE TN HUTN TPUTTAVIOU Yid TUXOV {nuid

TPV amo TN XPrion. AVTIKATACTAOTE Hid MUTH TPUMAVIOU TTOU €XEl

umooTei {npda | Oopd. Mnv emyeIPOETE va TNV EVOEIACETE I} va

TNV aKovioeTe. To aKOVIopa TG HUTNG TpumravioL Oa aAlagel tn

0éon eppuTEVONG Katl O UITOPOUCE va EMMNPEATEL TN 6TaOepoTNTA

™G aykvpag.

Awapkela (WG TEXVOAOYIKOU TPOIOVTOG
H Aertoupyikn Sidpkela {wrG TwV €K TWV TTPOTEPWV TOTTOBETNUEVWV
aykupwv pappdtwv TWINFIX® Ti eivat 12 efSopadeg, Aappavopévng
uTTOYN TNG APXIKIG TTEPIOSOU EMOUAWGONG YIA TNV €K VEOU TIPOCAPTNON
TOU MAAaKoU 1lOTOU OTO 00TO.

Ac@alng anoéppn

Metd ™ xprion, autd To TEXVOAOYIKO TIPOTIOV UImopE( va ommoTeAEL
SuvnTiko Broloyiko Kiveuvo/kKivéuvo AOyw aiXnPWV aVTIKEILEVWY Kal
0 XEIPIOPOG Tou Ba Tpémel va yivetal CUUQWVA UE TNV ATOSEKTN 1ATPIKN
TIPOKTIKH KAl TIG IOXUOUOEC TOTTIKEG KAl £BVIKEG ATTAITHOELG.

Tuppata teXxvoloyikda mpoiovta

Ap.avagopag | Motn i

(REF) TPUTAVIOV LB

7209506 1,8 mm Tpundvt yia dykupa TWINFIX Ti
2,8 mm

7209502 2,5 mm Tpumavt yia dykupa TWINFIX Ti
3,5 mm kat 5,0 mm

7210215 3,5 mm Tpumavt yia dykupa TWINFIX Ti
6,5mm

MNa meploooTeEPEC MANPOYOPIEC

Edv xpeldleote MePIOOOTEPEG TTANPOPOPIEC YIA AUTO TO TIPOIOV,
oupmeph\apBavopévng Tng eyyunong, EMKOIVWVIOTE HE TO

Tunpa e§unnpétnong mehatwv Tng Smith & Nephew otov apiBuo

+1 800 343 5717 otic H.M.A. fj pe évav e€ouclodotnuévo avTimpoowo.
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EAnvika

Mwoodapio cupoAwv

KataokeuaoTtig

ACQAAEG yla xprion o€

2797 Znuavon CE m TEPIBANOV pHayVNTIKOU
ouvTtoviopoU (MR)

C

M

Huepounvia kataokeung

Huepopnvia AMéng

Ap1Bué¢ katardyou

Kwdikog maptidag

BT 3

Movadiko avayvwploTikd
TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG

=
=

MNpoooxn

>

M www.smith-nephew.com

Smith & Nephew Inc ifu.smith-nephew.com

Mn Xpno‘HOTEOISITE eav f] untd MPoUTTOBETELC
ouokKevaoia €xel UTTOOTEL

(N ZupPouleuTeite TIC

gh-neph,
P

YUMBOUANEUTEITE TIG

odnyiec xprionc. NAEKTPOVIKEC 08nYieg xpriong
>TEipo, amoOTEIPWHEVO & Xpron povo pe
pe TN Xprion o&eidiou Tou only | cuvtayn latpou

alBuleviou

Na pnv latpoTeXVOAOYIKO TTIPOTOV

ETIGVC(XDT]OIMOTIOIE(TQI

E€ouolodotnuévog

Evpwmaikn Kowvotnta

Movég oteipog payuocg pe
TIPOOTATEVUTIKY) CUOKEVATia
OTNV ECWTEPIKN TTAEUPA

Elocaywyéag yia tnv Eupwrn

Dew | @

MnV eMavamooTEIPWVETE avTIITpOocwWToG GTNY

CE..

°EpmopIKO orjpa TG Smith & Nephew, kataxwpiopévo oto

lpageio Eupeattexviwv kat Eumopikwy onpdatwyv twyv H.IM.A.

Autd To MPOidV pmopei va KaAUTTTeTaL amd éva iy

TIEPIOOOTEPA SIMWKATA EVPEDITEXVIAG Twv H.M.A.

EmokeOeite Tn Stadiktuakn Tomobeoia

smith-nephew.com/patents yla Aentopépeleg.

Endoscopy +1 978 749 1000 TnAépwvo Smith & Nephew Operations B.V.

150 Minuteman Road +1978 749 1108 ®af Bloemlaan 2 ©2006, 2024 Smith & Nephew; Inc.
Andover, MA 01810 +1800 343 5717 Turipa EEurnpétnong 2132 NP Hoofddorp Me tnv emeuAagn mavtog dikaiwpatog.
H.M.A. Mehatwv otig H.IM.A. OMavbia 06/2024
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TWINFIX® Ti elore betoltott
varratrogzitok

Hasznalati utasitas

Az eszkoz leirasa

A Smith & Nephew TWINFIX Ti eldre betdltott varratrogzitok egy
behelyezbeszkdzzel elbre 6sszeszerelt varratrogzitobdl allnak, amelyhez
nem felszivodo varrat/varratok tartozik/tartoznak. A varratrégzito
rendeltetése a lagyszovetek csonthoz vald biztonsagos visszardgzitése.
A lagyszovetek rogzitése a sebész altal preferalt technikéval végezhets.

Teljesitményjellemzok

A TWINFIX Ti eldre betoltott varratrogzitdk 2,8 mm, 3,5 mm, 5,0 mm és
6,5 mm atmérgji rogzitdk, amelyek a megfeleld varratrogzités érdekében
spirélis csavaros kialakitastak. A varratrdgzitok hasznélatat egy belsd
behaijto segiti a bejuttatés és a behelyezés soran.

Kiszerelés

A TWINFIX Ti eldre betoltétt varratrogzitoket sterilen szallitjak és kizarolag
egyszeri hasznalatra szolgalnak.

Tartalma
1db varratrogzitd

1db behelyezdeszkoz
Tvagy2db  nem felszivodo varrat

A varratméretet és a varratmennyiséget lasd az egyes varratrogzitok
termékcimkeéin.

Anyagok
* Varratrdgzitd - 100% titanotvozet

e Behelyezbeszkoz - rozsdamentesacél szar polikarbonatbdl és ABS-bal
készilt fogantyaval

e Varrat - fonott, bevonat nélkdli, UHMW-polietilén és UHMW-polietilén
egyszalas polipropilénnel 6sszefont, nem felszivodo

Rendeltetésszerii felhasznalok

A TWINFIX Ti eldre betoltott varratrogzitdk rendeltetésik szerint
egészségligyi szakemberek altali hasznalatra szolgélnak, a jelen hasznélati
utasitasnak megfelelden. Az eszkdz egészségligyi szakintézményi
kornyezetben hasznalatos.

Rendeltetésszerii hasznalat

A TWINFIX Ti eldre betoltott varratrogzitok kizarolag lagyszovetek csonthoz
valo visszardgzitésére szolgalnak.

Magyar

Hasznalati javallatok

A TWINFIX Ti eldre betoltott varratrogzitok kizarolag lagyszovetek csonthoz
valo visszardgzitésére szolgélnak az alabbi javallatok esetén:

vall

e Bankart-1ézi6 helyreallitasai

SLAP-lézidk helyreallitasai

Rotatorkopeny-szakadas helyreallitasai

[zuleti tok elmozdulasa vagy kapszulolabralis rekonstrukciok
e Bicepsztenodézis

Terd

* [ztileti tokon kivili helyreallitd mditétek:
— mediélis kollateralis szalag
- lateralis kollateralis szalag
— hétsé ferde szalag

Ellenjavallatok

* Ismert tilérzékenység az implantatum anyagara Amennyiben valamely
anyaggal szembeni érzékenység feltételezhetd, a betiltetés el
megfeleld vizsgalatokat kell végezni az érzékenység kizérasa érdekében.

e A ,Hasznalati javallatok” cim{ részben felsoroltakt6l eltérd
sebészeti eljarasok.

* A csont patologias allapotai, példaul cisztikus elvaltozasok vagy
sulyos oszteopénia, amelyek veszélyeztetnék a rogzitdvel vald
biztonsagos rogzitést.

* Olyan patologias allapotok a rogzitendd lagyszovetben, amelyek
gyengitenék a varrattal torténd biztonsagos rogzitést.

* Szilankos csontfelilet, amely veszélyeztetné a rogzitovel tortend
biztonsagos rogzitést.

* Fizikai allapotok, amelyek megsziintetnék vagy jellemzden
megszUntetnék a megfeleld, rogzits altali tartast, vagy késleltetnék
a gyogyulast.

Betegcélcsoport

A betegpopuléci6 olyan felndtt betegekbdl all, akiknél a lagyszovetek
csonthoz valé visszardgzitését ortopédiai beavatkozasok soran a
rendelkezd egészségligyi szakember sziikségesnek itéli.

Varhato klinikai elony
A TWINFIX Ti elére betoltott varratrogzittk a posztoperativ

pontszamok javulasa alapjan el6segitik a lagyszovetek csonthoz
valo sikeres visszardgzitését.
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Magyar

Hivatkozasok a Biztonsagossagra
és klinikai teljesitoképességre
vonatkozo 6sszefoglald (SSCP) cimu
dokumentumra

Az Eurépai Unidban (EU) a felhasznalok részére a Biztonsagossagra

és Klinikai teljesitoképességre vonatkozd 6sszefoglald (SSCP) az uniés
szabalyozasoknak megfelelden keriilt kidolgozasra. A megfelels SSCP
dokumentumnak az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbézisaban
(EUDAMED) térténd megkeresésére az érintett eszkdzokre vonatkozo konkrét
informaciok hasznalhatok, beleértve a hivatkozasokat/kataldgusszamokat,

a gyartd nevét és a kereskedelmi nevet. Az informéaciok tobb elemére lehet
szikség az eszkdz megfeleld azonositasara az EUDAMED adatbéazisban.

Az EUDAMED inditasat kdvetden az SSCP dokumentumok a kdvetkezd
helyen talélhatok: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Figyelmeztetések

* Ne hasznalja, ha a termék sterilizacios védozara vagy
csomagolasa sérilt.

* A TWINFIX® Ti el6re betoltott varratrogzitoket sterilen szallitjak és
KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA szolgalnak. A komponensek
steril csomagolasban biztositottak, és tartalmuk steril marad,
amennyiben a csomagolast nem nyitjak ki, illetve az nem sériil
meg. Minden kinyitott, felhasznalatlan terméket dobjon ki. Ne
hasznalja a lejarat datumat kdvetden. Ne tisztitsa, sterilizalja
Gjra vagy hasznalja fel Gjra az eszkdzt, mivel ez karosithatja vagy
ronthatja a teljesitményt, ami a termék hibas miikédéséhez,
meghibasodasahoz vagy a beteg sériiléséhez vezethet. Az
implantatum tisztitasa, Gjrasterilizalasa vagy Gjrafelhasznalasa
a beteget a fert6z0 betegségekkel térténd megfertdzodés
kockazatanak is kiteheti.

» Az egészségligyi szakember felelossége gondoskodni arrdl, hogy az
eszkoz hasznalata el6tt elsajatitsa a megfelelé miitéti technikakat.

* Hasznalat el6tt olvassa végig a jelen hasznalati utasitast!
* A terméket az eredeti lezart tasakban kell tarolni.

e A titanotvozetek olyan elemeket tartalmaznak, amelyek
stimulalhatjak az immunrendszer altal adott allergias
talérzékenységi reakcidkat. llyen elemek a titan, az aluminium és
a vanadium (Ti, Al és V). Amikor érzékenység varhato, végezzen
megfeleld miitét el6tti tesztelést.

* A rogzitd nem teljes behelyezése gyenge rogzitési teljesitményt
eredményezhet.

» A varratrogzitd torése fordulhat el, amennyiben a betiiltetés elott
nem végeznek el6farast.

* Ne kisérelje meg ennek az eszkdznek a beliltetését porcos
epifizealis névekedési lemezeken vagy nem csontos
szoveteken beliil

* A TWINFIX Ti el6re betoltott varratrogzitokhoz tartozé miiszerek
kiilon kaphatok és ezeket NEM STERILEN szallitjak. Ezeket az
eszkdzoket hasznalat elgtt megfelelden meg kell tisztitani és
sterilizalni kell.

* Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a firdfej nem sériilt-e meg.
Cserélje ki a sériilt vagy kopott farofejet. Ne kisérelie meg
kiegyenesiteni vagy élesiteni. A farofej élesitése megvaltoztatja
a beililtetési helyet, és befolyasolhatja a rogzitd stabilitasat.

* A varratrogzitoket, varratokat és behelyez6eszkozoket tilos
Gjrasterilizalni vagy Gjrafelhasznalni.

* Mint barmely sebészeti eljarasnak, ennek az eljarasnak
is vannak kockazatai. Az ilyen implantacios mitétekkel
Osszefiiggd, lehetséges sz6vodmények kdzzé tobbek kozott
az alabbiak tartoznak:

- Varratszakadas

- Arogzités megsziinése vagy a varratrogzitok kihGzodasa
- Enyhe gyulladasos reakcio

- ldegen testtel szembeni reakci6

— Mély és felszini fertozések

— Allergias reakcio

Ovintézkedések

& Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei értelmében ez az eszkoz
only kizarolag orvos altal vagy orvos rendelvényére értékesithetd.

* Az ennek az eszkdznek az Gjrafelhasznalasaval 6sszefliggd
veszélyek kdzé tartozik tobbek kozétt a beteg fertozése és/vagy
az eszkdz meghibasodasa.

* Hasznalat eldtt vizsgélia meg az eszkdzt, és ellendrizze, hogy nem
sériilt-e. Ne hasznaljon sérllt eszkozt.

* Ne hasznaljon éles miszereket a varrat kezeléséhez vagy iranyitasahoz.

e Akemény csontok esetében a behelyezési hely eléflrassal torténd
elokészitésére van szikség a torzids talterhelés eldfordulési
lehetdségének csokkentése érdekében. Az eléfiras extrahélja a
varratrogzitd magatmeérdijét és sullyesztofirast hoz létre az eszkdz
hegyének behelyezéséhez. A behelyezési hely elokészitésének
preferalt modja a megfeleld farofejjel torténd eldfaras.

* Biztositsa a rogzitdnek a fart lyukhoz igazitott elhelyezését. A megfeleld
illesztés alapvetd fontossagl az eredményes helyreallitashoz.

* Abehelyezés soran a tdlzott mértékd erd alkalmazasa a varratrogzito
vagy a behelyez6eszkdz meghibasodasat okozhatja. A rogzitd
behelyezéséhez kétujjas AO technika alkalmazésa szikséges.

* Mint minden varrattechnikanél, a varrat rendeltetése a lagyszovetek
csonthoz valé kozelitése a lagyszovetek csonthoz vald biologiai
rogziléséhez sziikséges ideig. A varrat rendeltetése szerint nem
biztosit korlatlan biomechanikai integritast.

» A csontnak kielégitdnek kell lennie a varratrégzitd megfeleld modon
torténd elhelyezése érdekében.

» Afelhasznaloknak nem szabad valtoztatasokat végeznitk
az implantatumon vagy a miszereken, ellenkezd esetben
teliesitményromlas kovetkezhet be.

* A matét utani mozgastartomanyt az orvos hatarozza meg.

* Hasznalata utan az eszkdz potencialis biologiai veszélyforras lehet,
és az elfogadott orvosi gyakorlatoknak, valamint a vonatkoz6 helyi és
orszagos kovetelményeknek megfelelsen kezelendd.
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A magneses rezonancias képalkoto

(MRI) vizsgalat biztonsagossaga

A TWINFIX® Ti eldre betdltott varratrogzitok titandtvozetbdl készilnek.
Nem klinikai vizsgalatok igazolték, hogy a varratrogzitok feltételesen
MR-kondicionélisak. Az MR-kondicionalis megjel6lés olyan termékre utal,
amelyrdl igazoltak, hogy meghatérozott MR-kdrnyezetben, meghatarozott
hasznalati feltételek mellett nem jelent ismert veszélyt. Ez az implantatum
biztonsagosan vizsgélhato az alabbi feltételek mellett:

* 1,5tesla (1,5 T) vagy 3 tesla (3,0 T) erdsségi statikus magneses mezd.
* 2000 G/cm (20,0 T/m) legmagasabb térbeli gradiensii magneses mez6.

* 1,5 T-s vagy 3 T-s vizsgaloberendezéssel végzett vizsgalatkor a betegek
2,0 W/kg telies testre atlagolt, specifikus abszorpcios rata (SAR)
(normal tzemmad) mellett a jellemzd anatémiai helyekre vonatkozo
korlatozasok nélkil vizsgélhatok.

e Aberendezés SAR-értekével kapcsolatos fenti korlatozasok kérkorosen
polarizalt leadasi modot alkalmazo, teljestest-vizsgélati RF-energiat
leado tekercsre vonatkoznak. Mas RF-tekercstipusokat (pl. végtag, fej,
nyak) nem teszteltek.

RF melegedés 1,5 T mellett

A fent meghatarozott vizsgélati korilmények kozott végzett nem Klinikai
vizsgalatokban a varratrogzitok varhatoan legfeliebb 3,1 °C-os hdmérséklet-
emelkedést okoznak 2,0 W/kg teljes testre atlagolt, specifikus abszorpciés
rata (SAR) mellett, kalorimetriaval értékelt, 1,5 T-s Siemens Espree
(MRC30732) MR-berendezésben, SYNGO MR B19 szoftverrel végzett,

15 perces folyamatos vizsgélat esetén.

RF-melegedés 3 T mellett

A fent meghatarozott vizsgélati korilmények kozott végzett nem

klinikai vizsgalatokban a varratrogzitok varhatoan legfeljebb 4,0 °C-os
homérséklet-emelkedést okoznak 2,0 W/kg teljes testre atlagolt, specifikus
abszorpcios rata (SAR) mellett, kalorimetriaval értékelt, 3 T-s Siemens Trio
(MRC20587) MR-berendezésben, SYNGO MR A35 4VA35A szoftverrel
végzett, 15 perces folyamatos vizsgélat esetén.

MR-miitermékek

Nem Klinikai vizsgélatok sorén a varratrégzitd altal okozott képmatermék
sugariranyban korulbelll 1,8 cm-re terjedt ki az eszkdztdl a nem klinikai
tesztelés keretében, gradiens echo impulzusszekvenciaval, 3 T-s Siemens
Trio (MRC20587) MR-berendezésben, SYNGO MR A35 4VA35A szoftverrel,
valamint testtekerccsel folytatott szkennelés esetén.

Nemkivanatos események bejelentése

Ha az eszkdz hasznalata sorén vagy az eszkdz hasznalatanak
kovetkeztében sulyos varatlan esemény kovetkezik be, jelentse az illetékes
nemzeti hatdsagnak és a gyartonak.

complaints@smith-nephew.com

Hasznalati utasitas

1. A megfeleld Smith & Nephew flrofej (kilon kaphat6) segitségével
készitse eld a rogzitd behelyezési helyét (1asd a jelen dokumentum
Smith & Nephew fardfejek hasznalata c. szakaszat). A csontmindségtol
fuggden a hely elokészitéséhez el6flras vagy lyukaszto tipusi
eszkdz hasznélata ajanlott. Ha a csont mingsége nem ismert, ajanlott
eléfarast végezni.

Magyar

FIGYELEM! A kemény csontok esetében a behelyezési hely elofdrassal
t6rténd elokeszitésére van sziikség a torzios tilterhelés elbforduldsi
lehetbségenek csdkkentése érdekében. Az elofirds extrahdlja a
varratrégzitd magatmérdjét és stillyesztofurdst hoz létre az eszk6z
hegyének behelyezéséhez. A behelyezési hely elokészitésének preferdlt
maodja a megfelel farofejjel torténd elofdrds.

. A szokéasos steril technika alkalmazasaval vegye ki a TWINFIX Ti

eldre betoltott varratrogzitt a hozzacsatolt behelyezdeszkozzel egyitt
a csomagolasbal.

. Allitsa be a varratrogzits tengelyiranya illesztését a fard furatahoz.

A behelyezési hely stabilizélasa kdzben forgassa a rogzitdt kétujjas

AO technikaval a behelyezbeszkézzel egyditt a furatba, az Gramutato

jarasaval megegyez6 iranyban. Folytassa a rogzit6 forgatasat, amig

szemrevételezéssel el nem éri a kivant elhelyezést.

Megjegyzések:

- Abehelyezdeszkéz hegyén 16v6 vizszintes jelzdvonal azonositja a
rogzito tetejét.

— A masodik vizszintes jelzdvonal egy 1 cm-es mélység referenciajel.

— Abehelyezdeszkozon 16vd tengelyirany vonalak a varrat
orientaciojat jelzik a rogziton beldl.

FIGYELEM! A behelyezés sordn a tulzott mértéki erd alkalmazdsa a

varratrégzito vagy a behelyezbeszkdz meghibdsoddsat okozhatja. A

rogzitd behelyezéséhez kétujjas AO technika alkalmazdsa sziikséges.

Ha a rogzitd behelyezéséhez nagyobb nyomatékra van szikség,
ALLION MEG és gydzodjon meg arrdl, hogy a behelyezd mérete, a frd
furatanak mérete és mélysége megfelel a csontban észlelt allapotoknak.
Az optimalis behelyezési erd eléréséhez szikség lehet a rogzitd
méretének csokkentésére vagy a fard furatdnak méretndvelésére.

A sebész feleldssége, hogy meghatarozza a beteg csontjanak éallapotat,
megfelelen eldkészitse a behelyezési helyet és meghatérozza az
implantatum alkalmassagat az eljarashoz.

. Vélassza le a varratrogzitt a behelyezorol:

a. Tartsa a fogantydt biztonsagosan a tenyerében és két ujjal
hlzza vissza az ujjmarkolatokat a varratfeszitd mechanika
visszahUzasa érdekében.

b. Mikézben a feszitdmechanikat az ujjmarkolatokkal hatrafelé tartja,
lassan tavolitsa el a behelyezdt a behelyezési helyrdl, amig a
varrathegyek lathatova nem valnak. Az eltavolitas kozben a varrat
kiold, és athalad a behelyezdn.

Alternativ modszer:

a. Huzza vissza az ujjmarkolatokat, és a szabad kezével tekerje le
a varratot.

b. Lassan vegye ki a behelyezdt.

c. Abehelyez6 eltavolitasakor szabad kézzel fogja meg a varratot
a behelyezd alatt, hogy ellendrizze a varrat behelyezdbdl valo
kioldasat.

FIGYELEM! Ne hasznaljon éles miiszereket a varrat kezeléséhez

vagy irdnyitdsdhoz.

. Dobja ki a behelyez6eszkozt.
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Magyar

Rogzitd eltavolitasa

Ha szukségessé valik a rogzitd eltavolitasa az implantélasi helyrdl, ismét
teliesen illessze 6ssze a rogzitd fejét a behelyezdeszkdzzel, és forgassa
a rogzitdt az dramutato jarasaval ellentétes iranyba. Ha a varrat tovabbra
is rogzitett allapotban van, az a varratjard segitségével athizhato a
behelyezbeszkdz szaran. Ez ellenerdt biztosit a rogzitdnek.

Utasitasok az ismételt 6sszeszereléshez

Ha a kérulmények szikségessé teszik a varrat és a rogzitd ismételt
Osszeszerelését a behelyezbeszkdzzel, példaul ha a sebész a rogzitovel
més varratot kivan hasznalni vagy a régzitd behelyezés elott torténd
részleges kinyitasat részesiti eldnyben, akkor a kdvetkezdképpen szerelie
Ossze Gjra:

1. Valassza le a varratrogzitot a behelyezdeszkozrol:

a. Mikdzben az ujjmarkolatok segitségével visszahlzza a
varratfeszitd szerkezetet, gyengéden hizza ki a rogzit6t
és a varratot a behelyezd szarabal.

2. Tavolitsa el a varratot a rogzitobal:
a. Gyengéden hizza &t a varratot a rogzit6 fliz6lyukain.

Megijegyzés: A varrat eltavolitasa csak akkor szikséges, ha alternativ
varratra van szikség.

3. Rogzitse a kivant alternativ varratot a rogzitohoz:

a. Vezessen at legalabb 91 cm (36 hiivelyk) hosszlsagu
varratot/varratokat a rogzito flizélyukan (fliz6lyukain) keresztul.

b. Egyenlitse ki az egyes varratszarak hosszat.
4. Szerelje 6ssze a varratrogzitot a behelyezébe:

a. Vezesse be a varratot/varratokat a behelyezd szaranak hegyébe
egy 30 cm-es (12 hlivelykes) varratjaro segitségével, amig a
varrathegyek at nem nydlnak a fogantydn.

b. Huazza at a varratot a fogantydn, amig a rogzitd a behelyezd
szaranak hegyéhez nem kerdl.

c. lgazitsa a rogzit6 flizélyukait a behelyezd széranak hegyén lévé
axialis vonalakhoz, és illessze a rogzitdt a csicsba.

5. Allitsa be a varratfeszitst:

a. Tekerje a varratot a foganty(n 1évé varratoszlopok koré, amig
a varratvég hossza egyenld nem lesz a foganty( hossza plusz
1,3 cm-el (1/2 hivelykkel).

b. Huzza vissza a varratfeszito szerkezetet az ujjmarkolatok
segitségével.

c. CsUsztassa a varratvégeket a fogantyn 1évd varrathoronyba.
d. A varratfeszesség beallitasahoz engedie el az ujjmarkolatokat.
Az eszkdz most mar hasznalatra kész.

Smith & Nephew faréfejek hasznalata
(kuilon kaphatok)

A kovetkezdkben felsorolt rogzitskhoz a kovetkezd méretl fardfejek
hasznélata javasolt:

Farofej Rogzitd
1,8 mm 2,8 mm
2,5 mm 3,5mmés 5,0 mm
3,5mm 6,5 mm

e A sebésznek kell kivélasztania a fras kivant modjat (pl. elektromos
fard, kézi faro stb.).

* A megfeleld furatmélység akkor érhet6 el, ha a fardfej proximalis végén
16v6 vall érintkezik a csontfelszinnel és a flras nem folytathato.

VIGYAZAT! Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a faréfej nem sériilt-e

meg. Cserélje ki a sériilt vagy kopott firofejet. Ne kisérelje meg

kiegyenesiteni vagy élesiteni. A farofej Elesitése megvaltoztatja

a beililtetési helyet, és befolyasolhatja a rogzitd stabilitasat.

Az eszkoz élettartama

A TWINFIX® Ti eldre betdltott varratrogzitok funkcionalis élettartama 12 hét,
ami figyelembe veszi a lagyszovetek csonthoz valé visszardgzitésének
elsddleges gyogyulasi idejét.

Biztonsagos artalmatlanitas

Hasznélata utan az eszkdz potencidlis bioldgiai / éles részekbdl adodo
veszélyforras lehet, és az elfogadott egészségiigyi gyakorlatnak, valamint a
vonatkoz6 helyi és nemzeti kévetelményeknek megfelelden kezelendd.

Kompatibilis eszkdzok

REF sz. Faréfej Megnevezés

7209506 1,8 mm Faré TWINFIX Ti 2,8 mm-es régzitohéz

7209502 2.5mm FElro—TlNI‘NFIX Ti 3,5 mm-es és 5,0 mm-es
rogzitéhoz

7210215 3,5mm Fardé TWINFIX Ti 6,5 mm-es rogzitshoz

Tovabbi informaciok

Ha tovabbi informaciokra van sziiksége, beleértve a szavatossagra
vonatkoz6 informéacidkat is, hivia a Smith & Nephew tgyfélszolgalatat az
+1 800 343 5717-es telefonszamon az Egyesiilt Allamokban, vagy forduljon
egy meghatalmazott képviselshoz.
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Ancore di sutura
precaricate TWINFIX® Ti

Istruzioni per l'uso

Descrizione del dispositivo

Le ancore di sutura precaricate Smith & Nephew TWINFIX Ti sono formate
da un'ancora di sutura dotata di sutura/e non assorbibile/i integrata/e
fissata a un dispositivo di inserimento. L'ancora di sutura é stata concepita
per garantire che il tessuto molle si riattacchi allosso in modo sicuro. Il
fissaggio del tessuto molle allosso viene eseguito con la tecnica preferita
dal chirurgo.

Caratteristiche prestazionali

Le ancore di sutura precaricate Smith & Nephew TWINFIX Ti sono ancore
del diametro di 2,8 mm, 3,5 mm, 5,0 mm e 6,5 mm, caratterizzate da un
disegno a vite elicoidale per una corretta fissazione della sutura. Le ancore
sono supportate da un cacciavite interno per il rilascio e linserimento.

Modalita di fornitura

Le ancore di sutura precaricate TWINFIX Ti sono fornite sterili e sono
esclusivamente monouso.

Contenuto

1 pezzo cad. Ancora di sutura

1 pezzo cad. Dispositivo di inserimento
102 pezzicad. Sutura/e non assorbibile/i

Per la misura e le quantita di suture, fare riferimento alla/e etichetta/e delle
singole ancore di sutura.

Materiali

* Ancora di sutura: lega di titanio al 100%

 Dispositivo di inserimento: corpo in acciaio inossidabile con
impugnatura in policarbonato e ABS

e Sutura: intrecciata, senza rivestimento, in polietilene UHMW e
polietilene UHMW con singolo filamento di polipropilene intrecciato,
non assorbibile

Utilizzatori previsti

Le ancore di sutura precaricate TWINFIX Ti sono destinate alluso da
parte di operatori sanitari in conformita alle presenti istruzioni per l'uso.
L'ambiente di utilizzo & una struttura sanitaria professionale.

Uso previsto

Le ancore di sutura precaricate TWINFIX Ti sono destinate esclusivamente
alluso per riattaccare il tessuto molle all'osso.

Indicazioni per 'uso

Le ancore di sutura precaricate TWINFIX Ti sono indicate esclusivamente
alluso per riattaccare il tessuto molle allosso per le indicazioni riportate
di seguito.

Spalla
 Riparazione di lesioni di Bankart

* Riparazione di lesioni SLAP

 Riparazione di lesioni della cuffia dei rotatori
 Shift capsulare o ricostruzione capsulolabrale
e Tenodesi del bicipite

Ginocchio

* Riparazioni extracapsulari:
— legamento collaterale mediale
- legamento collaterale laterale
— legamento obliquo posteriore

Controindicazioni

 |persensibilita nota al materiale dell'impianto. Ove si sospetti una
sensibilita al materiale, dovranno essere eseguiti gli opportuni test per
escludere eventuali sensibilitd prima di procedere allimpianto.

* Procedure chirurgiche diverse da quelle elencate nella sezione
“Indicazioni per l'uso”.

* Patologie ossee come ad esempio cambiamenti cistici o osteopenia
grave che potrebbero compromettere un fissaggio sicuro dellancora.

* Patologie dei tessuti molli da ricongiungere, che pregiudicherebbero un
fissaggio sicuro mediante sutura.

e Comminuzione della superficie ossea che potrebbe compromettere un
fissaggio sicuro dell'ancora.

e Condizioni fisiche che potrebbero eliminare o tendere a eliminare un
supporto adeguato all'ancora o che potrebbero ritardare il processo
di guarigione.

Gruppo di pazienti target

La popolazione di pazienti & costituita da pazienti adulti per cui il
ricongiungimento del tessuto molle all'osso nel corso di procedure
ortopediche é ritenuto necessario dalloperatore sanitario che effettua la
prescrizione.

Benefici clinici previsti

Le ancore di sutura precaricate TWINFIX Ti facilitano il corretto riattacco
del tessuto molle allosso, come dimostrato dal miglioramento dei
punteggi postoperatori.
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Link alla sintesi relativa alla sicurezza
e alla prestazione clinica (SSCP)

Per l'uso nell'Unione Europea (UE) & stata messa a punto una sintesi
relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) in conformita ai
regolamenti UE. Per la ricerca della SSCP di interesse nel database europeo
dei dispositivi medici (EUDAMED), possono essere utilizzati dati specifici
sui dispositivi in questione, come numeri di riferimento/catalogo, nome

del fabbricante e nome commerciale. Per identificare correttamente il
dispositivo nel database EUDAMED potrebbe essere necessario inserire
pit elementi informativi. Questa € la posizione della SSCP dopo l'avvio di
EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Avvertenze

* Non usare il prodotto se la barriera di sterilizzazione &
compromessa o se il confezionamento & danneggiato.

e Le ancore di sutura precaricate TWINFIX® Ti sono fornite sterili
e sono ESCLUSIVAMENTE MONOUSO. | componenti sono forniti
in una confezione sterile e il contenuto rimarra sterile purché la
confezione non sia aperta o danneggiata. Eliminare i prodotti aperti
e non utilizzati e non usarli dopo la data di scadenza. Non pulire,
risterilizzare né riutilizzare il dispositivo, onde evitare il rischio
di danni o di compromettere le prestazioni e causare il cattivo
funzionamento, guasti del dispositivo o lesioni al paziente. La
pulizia, la risterilizzazione o il riutilizzo dell'impianto possono inoltre
esporre il paziente al rischio di trasmissione di malattie infettive.

e Prima di usare il dispositivo, & responsabilita dell'operatore sanitario
acquisire dimestichezza con le tecniche chirurgiche appropriate.

* Leggere interamente queste istruzioni prima dell’'uso.
Il prodotto deve essere conservato nella busta originale sigillata.

* Le leghe di titanio contengono elementi che possono evocare
risposte allergiche da ipersensibilita da parte del sistema
immunitario, e pill precisamente titanio, alluminio e vanadio (Ti,
Al e V). Laddove si prevedano reazioni da ipersensibilita, devono
essere svolti adeguati test preoperatori.

e Un inserimento incompleto dell’ancora pud causare prestazioni
mediocri dell'ancora stessa.

e Se prima dell'impianto non viene effettuata la foratura preliminare,
l'ancora di sutura rischia di rompersi.

* Non tentare di impiantare il dispositivo all'interno di placche di
crescita cartilaginee epifisarie o di tessuti non-ossei.

 Gli strumenti associati alle ancore di sutura precaricate TWINFIX Ti
sono venduti separatamente e sono forniti NON STERILI. Questi
strumenti devono essere adeguatamente puliti e sterilizzati
prima dell’uso.

e Prima dell'uso, ispezionare la punta per trapano per escludere
la presenza di danni. Eventuali punte per trapano danneggiate
o usurate devono essere sostituite. Non tentare di raddrizzare o
affilare. L'affilatura della punta per trapano altera il sito di impianto
e potrebbe compromettere la stabilita dell’ancora.

* Non risterilizzare né riutilizzare ancore, suture e dispositivi
di inserimento.

[taliano

» Come ogni intervento chirurgico, anche questa procedura
comporta dei rischi. Le potenziali complicanze associate a questo
intervento chirurgico di impianto possono includere, a titolo
esemplificativo e non esaustivo:

- rottura della sutura

- perdita di fissaggio o fuoriuscita delle ancore di sutura
- reazione infiammatoria lieve

- reazione da corpo estraneo

— infezioni, sia profonde che superficiali

— reazioni allergiche

Precauzioni

& Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo
only dispositivo a medici o su prescrizione di un medico.

* | rischi associati al riutilizzo di questo dispositivo includono, a titolo
esemplificativo e non esaustivo, infezioni del paziente e/o cattivo
funzionamento del dispositivo.

* Prima dell'uso, verificare che il dispositivo non sia danneggiato. Non
usarlo se presenta danni.

e Non usare strumenti affilati per manipolare o controllare la sutura.

* In condizioni di osso duro, per ridurre la possibilitad di sovraccarico
torsionale & necessario preparare il sito di inserimento mediante
foratura preliminare. La foratura preliminare estrae il nucleo centrale
dellancora di sutura e crea una svasatura per l'inserimento della
punta del dispositivo. La foratura preliminare con la punta per trapano
adeguata rappresenta il metodo preferenziale di preparazione del sito.

e Assicurarsi che la posizione dell'ancora sia allineata con il foro praticato
con il trapano. Un corretto allineamento & essenziale per la riuscita
della riparazione.

e Luso di una forza eccessiva durante l'inserimento pud causare la
rottura dellancora di sutura o del dispositivo di inserimento. Per inserire
l'ancora occorre usare una tecnica AO a due dita.

e Come in tutte le tecniche di sutura, la sutura & prevista per
avvicinare il tessuto molle all'osso per un periodo di tempo adeguato
allattaccamento biologico. La sutura non é stata concepita per fornire
integrita biomeccanica per un periodo di tempo indefinito.

e Losso deve essere idoneo a consentire il corretto posizionamento
dell'ancora di sutura.

* Lutilizzatore non deve alterare limpianto o gli strumenti, onde evitare di
comprometterne le prestazioni.

 Lescursione articolare postoperatoria deve essere determinata
dal medico.

* Dopo l'uso, il dispositivo pud rappresentare un rischio biologico e come
tale deve essere maneggiato in conformita al protocollo ospedaliero
standard e alle norme locali e nazionali applicabili.
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Sicurezza della risonanza magnetica
(RM)

Le ancore di sutura precaricate TWINFIX® Ti sono realizzate in lega di
titanio. Test non clinici hanno dimostrato che le ancore di sutura sono

a compatibilita RM condizionata. Lespressione “a compatibilita RM
condizionata” (MR Conditional) si riferisce a elementi che hanno dimostrato
di non presentare rischi noti in determinati ambienti RM in condizioni

d'uso specifiche. Questo impianto pud essere sottoposto a scansione in
sicurezza nelle seguenti condizioni:

 campo magnetico statico da 1,5 tesla (1,5 T) 0 3 tesla (3,0 T);
* gradiente di campo spaziale massimo pari a 2.000 G/cm (20,0 T/m);

e quando si utilizza uno scanner da 1,5 T 0 3 T, la scansione dei pazienti
pud essere eseguita con un tasso di assorbimento specifico (SAR)
medio per lintero corpo di 2,0 W/kg (modalitad operativa normale) senza
restrizioni rispetto al punto di riferimento;

* le restrizioni relative al tasso di assorbimento specifico (SAR) dello
scanner di cui sopra sono valide per bobine RF per l'intero corpo che
utilizzano una modalita di trasmissione polarizzata circolarmente. Non
sono stati testati altri tipi di bobine RF (ad es. per estremita, testa, collo).

RiscaldamentoRFa 15T

In test non clinici eseguiti nelle condizioni di scansione definite in
precedenza, si prevede che le ancore di sutura producano un aumento
della temperatura inferiore o uguale a 3,1 °C con un tasso di assorbimento
specifico (SAR) medio massimo per lintero corpo di 2,0 W/kg, come
valutato tramite calorimetria per 15 minuti di scansione continua in

uno scanner RM Siemens Espree (MRC30732) da 1,5 T con software
SYNGO MR BI19.

RiscaldamentoRFa 3 T

In test non clinici eseguiti nelle condizioni di scansione definite in
precedenza, si prevede che le ancore di sutura producano un aumento
della temperatura inferiore o uguale a 4,0 °C con un tasso di assorbimento
specifico (SAR) medio massimo per lintero corpo di 2,0 W/kg, come valutato
tramite calorimetria per 15 minuti di scansione continua in uno scanner RM
Siemens Trio (MRC20587) da 3 T con software SYNGO MR A35 4VA35A.

Artefatto RM

Nell'ambito di test non clinici, l'artefatto di immagine causato dallancora di
sutura si estende radialmente per circa 1,8 cm dal dispositivo quando la
scansione viene effettuata utilizzando una sequenza gradient echo in uno
scanner RM Siemens Trio da 3 T (MRC20587) con software SYNGO MR
A35 4VA35A e bobina per il corpo.

Segnalazione di eventi avversi

Qualora durante o in conseguenza dell'uso di questo dispositivo si
verificasse un incidente grave, segnalare l'accaduto al fabbricante e
all'autorita nazionale del proprio Paese.

complaints@smith-nephew.com

Istruzioni per l'uso

1. Utilizzando la punta per trapano Smith & Nephew appropriata (venduta
separatamente), preparare il sito di inserimento dell'ancora (consultare
la sezione “Uso delle punte per trapano Smith & Nephew” del presente
documento). Per la preparazione del sito si consiglia di eseguire
la foratura preliminare o di utilizzare un dispositivo a punteruolo,

a seconda della qualita dellosso. Se non si conosce la qualita dell'osso,
é preferibile eseguire la foratura preliminare.

ATTENZIONE - In condizioni di osso duro, per ridurre la possibilita di
sovraccarico torsionale é necessario preparare il sito di inserimento
mediante foratura preliminare. La foratura preliminare estrae il nucleo
centrale dellancora di sutura e crea una svasatura per linserimento della
punta del dispositivo. La foratura preliminare con la punta per trapano
adeguata rappresenta il metodo preferenziale di preparazione del sito.

2. Adottando una tecnica sterile standard, estrarre dalla confezione
l'ancora di sutura precaricata TWINFIX Ti e il dispositivo di
inserimento collegato.

3. Stabilire e mantenere l'allineamento assiale dellancora di sutura
rispetto al foro di inserimento. Stabilizzando il sito di inserimento,
ruotare I'ancora in senso orario nel foro con il dispositivo di inserimento,
utilizzando la tecnica AO a due dita. Continuare a ruotare 'ancora fino
a raggiungere il posizionamento desiderato, verificandolo mediante
ispezione visiva.

Note

— La prima linea indicatrice orizzontale sulla punta del dispositivo di
inserimento indica la parte superiore dell'ancora.

— La seconda linea indicatrice orizzontale & un segno di riferimento
della profondita di 1 cm.

— Lelinee assiali sul dispositivo di inserimento indicano l'orientamento
della sutura allinterno dellancora.

ATTENZIONE - L'uso di una forza eccessiva durante l'inserimento puo
causare la rottura dell'ancora di sutura o del dispositivo di inserimento.
Per inserire l'ancora occorre usare una tecnica AO a due dita.

Se per inserire l'ancora € necessaria maggiore torsione, FERMARSI e
accertarsi che la misura dell'ancora e del foro, nonché la profondita,
siano adeguate alle condizioni dellosso presenti. Potrebbe rendersi
necessario ridurre la misura dell'ancora o aumentare la misura del foro
per ottenere una forza di inserimento ottimale. E responsabilita del
chirurgo determinare la condizione dell'osso del paziente, preparare
adeguatamente il sito di inserimento e stabilire che limpianto &
adeguato alla procedura.

4. Sganciare l'ancora di sutura dall'inseritore:

a. Tenere saldamente limpugnatura nel palmo della mano e tirare i
grilletti con due dita per ritrarre il meccanismo tenditore di suture.

b. Tenendo il meccanismo tenditore nella posizione arretrata con i
grilletti, estrarre lentamente linseritore dal sito di inserimento fino
a che le punte della sutura non sono visibili. La sutura si sgancia e
scorre all'interno dellinseritore quando questo viene rimosso.

In alternativa:
a. Tirare indietro i grilletti e svolgere la sutura con la mano libera.
b. Rimuovere lentamente l'inseritore.

C. Mentre l'inseritore viene rimosso, pizzicare la sutura sotto il
dispositivo di inserimento utilizzando la mano libera per accertarsi
che la sutura si sia sganciata dall'inseritore.

ATTENZIONE - Non usare strumenti affilati per manipolare o controllare

la sutura.

5. Gettare il dispositivo di inserimento.
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Rimozione dell’ancora

Se si rendesse necessario rimuovere l'ancora dal sito dellimpianto,
reinserire completamente la testa dellancora nellinseritore e ruotare
l'ancora in senso antiorario. Se la sutura & ancora attaccata, pud essere
tirata attraverso lo stelo dellinseritore utilizzando un passasuture. In questo
modo si fornisce un contrappeso allancora.

Istruzioni per il riassemblaggio

Se le circostanze richiedono il riassemblaggio della sutura e dellancora
sul dispositivo di inserimento (ad esempio, se il chirurgo preferisce una
sutura alternativa con l'ancora o il rilascio parziale dell'ancora prima
dellinserimento), procedere nel modo descritto di seguito.

1. Smontare 'ancora di sutura dal dispositivo di inserimento.

a. Mentre si ritrae il meccanismo tenditore di suture mediante i grilletti,
tirare delicatamente l'ancora e la sutura dallo stelo dell'inseritore.

2. Rimuovere la sutura dallancora.
a. Tirare delicatamente la sutura attraverso gli occhielli dellancora.

Nota - La rimozione della sutura & necessaria solo qualora sia richiesta
una sutura alternativa.

3. Fissare la sutura alternativa desiderata all'ancora.

a. Fare avanzare una lunghezza minima della o delle suture di 91 cm
(36 pollici) attraverso l'occhiello o gli occhielli dellancora.

b. Pareggiare la lunghezza di ciascun segmento di sutura.
4. Assemblare l'ancora di sutura nell'inseritore.

a. Inserire la sutura o le suture nella punta dello stelo dell'inseritore
usando un passasuture da 30 cm (12 pollici) fino a quando le punte
della sutura non si estendono attraverso limpugnatura.

b. Tirare la sutura attraverso limpugnatura finché l'ancora non si trova
vicino alla punta dello stelo dellinseritore.

c. Allineare gli occhielli dellancora alle linee assiali sulla punta dello
stelo dellinseritore e inserire l'ancora nella punta.

5. Impostare la tensione della sutura.

a. Avvolgere la sutura attorno agli appositi supporti sullimpugnatura
fino a quando la lunghezza della coda della sutura non & uguale alla
lunghezza dellimpugnatura piti 1,3 cm (1/2 pollice).

b. Ritirare il meccanismo tenditore di suture mediante i grilletti.

c. Far scorrere le code della sutura nellapposita scanalatura
sullimpugnatura.

d. Rilasciare i grilletti per impostare la tensione della sutura.
A questo punto il dispositivo & pronto per uso.

[taliano

Uso delle punte per trapano Smith & Nephew

(vendute separatamente)
Per le ancore si raccomandano le seguenti misure delle punte per trapano.

z,:gt:nger Ancora
1,8 mm 2,8 mm
2,5 mm 3,5mme50mm
3,5mm 6,5 mm

* Il chirurgo deve selezionare il mezzo di perforazione, e pil
precisamente trapano elettrico, trapano manuale, ecc.

 La profondita corretta del foro si ottiene nel momento in cui il colletto
all'estremita prossimale della punta per trapano entra in contatto con la
superficie dellosso e la foratura non pud proseguire.

AVVERTENZA - Prima dell’'uso, ispezionare la punta per trapano

per escludere la presenza di danni. Eventuali punte per trapano
danneggiate o usurate devono essere sostituite. Non tentare di
raddrizzare o affilare. L'affilatura della punta per trapano altera il sito
di impianto e potrebbe compromettere la stabilita dell’ancora.

Vita funzionale del dispositivo

La vita funzionale delle ancore di sutura precaricate TWINFIX® Ti & di
12 settimane. Tale durata tiene conto del periodo di guarigione primaria
perché il tessuto molle si riattacchi all'osso.

Smaltimento sicuro

Dopo luso, il dispositivo pud rappresentare un potenziale rischio
biologico per la presenza di oggetti taglienti e pungenti, e pertanto deve
essere maneggiato in conformita alla prassi ospedaliera standard e alle
norme vigenti.

Dispositivi compatibili

N. REF. Punta per Descrizione
trapano
7209506 1,8 mm Trapano per ancora TWINFIX Ti da 2,8 mm
7209502 2.5 mm Trapano per ancora TWINFIX Ti da 3,5 mm
e 50mm
7210215 3,5mm Trapano per ancora TWINFIX Ti da 6,5 mm

Ulteriori informazioni

Per ulteriori informazioni su questo prodotto, compresa la garanzia,
rivolgersi al servizio di assistenza clienti di Smith & Nephew al numero
+1 800 343 5717 negli Stati Uniti d’America oppure a un mandatario.
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Glossario dei simboli

Fabbricante c € Marcatura CE ‘@ A compatibilita
2797 RM condizionata

Data di fabbricazione Non usare il prodotto oS, | Consultare le istruzioni per
se il confezionamento & l'uso in formato elettronico
danneggiato. Consultare le

Data di scadenza Istruzioni per Tuso. &only Solo per uso su prescrizione

STERILE|EO Sterile, sterilizzato con

Numero di catalogo ossido di etilene

Dispositivo medico

Non riutilizzare Mandatario nella

Comunita Europea

Codice lotto

BT 3

Identificativo unico Non risterilizzare

del dispositivo

=
=

Importatore europeo

Rl

Barriera sterile singola

() ®®

. con confezionamento
Attenzione L
protettivo interno

c € 2797

°Marchio di Smith & Nephew, depositato presso I'Ufficio

M www.smith-nephew.com @ brevetti e marchi statunitense.
Smith & Nephew, Inc. ifu.smith-nephew.com I presente“pl;odotﬁ). p:)itrep?e efss;revc(;)pt(tark; daduno
Endoscopy +1 978 7491000 Telefono Smith & Nephew Operations B.V. O pid brevett statuni ffL‘s" ‘;” © ag/' V‘f et’e
150 Minuteman Road +1978 749 1108  Fax Bloemlaan 2 ) ww.
Andover, MA 01810 +1800 343 5717 Assistenza clienti 2132 NP Hoofddorp ©2006, 2024 Smith & Nephew, Inc. Tutti i diritti riservati.
Stati Uniti Stati Uniti Paesi Bassi 06/2024

66 10600147 Rev. J Istruzioni per l'uso


https://smith-nephew.com/patents
https://www.smith-nephew.com
https://ifu.smith-nephew.com

TWINFIX® Ti ieprieks
ievérti diegu enkuri

LietoSanas pamaciba

lerices apraksts

Smith & Nephew TWINFIX Ti ieprieks ievértie diegu enkuri sastav
no diegu enkura ar piestiprinata(-iem) neabsorb&jamal-iem)
diegal(-iem), kas pievienoti ievietoSanas iencei. Diegu enkurs ir
paredzéts, lai nodroSinatu droSu miksto audu piestiprinasanu
atpakal pie kaula. Miksto audu piestiprinaSana tiek veikta,
izmantojot kirurga izvéléto tehniku.

Veiktspéjas raksturojums

TWINFIX Ti ieprieks ievértie diegu enkuri ir 2,8 mm, 3,5 mm,
5,0 mm un 6,5 mm diametra enkuri ar spiralveida skraves
konstrukciju, lai nodroSinatu atbilstoSu diegu fiksaciju. Enkurus
atbalsta iek3&jais ievietotajs piegadei un ievietoSanai.

Piegades komplektacija
TWINFIX Ti ieprieks ievértie diegu enkuri tiek piegadati sterili un ir
paredzéti tikai vienai lietoSanas reizei.

Saturs

1gb. Diegu enkurs

1gb. levietoSanas ierice

1vai 2 gb. Neabsorbé&jams|(-i) diegsi(-i)

Diegu izméru un daudzumu skatiet atsevisko diegu enkuru
izstradajuma etiketé(-és).

Materiali
* Diegu enkurs —no 100 % titana sakaus&juma

¢ levietoSanas ierice — nerlsé&josa térauda kats ar polikarbonata
un ABS rokturi

* Diegs — pits, neparklats, UHMW polietiléna un UHMW
polietilena ar pitu monopavediena polipropilénu, neabsorb&jams

Paredzétie lietotaji

TWINFIX Ti ieprieks ievértos diegu enkurus ir paredzéts lietot
veselibas aprlpes specialistiem saskana ar 5o lietoSanas pamacibu.
LietoSanas vide ir profesionala veselibas apripes iestade.

Paredzéta lietoSana

TWINFIX Ti ieprieks ievértos diegu enkurus ir paredzéts izmantot
tikai miksto audu piestiprinaSanai atpakal pie kaula.

LatvieSu

LietoSanas indikacijas

TWINFIX Ti ieprieks ievértie diegu enkuri ar adatam ir indicéti
izmantoSanai tikai miksto audu piestiprinaSana atpakal pie kaula
talak noradrto indikaciju gadtjuma.

Pleca locitava

¢ Bankart bojjuma laboSana

¢ SLAP bojajuma laboSana

¢ Rotatoru manSetes plisuma laboSana

e Kapsulas maina vai kapsulolabrala rekonstrukcija

¢ Bicepsa tenodéze

Cela locitava
 Ekstrakapsulara atjaunoSana:
— mediala kolaterala saite;

— laterala kolaterala saite;
— muguréja slipa saite.

Kontrindikacijas

* Zinama paaugstinata jutiba pret implanta materialu. Ja ir
aizdomas par jutibu pret materialu, pirms implantéSanas ir javeic
atbilstoSas parbaudes un jaizslédz jutiba.

* Kirurgiskas proceddras, kas nav noraditas sadala LietoSanas
indikacijas.

* Patologiski kaula stavokli, pieméram, cistiskas izmainas vai
smaga osteopénija, kas varétu bat Skérslis droSai enkura
fiksacijai.

Piestiprinamo miksto audu patologiski stavokli, kas ierobezotu
dro3u fiksaciju ar diegu.

« Skembaina kaula virsma, kas bGtu 3kérslis drosai enkura
fiksacijai.

« Fiziski stavokli, kas mazina vai sliecas mazinat adekvatu enkura
atbalstu vai kavé dziSanu.

Pacientu mérkgrupa

Pacientu populaciju veido pieaugusi pacienti, kuriem miksto audu
atkartotu piestiprinaSanu kaulam ortopédisko proceduru laika
noteicis arstéjosais veselibas apripes speciélists.

Paredzamais kliniskais ieguvums

TWINFIX Ti ieprieks ievértie diegu enkuri atvieglo sekmigu miksto
audu piestiprinasanu atpakal pie kaula, ka to pierada pécoperéacijas
raditaju uzlaboSanas.
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LatvieSu

Saites uz DroSuma un kliniskas
veiktspé&jas kopsavilkumu (DKVK)

LietoSanai Eiropas Savieniba (ES) saskana ar ES regulam ir
izstradats droSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums

(DKVK). Lai meklétu atbilstoSo DKVK Eiropas medicinisko ieficu
datu bazé (EUDAMED), var izmantot konkrétu informaciju par Seit
aprakstitajam iencém, tostarp atsaucu/kataloga numurus, razotaja
nosaukumu un tirdzniecibas nosaukumu. Lai pienacigi identificétu
ierci datubazé EUDAMED, var bdt nepiecieSami vairaki informacijas
elementi. STir DKVK atraSanas vieta peéc EUDAMED darbibas
uzsaksanas: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Bridinajumi

* Nelietojiet, ja ir bojata izstradajuma sterilizéSanas barjera
vai ta iepakojums.

*  TWINFIX® Ti ieprieks ievértie diegu enkuri tiek piegadati
sterili un ir paredzéti TIKAI VIENAI LIETOSANAS REIZEI.
Komponenti tiek piegadati sterila iepakojuma, un saturs
paliks sterils, ja vien iepakojums netiks atvérts vai bojats.
Izmetiet visus atvértos, neizmantotos izstradajumus un
neizmantojiet péc deriguma termina beigam. Netiriet,
nesterilizéjiet un nelietojiet ierici atkartoti, jo tas var bojat
vai pasliktinat veiktspéju, kas var izraisit izstradajuma
nepareizu darbibu, atteici vai pacienta ievainojumu.
Implanta tiriSana, atkartota sterilizéSana vai atkartota
izmantoSana var paklaut pacientu ari infekcijas slimibu
parneSanas riskam.

¢ Veselibas apripes specialista atbildiba ir parzinat
atbilstosas kirurgiskas tehnikas pirms §is ierices lietoSanas.

¢ Pirms lietoSanas pilniba izlasiet So pamacibu.

* Produkts ir jauzglaba originalaja noslégtaja iepakojuma.

* Titana sakaus&jumi satur elementus, kas var stimulét
imansistémas alergiskas, paaugstinatas jutibas
reakcijas. Sie elementi ir titans, aluminijs un vanadijs

(Ti, Alun V). Ja ir paredzama jutiba, javeic atbilstoSa
pirmsoperacijas testéSana.

* Nepilniga enkura ievietoSana var izraisit sliktu
enkura veiktspéju.

¢ Ja priekSurbsana pirms implantéSanas nav veikta, var notikt
diegu enkura saltiSana.

» Neméginiet implantét So ierici skrimsla epifizes augSanas
platnités vai audos, kas nav kaulaudi.

* TWINFIX Ti ieprieks ievérto diegu enkuru saistitie
instrumenti tiek pardoti atseviski un tiek piegadati
NESTERILI. Siem instrumentiem pirms katras lietoSanas ir
jabut atbilstosi notiritiem un sterilizétiem.

* Pirms lietoSanas parbaudiet, vai urbja uzgalis nav bojats.
Nomainiet bojatu vai nolietotu urbja uzgali. Neméginiet
iztaisnot vai asinat. Urbja uzgala asinaSana mainis
implantacijas vietu un var ietekmét enkura stabilitati.

¢ Enkurus, Suves, ievietoSanas ierices nedrikst sterilizét
atkartoti vai izmantot atkartoti.

 Tapat ka jebkuras kirurgiskas procediras gadijuma, pastav
risks. lespéjamas komplikacijas, kas saistitas ar Sadu
implantu kirurgiju, var ietvert, bet neaprobeZojas ar Sadam:
- diega parravums;
- fiksacijas zudums vai diegu enkuru izrauSana;
- viegla iekaisuma reakcija;
- reakcija uz sveSkermeni;
- infekcijas — gan dzilas, gan virspuséjas;
- alergiska reakcija.

Piesardzibas pasakumi

& ASV Federalais likums lauj $o ierici pardot tikai arstam vai
only péc arsta nortkojuma.

 Ar §is ierices atkartotu lietoSanu saistitie apdraud&jumi ietver,
bet neaprobeZojas ar pacienta inficésanos un/vai ierices
nepareizu darbibu.

 Pirms ierices lietoSanas parbaudiet, vai ta nav bojata. Nelietojiet
bojatu ierici.

* Diegu parvaldibai vai kontrolei neizmantojiet asus instrumentus.

* Cieta kaula apstaklos ar priekSurbSanu nepiecieSams sagatavot
jevietoSanas vietu, lai mazinatu vérpes parslodzes iesp&jamibu.
Ar priekSurbSanu tiek izveidots diegu enkura pamata diametrs
un tiek izveidots gremdurbums ierices gala ievietoSanai.
leteicama vietas sagatavoSanas metode ir priekSurb3ana ar
piemérotu urbja uzgali.

» (Gadajiet, lai enkura novietojums batu salagots ar izurbto caurumu.
Lai laboSana batu veiksmiga, pareiza salagoSana ir loti svariga.

o Parmeéngs spéks ievietoSanas laika var izraisit diegu enkura vai
jevietoSanas ierices klumi. Enkura ievietoSanai jaizmanto divu
pirkstu AO tehnika.

e Tapat ka visas Suvju tehnikas, Suvju mérkis ir tuvinat mikstos
audus kaulam uz laiku, kas piemérots miksto audu biologiskai
piestiprinaSanai kaulam. Diegs nav paredzéts tam, lai
nodrosinatu bezgaligu biomehanisku integritati.

 Kaulam jabut atbilstoSam, lai batu iesp&jams diegu enkuru
ievietot pareizi.

* Lietotaji nedrikst parveidot implantu vai instrumentus, citadi var
tikt apdraudéta to veiktspéja.

 Pécoperacijas kustibu diapazonu nosaka arsts.

 Péc lietoSanas 31 iefice var izraisit biologisko apdraud&jumu,
un ar to ir jarikojas saskana ar pienemto medicinisko praksi un
piemérojamajam viet&jam un valsts prasibam.
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Magnétiskas rezonanses
attélveidoSanas (MR) droSums

TWINFIX® Ti ieprieks ievértie diegu enkuri ir izgatavoti no titana
sakaus&juma. Nekliniskaja testéSana ir pieradits, ka diegu enkuri ir
MR dro§i, ievérojot nosacijumus. MR droSs, ievérojot nosactjumus,
attiecas uz elementu, par kuru ir pieradits, ka tas nerada zinamus
apdraudéjumus noteikta MR vidé noteiktos lietoSanas apstaklos. So
implantu var drosi skenét Sados apstaklos:

e 1,5teslu (1,5 T) vai 3 teslu (3,0 T) statiskais magnétiskais lauks;
* Maksimalais telpiska lauka gradients ir 2000 G/cm (20,0 T/m);

¢ skengjot ar 1,5 T vai 3 T skeneri, pacientus var skenét ar visa
kermena vid&jo SAR 2,0 W/kg (normals darbibas reZims) bez
orientieru ierobeZojumiem;

* lepriekSminétie skenera SAR ierobeZojumi attiecas uz visa
kermena RF spoli, izmantojot aplveida polarizétu parraides
reZimu. Netika testéti citi RF spolu veidi (pieméram,
ekstremitates, galvas, kakla).

1.5 T RF uzsilSana

Nekliniskaja testéSana ieprieks definétos skenésanas apstaklos ir
sagaidams, ka diegu enkuri radis temperatlras paaugstinasanos,
kas ir mazaka vai vienada ar 3,1 °C pie maksimala visa kermena
vidéja Tpatnéjas absorbcijas atruma (SAR) 2,0 W/kg, ko novérté ar
kalorimetriju 15 minGSu nepartrauktai skenéSanai 1,5 T Siemens

Espree (MRC30732) MR skeneri ar SYNGO MR B19 programmataru.

3 T RF uzsilsana

Nekliniskaja testéSana ieprieks definétos skenéSanas apstaklos ir
sagaidams, ka diegu enkuri radis temperatras paaugstinasanos,
kas ir mazaka vai vienada ar 4,0 °C pie maksimala visa kermena
vidéja Tpatnéjas absorbcijas atruma (SAR) 2,0 W/kg, ko novérte
ar kalorimetriju 15 mindSu nepartrauktai skenéSanai 3 T Siemens
Trio (MRC20587) MR skenerT ar SYNGO MR A35 4VA35A
programmataru.

MR artefakts

Nekliniskaja testeéSana diegu enkura radrtais attéla artefakts radiali
stiepjas aptuveni 1,8 cm no ierices, kad to skené nekliniskaja
testéSana, izmantojot gradienta eho sekvenci 3 T Siemens

Trio (MRC20587) MR skenert ar SYNGO MR A35 4VA35A
programmatdru un kermena spoli.

ZinoSana par nevélamiem notikumiem

Ja Sis ierices lietoSanas laika vai tas lietoSanas rezultata rodas
nopietns negadijums, l0dzu, zinojiet par to razotajam un viet&jai
valsts iestadei.

complaints@smith-nephew.com

LietoSanas pamaciba

1. Izmantojot atbilstoSo Smith & Nephew urbja uzgali (tiek pardots
atseviski), sagatavojiet enkura ievietoSanas vietu (skatiet 81
dokumenta sadalu Smith & Nephew urbja uzgalu lietoSana).
Atkariba no kaula kvalitates operacijas vietas sagatavoSanai
ieteicams izmantot vai nu priekSurbSanu, vai perforatoram lidzigu
jerici. PriekSurbSana ir ieteicama, ja kaula kvalitate nav zinama.

LatvieSu

UZMANIBU! Cieta kaula apstaklos ar priekSurbsanu
nepiecieSams sagatavot ievietoSanas vietu, lai mazinatu vérpes
parslodzes iespéjamibu. Ar priekSurbSanu tiek izveidots diegu
enkura pamata diametrs un tiek izveidots gremdurbums ierices
gala jevietoSanai. leteicama vietas sagatavosanas metode ir
priekSurbSana ar piemérotu urbja uzgali.

. lzmantojot parastu sterilu tehniku, iznemiet TWINFIX Ti

ieprieks ievérto diegu enkuru ar pievienoto ievietoSanas ierici
no iepakojuma.

. lzveidojiet diegu enkura aksialu savietojumu ar urbuma atveri.

Stabiliz&éjot ievietoSanas vietu, grieziet enkuru pulkstenradrtaja
virziena atveré ar ievietoSanas ierci, izmantojot divu pirkstu
AO tehniku. Turpiniet griezt enkuru, lidz vizuala parbaudé ir
sasniegts vélamais novietojums.

Piezimes.

— Pirma horizontala indikatora linija uz ievietoSanas iefices gala
norada enkura virspusi.

— Otra horizontala indikatora linija ir 1 cm dziluma
atskaites atzime.

— Aksialas linijas uz ievietoSanas ierices norada diegu
orientaciju enkura.

UZMANIBU! Parmerigs spéks ievietosanas laika var izraisit
diegu enkura vai ievietoSanas ierices klami. Enkura ievietoSanai
jaizmanto divu pirkstu AO tehnika.

Ja enkura ievietoanai ir nepiecieSams lielaks griezes moments,
PARTRAUCIET darbu un pérliecinieties, ka enkura izmérs,
urbuma atveres izmérs un dzilums atbilst attiecigajiem kaula
apstakliem. Lai sasniegtu optimalu ievietoSanas spéku, var bat
nepiecieSams samazinat enkura izméru vai palielinat urbuma
atveres izméru. Kirurgs ir atbildigs par pacienta kaula stavokla
noteikSanu, atbilstoSu ievietoSanas vietas sagatavoSanu un
implanta piemérotibas proceddrai novértésanu.

. Atvienojiet diegu enkuru no ievietoSanas instrumenta.

a. CieSi turiet rokturi plauksta un ar diviem pirkstiem velciet aiz
pirkstu satver&jiem, lai atvilktu diegu spriegoSanas mehanismu.

b. Ar pirkstu satvérgjiem turot spriegotaja mehanismu uz
aizmuguri vérsta pozicija, lenam iznemiet ievietoSanas
instrumentu no ievietoSanas vietas, lidz klUst redzami diegu
gali. Iznemot ievietoSanas instrumentu, Suve tiks atbrivota un
padota cauri ievietoSanas instrumentam.

Cita iespéja:
a. Pavelciet aiz pirkstu satvérégjiem un ar brivo roku attiniet diegu.
b. L&nam iznemiet ievietoSanas instrumentu.

c. Kad tiek iznemts ievietoSanas instruments, ar brivo
roku satveriet diegu zem ievietoSanas instrumenta, lai
parliecinatos par diega atbrivoSanu no ievietoSanas
instrumenta.

UZMANIBU! Diegu parvaldibai vai kontrolei neizmantojiet asus
instrumentus.

. lzmetiet ievietoSanas ierici.
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LatvieSu

Enkura iznemSana

Ja nepiecieSams iznemt enkuru no implanta vietas, pilniba
piestipriniet enkura galvu ar ievietoSanas ierici un pagrieziet enkuru
pretéji pulkstenraditaja kustibas virzienam. Ja Suve joprojam ir
pievienota, to var izvilkt caur ievietoSanas iefices katu, izmantojot
Suves vadiSanas instrumentu. Tas nodroSinas pretspéku enkuram.

Noradijumi par atkartotu salikSanu

Ja apstaklu dél diegu un enkuru nepiecieSams atkartoti salikt ar
jevietoSanas ierici, pieméram, kirurgs izvélas alternativu diegu ar
enkuru vai pirms ievietoSanas dalgji izple$ enkuru, salieciet to talak
noraditaja veida.

1. Atvienojiet diegu enkuru no ievietoSanas iefices:

a. Atvelkot diega spriegoSanas mehanismu, izmantojot
pirkstu satvér&jus, uzmanigi pavelciet enkuru un diegu no
jevietoSanas instrumenta kata.

2. Iznemiet diegu no enkura:
a. Uzmanigi velciet diegu cauri enkura actinam.

PiezZime. Diega iznem3ana ir nepiecieSama tikai tad, ja ir
nepiecieSams cits diegs.

3. Piestipriniet v&lamo alternativo diegu enkuram:

a. leveriet vismaz 91 cm (36 collas) diegal-u) garumu caur
enkura actinu(-am).

b. Izlidziniet katra diega briva gala garumu.
4. Samontéjiet diegu enkuru ievietoSanas instrumenta:

a. leveriet diegu(-us) ievietoSanas instrumenta kata gala,
izmantojot 30 cm (12 collu) Suves vadiSanas instrumentu, lidz
diegu gali izvirzas cauri rokturim.

b. Velciet diegu cauri rokturim, lidz enkurs atrodas ievietoSanas
instrumenta gala tuvuma.

c. Salagojiet enkura actinas ar aksialajam linijam ievietoSanas
instrumenta kata gala un uzlieciet enkuru gala.

5. Nospriegojiet diegu:

a. Aptiniet diegu ap diegu atbalsta punktiem uz roktura, lidz
diega briva gala garums ir vienads ar roktura garumu plus
1,3 cm (1/2 collas).

b. Atvelciet diegu spriegoSanas mehanismu, izmantojot
pirkstu satvéréjus.

c. lebidiet brivos galus diega rieva uz roktura.
d. Atlaidiet pirkstu satvéréjus, lai nospriegotu diegu.
Tagad ierice ir gatava lietoSanai.

Smith & Nephew urbja uzgalu (tiek pardoti
atseviski) lietoSana

Talak noraditajiem enkuriem ieteicams izmantot $adu urbja
uzgala izméru.

Urbja uzgalis Enkurs
1,8 mm 2,8 mm
2,5 mm 3,5mmun 5,0 mm
3,5mm 6,5 mm

e Kirurgam jaizvélas vé&lamie urbSanas lidzekli, pieméram,
elektriskais urbis, manualais urbis utt.

 AtbilstoSu atveres dzilumu panak, kad plecs uz urbja
uzgala proksimala gala saskaras ar kaula virsmu un
urbSanu nevar turpinat.

BRIDINAJUMS. Pirms lietosanas parbaudiet, vai urbja uzgalis
nav bojats. Nomainiet bojatu vai nolietotu urbja uzgati.
Neméginiet iztaisnot vai asinat. Urbja uzgala asinaSana mainis
implantacijas vietu un var ietekmét enkura stabilitati.

lerices kalpoSanas laiks

TWINFIX® Ti ieprieks ievérto diegu enkuru funkcionalais kalpoSanas
laiks ir 12 nedélas, kas nepiecieSamas, nemot véra primaras
dziSanas periodu miksto audu piestiprindSanai atpakal pie kaula.

Drosa likvidésana

Péc lietoSanas 3T ierice var izraisit bioapdraudéjuma/asu
priekSmetu risku, un ar to ir jarikojas saskana ar pienemto
medicinisko praksi un piemérojamajam vietéjam un valsts
prasibam.

Saderigas ierices

REF Nr. Urbja uzgalis | Apraksts
7209506 | 1,8 mm Urbis TWINFIX Ti 2,8 mm enkuram
7209502 | 2.5 mm Urbis TWINFIX Ti 3,5 mm un
5,0 mm enkuram
7210215 3,5mm Urbis TWINFIX Ti 6,5 mm enkuram

Papildinformacijai

Ja nepiecieSama papildinformacija par So izstradajumu, tostarp
ta garantiju, sazinieties ar Smith & Nephew klientu apkalpo$anas
dienestu, zvanot pa talruni +1 800 343 5717 (ASV), vai arl
sazinieties ar pilnvarotu parstavi.
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Uzmanibu!

Smith & Nephew, Inc.

Endoscopy
150 Minuteman Road

www.smith-nephew.com
ifu.smith-nephew.com

+1 978 7491000 Talrunis
+1978 7491108 Fakss

CE..

°Smith & Nephew precu zime, kas registréta

ASV Patentu un pre¢u zimju biroja.

So ierici var aizsargat viens vai vairaki ASV patenti.
Papildinformaciju skatiet timekla vietné
smith-nephew.com/patents.

i

Smith & Nephew Operations B.V.
Bloemlaan 2

Andover, MA 01810 +1800 343 5717 ASV Klientu 2132 NP Hoofddorp ©2006, 2024 Smith & Nephew, Inc. Visas tiesibas paturétas.
ASV apkalpo3Sanas dienests Niderlande 06/2024
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Lietuviy

Uztaisytieji sidlo
fiksatoriai ,, TWINFIX® Ti“

Naudojimo instrukcija

Priemonés apraSas

,Smith & Nephew" uztaisytuosius sidlo fiksatorius ,TWINFIX Ti“
sudaro silo fiksatorius su pritvirtintu neabsorbuojamuoju (-aisiais)
sidlu (-ais), jdétas  jterpimo jtaisg. Sidlo fiksatorius yra skirtas
saugiai i§ naujo tvirtinti minkstajj audinj prie kaulo. Minkstasis
audinys tvirtinamas pagal chirurgui parankiausig metodika.

Veiksmingumo charakteristikos

UZtaisytieji sidlo fiksatoriai ,TWINFIX Ti* yra 2,8 mm, 3,5 mm,

5,0 mm ir 6,5 mm skersmens sraigtinés konstrukcijos fiksatoriai,
tinkamai pritvirtinantys sidla. Fiksatoriaus pateikimui ir jterpimui yra
skirtas vidinis suktuvas.

Kaip tiekiama

UZtaisytieji silo fiksatoriai ,TWINFIX Ti* yra tiekiami sterilGs, skirti
naudoti tik vieng karta.

Turinys
1vnt. Sidlo fiksatorius
1vnt. Jterpimo jtaisas

1vnt. arba 2 vnt. Neabsorbuojamasis (-ieji) sidlas (-ai)
Norédami suZinoti sidlo dyd; ir kiekj, ZiGrékite atskiry sidlo fiksatoriy
gaminiy etiketése.

Medziagos

« Sidlo fiksatorius - 100 % titano lydinys

* |terpimo jtaisas - nertdijanciojo plieno kotas su polikarbonato
ir ABS rankena

* Sidlas - pintas, nepadengtas, UHMW polietileno ir UHMW
polietileno su viengijo polipropileno pyne, neabsorbuojamasis

Numatytieji naudotojai

UZtaisytieji sidlo fiksatoriai ,TWINFIX Ti* yra skirti naudoti sveikatos
priezidros specialistams pagal Sig naudojimo instrukcijg. Naudojimo
aplinka yra profesionali sveikatos priezidros jstaiga.

Numatytoji paskirtis
UZtaisytieji sidlo fiksatoriai ,TWINFIX Ti* yra skirti naudoti tik
minkstajam audiniui i§ naujo pritvirtinti prie kaulo.

Naudojimo indikacijos

UZtaisytieji sidlo fiksatoriai ,TWINFIX Ti* yra indikuojami naudoti
tik minkStajam audiniui i$ naujo pritvirtinti prie kaulo esant
Sioms indikacijoms:

Petys

¢ Bankarto pazeidimo taisymas

¢ SLAP pazeidimy Salinimas

¢ Rotacinés jvorés plySimui taisyti

¢ Kapsulinis poslinkis arba kapsulolabraliné rekonstrukcija

¢ Bicepso tenodezé

Kelis

¢ Ekstrakapsuliniai taisymai:
— Medialinis kolateralinis raistis
— Lateralinis kolateralinis raistis
— Galinis jstriZinis raistis

Kontraindikacijos

e Zinomas padidéjes jautrumas implanto medziagai. Jtarus
jautruma medziagai, pries implantavima reikia atlikti atitinkamus
tyrimus ir atmesti jautruma.

* Chirurginés proceddros, nenurodytos skyriuje
.Naudojimo indikacijos".

* Patologinés kauly baklés, tokios kaip cistiniai pakitimai
arba sunki osteopenija, dél kuriy baty pakenkta saugiam
fiksatoriaus pritvirtinimui.

* Patologinés baklés tvirtinamuose minkStuosiuose audiniuose,
kurios trukdyty saugiai pritvirtinti sidlais.

* Sutrupintas kauly pavirSius, dél kurio baty pakenkta saugiam
fiksatoriaus tvirtinimui.

e Fizinés biklés, kurios pasalinty arba yra linkusios pasalinti
tinkama fiksatoriaus atrama arba sulétinty gijima.

Tiksliné pacienty grupé

Pacienty populiacijg sudaro suauge pacientai, kuriems skirianciojo
sveikatos prieZilros specialisto vertinimu batina pritvirtinti minkstajj
audinj prie kaulo atliekant ortopedine procedra.
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Numatoma klinikiné nauda

UZtaisytieji sidlo fiksatoriai ,TWINFIX Ti* padeda sékmingai i$ naujo
pritvirtinti minkstajj audinj prie kaulo, kaip rodo po operacijos
pageréje rodikliai.

Nuorodos j saugos ir klinikinio
veiksmingumo duomeny santrauka
(SKVDS)

Europos Sajungos (ES) naudotojams pagal ES reglamentus parengta
saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SKVDS).
Atitinkama SKVDS Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje
(EUDAMED) galima surasti pasinaudojant konkrecia informacija apie
aptariamas priemones, jskaitant nuorodas / katalogy numerius,
gamintojo pavadinimg ir prekinj pavadinima. Norint tinkamai
identifikuoti priemone sistemoje EUDAMED, gali prireikti keliy
informacijos elementy. EUDAMED sistemoje SKVDS galima rasti
adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Ispéjimai

* Jeigu pazeistas gaminio sterilus barjeras arba pakuote,
nenaudokite.

 Uztaisytieji sidlo fiksatoriai ,,TWINFIX® Ti“ yra tiekiami
sterilas ir yra skirti NAUDOTI TIK VIENA KARTA. Komponentai
pateikiami sterilioje pakuotéje, o turinys iSliks sterilus,
nebent pakuoté baty atidaryta arba pazeista. ISmeskite
visus atidarytus nepanaudotus gaminius ir nenaudokite
pasibaigus tinkamumo naudoti laikui. Nevalykite,
pakartotinai nesterilizuokite ir pakartotinai nenaudokite
priemonés, nes tai gali paZeisti arba pabloginti jos
veiksminguma, o tai gali sukelti gaminio gedima,
netinkamuma naudoti arba suzeisti pacienta. Implanto
valymas, pakartotinis sterilizavimas arba pakartotinis
naudojimas taip pat gali sukelti pacientui infekciniy ligy
perdavimo rizikg.

¢ Sveikatos prieziiros specialistas, pries naudodamasis
Sia priemone, privalo susipazinti su atitinkama
chirurgine metodika.

* PrieS naudodami perskaitykite visa Sig instrukcija.

* Gaminys turi bati laikomas originaliame sandariame maiSelyje.

* Titano lydiniuose yra elementy, kurie gali paskatinti
imuninés sistemos alerginj padidinto jautrumo atsaka.
Sie elementai yra titanas, aliuminis ir vanadis (Ti, Al ir V).
Jeigu prognozuojamas jautrumas, reikia atlikti atitinkamag
bandyma pries operacija.

* Ne iki galo jterpus fiksatoriy jo veiksmingumas gali suprastéti.

« Silo fiksatorius gali lazti, jeigu prieS implantavimg
neatliekamas iSankstinis grezimas.

¢ Nebandykite implantuoti Sios priemonés j kremzlés epifizés
augimo ploksteles arba nekaulinj audinj.

¢ Uztaisytiesiems sillo fiksatoriams ,,TWINFIX Ti“ skirti
instrumentai parduodami atskirai ir tiekiami NESTERILUS.
PrieS naudojima Sie instrumentai turi bati tinkamai nuvalyti
ir sterilizuoti.

Lietuviy

* PrieS naudodamiesi graztu patikrinkite, ar néra
pazeidimy. Pakeiskite paZeistg arba nusidéveéjusj
grazta. Nebandykite tiesinti arba galgsti. Pagalandus
graztg pasikeis implantavimo vieta ir tai gali pakenkti
fiksatoriaus stabilumui.

 Nesterilizuokite ir pakartotinai nenaudokite fiksatoriy,
sidly ir jterpimo jtaisuy.

* Kaip ir atliekant bet kurig kitg chirurging procedira,
kyla rizika. Galimos komplikacijos, susijusios su tokia
implantacijos operacija, gali buti Sios ir kitos:

- Sidlo trikimas

— Sutvirtinimo praradimas arba sillo fiksatoriaus
iSsitraukimas

- Silpna uzdegiminé reakcija

- Reakcija j svetimkinj

- Infekcija, tiek gilioji, tiek pavirSiné

— Alerginé reakcija

Atsargumo priemonés

& Pagal JAV federalinius teisés aktus Sig priemone gali
only parduoti tik gydytojas arba jo nurodymu.

* Pavojai, susije su pakartotiniu Sios priemonés naudojimu, gali
bati paciento infekcija ir (arba) priemonés gedimas bei kiti.

* Prie$ naudodami, patikrinkite priemone ir jsitikinkite, kad ji néra
paZeista. Nesinaudokite paZeista priemone.

« Nenaudokite astriy instrumenty sitlui manipuliuoti arba valdyti.

 Norint sumazinti sukimo perkrovos tikimybe, esant kietam kaului
reikia paruosti jterpimo vietg iSankstiniu grezimu. IS anksto
greZiant padaroma sidlo fiksatoriaus skersmens kiaurymé
ir sudaroma platesné anga jtaiso galiukui jterpti. ISankstinis
greZimas naudojant tinkamg grazta yra tinkamiausias vietos
paruosimo badas.

* |sitikinkite, kad fiksatoriaus vieta sutampa su isgrezta skyle.
Tinkamas sulygiavimas yra batinas sékmingai taisymo proceddrai.

* Naudojant per didele jéga jterpiant, sidlo fiksatorius arba
jterpimo jtaisas gali tapti nebetinkami naudoti. Fiksatorius turi
bati jterpiamas dviejy pirsty AO metodika.

« Kaip ir visy sidlo naudojimo metodiky atveju, sidlas yra skirtas
priglausti minkstajj audinj prie kaulo tam tikram laikotarpiui,
kurio reikia minkstajam audiniui biologiSkai prisitvirtinti
prie kaulo. Sidlas néra skirtas neribotam biomechaniniam
vientisumui uZtikrinti.

* Kaulas turi bati tinkamas, kad bty galima tinkamai jstatyti
sitlo fiksatoriy.

 Naudotojams draudziama modifikuoti implantg arba
instrumentus, nes gali suprastéti jy veiksmingumas.

* Pooperacing judesiy amplitude nustato gydytojas.

* Po panaudojimo §i priemoné gali kelti biologinj pavojy ir su ja
reikia elgtis pagal pripaZintg medicinos praktikg bei galiojancius
vietinius ir nacionalinius reikalavimus.
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Magnetinio rezonanso tomografijos
(MRT) sauga

Uztaisytieji sidlo fiksatoriai ,TWINFIX® Ti“ yra gaminami i$ titano
santykinai saugts MR aplinkoje. Santykinis saugumas MR aplinkoje
reiSkia, kad daiktas nekelia Zinomo pavojaus nurodytoje MR
aplinkoje nurodytomis naudojimo salygomis. Sis implantas gali bt
saugiai skenuojamas Siomis salygomis:

* Statinis magnetinis laukas — 1,5 teslos (1,5 T) arba 3 tesly (3,0 T)
* Maksimalus erdvinis lauko gradientas — 2 000 G/cm (20,0 T/m)

* Kai skenuojama 1,5 T arba 3 T skeneriu, pacientai gali bati
skenuojami 2,0 W/kg viso kaino vidutine SSS (jprastu veikimo
rezimu) be orientaciniy apribojimy.

¢ Minéti skenerio SSS apribojimai taikomi viso kano RD ritei,
naudojamai apskritimiskai poliarizuoto perdavimo rezimu. Kity
tipy RD rités (pvz., galdniy, galvos, kaklo) nebuvo bandytos.

1.5 T RD sukeliamas kaitimas

Remiantis ikiklinikiniais bandymais, numatoma, kad pirmiau
apibréZtomis skenavimo salygomis, esant maksimaliai 2,0 W/kg
viso kano vidutinei savitajai sugerties spartai (SSS), sidlo fiksatoriy
sukeliamas temperatQros pakilimas bus ne didesnis kaip 3,1 °C,
jvertinant kalorimetriskai po 15 minuciy istisinio skenavimo 1,5 T
MRT skeneriu ,Siemens Espree” (MRC30732) su programine jranga
,SYNGO MR B19*.

3 T RD sukeliamas kaitimas

Remiantis ikiklinikiniais bandymais, numatoma, kad pirmiau
apibréztomis skenavimo salygomis, esant maksimaliai 2,0 W/kg
viso kdino vidutinei savitajai sugerties spartai (SSS), sidlo fiksatoriy
sukeliamas temperattros pakilimas bus ne didesnis kaip 4,0 °C,
jvertinant kalorimetriSkai po 15 minuciy istisinio skenavimo 3 T
MRT skeneriu ,Siemens Trio“ (MRC20587) su programine jranga
~SYNGO MR A35 4VA35A".

MR artefaktai

Remiantis ikiklinikiniais bandymais, sidlo fiksatoriaus sukeliamas
vaizdo artefaktas spinduline kryptimi tesiasi mazdaug 1,8 cm nuo
jtaiso, skenuojant gradiento aido seka 3 T MRT skeneriu ,Siemens
Trio* (MRC20587) su programine jranga ,SYNGO MR A35 4VA35A"
ir naudojant kano rite.

PraneSimas apie nepageidaujamus
jvykius

Jeigu naudojant Sig priemong arba dél jos naudojimo jvyko rimtas

incidentas, praneskite apie tai gamintojui ir savo nacionalinei institucijai.

complaints@smith-nephew.com

Naudojimo instrukcija

1. Naudodami tinkama ,,Smith & Nephew" grazta (jsigyjamas
atskirai), paruoskite fiksatoriaus jterpimo vietg (Zr. Sio dokumento
skyriy ,Smith & Nephew" grazty naudojimas). ParuoSiant vietg
rekomenduojama iSankstinis grezimas arba perforavimo tipo
jtaiso panaudojimas, atsizvelgiant j kaulo kokybe. Jeigu kaulo
kokybé nezinoma, rekomenduojama atlikti iSankstinj grezima.

PERSPEJIMAS: Norint sumaZinti sukimo perkrovos tikimybe,
esant kietam kaului reikia paruosti jterpimo vietq iSankstiniu
grezimu. IS anksto greZiant padaroma sidlo fiksatoriaus
skersmens kiauryme ir sudaroma platesné anga jtaiso galiukui
Jterpti. ISankstinis greZimas naudojant tinkamq grqztq yra
tinkamiausias vietos paruoSimo badas.

2. Naudodamiesi jprasta sterilia metodika iSimkite uZtaisytajj sitlo
fiksatoriy ,TWINFIX Ti“ su pritvirtintu jterpimo jtaisu i§ pakuotés.

3. Sulygiuokite sidlo fiksatoriaus ir iSgreztos skylés aSis.
Stabilizuodami jvedimo vietg, jvedimo jtaisu jsukite fiksatoriy
pagal laikrodZio rodykle | anga dviejy pirsty AO metodika. Toliau
sukite fiksatoriy iki reikiamos padéties, kuri nustatoma vizualiai.

Pastabos

- Fiksatoriaus virSy rodo pirmoji horizontali indikacijos linija ant
jterpimo jtaiso galo.

— Antroji horizontali indikatoriaus linija yra 1 cm gylio atskaitos
Zyme.

- ASinés linijos ant jterpimo jtaiso rodo sidlés kryptj fiksatoriuje.

PERSPEJIMAS: Naudojant per didele jégq jterpiant, sidlo

fiksatorius arba jterpimo jtaisas gali tapti nebetinkami naudoti.

Fiksatorius turi bati jterpiamas dviejy pirSty AO metodika.

Jeigu fiksatoriui jsukti reikia didesnés sukimo jégos, SUSTOKITE
ir jsitikinkite, kad fiksatoriaus dydis, iSgreztos skylés dydis

ir gylis yra tinkami esamomis kaulo sglygomis. Gali reikéti
sumazinti fiksatoriaus dydj arba praplésti iSgreztg skyle, kad
jterpimo jéga baty optimali. Chirurgas turi jvertinti paciento kaulo
blkle, tinkamai paruosti jterpimo vieta ir nuspresti dél implanto
tinkamumo procedarai.

4. Atskirkite sidlo fiksatoriy nuo jterpiklio:

a. Tvirtai laikykite rankeng delne ir dviem pirStais patraukite
atramas pirStams, kad atitrauktuméte sidly jtempimo
mechanizma.

b. Atramomis pirStams laikydami sily jtempimo mechanizma
galinéje padétyje, létai itraukite jterpiklj i jterpimo vietos, kol
bus matomi sidly galai. Traukiant jterpiklj sidlas atsipalaiduos
ir slinks per jterpiklj.

Arba:

a. patraukite atramas pirStams atgal ir laisva ranka atsukite
sillg;

b. létai istraukite jterpiklj;

c. istraukus jterpiklj, laisva ranka suimkite sitle Zemiau
jterpiklio, kad patikrintuméte, ar sillas slenka i$ jterpiklio.

PERSPEJIMAS. Nenaudokite astriy instrumenty sidlui valdyti

arba kontroliuoti.

5. ISmeskite jterpimo jtaisa.
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Fiksatoriaus iSémimas

Jeigu reikia iStraukti fiksatoriy iS implanto vietos, vél visiSkai jkiSkite
fiksatoriaus galvute | jterpimo jtaisg ir pasukite fiksatoriy pries
laikrodzio rodykle. Jeigu sidlas vis dar pritvirtintas, ji galima iStraukti
per jterpimo jtaiso kotg naudojant sidlo prakisiklj. Tai sudarys
atsvarg fiksatoriui.

Surinkimo nurodymai

Jeigu dél aplinkybiy reikia i§ naujo jstatyti silg ir fiksatoriy j
jterpimo jtaisa, pvz., chirurgas pageidauja su fiksatoriumi naudoti
kitg silg arba i dalies iSskleisti fiksatoriy pries jterpima, i§ naujo
surinkite taip:

1. Atjunkite sidlo fiksatoriy nuo jterpimo jtaiso:

a. Traukdami sidlo jtempimo mechanizma atramomis pirstais,
atsargiai iStraukite fiksatoriy ir siClg i$ jterpiklio koto.
2. Nuimkite sillg nuo fiksatoriaus:
a. Atsargiai iStraukite siCla pro fiksatoriaus gseles.
Pastaba. IStraukti sidlg bdtina tik tuo atveju, jeigu reikia naudoti
kitg sidla.
3. Prie fiksatoriaus pritvirtinkite kita norima sidla:

a. Prakiskite bent 91 cm (36 col.) sidilo (-y) pro fiksatoriaus
asele (-es).

b. Suvienodinkite kiekvienos sitlo atkarpos ilgj.
4. Surinkite sidlo fiksatoriy j jterpikl:

a. |stumkite sidla (-us) j jterpiklio koto galiukg naudodamiesi
30 cm (12 col.) sidlo prakisikliu, kol sidlo galai isljs pro
rankeng.

b. Traukite sillg pro rankena, kol fiksatorius bus arti jterpiklio
koto galiuko.

c. Sulygiuokite fiksavimo aseles su jterpiklio koto galiuko
aSinémis linijomis ir jstatykite fiksatoriy j antgalj.
5. Nustatykite sidlo jtempima:

a. Apvyniokite sillg aplink siTlo strypelius ant rankenos,
kol siTlés galo ilgis bus lygus rankenos ilgiui plius 1,3 cm
(1/2 col.).

b. Atramomis pirstais atitraukite siGlo jtempimo mechanizma.

c. Istumkite sidlo galus j sidlo griovelj ant rankenos.

d. Atleiskite atramas pirStams, kad nustatytuméte sidlo jtempima.
Priemoné jau paruosta naudoti.

Lietuviy

~Smith & Nephew" grazty naudojimas
(isigyjami atskirai)
Toliau nurodytiems fiksatoriams rekomenduojamas grazto dydis:

Graztas Fiksatorius

1,8 mm 2,8 mm

2,5 mm 3,5mmir5,0mm
3,5mm 6,5 mm

e Chirurgas turi pasirinkti pageidaujamas grezimo priemones,
pvz., elektrinj greZtuva, rankinj greztuva ir kt.

 Tinkamas skylés gylis pasiekiamas, kai briaunelé ant
proksimalinio graZto galo prisiliecia prie kaulo pavirsiaus ir toliau
greZti nebegalima.

JSPEJIMAS. Pries naudodamiesi graZtu patikrinkite, ar néra
pazeidimy. Pakeiskite paZeistg arba nusidévéjusj grazta.
Nebandykite tiesinti arba galgsti. Pagalandus graztg pasikeis
implantavimo vieta ir tai gali pakenkti fiksatoriaus stabilumui.

Priemonés naudojimo trukmé

Uztaisytyjy sidly fiksatoriy ,TWINFIX® Ti* funkciné naudojimo trukmé
yra 12 savaiciy; ji atitinka prading gijimo trukme po minkstujy
audiniy pakartotinio pritvirtinimo prie kaulo.

Saugus Salinimas

Po panaudojimo §i priemoné gali kelti biologinj pavojy arba
pavojy dél astriy komponenty ir su ja reikia elgtis pagal pripazinta
medicinos praktika bei galiojancius vietinius ir nacionalinius
reikalavimus.

Suderinamos priemonés

REF Nr. Graztas | Aprasas

7209506 | 1,8 mm Graztas ,TWINFIX Ti“ 2,8 mm fiksatoriui

7209502 | 2.5mm G.raztas. ,,TWINFIX Ti* 3,5 mmir 5,0 mm
fiksatoriui

7210215 3,5mm | Greztas ;JWINFIX Ti“ 6,5 mm fiksatoriui

ISsamesné informacija

Jeigu reikia papildomos informacijos apie §j gaminj, jskaitant
garantija, susisiekite su ,Smith & Nephew" klienty tarnyba telefonu
+1 800 343 5717 JAV arba jgaliotuoju atstovu.
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Simboliy Zodynélis

Gamintojas

CE Zenklas

C

M

2797

Santykinai saugu MR aplinkoje

Pagaminimo data

Tinka naudoti iki

Katalogo numeris

Siuntos kodas

BT 3

Unikalusis priemonés
identifikatorius

=
=

>

Perspéjimas

Smith & Nephew, Inc.
Endoscopy

150 Minuteman Road
Andover, MA 01810

www.smith-nephew.com
ifu.smith-nephew.com

+1978 7491000 Telefonas
+1978 7491108 Faksas

JAV +1 800 343 5717 JAV Klienty tarnyba

Nenaudoti, jeigu pazeista
pakuoté. Zr. naudojimo
instrukcija.

ith-nephe,
\\oﬁ“‘ e,

Zr. elektronine
naudojimo instrukcija

Sterilu, sterilizuota
etileno oksidu

Naudoti tik paskyrus gydytojui

& only

Nenaudoti pakartotinai

VD]

Medicinos priemoné

Nesterilizuoti pakartotinai

I o IREPI |galiotasis atstqygs
Europos Bendrijoje

Viengubas sterilumo barjeras
su apsaugine vidine pakuote

Oeel®

Importuotojas Europoje

®

i

Smith & Nephew Operations B.V.
Bloemlaan 2

2132 NP Hoofddorp

Nyderlandai

CE..

(°) ,Smith & Nephew" prekés Zenklas, uZregistruotas JAV Patenty

ir prekés Zenkly biure.

Siam gaminiui gali bati taikomas vienas arba keli JAV patentai.

Daugiau informacijos Zr. smith-nephew.com/patents.

©,Smith & Nephew, Inc., 2006, 2024. Visos teisés saugomos.

06/2024
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Norsk

TWINFIX® Ti forhandslastede

suturankre

Bruksanvisning

Beskrivelse av enheten

Smith & Nephew TWINFIX Ti forhandslastede suturankre bestar
av et suturanker med pafestet/-ede ikke-absorberbar(e) sutur(er)
montert pé en innsettingsenhet. Suturankeret er beregnet pé & gi
sikker reinserering av blgtvev til bein. Blatvevet festes ved hjelp av
kirurgens foretrukne teknikk.

Ytelsesegenskaper

TWINFIX Ti forhandslastede suturankre er ankre med en diameter
pé 2,8 mm, 3,5 mm, 5,0 mm og 6,5 mm med en spiralformet
skruedesign for & gi god suturfiksering. Ankrene stgttes av en
intern driver for levering og innsetting.

Leveringsform

TWINFIX Ti forhandslastede suturankre leveres sterile, kun til
engangsbruk.

Innhold
1 stk. suturanker
1 stk. innsettingsenhet

Teller 2 stk.  ikke-absorberbar(er) sutur(er)

Suturstarrelse og antall er angitt pa produktetiketten(e) til det
enkelte suturankeret.

Materialer
 Suturanker — 100 % titanlegering

* Innsettingsenhet - skaft i rustfritt stdl med polykarbonat- og
ABS-handtak

o Sutur - flettet, ubelagt UHMW-polyetylen og UHMW-
polyetylen sammenflettet med monofilament i polypropylen,
ikke-absorberbar

Tiltenkte brukere

TWINFIX Ti forhandslastede suturankre er tiltenkt for bruk
av helsepersonell i samsvar med denne bruksanvisningen.
Bruksmiljget er en profesjonell helseinstitusjon.

Tiltenkt bruk

TWINFIX Ti forhandslastede suturankre er kun tiltenkt for bruk til
reinserering av blatvev til bein.

Indikasjoner for bruk

TWINFIX Ti forhandslastede suturankre er kun indisert for bruk til
reinserering av blatvev til bein ved felgende indikasjoner:

Skulder

¢ Bankart-reparasjoner av lesjon

¢ Reparasjoner av skader i SLAP

* Reparasjoner av revet rotasjonsmansjett
 Kapselforskyvning eller kapsulolabrale rekonstruksjoner
¢ Bicepstenodese

Kne

 Ekstrakapsulaere reparasjoner:
- medialt kollateralligament
- lateralt kollateralligament
— bakre skra ligament

Kontraindikasjoner

* Kjent overfglsomhet overfor implantatmaterialet. Der det
foreligger mistanke om falsomhet overfor materialet, skal
egnede tester utfares og falsomhet utelukkes fer implantering.

* Andre kirurgiske prosedyrer enn dem som er oppfert i avsnittet
Indikasjoner for bruk.

* Patologiske tilstander i beinet, for eksempel cystiske endringer
eller alvorlig osteopeni, som kan kompromittere sikker
ankerfiksering.

* Patologiske tilstander i blgtvevet som skal fikseres og som vil
komplisere sikker fiksering med sutur.

e Komminutt beinoverflate som vil kompromittere sikker
ankerfiksering.

* Fysiske tilstander som vil eliminere, eller kan veere tilbayelig til
& eliminere, adekvat ankerstgtte eller forsinke tilhelingen.

Malpasientgruppe
Pasientpopulasjonen bestar av voksne pasienter som foreskrivende

helsepersonell har bestemt trenger reinserering av blatvev til bein
under ortopediske prosedyrer.

Forventet klinisk utbytte

TWINFIX Ti forhandslastede suturankre forenkler vellykket
reinserering av blatvev til bein, som vist gjennom forbedring
av postoperative scorer.
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Norsk

Lenker til sammendrag av sikkerhet og
klinisk ytelse (SSCP)

For bruk i Den europeiske union (EU) er det utarbeidet et
sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) i samsvar

med EU-forskrifter. Spesifikk informasjon om de omhandlede
enhetene, inkludert referanse-/katalognumre, produsentens navn
og handelsnavn, kan brukes til & sgke etter riktig SSCP i den
europeiske databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED). Det kan

veere ngdvendig med flere informasjonselementer for & identifisere
enheten tilstrekkelig i EUDAMED. Etter lanseringen av EUDAMED vil

SSCP-en befinne seg her: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Advarsler

¢ Skal ikke brukes hvis den sterile barrieren til produktet eller

emballasjen er kompromittert.

* TWINFIX® Ti forhandslastede suturankre leveres sterile og er

KUN TIL ENGANGSBRUK. Komponentene leveres i en steril
emballasje, og innholdet er sterilt med mindre pakningen
er apnet eller skadet. Kast eventuelle apnede, ubrukte
produkter, og ikke bruk produkter etter utlepsdatoen.
Enheten skal ikke rengjores, resteriliseres eller gjenbrukes,
da dette kan forarsake skade eller kompromittere ytelsen,
noe som resulterer i funksjonsfeil i produktet, svikt eller
pasientskade. Rengjaring, resterilisering eller gjenbruk

av implantatet kan ogsa utsette pasienten for risikoen for
overfaring av infeksjonssykdommer.

* Helsepersonellet er ansvarlig for & sette seg inn i egnede
kirurgiske teknikker for bruk av denne enheten.

* Les disse instruksjonene i sin helhet for bruk.

* Produktet ma oppbevares i den originale forseglede posen.

« Titanlegeringer inneholder elementer som kan stimulere
allergiske hypersensitive responser fra immunsystemet.
Disse elementene er titan, aluminium og vanadium (Ti,
Al og V). Nar felsomhet er forventet, skal hensiktsmessig
preoperativ testing utferes.

* Ufullstendig ankerinnsetting kan fare til darlig ankerytelse.

* Brudd pé suturanker kan oppsta hvis forhandsboring ikke
utferes for implantasjonen.

¢ lkke forsgk & implantere denne enheten i bruskskiver eller
ikke-beinet vev.

¢ Tilhgrende instrumenter for TWINFIX Ti forhandslastede
suturankre selges separat og leveres IKKE-STERILE. Disse
instrumentene mé rengjores og steriliseres pa riktig mate
for bruk.

* Inspiser boret for skade for bruk. Bytt ut skadde eller
slitte bor. Ikke forsgk a rette ut eller slipe dem. Sliping
av bor vil endre implantasjonsstedet og kan pavirke
ankerets stabilitet.

* Ikke resteriliser eller gjenbruk ankre, suturer eller
innsettingsenheter.

Som med alle kirurgiske prosedyrer foreligger det en
viss risiko. Potensielle komplikasjoner som folger med
slik implantatkirurgi kan omfatte, men er ikke begrenset
til, felgende:

— Brudd pa suturen

- Tap av fiksasjon eller uttrekking av suturankre
- Mild inflammatorisk reaksjon

- Fremmedlegemereaksjon

- Infeksjon, bade dyp og overflatisk

— Allergisk reaksjon

Forholdsregler

Ifelge amerikansk faderal lovgivning kan denne enheten

lkonly kun selges av eller pa rekvisisjon fra lege.

Farer i forbindelse med gjenbruk av denne enheten inkluderer,
men er ikke begrenset til, infeksjon hos pasienten og/eller
funksjonsfeil i enheten.

Inspiser enheten far bruk for & sikre at den ikke er skadet.
En skadet enhet skal ikke brukes.

Ikke bruk skarpe instrumenter til & styre eller ta tak i suturen.

Tilstander i hardt bein krever klargjering av innsettingsstedet
med forhandsboring for & redusere faren for overbelastning

av vridningen. Ved forhandsboring trekkes suturankerets
kjernediameter ut for & danne et forsenket hull for innsetting av
spissen pa enheten. Ved klargjering av stedet er forhdndsboring
med riktig bor & foretrekke.

Serg for at ankeret stilles pé linje med hullet som bores. Riktig
innretting er vesentlig for & oppna godt resultat.

Overdreven kraft under innsetting kan fare til at suturankeret
eller innsettingsenheten svikter. En tofingers AO-teknikk mé
brukes for & sette inn ankeret.

Som ved alle suturteknikker er suturen ment & approksimere
blatvev til beinet i en tidsperiode som er egnet for biologisk
festing av blatvev til bein. Suturen er ikke ment & gi varig
biomekanisk integritet.

Beinet ma vaere adekvat for & muliggjere korrekt plassering
av suturankeret.

Brukere ma ikke endre implantatet eller instrumentasjonen, ellers
kan ytelsen pavirkes negativt.

Postoperativt bevegelsesomréde skal fastslés av legen.

Etter bruk kan denne enheten utgjere en mulig biologisk fare, og
skal handteres i samsvar med akseptert medisinsk praksis og
gjeldende lokale og nasjonale krav.

78 10600147 Rev. J Bruksanvisning


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Sikkerhet ved
magnetresonanstomografi (MR)

TWINFIX® Ti forhdndslastede suturankre er laget av titanlegering.
Ikke-klinisk testing har vist at suturankerne er MR-betingede.
MR-betinget viser til et produkt som det er demonstrert at ikke
utgjer noen kiente farer i et spesifisert MR-miljg under spesifiserte
bruksbetingelser. Dette implantatet kan trygt skannes under
felgende forhold:

* Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla (1,5 T) eller 3 tesla (3,0 T)
* Maksimal romlig feltgradient pd 2000 G/cm (20,0 T/m)

* Ved skanning ien 1,5 T eller 3 T skanner kan pasientene
skannes med en helkropps gjennomsnittlig SAR pé 2,0 W/kg
(normal driftsmodus) uten referansemerkebegrensninger.

* De ovennevnte SAR-begrensningene for skanneren gijelder
for en helkropps RF-spole ved bruk av en sirkuleert polarisert
sendemodus. Ingen andre RF-spoletyper (f.eks. ekstremitet,
hode, hals) ble testet.

RF-oppvarming ved 1,5 T

| ikke-Klinisk testing under skannebetingelsene definert ovenfor
forventes det at suturankerne produserer en temperaturgkning pé
mindre enn eller lik 3,1 °C ved en maksimal helkropps gjennomsnittlig
spesifikk absorpsjonsrate (SAR) pé 2,0 W/kg, vurdert ved hjelp av
kalorimetri for 15 minutters kontinuerlig skanning i en 1,5 T Siemens
Espree (MRC30732) MR-skanner med SYNGO MR B19-programvare.

RF-oppvarming ved 3 T

| ikke-Klinisk testing under skannebetingelsene definert ovenfor
forventes det at suturankerne produserer en temperaturgkning
pa mindre enn eller lik 4,0 °C ved en maksimal helkropps
giennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) pa 2,0 W/kg,
vurdert ved hjelp av kalorimetri for 15 minutters kontinuerlig
skanning i en 3 T Siemens Trio (MRC20587) MR-skanner med
SYNGO MR A35 4VA35A-programvare.

MR-artefakt

| ikke-klinisk testing strekker bildeartefakten forarsaket

av suturankerne seg radialt ca. 1,8 cm ut fra enheten nér

den ble skannet under ikke-klinisk testing ved bruk av en
gradientekkosekvens i en 3 T Siemens Trio (MRC20587) MR-skanner
med SYNGO MR A35 4VA35A-programvare og kroppsspole.

Rapportering av ugnskede hendelser

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse under bruk eller som
et resultat av bruken av denne enheten, skal det rapporteres til
produsenten og til din nasjonale myndighet.

complaints@smith-nephew.com

Bruksanvisning

1. Bruk det aktuelle boret fra Smith & Nephew (selges
separat), klargjer ankerinnsettingsstedet (se Bruk av bor fra
Smith & Nephew i dette dokumentet). Ved klargjering av
innsettingsstedet anbefales forh&ndsboring eller bruk av en
stansetang-lignende enhet, avhengig av beinkvaliteten. Ved
ukjent beinkvalitet anbefales forhandsboring.

Norsk

FORSIKTIG: Tilstander i hardt bein krever klargjering av
innsettingsstedet med forhdndsboring for & redusere faren

for overbelastning av vridningen. Ved forhdndsboring trekkes
suturankerets kjernediameter ut for G danne et forsenket hull for
innsetting av spissen pd enheten. Ved klargjering av stedet er
forhdndsboring med riktig bor G foretrekke.

2. Folg rutiner for steril teknikk og ta TWINFIX Ti forhandslastet
suturanker med den péfestede innsettingsenheten ut
av emballasjen.

3. Etabler aksial innretting av suturankeret i forhold til borehullet.
Mens du stabiliserer innsettingsstedet, roterer du ankeret med
klokken inn i hullet med innsettingsenheten ved hjelp av en
tofingers AO-teknikk. Fortsett & rotere ankeret inntil ansket
plassering er oppnédd ved visuell inspeksjon.

Merknader:

- Den farste horisontale indikatorlinjen pa spissen av
innsettingsenheten identifiserer toppen av ankeret.

- Den andre horisontale indikatorlinjen er et
1 cm-referansemerke.

— Aksiale linjer pé innsettingsenheten angir suturretningen
i ankeret.

FORSIKTIG: Overdreven kraft under innsetting kan fere til at
suturankeret eller innsettingsenheten svikter. En tofingers
AO-teknikk ma brukes for @ sette inn ankeret.

Hvis det kreves mer vridning for & sette inn ankeret, méa du
STOPPE og kontrollere at ankerstarrelsen og borehullstarrelsen
og -dybden er riktig i forhold til tilstandene som pétreffes i
beinet. Det kan bli ngdvendig & redusere ankerstarrelsen eller

& oke borehullstarrelsen for & oppné optimal innsettingskraft.
Det er kirurgens ansvar & identifisere pasientens bentilstand,
Klargjere innsettingsstedet pé riktig mate og avgjere implantatets
egnethet for inngrepet.

4. Frigjere suturankeret fra innfareren:

a. Hold handtaket godt fast inne i handflaten, og trekk
fingerfestet tilbake med to fingre for & trekke ut
suturstrammemekanismen.

b. Mens du holder strammemekanismen i dens bakre stilling
med fingerfestene, fierner du innfareren forsiktig fra
innsettingsstedet inntil suturendene er synlige. Suturen
frigjgres og mates gjennom innfgreren etter hvert som den
trekkes ut.

Alternativt:

a. Trekk fingerfestet tilbake, og vikle los suturen med den
frie hénden.

b. Fjern innfareren langsomt.

c. Nér innfareren fiernes, klemmer du rundt suturen under
innfgreren med den ledige h&nden for & kontrollere at suturen
frigjgres fra innfareren.

FORSIKTIG: Ikke bruk skarpe instrumenter til G styre eller ta tak
i suturen.

5. Kast innsettingsenheten.
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Norsk

Slik fjerner du ankeret

Hvis det blir ngdvendig & fierne ankeret fra implantatstedet, lar du
ankerhodet komme i full kontakt med innsettingsenheten igjen og
roterer ankeret mot klokken. Hvis suturen fortsatt er festet, kan den
trekkes ut gjennom skaftet pa innsettingsenheten ved hjelp av en
suturpasser. Denne vil gi motvekt mot ankeret.

Instruksjoner for remontering

Hvis forholdene krever remontering av suturen og ankeret i
innsettingsenheten, for eksempel dersom kirurgen foretrekker &
bruke en alternativ sutur med ankeret, eller hvis ankeret er delvis
utlast fer innsetting, skal remontering utfares pa felgende vis:

1. Demonter suturankeret fra innsettingsenheten:

a. Mens du trekker tilbake suturens strammemekanisme med
fingerfestene, trekker du ankeret og suturen forsiktig ut av
innforerskaftet.

2. Fjern suturen fra ankeret:
a. Trekk suturen forsiktig gjennom ankeraynene.

Merk: Suturfjerning er bare nadvendig hvis en alternativ sutur
er ngdvendig.

3. Fest den gnskede alternative suturen til ankeret:

a. Fer 91 cm (36 tommer) minimum lengde med sutur(er)
gjennom ankergyet/-gynene.

b. Utjevn lengden pé hvert suturben.
4. Monter suturankeret i innfareren:

a. Far suturen(e) inn i spissen pé innfarerskaftet ved bruk
av en 30 cm (12 tommer) suturfarer til suturtuppene gér
gjennom handtaket.

b. Trekk suturen gjennom handtaket til ankeret er naer spissen
pé innfgreren.

c. Innrett ankergynene med de aksiale linjene pé spissen av
innfarerskaftet og sett ankeret inn i spissen.

5. Still inn suturstrammingen:

a. Vikle suturen rundt suturpinnene pé handtaket til lengden
pé suturenden er lik lengden pé handtaket pluss 1,3 cm
(172 tomme).

b. Trekk suturens strammemekanisme tilbake
med fingerfestene.

c. Skyv suturendene inn i sutursporet pa handtaket.
d. Slipp fingerfestene for 4 stille inn suturspenningen.
Enheten er n& klar til bruk.

Bruk av bor fra Smith & Nephew
(selges separat)
Felgende borstarrelse er anbefalt for falgende ankre:

Bor Anker

1,8 mm 2,8 mm

2,5mm 3,5 mmog 5,0 mm
3,5mm 6,5 mm

* En foretrukket metode for boring skal velges av kirurgen, dvs.
elektrisk bor, manuelt bor osv.

* Riktig hulldybde oppnés nér skulderen pé den proksimale enden
av boret kommer i kontakt med beinets overflate og boringen
ikke kan fortsette.

ADVARSEL: Inspiser boret for skade far bruk. Bytt ut skadde
eller slitte bor. Ikke forsgk & rette ut eller slipe dem. Sliping
av bor vil endre implantasjonsstedet og kan pavirke
ankerets stabilitet.

Enhetens levetid

Den funksjonelle levetiden til TWINFIX® Ti forhdndslastede
suturankre er 12 uker, hvilket tar hensyn til den primaere
tilhelingsperioden for reinserering av blatvev til bein.

Sikker kassering

Denne enheten kan utgjgre en mulig biologisk fare / stikkskadefare
etter bruk og skal handteres i samsvar med akseptert medisinsk
praksis og gjeldende lokale og nasjonale krav.

Kompatible enheter

REF-nr. Bor Beskrivelse

7209506 | 1,8 mm Bor for TWINFIX Ti 2,8 mm anker

7209502 | 2.5 mm Bor for TWINFIX Ti 3,5 mm og 5,0 mm
anker

7210215 3,5mm Bor for TWINFIX Ti 6,5 mm anker

For ytterligere informasjon

Hvis det er behov for ytterligere informasjon om dette produktet,
inkludert om garantien, kontakt Smith & Nephews kundeservice pé
+1 800 343 5717 i USA eller en autorisert representant.
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Symbolforklaring

Norsk

CE-merke

MR-betinget

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet. Se
bruksanvisningen.

ith-nephe,
\\oﬁ“‘ e,

Se den elektroniske
bruksanvisningen

Sterilt, sterilisert med
etylenoksid

& only Kun reseptbelagt bruk

Skal ikke gjenbrukes

| M Dl Medisinsk utstyr

u Produsent c € o
&, Produksjonsdato
g Utlgpsdato
Katalognummer
Partikode

Skal ikke steriliseres pa nytt

| EC |REP| Autorisert representant i EF

=
=

Unik utstyrsidentifikasjon

Forsiktig

Dee e

Enkel steril barriere med
beskyttende emballasje pa
innsiden

% Europeisk importgr

>

Smith & Nephew, Inc. www.smith-nephew.com

ifu.smith-nephew.com

Endoscopy

150 Minuteman Road +1978 7491000 Telefon

Andover, MA 01810 +1978 7491108 Faks

USA +1800 343 5717 Kundeservice i USA

®

Smith & Nephew Operations B.V.
Bloemlaan 2

2132 NP Hoofddorp

Nederland

CE..

°Varemerke tilhgrende Smith & Nephew, registrert hos
USAs patent- og varemerkemyndigheter.

Dette produktet kan vaere dekket av ett eller flere
amerikanske patenter. Se smith-nephew.com/patents
for mer informasjon.

©2006, 2024 Smith & Nephew, Inc. Med enerett.

06/2024
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Polski

Zatadowane kotwiczki
nici TWINFIX® Ti

Instrukcja uzywania

Opis wyrobu

Zatadowane kotwiczki nici TWINFIX Ti firmy Smith & Nephew sktadaja
sie z kotwiczki nici z dotgczonymi niewchtanialnymi niémi zamocowanymi
do narzedzia do wprowadzania. Kotwiczka nici jest przeznaczona do
zapewnienia stabilnego ponownego mocowania tkanki miekkiej do kosci.
Chirurg mocuije tkanke miekka, stosujac preferowang technike.

Charakterystyka dziatania

Zatadowane kotwiczki nici TWINFIX Ti to kotwiczki o Srednicy 2,8 mm,
3,5 mm, 5,0 mm lub 6,5 mm ze spiralng Sruba przeznaczone do
prawidtowego mocowania nici. Kotwiczki sg utrzymywane przez
wewnetrzny mechanizm przeznaczony do dostarczania i wprowadzania.

Opakowanie

Zatadowane kotwiczki nici TWINFIX Ti s dostarczane w stanie sterylnym
i sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku.

Zawartosé

1 szt. Kotwiczka nici
1szt. Narzedzie do wprowadzania
1lub 2 szt. Niewchtanialna ni¢

Informacje na temat rozmiaru i liczby sztuk nici znajduja sie na etykietach
poszczegblnych kotwiczek nici.

Materiaty

» Kotwiczka nici - stop tytanu 100%

* Narzedzie do wprowadzania — trzonek ze stali nierdzewnej z
rekojescig z poliweglanu i ABS

e Ni¢ - plecione, niepowlekane, z polietylenu UHMW i z polietylenu
UHMW z monofilamentowg plecionka polipropylenowa, niewchtanialne

Docelowi uzytkownicy

Zatadowane kotwiczki nici TWINFIX Ti sg przeznaczone do stosowania
przez personel medyczny zgodnie z niniejszg instrukcjg uzywania.
Srodowisko uzytkowania to profesjonalna placéwka opieki zdrowotnej.

Docelowe zastosowanie

Zatadowane kotwiczki nici TWINFIX Ti sg przeznaczone do stosowania
wytgcznie do ponownego mocowania tkanki migkkiej do kosci.

Wskazania do stosowania

Zatadowane kotwiczki nici TWINFIX Ti sg przeznaczone do stosowania
wytgcznie do ponownego mocowania tkanki miekkiej do kosci
w nastepujacych wskazaniach:

Staw barkowy

e Naprawa uszkodzenia Bankarta

e Naprawa uszkodzenia SLAP

e Naprawy rozerwania stozka rotatoréw

e Rekonstrukcje przesuniecia torebki stawowej lub torebki stawowej i
obrgbka

* Tenodeza miesnia dwugtowego

Staw kolanowy

e Naprawy zewnatrztorebkowe:
- wiezadto poboczne przysrodkowe
- wiezadto poboczne boczne
— wiezadto tylne skosne

Przeciwwskazania

e Znana nadwrazliwo$¢ na materiat implantu. W przypadku
podejrzewania nadwrazliwosci na materiaty, przed wszczepieniem
nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie testy i wykluczy¢ nadwrazliwosc.

 Zabiegi chirurgiczne inne niz wymienione w punkcie ,Wskazania
do stosowania”.

e Choroby kosci, takie jak zmiany torbielowate lub ciezka osteopenia,
ktére mogtyby pogorszyc¢ stabilne mocowanie kotwiczki.

 Stany chorobowe tkanek miekkich przeznaczonych do mocowania,
ktore mogtyby pogorszy¢ stabilnos¢ mocowania za pomocg nici.

* Fragmentacja powierzchni kosci, ktdra mogtaby pogorszy¢ stabilnos¢
mocowania kotwiczki.

* Warunki fizyczne, ktore mogtyby uniemozliwi¢ lub potencjalnie
uniemozliwiajg uzyskanie odpowiedniego wsparcia kotwiczki lub
powodujg opdZznienie gojenia.

Docelowa grupa pacjentow

Populacja pacjentéw obejmuje pacjentow dorostych, w przypadku
ktérych ponowne mocowanie tkanki migkkiej do kosci podczas
zabiegu ortopedycznego jest konieczne w ocenie zlecajgcego cztonka
personelu medycznego.

Oczekiwana korzysc kliniczna
Zatadowane kotwiczki nici TWINFIX Ti utatwiajg pomysine ponowne
mocowanie tkanki miekkiej do kosci, co wykazano dzieki poprawie
wynikéw pooperacyjnych.
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tacza do podsumowania dotyczgcego
bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej (ang. Summary of Safety and
Clinical Performance, SSCP)

Zgodnie z przepisami unijnymi w przypadku uzywania w Unii Europejskiej
(UE) opracowano podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej (SSCP). Szczegotowe informacje na temat omawianych wyrobow,
w tym numery referencyjne/katalogowe, nazwa producenta i nazwa
handlowa, moga by¢ wykorzystane do wyszukiwania odpowiedniego
dokumentu SSCP w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych
(ang. European Database on Medical Devices, EUDAMED). W celu
odpowiedniej identyfikacji wyrobu w bazie EUDAMED moze by¢ wymagane
podanie kilku informacii. Oto lokalizacja SSCP po uruchomieniu bazy
danych EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Ostrzezenia

* Nie uzywac¢ produktu w przypadku naruszenia jego bariery
sterylnej lub opakowania.

e Zatadowane kotwiczki nici TWINFIX® Ti sg dostarczane w stanie
sterylnym i sg przeznaczone WYtACZNIE DO JEDNORAZOWEGO
UZYTKU. Elementy s3 dostarczane w sterylnym opakowaniu, a
zawartos$¢ pozostanie sterylna do czasu otwarcia opakowania lub
jego uszkodzenia. Nalezy wyrzuci¢ otwarte, nieuzywane produkty
i nie uzywac ich po uptywie terminu waznosci. Nie nalezy czyscic,
ponownie sterylizowac ani ponownie uzywac wyrobu, poniewaz
moze to doprowadzi¢ do jego uszkodzenia lub pogorszenia
dziatania skutkujgcego wadliwym dziataniem, awarig lub urazem
ciata pacjenta. Czyszczenie, ponowna sterylizacja lub ponowne
uzycie implantu moze réwniez narazac pacjenta na ryzyko
przenoszenia chorob zakaznych.

* Przed uzyciem tego wyrobu cztonek fachowego personelu
medycznego musi zapoznac sie z odpowiednimi
technikami chirurgicznymi.

* Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ niniejszg instrukcje w catosci.
* Produkt nalezy przechowywac w oryginalnym, zamknietym worku.

* Stopy tytanowe zawierajg sktadniki, ktore moga powodowac
reakcje nadwrazliwosci ze strony uktadu odpornosciowego. Sa to
tytan, glin i wanad (Ti, Al V). Jesli istnieje mozliwos¢ wystgpienia
nadwrazliwosci, nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie badania
przed zabiegiem.

* Niepetne wprowadzenie kotwiczki moze spowodowac gorsze
dziatanie kotwiczki.

 Jesli miejsce wprowadzenia nie zostanie nawiercone przed
wszczepieniem, moze dojS¢ do peknigcia kotwiczki nici.

* Nie nalezy podejmowac prob wszczepiania tego wyrobu w obrebie
ptytek wzrostowych chrzastki lub tkanek niekostnych.

* Narzedzia powigzane z zatadowanymi kotwiczkami nici
TWINFIX Ti sg sprzedawane oddzielnie i s dostarczane w stanie
NIESTERYLNYM. Te narzedzia nalezy prawidtowo wyczysci¢
i wysterylizowac przed uzyciem.

* Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy wiertto nie jest uszkodzone.
Wymieni¢ uszkodzone lub zuzyte wiertto. Nie wolno prostowac ani
ostrzy¢. Wyostrzenie wiertta zmieni miejsce wszczepienia i moze
wptynaé na stabilnos¢ kotwiczki.

Polski

¢ Nie nalezy ponownie sterylizowac ani ponownie uzywac kotwiczek,
nici ani narzedzi do wprowadzania.

» Jak w przypadku kazdego zabiegu chirurgicznego, zawsze
wystepuje pewne ryzyko. Mozliwe powiktania towarzyszace
takiemu zabiegowi wszczepienia mogg obejmowaé m.in.:

- Pekniecie nici

— Utrata mocowania lub wyciagniecie kotwiczek nici
- tagodna reakcja zapalna

- Reakcja na ciato obce

- Infekcja, zaréwno gteboka, jak i powierzchowna

- Reakcja alergiczna

Srodki ostroznosci

& Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych zezwala na sprzedaz
only tego wyrobu wytgcznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

 Zagrozenia zwigzane z ponownym uzyciem tego wyrobu obejmuija
miedzy innymi zakazenie pacjenta lub wadliwe dziatanie wyrobu.

e Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wyrdb, aby upewnic sig, ze nie jest on
uszkodzony. Nie uzywac uszkodzonego wyrobu.

* Nie uzywac ostrych narzedzi do obstugi lub regulowania nici.

» Twarda koS¢ wymaga przygotowania poprzez nawiercenie miejsca
wprowadzenia, aby zmniejszy¢ ryzyko przecigzenia skretnego.
Nawiercenie tworzy otwdr o Srednicy rdzenia kotwiczki nici oraz
rozwiercone pogtebienie umozliwiajgce wprowadzenie koncowki
wyrobu. Preferowang metoda przygotowania miejsca jest nawiercenie
odpowiednim wierttem.

» Upewni€ sie, ze potozenie kotwiczki jest wyrdwnane z wywierconym
otworem. Prawidtowe ustawienie ma zasadnicze znaczenie dla
powodzenia operacji naprawczej.

e Uzycie nadmiernej sity podczas wprowadzania moze spowodowac
uszkodzenie kotwiczki nici lub narzedzia do wprowadzania. Do
wprowadzenia kotwiczki nalezy uzy¢ techniki AO z dwoma palcami.

 Podobnie jak w przypadku wszystkich technik z zastosowaniem nici,
ni¢ jest przeznaczona do przyblizania tkanki miekkiej do kosci przez
okres czasu konieczny do biologicznego przymocowania tkanki miekkiej
do kosci. Ni¢ nie jest przeznaczona do zapewnienia nieograniczonej
trwatosci biomechanicznej.

e Kos¢ musi by¢ odpowiednia, aby umozliwi¢ prawidtowe umieszczenie
kotwiczki nici.

e Uzytkownikom nie wolno zmienia¢ implantu ani narzedzi, poniewaz
moze to spowodowac pogorszenie dziatania wyrobu.

e Mozliwy po operacji zakres ruchu jest okreslany przez lekarza.

* Po uzyciu wyrdb moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne
i nalezy sie z nim obchodzi¢ zgodnie z przyjeta praktyka medyczng
oraz obowigzujgcymi wymaganiami lokalnymi i krajowymi.
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Polski

Bezpieczenstwo podczas badan
metodg rezonansu magnetycznego
(MRI)

Zatadowane kotwiczki nici TWINFIX® Ti sg wykonane ze stopu tytanu.

W badaniach nieklinicznych wykazano, ze kotwiczki nici sg warunkowo
bezpieczne w Srodowisku rezonansu magnetycznego (RM). Warunkowo
bezpieczny w Srodowisku rezonansu magnetycznego (RM) oznacza, ze
dany element nie stwarza zadnych znanych zagrozen podczas badania
rezonansem magnetycznym przy okreslonych warunkach pracy. Ten
implant moze by¢ bezpiecznie skanowany w nastepujgcych warunkach:

* Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5 tesli (1,5 T) lub 3 tesli (3,0 T).
* Maksymalny gradient pola przestrzennego 2000 G/cm (20,0 T/m).

e Podczas skanowania w urzadzeniu o natezeniu 1,5 T lub 3 T pacjenci,
moga zostac poddani obrazowaniu przy usrednionym dla catego ciata
wspbtczynniku SAR wynoszacym 2,0 W/kg (tryb normalnej pracy) bez
ograniczen dotyczacych punktow orientacyjnych.

» Powyzsze ograniczenia SAR skanera dotyczg cewki RF dziatajacej na
cate ciato, w ktorej stosowany jest tryb transmisji z polaryzacjag kotowa.
Nie testowano zadnych innych typéw cewek RF (np. na koAczynach,
gtowie, szyi).

1.5 T Nagrzewanie generowane przez RF

W badaniach nieklinicznych w warunkach skanowania okreslonych
powyzej, oczekuije sig, ze kotwiczki nici spowodujg wzrost temperatury
mniejszy lub réwny 3,1°C przy maksymalnym usrednionym dla catego ciata
wspbtczynniku absorpcji swoistej (SAR) wynoszacym 2,0 W/kg, co zostato
ocenione za pomocg metody kalorymetrycznej podczas 15 minut ciggtego
skanowania w skanerze MR Siemens Espree (MRC30732) o mocy 1,5 T z
oprogramowaniem SYNGO MR B19.

3 T Nagrzewanie generowane przez RF

W badaniach nieklinicznych w warunkach skanowania okreslonych
powyzej, oczekuije sie, ze kotwiczki nici spowodujg wzrost temperatury
mnigjszy lub réwny 4,0°C przy maksymalnym usrednionym dla catego
ciata wsp6tczynniku absorpcji swoistej (SAR) wynoszgcym 2,0 W/kg, co
zostato ocenione za pomoca metody kalorymetrycznej podczas 15 minut
ciggtego skanowania w skanerze MR Siemens Trio (MRC20587) o mocy 3 T
z oprogramowaniem SYNGO MR A35 4VA35A.

Artefakt w obrazowaniu rezonansem magnetycznym

W badaniach nieklinicznych artefakty obrazu spowodowane przez
kotwiczke nici rozciggaty sie promieniscie w odlegtosci okoto 1,8 cm od
wyrobu podczas nieklinicznego obrazowania z wykorzystaniem sekwencji
echa gradientowego w skanerze MR 3 T Siemens Trio (MRC20587) z
oprogramowaniem SYNGO MR A35 4VA35A i cewka do catego ciata.

Zgtaszanie zdarzen niepozgdanych

Jesli podczas uzywania tego wyrobu lub w wyniku jego uzywania
wystapi powazny incydent, nalezy go zgtosi¢ producentowi i wtasciwym
organom krajowym.

complaints@smith-nephew.com

Instrukcja uzywania

1. Uzywajac odpowiedniego wiertta firmy Smith & Nephew
(sprzedawanego osobno), przygotowac miejsce wprowadzenia kotwiczki
(patrz rozdziat ,Stosowanie wiertet firmy Smith & Nephew” w ninigjszym
dokumencie). W celu przygotowania miejsca wprowadzenia zaleca sig
wykonanie nawiercenia lub uzycie przebijaka, w zaleznosci od jakosci
kosci. Nawiercanie jest zalecane, jesli jakos¢ kosci nie jest znana.
PRZESTROGA: Twarda koS¢ wymaga przygotowania poprzez
nawiercenie miejsca wprowadzenia, aby zmniejszyc ryzyko przeciqzenia
skretnego. Nawiercenie tworzy otwor o Srednicy rdzenia kotwiczki nici
oraz rozwiercone pogtebienie umozliwiajgce wprowadzenie koncowki
wyrobu. Preferowanq metodq przygotowania miejsca jest nawiercenie
odpowiednim wierttem.

2. Stosujac rutynowa technike sterylng, wyjac z opakowania zatadowang
kotwiczke nici TWINFIX Ti z przytaczonym narzedziem do wprowadzania.

3. Ustanowi¢ wyréwnanie osiowe kotwiczki nici z nawierconym otworem.
Stabilizujac miejsce wprowadzenia, obrdcic¢ kotwiczke w prawo do
otworu za pomocg narzedzia do wprowadzania z zastosowaniem
techniki AO z dwoma palcami. Kontynuowac obracanie kotwiczki, az do
uzyskania zgdanego potozenia potwierdzonego kontrola wzrokowa.
Uwagi:

- Pierwsza pozioma linia wskaznika na koricéwce narzedzia do
wprowadzania okresla gorng czes¢ kotwiczki.

- Druga pozioma linia wskaznika to znacznik odniesienia gtebokosci
Tcm.

— Linie osiowe na narzedziu do podania wktadki wskazuja orientacje
nici w kotwiczce.

PRZESTROGA: Uzycie nadmiernej sity podczas wprowadzania
moze spowodowac uszkodzenie kotwiczki nici lub narzedzia do
wprowadzania. Do wprowadzenia kotwiczki nalezy uzy¢ techniki AO
z dwoma palcami.

Jesli do wprowadzenia kotwiczki wymagany jest wigkszy moment
obrotowy, nalezy PRZERWAC wprowadzanie i upewnié sie, ze rozmiar
kotwiczki, rozmiar nawierconego otworu i gtebokos¢ sg odpowiednie
dla napotkanych warunkéw kostnych. Moze byé konieczne zmniejszenie
rozmiaru kotwiczki lub zwiekszenie rozmiaru nawierconego otworu,
aby uzyskac optymalna site wprowadzenia. Obowigzkiem chirurga jest
okreslenie stanu kosci pacjenta, odpowiednie przygotowanie miejsca
wprowadzenia i okreslenie przydatnosci implantu do zabiegu.
4. Odtaczyc kotwiczke nici od narzedzia do wprowadzania:
a. Chwyci¢ mocno rekojes¢ w dtoni i pociggna¢ dwoma palcami do
tytu za uchwyty na palce, aby wycofa¢ mechanizm napinajacy nic.
b. Przytrzymujac mechanizm napinajacy w pozyciji tylnej za pomoca
uchwytow na palce, powoli wyjmowac narzedzie do wprowadzania
z miejsca wprowadzenia do momentu, w ktérym beda widoczne
koncowki nici. Ni¢ jest uwalniana i podawana przez narzedzie do
wprowadzania w miare jego wyjmowania.

Alternatywnie:
a. Odciggna¢ uchwyty na palce i odwingé ni¢ wolng reka.
b. Powoli wyja¢ narzedzie do wprowadzania.

c. W miare wyjmowania narzedzia do wprowadzania, uzywajac
wolnej reki zacisna¢ ni¢ pod narzedziem do wprowadzania, w celu
sprawdzenia zwolnienia nici z narzedzia do wprowadzania.

PRZESTROGA: Nie uzywac ostrych narzedzi do obstugi lub

regulowania nici.

5. Wyrzuci€ narzedzie do wprowadzania.
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Usuwanie kotwiczki

Jesli konieczne bedzie usuniecie kotwiczki z miejsca wszczepienia,
nalezy ponownie catkowicie potgczy¢ gtowice kotwiczki z narzedziem

przymocowana, mozna jg przeciagna¢ przez trzonek narzedzia do
wprowadzana za pomoca przeciagacza hici. Zapewni to site przeciwng
do kotwiczki.

Instrukcja ponownego montazu

Jesli okolicznosci wymagajg ponownego montazu nici i kotwiczki w narzedziu

do wprowadzania, np. chirurg preferuje alternatywne nici z kotwiczkg lub

nastgpito czesciowe wysuniecie kotwiczki przed wprowadzeniem, nalezy

przeprowadzi¢ ponowny montaz w nastepujacy sposob:

1. Odtgczyé kotwiczke nici od narzedzia do wprowadzania:

a. Wycofujac mechanizm napinajacy ni¢ za pomocg uchwytéw na

palce, delikatnie wyciagna¢ kotwiczke i ni¢ z trzonka narzedzia do
wprowadzania.

2. Usunaé nic z kotwiczki:
a. Delikatnie przeciagnac ni¢ przez oczka kotwiczki.

Uwaga: Usuwanie nici jest konieczne tylko wtedy, gdy wymagana jest
alternatywna nic.

3. Przymocowac zadang alternatywna ni¢ do kotwiczki:
a. Przeciagna¢ co najmniej 91 cm (36 cali) nici przez oczka kotwiczki.
b. Wyrdwna¢ dtugos¢ odndg nici.

4. Zamontowac kotwiczke nici w narzedziu do wprowadzania:

a. Wprowadzac¢ ni¢ do koncowki trzonka narzedzia do wprowadzania
za pomocg przeciggacza nici o dtugosci 30 cm (12 cali), az koncowki
nici wysuna sie z rekojesci.

b. Przeciagac ni¢ przez rekojes¢, az kotwiczka znajdzie sie w poblizu
koncowki trzonka narzedzia do wprowadzania.

c. Wyréwnac oczka kotwiczki z liniami osiowymi na koricowce trzonka
narzedzia do wprowadzania i osadzi¢ kotwiczke w koAcowce.

5. Ustawi¢ napiecie nici:
a. Owijac ni¢ wokot kotkdw na ni¢ na rekojesci, az dtugos¢ koncowki
nici bedzie réwna dtugosci rekojesci plus 1,3 cm (0,5 cala).
b. Wycofa¢ mechanizm napinajacy ni¢ za pomoca uchwytdéw na palce.
¢. Wsunac¢ korncowki nici do rowka na nici na rekojesci.
d. Zwolni¢ uchwyty na palce, aby ustawi¢ napiecie nici.
Wyréb jest teraz gotowy do uzycia.

Polski

Stosowanie wiertet firmy Smith & Nephew

(sprzedawanych osobno)

W przypadku nastepujacych kotwiczek zaleca sie stosowanie okreslonych
rozmiardw wiertta:

Wiertto Kotwiczka

1,8 mm 2,8 mm

2,5 mm 3,5mmi50mm
3,5mm 6,5 mm

*  Chirurg powinien wybra¢ preferowang metode wiercenia (np. wiertarke
mechaniczna, wiertto reczne itp.).

» Odpowiednig gtebokos¢ otworu uzyskuje sig, gdy kotnierz na koncu
proksymalnym wiertta zetknie sie z powierzchnig kosci, a dalsze
wiercenie jest niemozliwe.

OSTRZEZENIE: Przed uzyciem nalezy sprawdzié, czy wiertto nie
jest uszkodzone. Wymieni¢ uszkodzone lub zuzyte wiertto. Nie
wolno prostowac ani ostrzy¢. Wyostrzenie wiertta zmieni miejsce
wszczepienia i moze wplynac na stabilnos¢ kotwiczki.

Okres uzywania wyrobu

Okres uzywania zatadowanych kotwiczek nici TWINFIX® Ti wynosi
12 tygodni, co uwzglednia pierwotny okres gojenia w zakresie ponownego
mocowania tkanki miekkiej do kosci.

Bezpieczna utylizacja

Po uzyciu urzagdzenie moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie
biologiczne/zagrozenie zranieniem i nalezy sie z nim obchodzi¢ zgodnie
z przyjeta prakityka medyczng oraz obowigzujgcymi wymaganiami
lokalnymi i krajowymi.

Kompatybilne wyroby

Nr REF Wiertto Opis

7209506 1,8 mm Wiertto do kotwiczki TWINFIX Ti 2,8 mm

7209502 2.5 mm Wlerﬂo do kotwiczki TWINFIX Ti 3,5 mm
i5,0 mm

7210215 3,5mm Wiertto do kotwiczki TWINFIX Ti 6,5 mm

Wiecej informacji

Aby uzyska¢ wiecej informacji, rowniez dotyczacych gwarancii, na
temat tego produktu, nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta
firmy Smith & Nephew pod numerem +1 800 343 5717 w Stanach
Zjednoczonych lub z upowaznionym przedstawicielem.
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Polski

Stownik symboli

Numer katalogowy

. Warunkowo bezpieczny
u Producent c € o Oznakowanie CE A& w Srodowisku rezonansu
. PR - magnetycznego (RM)
. Nie uzywaé, jesli opakowanie
&, Data produkcjl jest uszkodzone. Zapoznac ST, | Sprawdzic w elektronicznej
sie z instrukcjg uzywania. LInstrukcji uzywania”
Termin waznosci i
g iger:gzz’ﬂs;ﬁmlze?;r::l? 2 &only Wytacznie na zlecenie lekarza

Dee e

Nie uzywac¢ ponownie Wyréb medyczny
Kod partii U -~ dstawiciel
Nie sterylizowa¢ ponownie - powazniony przedstawicie
Y P mm we Wspdlnocie Europejskiej
UDI Niepowtarzalny Pojedynczy system bariery
identyfikator wyrobu .
Y 4 sterylnej z wewnetrznym @ Importer w Europie
é Przestroga opakowaniem ochronnym
c € 2797
9Znak towarowy firmy Smith & Nephew zarejestrowany
w amerykanskim Urzedzie Patentdw i Znakéw Towarowych.
M www.smith-nephew.com @ Ten produkt moze byc¢ objety jednym lub wieksza
Smith & Nephew, Inc. ifu.smith-nephew.com liczba patentéw USA. Patré: smnhlgn?phew.Fom/patiqts,
Endoscopy +1 978 7491000 Telefon Smith & Nephew Operations B.V. aby UzySKaC WISCe] Szc2EgOTOW.
150 Minuteman Road +1978 7491108  Faks Bloemlaan 2 ©2006, 2024 Smith & Nephew, Inc.
Andover, MA 01810 +1 800 343 5717 Dziat obstugi klienta 2132 NP Hoofddorp Wszelkie prawa zastrzezone.
Stany Zjednoczone w Stanach Zjednoczonych  Holandia 06/2024
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Ancoras de sutura
pré-carregada TWINFIX® Ti

Instrucoes de utilizacao

Descricao do dispositivo

As ancoras de sutura pré-carregada TWINFIX Ti da Smith & Nephew
consistem numa ancora de sutura com suturas ndo absorviveis ligadas,
montadas num dispositivo de inser¢do. A ancora de sutura destina-se a
permitir a refixacdo segura de tecidos moles ao osso. A fixacao de tecidos
moles é feita pela técnica preferida pelo cirurgido.

Caracteristicas de desempenho

As ancoras de sutura pré-carregada TWINFIX Ti sdo @ncoras com 2,8 mm,
3,5mm, 5,0 mm e 6,5 mm de didmetro que ttm um design de parafuso
helicoidal para fornecer uma fixacdo adequada da sutura. As ancoras
s&o suportadas por um mecanismo impulsionador interno para colocagéo
e insercao.

Apresentacao

As ancoras de sutura pré-carregada TWINFIX Ti s@o fornecidas estéreis e
destinam-se a uma Unica utilizacao.

Contelido

1cada Ancora de sutura

1 cada Dispositivo de insercao
1ou 2 cada Suturals) ndo absorvivel

Consulte no rétulo de cada ancora de sutura o tamanho e a quantidade de
fios de sutura.

Materiais
» Ancora de sutura - 100% liga de titanio

 Dispositivo de insercdo - haste de aco inoxidavel com manipulo em
policarbonato e ABS

e Sutura - entrelagada, ndo revestida, entrancado de polietileno
UHMW e polietileno UHMW com monofilamento de polipropileno,
n&o absorvivel

Utilizadores previstos

As ancoras de sutura pré-carregada TWINFIX Ti destinam-se a ser
utilizadas por profissionais de salde de acordo com estas instrugdes
de utilizagdo. O ambiente de utilizagdo & uma unidade profissional de
cuidados de salde.

Utilizacao prevista
As ancoras de sutura pré-carregada TWINFIX Ti destinam-se unicamente a
ser utilizadas na refixacdo de tecidos moles ao osso.

Portugués

Indicacoes de utilizacao
As ancoras de sutura pré-carregada TWINFIX Ti destinam-se unicamente a
refixacdo de tecidos moles ao 0sso nas seguintes indicagdes:

Ombro

e Reparacao de lesdes Bankart

e Reparacdes de lesdes SLAP

e Reparacdes de laceragéo da coifa dos rotadores

e Reconstrucdes capsulolabiais ou do desvio capsular
e Tenodese do bicipite

Joelho

e Reparacdes extracapsulares:
— Ligamento colateral medial
- Ligamento colateral lateral
- Ligamento obliquo posterior

Contraindicacoes

e Hipersensibilidade conhecida ao material do implante. Quando se
suspeitar de sensibilidade ao material, & necessario efetuar os testes
adequados antes da implantacéo, a fim de se eliminar a possibilidade
de sensibilidade.

* Outros procedimentos cirGrgicos para além dos enumerados na secgdo
“Indicacdes de utilizacao”.

* Patologias 6sseas como, por exemplo, alteracdes quisticas ou
osteopenia grave, que possam comprometer a seguranca da fixacdo
da ancora.

* Patologias dos tecidos moles a fixar que comprometam uma fixagao
segura por sutura.

* Superficie 6ssea cominutiva, que possa comprometer a seguranca da
fixacdo da ancora.

 Problemas fisicos que eliminem ou tendam a eliminar o suporte
adequado pela ancora ou que atrasem a cicatrizaco.

Grupo-alvo de doentes

A populacédo de doentes é composta por doentes adultos para os quais a
refixacdo de tecidos moles aos ossos durante procedimentos cirdrgicos &
determinada como necessaéria pelo profissional de salde prescritor.

Beneficio clinico esperado

As ancoras de sutura pré-carregada TWINFIX Ti facilitam a refixagéo
bem-sucedida de tecidos moles ao 0sso, conforme demonstrado através
da melhoria das pontuacdes pds-operatorias.
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Ligacdes para o resumo da seguranca
e do desempenho clinico (SSCP)

Para utilizar na Unido Europeia (UE), foi desenvolvido um Resumo da
Seguranca e do Desempenho Clinico (SSCP) em conformidade com os
regulamentos da UE. Podem ser utilizadas informagdes especificas sobre
os dispositivos relevantes, incluindo nimeros de referéncia/catélogo,
nome do fabricante e nome comercial para pesquisar o SSCP apropriado
na base de dados europeia sobre dispositivos médicos (EUDAMED).
Podem ser necessarios varios elementos de informac&o para identificar
adequadamente o dispositivo na EUDAMED. Esta é a localizagdo do SSCP
apo6s o lancamento da EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Alertas

* Nao utilize se a barreira de esterilizacdo ou a embalagem do
produto estiverem danificadas.

* As ancoras de sutura pré-carregada TWINFIX® Ti sdo fornecidas
estéreis e destinam-se a UMA UNICA UTILIZAGCAO. Os
componentes séo fornecidos em embalagens estéreis e o
contelido permanecera estéril, a menos que a embalagem seja
aberta ou danificada. Elimine quaisquer produtos abertos e nao
utilizados, e nao utilize apds a data de validade. Nao limpe,
reesterilize ou reutilize o dispositivo, ja que pode danificar ou
comprometer o desempenho, resultando em mau funcionamento
ou falha do produto, ou em lesdo no doente. A limpeza, a
reesterilizacao ou a reutilizacao do implante podem também expor
o doente ao risco de transmissao de doencas infeciosas.

* E da responsabilidade do profissional de satde estar familiarizado
com as técnicas cirdrgicas adequadas antes de proceder a
utilizacéo deste dispositivo.

* Leia estas instrucdes na integra antes da utilizagao.
* O produto tem de ser guardado na bolsa original selada.

* As ligas de titanio contém elementos que podem estimular
o sistema imunitario a desencadear respostas alérgicas
de hipersensibilidade. Estes elementos séo o titanio, o
aluminio e o vanadio (Ti, Al e V). Quando se antecipa uma
situacdo de sensibilidade, devem ser realizados os testes
pré-operatorios necessarios.

* Ainsercao incompleta da ancora podera resultar num mau
desempenho.

e Se nao for executada pré-perfuracédo antes da implantacéao,
a ancora de sutura podera partir-se.

e Na&o tente implantar este dispositivo em placas de crescimento
epifisarias cartilaginosas ou noutro tecido além de osso.

* Os instrumentos associados as ancoras de sutura pré-carregada
TWINFIX Ti sdo vendidos separadamente e s3o fornecidos NAO
ESTERILIZADOS. Estes instrumentos tém de ser devidamente
limpos e esterilizados antes da utilizacéo.

* Inspecione a ponta de broca antes da utilizagao, verificando se
esta danificada. Substitua uma ponta de broca danificada ou
gasta. Nao tente endireitar ou afiar. Afiar a ponta de broca alterara
o local de implantacéo e podera afetar a estabilidade da ancora.

e Nao reesterilizar nem reutilizar as ancoras, suturas ou dispositivos
de insercéo.

* Tal como com qualquer procedimento cirdrgico, existem riscos
envolvidos. As potenciais complicacbes associadas a cirurgia de
implantacdo podem incluir, entre outras, as seguintes:

- O fio de sutura pode partir-se

— As ancoras de sutura podem deixar de estar fixas ou ser
arrancadas

- Reacéo inflamatéria ligeira

— Reacéo a corpos estranhos

- Infecao, tanto superficial como profunda
- Reacdo alérgica

Precaucoes

& A lei federal dos Estados Unidos s6 permite a venda deste
only dispositivo a médicos ou mediante a respetiva prescricao.

 Os perigos associados a reutilizacdo deste dispositivo incluem,
mas nao se limitam a, infecao no doente e/ou mau funcionamento
do dispositivo.

e Antes da utilizagao, inspecione o dispositivo para se certificar de que
n&o se encontra danificado. N&o utilize um dispositivo danificado.

* Nao utilize instrumentos afiados para orientar ou controlar o fio
de sutura.

 Situacdes com 0sso duro necessitam de uma preparacdo com
pré-perfuracao no local de insercdo para diminuir o potencial de
sobrecarga devido a torgdo. A pré-perfuracdo extrai o didmetro interno
da ancora de sutura e cria uma chanfradura para introdugéo da ponta
do dispositivo. A pré-perfuragéo com a ponta de broca adequada é o
método preferido para a preparacao do local.

 Certifique-se de que, ao ser colocada, a ancora fica alinhada com
o orificio ja efetuado. O alinhamento correto & essencial para o éxito
da reparacéo.

* Aaplicacdo de forca excessiva durante a inser¢ao pode originar a falha
da ancora de sutura ou do dispositivo de inser¢éo. Deve ser utilizada
uma técnica AO de dois dedos para inserir a ancora.

¢ Tal como em todas as técnicas de sutura, a sutura destina-se
a aproximar o tecido mole ao osso durante o periodo de tempo
adequado para a ligagao biologica do tecido mole ao osso.
O fio de sutura néo se destina a fornecer uma integridade
biomecanica indefinida.

e 0 osso tem de ser adequado para permitir a correta colocacéo da
ancora de sutura.

e Nao altere o implante nem a instrumentacéo, caso contrario o
desempenho pode ficar comprometido.

e A amplitude de movimentos no pés-operatorio & definida pelo médico.

e Apbs a utilizacdo, este dispositivo poderé representar um risco
biologico, pelo que devera ser manuseado em conformidade com a
pratica médica aceite e as leis locais e nacionais aplicaveis.
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Seguranca em imagiologia por
ressonancia magnética (IRM)

As ancoras de sutura pré-carregada TWINFIX® Ti s&o fabricadas em

liga de titanio. Ensaios nao clinicos demonstraram que as ancoras de
sutura em questao sdo de uso condicionado para RM. Uso condicionado
para RM refere-se a um item que foi demonstrado ndo constituir riscos
conhecidos num ambiente especificado RM sob condicdes de utilizagao
especificadas. Este implante pode ser examinado de forma segura nas
seguintes condicdes:

» Campo magnético estatico de 1,5 Tesla (1,5 T) ou 3 Tesla (3,0 T).
e Gradiente maximo de campo espacial de 2000 G/cm (20,0 T/m).

e Ao analisar num equipamento de RM de 1,5 ou 3 T, os doentes
podem ser analisados com uma SAR média para o corpo inteiro de
2,0 W/kg (modo normal de funcionamento) sem restricdes de pontos
de referéncia.

e Asrestricdes de SAR do equipamento acima indicadas aplicam-se
a bobinas RF de corpo inteiro, utilizando um modo de transmissédo
polarizado circularmente. Nenhum outro tipo de bobinas RF (p. ex.,
extremidade, cabeca, pescoco) foi testado.

Aquecimento de RFde 1,5 T

Em ensaios nao clinicos, nas condi¢cdes de exame acima definidas,
espera-se que as ancoras de sutura produzam um aumento de
temperatura inferior ou igual a 3,1 °C, a uma taxa de absorcao especifica
(SAR) méxima para o corpo todo de 2,0 W/kg, tal como avaliado pelo
calorimetro durante 15 minutos de anélise continua num equipamento de
RM de 1,5 T Siemens Espree (MRC30732) com software SYNGO MR B19.

Aquecimento de RFde 3 T

Em ensaios nao clinicos, nas condicoes de exame acima definidas,
espera-se que as ancoras de sutura produzam um aumento de
temperatura inferior ou igual a 4,0 °C, a uma taxa de absorcéo
especifica (SAR) maxima para o corpo todo de 2,0 W/kg, tal como
avaliado pelo calorimetro durante 15 minutos de analise continua num
equipamento de RM de 3 T Siemens Trio (MRC20587) com software
SYNGO MR A35 4VA35A.

Artefactos em RM

Em ensaios n&o clinicos, os artefactos de imagem provocados pelas
ancoras de sutura prolongam-se radialmente por aproximadamente 1,8 cm
em relacdo ao dispositivo, quando analisados em ensaios ndos clinicos
utilizando uma sequéncia de gradiente eco num equipamento de RM
Siemens Trio (MRC20587) de 3 T com software SYNGO MR A35 4VA35A e
bobina de corpo.

Relato de acontecimentos adversos

Se, durante a utilizagéo deste dispositivo ou como resultado da sua
utilizacdo, tiver ocorrido um incidente grave, notifique-o ao fabricante e &
sua autoridade nacional.

complaints@smith-nephew.com

Portugués

Instrucoes de utilizacao

1. Utilizando a ponta de broca Smith & Nephew adequada (vendida em
separado), prepare o local de insercéo (consulte a secgéo Utilizagdo de
pontas de broca Smith & Nephew deste documento). Recomenda-se
a preparacéo do local com uma pré-perfuracdo ou usando um
dispositivo tipo puncdo, dependendo da qualidade do osso. Se a
qualidade do osso for desconhecida recomenda-se a pré-perfuracao.

CUIDADO: Situagbes com o0sso duro necessitam de uma preparagcdo
com pré-perfuragdo no local de insercdo para diminuir o potencial de
sobrecarga devido a tor¢do. A pré-perfuracdo extrai o diémetro interno
da éncora de sutura e cria uma chanfradura para introdugéo da ponta
do dispositivo. A pré-perfuragdo com a ponta de broca adequada é o
método preferido para a preparacdo do local

2. Retire da embalagem, com uma técnica estéril habitual, a &ncora de
sutura pré-carregada TWINFIX Ti com o dispositivo de inser¢&o ligado.

3. Estabeleca o alinhamento axial da ancora de sutura com o furo ja
efetuado. Durante a estabilizacao do local de insercado, rode a ancora
da esquerda para a direita no furo com o dispositivo de insercao,
utilizando uma técnica AO de dois dedos. Continue a rodar a @ncora
até obter a colocacao pretendida através de inspecao visual.

Notas:

— A primeira linha indicadora horizontal na ponta do dispositivo de
insercéo identifica o topo da ancora.

- A segunda linha indicadora horizontal & uma marca de referéncia
de 1 cm de profundidade.

— As linhas axiais no dispositivo de insercao indicam a orientacdo da
sutura dentro da ancora.

CUIDADO: A aplicacdo de forca excessiva durante a insercdo pode
originar a falha da @ncora de sutura ou do dispositivo de insergdo.
Deve ser utilizada uma técnica AO de dois dedos para inserir a dncora.

Se for necesséria mais torgao para introduzir a ancora, PARE e
certifique-se de que o tamanho da ancora, o tamanho do orificio e a
profundidade sao os corretos para as condicdes 6sseas encontradas.
Pode ser necessario reduzir o tamanho da ancora ou aumentar o
tamanho do orificio para alcancar a melhor forca de insercéo. £ da
responsabilidade do cirurgido determinar a condicdo 6ssea do doente,
preparando de maneira apropriada o local de inser¢éo, e determinar a
adequacao do implante para o procedimento.

4. Separe a ancora de sutura do dispositivo de insercao:

a. Segure bem o manipulo na palma da mao e, com dois dedos,
recue os apoios para dedos para retrair o mecanismo do tensor de
sutura.

b. Mantendo o mecanismo de tensionamento na posi¢éo posterior
com os apoios para dedos, retire o dispositivo de inser¢do do local
de insercdo devagar até as pontas do fio de sutura serem visiveis.
O fio de sutura solta-se e é passado através do dispositivo de
insercdo a medida que & removido.

Em alternativa:

a. Puxe os apoios para dedos para trés e desenrole a sutura com a
mao livre.

b. Retire lentamente o dispositivo de insercao.

c¢. Enquanto remove o insercor, segure no fio de sutura abaixo deste
dispositivo, utilizando a méo livre para verificar se os fios de sutura
se libertam do insercor.

CUIDADO: Nao utilize instrumentos afiados para orientar ou controlar
a sutura.

5. Elimine o dispositivo de insercao.
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Remocao da ancora

Se for necessario remover a ancora do local do implante, engrene
novamente a cabeca da ancora completamente com o dispositivo de
insercdo e rode a ancora no sentido anti-horario. Se o fio de sutura ainda
estiver ligado, este pode ser puxado através da haste do dispositivo de
insercéo utilizando um passador de sutura. Isto ira fornecer forca de
resisténcia a ancora.

InstrucGes para nova montagem

Se as circunstancias exigirem uma nova montagem da sutura e da &ncora
no dispositivo de insercdo, como a preferéncia do cirurgido por sutura
alternativa com a ancora, ou a expansao parcial da ancora antes da
inserg&o, volte a montar da seguinte forma:

1. Desmonte a ancora de sutura do dispositivo de insercao:

a. Enquanto recua o mecanismo de tensionamento da sutura com os
apoios para dedos, puxe suavemente a ancora e a sutura da haste
do insercor.

2. Remova a sutura da ancora:
a. Puxe suavemente a sutura através dos ilhds da ancora.

Nota: A remocao da sutura s6 & necessaria se for necessaria uma
sutura alternativa.

3. Afixe a sutura alternativa pretendida a ancora:

a. Introduza 91 cm (36 pol.) de comprimento minimo de sutura(s)
através dos ilhos da ancora.

b. Equilibre o comprimento de cada extremidade da sutura.
4. Monte a ancora de sutura no insercor:

a. Introduza a(s) sutura(s) na ponta da haste do insercor utilizando um
passador de sutura de 30 cm (12 pol.) até as pontas da sutura se
prolongarem através do manipulo.

b. Puxe o fio de sutura através do manipulo até a ancora estar proxima
da ponta da haste do insercor.

c¢. Alinhe os ilhdés da ancora com as linhas axiais na ponta de haste do
insercor e assente a ancora na ponta.

5. Defina a tens&o da sutura:

a. Enrole o fio de sutura & volta dos postes de sutura no manipulo
até que o comprimento da extremidade da sutura seja igual ao
comprimento do manipulo mais 1,3 cm (1/2 pol.).

b. Retraia 0 mecanismo de tensionamento da sutura utilizando os
apoios para dedos.

c. Faca deslizar as extremidades da sutura para dentro da ranhura da
sutura no manipulo.

d. Solte os apoios para dedos para definir a tensdo da sutura.
O dispositivo esté agora pronto a ser utilizado.

Utilizacao das pontas de broca da

Smith & Nephew (vendidas em separado)

Recomenda-se o seguinte tamanho de ponta de broca para as
ancoras seguintes:

Ponta de broca Ancora
1,8 mm 2,8 mm
2,5 mm 3,5mme50mm
3,5mm 6,5 mm

» O método preferido de perfuragéo deve ser escolhido pelo cirurgido, ou
seja, broca elétrica, broca manual, etc.

» A profundidade adequada do orificio & conseguida quando o rebordo
da extremidade proximal da ponta de broca tocar na superficie 6ssea e
néo for possivel continuar a perfurar.

ALERTA: Inspecione a ponta de broca antes da utilizacao, verificando
se esta danificada. Substitua uma ponta de broca danificada ou
gasta. Nao tente endireitar ou afiar. Afiar a ponta de broca alterara

o local de implantacéo e podera afetar a estabilidade da ancora.

Periodo de vida util do dispositivo

O periodo de vida (til funcional das ancoras de sutura pré-carregada
TWINFIX® Ti & de 12 semanas, o que tem em considerac¢do o periodo de
cicatrizacdo primaria para refixagdo dos tecidos moles ao osso.

Eliminacdo segura

Apbs a utilizacdo, este dispositivo podera representar um potencial perigo
devido a risco biolégico/superficies pontiagudas, pelo que devera ser
manuseado em conformidade com a pratica médica aceite e as leis locais
e nacionais aplicaveis.

Dispositivos compativeis

N.° de Ponta de e

REF. broca

7209506 1,8 mm Broca para ancora TWINFIX Ti de 2,8 mm

7209502 2.5 mm Broca para ancora TWINFIX Ti de 3,5 mm
e 50mm

7210215 3,5mm Broca para ancora TWINFIX Ti de 6,5 mm

Outras informacées

Se necessitar de mais informagdes sobre este produto, incluindo
sobre a garantia, contacte o Servigo de Atendimento ao Cliente da
Smith & Nephew através do nimero +1 800 343 5717 nos EUA ou
um mandatario.
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Glossario de simbolos

u Fabricante c € e Marcagao CE Uso condicionado para RM
797
&, Data de fabri Néo utilizar se a embalagem oS, | Consultar as instrucdes de
ala de fabrico apresentar danos. Consultar utilizaczo eletronicas
as instrucdes de utilizacdo.
g Data de validade Estéril, esterilizado por & Sujeito a prescricdo médica
[STERILE[EO] | -°~ " " © P only
[STERILE | EO oxido de etileno
Namero de catalogo ® Nao reutilizar |M D| Dispositivo médico
2 0 Mandatario na
Caodigo de lote EC | REP
& N&o volte a reesterilizar I—I—I Comunidade Europeia
Identificador Unico
UDI de Dispositivo Barreira estéril Gnica com % Importador Europeu
embalagem de protecdo
. interior
Cuidado

C€..
M www.smith-nephew.com @ °Marca registada da Smith & Nephew, registada no

Smith & Nephew, Inc ifu.smith-nephew.com Departamento de Patentes e Marcas dos EUA.

Endoscopy +1978 7491000 Telefone Smith & Nephew Operations By, , Este produto pode estar abrangido por uma ou mais patentes
150 Minuteman Road +1978 7491108 Fax Bloemlaan 2 dos EUA. Visite smith-nephew.com/patents para obter detalhes.
Andover, MA 01810 +1800 343 5717 Servico de Atendimento 2132 NP Hoofddorp ©2006, 2024 Smith & Nephew, Inc. Todos os direitos reservados.
EUA ao Cliente (EUA) Paises Baixos 06/2024
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Romana

Ancore de sutura
TWINFIX® Ti preincarcate

Instructiuni de utilizare

Descrierea dispozitivului

Ancorele de sutura TWINFIX Ti preincdrcate, marca Smith & Nephew,
constau dintr-o ancora de suturd neresorbabild cu fir(e) de sutura
neresorbabil(e) atasat(e) asamblat(e) pe un dispozitiv de introducere.
Ancora de suturd este destinatd reatasarii in siguranta a tesutului moale
la os. Atasarea tesutului moale este efectuata prin tehnica preferata

a chirurgului.

Caracteristici de performanta

Ancorele de suturd TWINFIX Ti preincdrcate sunt ancore cu diametrul de
2,8 mm, 3,5 mm, 5,0 mm si 6,5 mm, care au forma unui surub elicoidal
destinat fixarii corespunzatoare a suturii. Ancorele sunt sustinute de un
dispozitiv pentru introducere interna si inserare.

Mod de livrare

Ancorele de suturda TWINFIX Ti preincarcate sunt furnizate sterile, doar
pentru unica folosinta.

Continut

1 buc. Ancora de sutura

1 buc. Dispozitiv de introducere

1 sau 2 buc. Fir(e) de sutura neresorbabil(e)

Consultati eticheta(ele) ancorelor de sutura individuale pentru informatii
privind marimea firelor de sutura si cantitatile.

Materiale
* Ancora de sutura - 100% aliaj de titan

* Dispozitiv de introducere - Ax de otel inoxidabil cu maner din
policarbonat si ABS

* Fir de sutura - Impletit, din polietilend UHMW f&ré strat de
acoperire si polietilena UHMW impletitd cu monofilament din
polipropilend, neresorbabil

Utilizatori prevazuti

Ancorele de sutura TWINFIX Ti preincdrcate sunt destinate utilizarii

prezentele instructiuni de utilizare. Mediul de utilizare este o unitate
medicala profesionala.

Utilizare prevazuta

Ancorele de sutura TWINFIX Ti preincdrcate sunt destinate utilizarii doar
pentru reatasarea tesutului moale la os.

Indicatii de utilizare

Ancorele de sutura TWINFIX Ti preincdrcate sunt indicate pentru
a fi utilizate doar pentru reatasarea tesutului moale la os pentru
urmatoarele indicatii:

Umar

e Repararile leziunii Bankart

* Repararile leziunii SLAP

* Repararile rupturii de coafa rotatorie

e Stabilizare capsulard sau reconstructii capsulolabrale
* Tenodeza bicepsului

Genunchi

* Reparare la nivel extracapsular:
— ligament medial colateral
— ligament lateral colateral
— ligament oblic posterior

Contraindicatii

 Hipersensibilitate cunoscuta la materialul implantului. in cazurile
n care se suspecteaza sensibilitate la material, trebuie efectuate
testele corespunzatoare, iar sensibilitatea trebuie exclusa inainte
de implantare.

* Alte proceduri chirurgicale in afara de cele enumerate in sectiunea
LIndicatii de utilizare”.

* Afectiuni patologice ale osului, precum modificdrile chistice sau
osteopenia severd, care pot compromite fixarea sigura a ancorei.

* Afectiuni patologice ale tesuturilor moi ce urmeaza a fi atasate, care
ar impiedica fixarea sigura prin sutura.

e Suprafatd osoasa cominutiva, care poate compromite fixarea sigura
a ancorei.

* Afectiunifizice care ar elimina, sau ar tinde sa elimine, suportul
adecvat al ancorei sau ar intarzia vindecarea.

Grup de pacienti tinta

Populatia de pacienti cuprinde pacienti adulti in cazul carora
profesionistul din domeniul sdndtatii care emite recomandari le-a
recomandat ca fiind necesard o operatie de reatasare a tesutului moale
la os in timpul procedurilor ortopedice.

Beneficiu clinic preconizat

Ancorele de suturd preincdrcate TWINFIX Ti faciliteaza reatasarea
cu succes a tesutului moale la os, asa cum s-a demonstrat prin
imbundtatirea scorurilor postoperatorii.
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Linkuri catre Rezumatul
caracteristicilor de siguranta si de
performanta clinica (SSCP)

Pentru utilizatorii din Uniunea Europeana (UE), a fost elaborat
Rezumatul caracteristicilor de sigurantd si de performanta clinica

(SSCP) in conformitate cu reglementarile UE. Pentru a cauta SSCP-ul
corespunzator in Banca europeana de date referitoare la dispozitivele
medicale (EUDAMED) pot fi utilizate informatii specifice despre
dispozitivele in cauza, inclusiv numerele de referintd/catalog, denumirea
producatorului si denumirea comerciald. Pot fi necesare mai multe
informatii pentru a identifica in mod adecvat dispozitivul in EUDAMED.
Aceasta este locatia SSCP dupad lansarea EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Avertismente

* Nu utilizati daca bariera de sterilizare a produsului sau
ambalajul acestuia sunt compromise.

* Ancorele de sutura TWINFIX® Ti preincarcate sunt furnizate
sterile si sunt EXCLUSIV DE UNICA FOLOSINTA. Componentele
sunt livrate in ambalaje sterile, iar continutul ramane steril
daca nu se deschide sau deterioreaza ambalajul. Eliminati orice
produse deschise si neutilizate si nu le utilizati dupa data de
expirare. Nu curatati, resterilizati sau reutilizati dispozitivul,
deoarece acest lucru poate deteriora sau compromite
performanta, ducand la functionarea defectuoasa a produsului,
defectare sau vatamarea pacientului. Curatarea, resterilizarea
sau reutilizarea implantului poate expune, de asemenea,
pacientul la riscul transmiterii de boli infectioase.

* Esteresponsabilitatea profesionistului din domeniul sanatatii de
a se familiariza cu tehnicile chirurgicale corespunzatoare inainte
de utilizarea acestui dispozitiv.

* Cititi in intregime aceste instructiuni inainte de utilizare.
* Produsul trebuie depozitat in punga originala sigilata.

* Aliajele de titan contin elemente care pot stimula raspunsurile
alergice de hipersensibilitate ale sistemului imunitar. Aceste
elemente sunt titanul, aluminiul si vanadiul (Ti, Al si V). Atunci
cand se anticipeaza sensibilitatea, trebuie efectuate teste
preoperatorii adecvate.

* Introducerea incompleta a ancorei poate duce la performanta
slaba a acesteia.

* Ruptura ancorei de sutura poate aparea daca nu s-au efectuat
gauriri prealabile inainte de implantare.

* Nuincercati sa implantati acest dispozitiv in placile epifizare de
crestere ale cartilajului sau in tesutul neosos.

* Instrumentele asociate pentru ancorele de sutura TWINFIX Ti
preincarcate sunt vandute separat si sunt furnizate NESTERILE.
Aceste instrumente trebuie sa fie curatate si sterilizate
corespunzator inainte de fiecare utilizare.

* Inspectati varful de burghiu pentru depistarea eventualelor
deteriorari inainte de utilizare. inlocuiti un varf de burghiu
deteriorat sau uzat. Nu incercati sa indreptati sau sa ascutiti.
Ascutirea varfului de burghiu va modifica locul de implantare si
ar putea afecta stabilitatea ancorei.

* Nuresterilizati sau reutilizati ancorele, firele de sutura sau
dispozitivele de introducere.

Romana

* Cain orice procedura chirurgicala si aici exista riscuri.
Complicatiile potentiale care insotesc o astfel de procedura
chirurgicala de implantare pot include, fara a se limita la,
urmatoarele:

— Ruperea firului de sutura

— Pierderea fixarii sau smulgerea ancorelor de sutura
— Reactie inflamatorie moderata

— Reactie la corp strain

— Infectii, atat profunde, cat si superficiale

— Reactie alergica

Precautii

& Legea federala din S.U.A. restrictioneaza comercializarea
only acestui dispozitiv doar de citre un medic sau la
recomandarea unui medic.

* Pericolele asociate cu reutilizarea acestui dispozitiv includ, dar nu
se limiteaza la, infectarea pacientului si/sau functionarea defectuoasa
a dispozitivului.

* Tnainte de utilizare, inspectati dispozitivul pentru a va asigura ca nu
este deteriorat. Nu utilizati un dispozitiv deteriorat.

* Nu utilizati instrumente ascutite pentru gestionarea sau controlul
firului de sutura.

* Afectiunile osului dur necesitd pregdtire prin gaurirea prealabila a
locului de insertie pentru a reduce potentialul de supraincarcare
torsionald. Gaurirea prealabild extrage diametrul miezului ancorei de
suturd si creeaza o adanciturd pentru inserarea varfului dispozitivului.
Gdurirea prealabila cu un varf de burghiu corespunzator reprezinta
metoda preferata de pregatire a situsului.

* Asigurati-va ca amplasamentul ancorei este aliniat cu orificiul
practicat. Alinierea corespunzatoare este esentiald pentru o reparatie
de succes.

* Forta excesiva in timpul inserarii poate cauza deteriorarea ancorei de
suturd sau a dispozitivului de introducere. Pentru a introduce ancora,
trebuie folosita o tehnica AO cu doua degete.

* Lafel cain cazul tuturor tehnicilor de suturd, firul de suturd este
destinat aproximarii tesutului moale la os pentru o perioada de
timp adecvata pentru atasarea biologica a tesutului moale la os.
Firul de sutura nu este destinat a oferi integritate biomecanica pe
termen nelimitat.

e Osul trebuie s fie adecvat pentru a permite plasarea
corespunzatoare a ancorei de sutura.

e Utilizatorii nu trebuie sa modifice implantul ori instrumentarul, in caz
contrar performanta putand fi compromisa.

* Amplitudinea de miscare dupa operatie va fi determinata de
catre medic.

* Dupa utilizare, acest dispozitiv poate fi un potential pericol biologic
si trebuie manipulat in conformitate cu practica medicald acceptata
si cerintele locale si nationale aplicabile.
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Siguranta imagisticii prin rezonanta
magnetica (IRM)

Ancorele de suturd preincarcate TWINFIX® Ti sunt fabricate din aliaj
de titan. Testele non clinice au demonstrat ca ancorele de suturd au
compatibilitate RM conditionata. Compatibilitate RM conditionata
se refera la un articol pentru care s-a demonstrat ca nu prezinta
niciun pericol cunoscut intr-un mediu RM specificat, in conditii de
utilizare specificate. Acest implant poate fi scanat in sigurantd in
urmatoarele conditii:

e Camp magnetic staticde 1,5Tesla (1,5T) sau 3 Tesla (3,0T)
e Gradient maxim al cdmpului spatial de 2.000 G/cm (20,0 T/m)

e (Cand se scaneaza intr-un scaner de 1,5 T sau 3 T, pacientii pot fi
scanati la o RAS medie de 2,0 W/kg (mod normal de functionare)
pentru intregul corp fara restrictii de referinta.

* Restrictiile privind RAS ale scanerului de mai sus se aplicad unei
bobine RF pentru tot corpul, folosind un mod de transmisie polarizat
circular. Nu au fost testate alte tipuri de bobine RF (de exemplu,
pentru extremitate, cap, gat).

IncdlzireRFde 1,5 T

In testarea non-clinica in conditiile de scanare definite mai sus, se
preconizeaza ca ancorele de sutura vor produce o crestere a temperaturii
mai micd sau egald cu 3,1 °C la o rata de absorbtie specifica (RAS) medie
de 2,0 W/kg pentru intregul corp, dupa cum s-a evaluat prin calorimetrie
timp de 15 minute de scanare continua intr-un scaner RM Siemens
Espree (MRC30732) de 1,5T cu software SYNGO MR B19.

Incdlzire RFde 3 T

In testarea non-clinica in conditiile de scanare definite mai sus, se
preconizeaza ca ancorele de sutura vor produce o crestere a temperaturii
mai mica sau egald cu 4,0 °C la o rata de absorbtie specifica (RAS) medie
de 2,0 W/kg pentru intregul corp, dupa cum s-a evaluat prin calorimetrie
timp de 15 minute de scanare continua intr-un scaner RM Siemens Trio
(MRC20587) de 3 T cu software SYNGO MR A35 4VA35A.

Artefact RM

In testarea non-clinica, artefactul de imagine cauzat de ancorele de
sutura se extinde radial la aproximativ 1,8 cm de dispozitiv atunci cand
sunt scanate in cadrul testdrii non-clinice folosind o secventa de ecou de
gradient intr-un scaner RM de 3 T Siemens Trio (MRC20587) cu software
SYNGO MR A35 4VA35A si bobina principala.

Raportarea evenimentelor adverse

Daca, in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau drept urmare a utilizarii
acestuia, are loc un incident grav, vd rugam raportati-l producatorului si
autoritatii dumneavoastrd nationale.

complaints@smith-nephew.com

Instructiuni de utilizare

1. Utilizand varful de burghiu Smith & Nephew corespunzator
(vandut separat), pregatiti locul de introducere a ancorei (consultati
sectiunea Utilizarea varfurilor de burghiu Smith & Nephew din acest
document). Pentru pregadtirea locului, in functie de calitatea osului,
sunt recomandate fie gaurirea prealabil, fie utilizarea unui dispozitiv
de tip punch. Se recomanda gdurirea prealabila in cazul in care
calitatea osului nu este cunoscuta.

ATENTIE: Afectiunile osului dur necesitd pregdtire prin gdurirea
prealabild a locului de insertie pentru a reduce potentialul de
supraincdrcare torsionald. Gdurirea prealabild extrage diametrul
miezului ancorei de suturd si creeazd o addnciturd pentru inserarea
varfului dispozitivului. Gdurirea prealabild cu un varf de burghiu
corespunzdtor reprezintd metoda preferata de pregditire a situsului.

Folosind o tehnica sterila de ruting, scoateti din ambalaj ancora de
suturd TWINFIX Ti preincarcata cu dispozitiv de introducere atasat.

. Aliniati axial ancora de sutura cu orificiul efectuat. In timp ce

stabilizati locul de introducere, rotiti ancora in sens orar in orificiu cu
ajutorul dispozitivului de introducere, folosind o tehnica AO cu doua
degete. Continuati sa rotiti ancora pana cand este obtinuta plasarea
doritd, prin inspectare vizuala.

Note:

— Prima linie indicatoare orizontald de pe varful dispozitivului de
introducere identifica partea superioara a ancorei.

— Adoua linie indicatoare orizontald este un marcaj de referinta la
1 cm adancime.

— Liniile axiale ale dispozitivului de introducere indica orientarea
firului de sutura in interiorul ancorei.

ATENTIE: Forta excesivd in timpul inserdrii poate cauza deteriorarea
ancorei de suturd sau a dispozitivului de introducere. Pentru a introduce
ancora, trebuie folositd o tehnicd AO cu doud degete.

Daca este necesar un cuplu mai mare pentru a introduce ancora,
OPRITI-VA si asigurati-vd ca dimensiunea ancorei, dimensiunea

si adancimea orificiului sunt corecte pentru afectiunile osului
intalnite. Poate fi necesar sa reduceti marimea ancorei sau sa mariti
dimensiunea orificiului pentru a obtine forta optima de introducere.
Este responsabilitatea chirurgului sa determine starea osului
pacientului, s pregateasca adecvat situsul de introducere si sa
determine adecvarea implantului pentru procedura.

Desprindeti ancora de sutura de la dispozitivul de introducere:

a. Tineti manerul ferm in palma si trageti inapoi de agatatorile
pentru degete, folosind doud degete, pentru a retracta
mecanismul de tensionare a firului de sutura.

b. In timp ce mentineti mecanismul de tensionare in pozitia
retractata cu ajutorul agdtatorilor pentru degete, indepartati
incet dispozitivul de introducere din locul de introducere pana
cand capetele firului de sutura sunt vizibile. Firul de suturd va fi
eliberat si va glisa prin dispozitivul de introducere pe masura ce
acesta este indepartat.

in mod alternativ:

a. Trageti spre inapoi de agatatorile pentru degete si desfasurati
firul de sutura utilizand mana libera.

b. Tndepartati incet dispozitivul de introducere.

¢. Pe masura ce dispozitivul de introducere este indepartat, apucati
firul de sutura de sub dispozitivul de introducere folosind mana
libera, pentru a verifica daca firul de sutura a fost eliberat din
dispozitivul de introducere.

ATENTIE: Nu utilizati instrumente ascutite pentru gestionarea sau
controlul firului de suturd.

Eliminati dispozitivul de introducere.

94 10600147 Rev. J Instructiuni de utilizare


mailto:complaints%40smith-nephew.com?subject=

Indepartarea ancorei

Daca este necesard indepartarea ancorei de la locul implantului, cuplati
din nou capul ancorei complet cu dispozitivul de introducere si rotiti
ancora in sens invers acelor de ceasornic. Daca firul de sutura este

incd atasat, acesta poate fi tras prin axul dispozitivului de introducere
folosind un dispozitiv de trecere a firului de sutura. Acest lucru va
produce contra-forta pentru ancora.

Instructiuni pentru reasamblare

Daca circumstantele necesita reasamblarea firului de sutura si a ancorei
la dispozitivul de introducere, cum ar fi preferinta chirurgului pentru
folosirea unui fir de sutura alternativ impreuna cu ancora sau instalarea
partiala a ancorei inainte de introducere, reasamblati dupa cum urmeaza:

1. Dezasamblati ancora de sutura din dispozitivul de introducere:

a. Intimp ce retrageti mecanismul de tensionare a firului de sutura
folosind agatatoarele pentru degete, trageti usor ancora si firul de
sutura din axul dispozitivului de introducere.

2. Indepartati firul de sutura din ancora:
a. Trageti usor firul de suturd prin ochiurile ancorei.

Nota: indepértarea firului de sutura este necesard numai dacd este
necesar un fir de suturd alternativ.

3. Atasati firul de sutura alternativ dorit la ancora:

a. Introduceti o lungime minima de fir(e) de sutura de 91 cm (36 in.)
prin ochiul(urile) ancorei.

b. Egalizati lungimea fiecarui segment de fir de sutura.
4. Asamblati ancora de sutura in dispozitivul de introducere:

a. Alimentati firul(ele) de sutura in varful axului dispozitivului de
introducere folosind un dispozitiv de trecere a firului de sutura
de 30 cm (12 in.) pana cand varfurile firului de sutura se extind
prin maner.

b. Trageti firul de sutura prin maner pana cand ancora se afld langa
varful axului dispozitivului de introducere.

¢. Aliniati ochiurile ancorei cu liniile axiale de pe varful axului
dispozitivului de introducere si asezati ancora in varf.

5. Setati tensiunea firului de sutura:

a. Infasurati firul de sutura in jurul pivotilor de suturd de pe maner
pana cand lungimea capatului firului de suturd este egald cu
lungimea manerului plus 1,3 cm (1/2in.).

b. Retrageti mecanismul de tensionare a firului de sutura folosind
agdtatorile pentru degete.

C. Glisati capetele firului de sutura in canelura pentru firul de sutura
de pe maner.

d. Eliberati agatatorile pentru degete pentru a seta tensiunea firului
de suturd.

Dispozitivul este acum gata de utilizare.
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Utilizarea varfurilor de burghiu de la
Smith & Nephew (vandute separat)

Urmatoarea dimensiune a varfului burghiului este recomandata pentru
urmatoarele ancore:

Varf burghiu Ancora
1,8 mm 2,8 mm
2,5 mm 3,5mm si 5,0 mm
3,5mm 6,5 mm

e Chirurgul trebuie sa selecteze o modalitate preferata de gaurire, de
ex., cu burghiu electric, cu burghiu manual etc..

* Adancimea corespunzatoare a orificiului se obtine atunci cand
umarul de la capdtul proximal al varfului de burghiu intra in contact
cu suprafata osului, iar gaurirea nu poate continua.

AVERTISMENT: Inspectati varful de burghiu pentru depistarea
eventualelor deteriorari inainte de utilizare. inlocuiti un varf
de burghiu deteriorat sau uzat. Nu incercati sa indreptati sau
sa ascutiti. Ascutirea varfului de burghiu va modifica locul de
implantare si ar putea afecta stabilitatea ancorei.

Durata de viata a dispozitivului

Durata de viata functionala a ancorelor de sutura TWINFIX® Ti
preincarcate este de 12 saptamani, perioada ce ia in considerare timpul
de vindecare primara pentru reatasarea tesutului moale la os.

Eliminarea in siguranta

Dupa utilizare, acest dispozitiv poate fi un potential pericol biologic/
pericol legat de obiecte ascutite si trebuie manipulat in conformitate cu
practica medicald acceptatd si cerintele locale si nationale aplicabile.

Dispozitive compatibile

REF nr. Varf burghiu Descriere

7209506 18mm Burghiu pentru ancord TWINFIX Ti
de 2,8 mm

7209502 25 mm Burghiu pen.tru ancore TWINFIXTi
de 3,5 mm si 5,0 mm

7210215 3,5mm Burghiu pentru ancora TWINFIX Ti
de 6,5mm

Pentru mai multe informatii

Daca sunt necesare informatii suplimentare, inclusiv garantia, privind
acest produs, contactati serviciul de clienti Smith & Nephew la

+1 8003435717 in S.U.A,, sau un reprezentant autorizat.
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Comunitatea Europeana

| EC |REP|

Identificator unic
al dispozitivului

>

feel®

Bariera sterila unica cu

ambalaj de protectie interior

Importator european

®

Atentie

Smith & Nephew, Inc.

Endoscopy

150 Minuteman Road
Andover, MA 01810

S.UA.

www.smith-nephew.com
ifu.smith-nephew.com

+1 978 749 1000 Telefon
+1978 749 1108 Fax
+1 800 343 5717 Serviciu clienti S.U.A.

i

Smith & Nephew Operations B.V.
Bloemlaan 2

2132 NP Hoofddorp

Térile de Jos

CE..

°Marca comerciala a Smith & Nephew, inregistrata la Oficiul
pentru brevete si marci inregistrate al S.U.A.

Este posibil ca acest produs sa fie acoperit de unul sau mai
multe brevete S.U.A. Consultati smith-nephew.com/patents
pentru detalii.

©2006, 2024 Smith & Nephew, Inc.

Toate drepturile rezervate.

06/2024
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Predpripravené ukotvenia
sutary TWINFIX® Ti

Navod na pouzitie

Opis pomocky
Predpripravené ukotvenia sutary TWINFIX Ti od Smith & Nephew

pozostavajl z ukotvenia sutlry s pripojenou neabsorbovatelnou
sutdrou (sutdrami) nasadenou na zavadzacej pomdcke. Ukotvenie

sutdry je uréené na zabezpecenie bezpecného opatovného prichytenia

makkého tkaniva ku kosti. Prichytenie mékkého tkaniva vykonava
chirurg pouzitim preferovaného postupu.

Vlastnosti tykajace sa vykonu

Predpripravené ukotvenia sutary Smith & Nephew TWINFIX Ti sG
ukotvenia s priemerom 2,8 mm 3,5 mm, 5,0 mm alebo 6,5 mm so
Spirélovitou skrutkovou formou na zabezpecenie spravnej fixacie
sutdry. Ukotvenia umoznuja pouZitie vnatorného skrutkovaca na
usadenie a zavedenie.

Spo6sob dodania

Predpripravené ukotvenia sutary TWINFIX Ti sa dodavaja sterilné, len
na jedno pouZzitie.

Obsah
Tks Ukotvenie sutdry
Tks Zavadzacia pomdcka

Talebo 2 kusy  Neabsorbovatel'nej sutdry (sutdr)

Velkost a mnoZstvo sutlry najdete na jednotlivom oznaceni
(oznaceniach) produktu ukotvenia sutdry.

Materialy
¢ Ukotvenie suttry — 100 % titanova zliatina

¢ Pomocka na zavadzanie - driek z nehrdzavejlcej ocele
s rukovatou z polykarbonatu a ABS

e Sutdra - spletana, nepotiahnutd, UHMW polyetylén a UHMW
polyetylén s monofilnym polypropylénovym spletanim,
neabsorbovatelna

UrcCeni pouzivatelia

Predpripravené ukotvenia sutary TWINFIX Ti sG uréené na pouZzitie
zdravotnickymi pracovnikmi v sGlade s tymto ndvodom na pouZitie.
Prostredie pouZivania je profesionalne zdravotnicke zariadenie.

Urcené pouzitie
Predpripravené ukotvenia sutlry TWINFIX Ti sG uréené na pouZitie len
na opatovné pripojenie makkého tkaniva ku kosti.

Slovensky

Indikacie na pouzitie
Predpripravené ukotvenia sutary TWINFIX Ti sG uréené na

pouZzitie len na opatovné pripojenie makkého tkaniva ku kosti pre
nasledovné indikacie:

Rameno

 Korekcie Bankartovej 1ézie

e Korekcie SLAP ézie

e Opravy roztrhnutia manzety rotatora

e Kapsularny posun alebo kapsulolabralne rekonstrukcie
e Tenodéza bicepsu

Koleno
 Extrakapsularne korekcie:
— Medialny postranny véz
— Lateréalny postranny véz
- Zadny ligamentum popliteum obliquum

Kontraindikacie

e Znama precitlivenost na material implantatu. V pripade podozrenia
na citlivost na material je pred implantaciou potrebné vykonat
prislusné testy a vylGcit citlivost.

* Chirurgické zakroky iné ako tie, ktoré st uvedené v Casti Indikacie
na pouzitie.

* Patologické stavy kosti, ako st napriklad cystické zmeny alebo

* Patologické stavy v prichytavanych makkych tkanivach, ktoré mézu
oslabit bezpecén fixaciu sutdrou.

* Fyzické stavy, ktoré by vylucovali alebo mali tendenciu vylucovat
primeran( podporu ukotvenia alebo spomalovali hojenie.

Ciel'ova skupina pacientov

Populacia pacientov pozostava z dospelych pacientov u ktorych
predpisuijlci zdravotnicky pracovnik urci, Ze opatovné pripojenie
makkého tkaniva ku kosti pocas ortopedickych zakrokov je nevyhnutné.

Ocakavany klinicky prinos
Predpripravené ukotvenia sutary TWINFIX Ti ulahcuja Gspesné
opatovné pripojenie mékkého tkaniva ku kosti, Co sa prejavuje
zlepSenim pooperacného skére.
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Slovensky

Prepojenia na sihrn parametrov
bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP)

Na poutzitie v Eurdpskej anii (EU) bol vytvoreny sdhrn parametrov
bezpeénosti a klinického vykonu, ktory je v silade s nariadeniami EU.
Na vyhladanie prislusného SSCP v Eurpskej databaze zdravotnickych
pomdcok (EUDAMED) mozZno pouZit konkrétne informacie

o predmetnych pomdckach vratane referencnych/katalégovych Cisel,
nazvu vyrobcu a obchodného mena. Na spravnu identifikaciu pomacky
v EUDAMED méze byt potrebnych viacero Gdajov. Toto je umiestnenie
SSCP po spusteni EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Upozornenia

* NepouZivajte, ak je poSkodena sterilna bariéra vyrobku alebo
jeho obal.

* Predpripravené ukotvenia sutiry TWINFIX® Ti sa dodavaij
sterilné, LEN NA JEDNO POUZITIE. Komponenty sa dodavaji
v sterilnom obale a obsah zostane sterilny, pokial' sa balenie
neotvori alebo neposkodi. Akékol'vek otvorené, nepouzité
produkty zlikvidujte a nepouzivajte po datume exspiracie.
Pomdcku necistite, opakovane nesterilizujte ani nepouzivajte,
pretoze by sa mohla poskodit alebo by sa mohol zhorsit jej
vykon, o by malo za nasledok nespravne fungovanie, zlyhanie,
alebo poranenie pacienta. Cistenie, opakovana sterilizacia
alebo pouzivanie implantatu by takisto mohlo pacienta vystavit
riziku prenosu infekénych ochoreni.

 Je na zodpovednosti zdravotnickeho pracovnika, aby pred
pouZitim tejto pomdcky poznal spravne chirurgické postupy.

* Pred pouzitim si dokladne preStudujte tento navod.

 Vyrobok musi byt uloZeny v pédvodnom uzavretom vrecku.

* Titanové zliatiny obsahuja prvky, ktoré mézu vyvolat alergické
reakcie imunitného systému z precitlivenosti. Tieto prvky
zahfaja titan, hlintk a vanad (Ti, Al a V). V pripade ocakavanej
citlivosti je potrebné vykonat nalezité predoperacné testovanie.

» NeUplné zavedenie ukotvenia méze viest k slabému
vykonu ukotvenia.

* Ak predbezné vitanie nie je pred implantaciou pripravené,
mdZe dojst k zlomeniu ukotvenia sutary.

¢ Nepokusajte sa implantovat' tito pomécku v chrupavkovych
epifyzarnych rastovych platnickach alebo inom ako
kostnom tkanive.

* Sdvisiace nastroje pre predpripravené ukotvenia sutiry

TWINFIX Ti sa predavaiji samostatne a dodavaji sa NESTERILNE.

Tieto nastroje sa pred pouZitim musia riadne vycistit
a sterilizovat'.

* Pred pouzitim skontrolujte, Ci vrtak nie je poSkodeny.
Poskodeny alebo opotrebovany vrtak vymefite za novy
neposkodeny vrtak. Nepokusajte sa ho narovnat ani naostrit.
Ostrenie vrtaku zmeni miesto implantacie a méze ovplyvnit
stabilitu ukotvenia.

* Nesterilizujte opakovane ani nepouZivajte opakovane
ukotvenia, sutiry, zavadzacie pomocky.

* S tymto zakrokom je rovnako ako s kazdym chirurgickym
zakrokom spojené riziko. Takyto implantacny chirurgicky
zakrok mdzu okrem iného sprevadzat napriklad nasledujice
mozné komplikacie:

— Zlomenie sutary

— Strata fixacie alebo vytiahnutiu ukotveni sutary
— Mierna zapalova reakcia

- Reakcia na cudzi predmet

- Infekcie, hlboké aj povrchové

- Alergicka reakcia

Preventivne opatrenia

& Federalne zakony USA obmedzuja predaj tejto pomdcky na
only lekéra alebo na zéklade jeho objednavky.

* Rizika spojené s opakovanym pouZitim tejto pomdcky okrem iného
zahffaju infekciu pacienta a/alebo nespravne fungovanie pomadcky.

¢ Pred pouzitim skontrolujte, i pomdcka nie je poSkodena.
NepouZivajte poSkodent pomdcku.

¢ Na manipulaciu alebo kontrolovanie sutlry nepouZivaijte
ostré nastroje.

e Tvrdé kostné podmienky si vyZaduju pripravu predvitanim miesta
zavedenia, aby sa zniZilo riziko torzného pretazenia. Predvitanie
extrahuje priemer jadra ukotvenia sutdry a vytvori prehlbeny
pretlacac pre hrot zavadzacej pomdcky. Preferovanou metddou
pripravy miesta je predvftanie pomocou vhodného vrtaka.

e Zabezpecte, aby bolo umiestnenie kotvy zarovnané
s vyvitanym otvorom. Sprévne zarovnanie je rozhodujlce pre
GspesSna korekciu.

 Pouzitie nadmernej sily pocas zavadzania méze sposobit zlyhanie
ukotvenia sutdry alebo zavadzacej pomécky. Na vloZenie kotvy by
sa mala pouzit technika AO dvoma prstami.

 Tak ako pri vSetkych postupoch sutdry je sutdra urcena na
priblizovanie makkého tkaniva ku kosti po dobu vhodna na
biologické prichytenie mékkého tkaniva ku kosti. Sutdra nie je urcenéa
na zabezpecCenie neobmedzenej biomechanickej integrity.

* Kost musi byt primerana, aby umoznila spravne umiestnenie
ukotvenia sutdry.

* PouZivatelia nesma upravovat implantat ani nastroje, pretozZe by tym
mohlo dgjst k zhorSeniu vykonu.

¢ Rozsah pohybu po operacii urci lekar.

* Po pouziti mdZe byt tato pomdcka potencialnym biologickym
nebezpecenstvom a malo by sa s fou zaobchadzat v stlade
s akceptovanou lekarskou praxou a prislusnymi miestnymi
a vnatroStatnymi poZiadavkami.
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Bezpecnost pri zobrazovani
magnetickou rezonanciou (MRI)

Predpripravené ukotvenia sutary TWINFIX® Ti s vyrobené z titanovej
zliatiny. Neklinické testovanie preukazalo, Ze ukotvenia sutdry sd
podmienecne pouzitelné v prostredi MR. Oznacenie Podmienecne
pouzitelné v prostredi MR sa vztahuje na polozku, o ktorej sa
preukazalo, Ze nepredstavuje Ziadne zname nebezpecenstvo

v Specifikovanom prostredi MR v Specifikovanych podmienkach
pouZzivania. Tento implantat moZno bezpecne skenovat, ak si splnené
nasledujlce podmienky:

* statické magnetické pole 1,5 Tesla (1,5 T) alebo 3 Tesla (3,0 T);
» maximalny priestorovy gradient pola 2 000 G/cm (20,0 T/m);

 pri skenovanina1,5 T alebo 3 T skeneri sa m6Zu pacienti skenovat
s priemernou hodnotou SAR pre celé telo na Grovni 2,0 W/kg
(normalny prevadzkovy rezim) bez orientatnych obmedzent,

¢ vysSie uvedené obmedzenia hodnoty SAR skenera sa uplatfiuji na
celotelovd VF cievku vyuzivajlcu rezim cirkularne polarizovaného
vysielania. Neboli testované Ziadne iné typy VF cievok (napr. uréené
pre koncatinu, hlavu, krk).

VF zahrievanie pri1,5 T

Na zaklade neklinického testovania pri vysSie uvedenych podmienkach
skenovania sa oCakava, ze ukotvenia sutdry vyprodukujd nérast teploty
mensi alebo rovny 3,1 °C pri maximalnej priemernej Specifickej miere
absorpcie (SAR) pre celé telo na drovni 2,0 W/kg. Ide o vyhodnotenie
kalorimetriou po 15 minGtach nepretrzitého skenovania na 1,5 T skeneri
MR Siemens Espree (MRC30732) so softvérom SYNGO MR B19.

VF zahrievanie pri 3 T

Na zéklade neklinického testovania pri vyssie uvedenych podmienkach
skenovania sa o€akava, Ze ukotvenia sutdry vyprodukujd narast teploty
mensi alebo rovny 4,0 °C pri maximalnej priemernej Specifickej miere
absorpcie (SAR) pre celé telo na drovni 2,0 W/kg. Ide o vyhodnotenie
kalorimetriou po 15 mindtach nepretrzitého skenovania na 3 T skeneri
MR Siemens Trio (MRC20587) so softvérom SYNGO MR A35 4VA35A.

Artefakty MR

V neklinickom testovani pri skenovani so sekvenciou gradient

echo na 3 T skeneri MR Siemens Trio (MRC20587) so softvérom
SYNGO MR A35 4VA35A a telovou cievkou siaha obrazovy artefakt
spodsobeny ukotveniami sutdry radialne do vzdialenosti priblizne 1,8 cm
od pomacky.

Hlasenie neziaducich udalosti

Ak sa pocas pouZivania tejto pomdcky alebo v dosledku jej
pouZivania vyskytne zavazna nehoda, oznamte to vyrobcovi a vaSmu
vndtrostatnemu organu.

complaints@smith-nephew.com

Navod na pouzitie

1. Pomocou vhodného vrtaka od spolocnosti Smith & Nephew
(predava sa samostatne) pripravte miesto zavedenia ukotvenia
(pozrite si Cast PouZzivanie vrtakov od spolocnosti Smith & Nephew
v tomto dokumente). Na pripravu miesta sa v zavislosti od kvality
kosti odporica bud' predvftanie alebo pouzitie priebojnika. Ak
kvalita kosti nie je znama, odpor(ca sa predvitanie.

Slovensky

VAROVANIE: Tvrdé kostné podmienky si vyZaduja pripravu
predvitanim miesta zavedenia, aby sa zniZilo riziko torzného
pretaZenia. Predvitanie extrahuje priemer jadra ukotvenia sutdry
a vytvori prehibeny pretldéac pre hrot zavddzacej pomacky.
Preferovanou metédou pripravy miesta je predvitanie pomocou
vhodného vrtaka.

2. Pomocou rutinného postupu sterilizacue vyberte z obalu

predpripravené ukotvenie sutlry TWINFIX Ti s prichytenou
pomdckou na zavedenie.

3. Nastavte axialne zarovnanie ukotvenia sutdry k vitanému otvoru.

Pri stabilizacii miesta zavedenia otocte ukotvenie v smere hodinovych
ruciciek do otvoru pomocou zavadzacej pomdcky pomocou
dvojprstového AO postupu. Pokracujte v otaani ukotvenia, kym
vizualnou kontrolou nedosiahnete poZadované umiestnenie.

Poznamky:

- Prva vodorovna indikacna Ciara na hrote zavadzacej pomdcky
oznacuje hornu Cast ukotvenia.

— Druha vodorovn indika&n &iara je referenéna znacka hibky
1cm.

— Osové Ciary na pomdcke na zavadzanie udavajl smerovanie
sutdry s ukotvenim.

VAROVANIE: Pouzitie nadmernej sily pocas zavadzania méze
spadsobit zlyhanie ukotvenia sutdry alebo zavddzacej pomdcky.
Na vloZenie kotvy by sa mala pouZit technika AO dvoma prstami.

Ak je na zavedenie ukotvenia potrebny vacsi krdtiaci moment,
PRERUSTE pracu a uistite sa, Ze velkost ukotvenia, velkost
vitaného otvoru st vhodné pre dany stav kosti. MéZe byt potrebné
zmensit velkost ukotvenia alebo zvacsit velkost vitaného otvoru,
aby sa dosiahla optimalna sila zavadzania. Je zodpovednostou
chirurga urcit stav kosti pacienta, vhodne pripravit miesto zavedenia
a urcit vhodnost implantatu pre dany zakrok.

4. Odpojte ukotvenie sutdry od zavadzaca:

a. Rukovat drzte pevne v dlani a pouzitim dvoch prstov
potiahnite za vystupky na prsty, ¢im sa zatiahne mechanizmus
napinaca nite.

b. Pomocou vystupkov na prsty drzte mechanizmus napinaca
nite v zadnej polohe a pomaly odstraiujte zavadzac z miesta
zavedenia, az kym neuvidite konce sutary. Po odstraneni
zavadzaca sa sutra uvolni a prejde cez zavadzac.

Alternativny postup:
a. Zatiahnite za vystupky na prsty a vol'nou rukou odvifte sutaru.
b. Zavadzac pomaly vytiahnite.

c. Po odstraneni zavadzaca vol'nou rukou chytte sutdru pod
zavadzacom, aby ste overili, Ci sa sutdra uvolnila zo zavadzaca.

VAROVANIE: Na manipuldciu alebo kontrolovanie sutdry
nepouZivajte ostré ndstroje.

5. Pomdcku na zavadzanie zlikviduite.
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Slovensky

Odstranenie ukotvenia

Ak je potrebné odstranit ukotvenie z miesta implantacie, znova Gplne
zatiahnite hlavicu ukotvenia pomocou zavadzacieho zariadenia a otocte
ukotvenie proti smeru hodinovych ruciciek. Ak je sutdra stale pripojena,
mMoZno ju pomocou zavadzaca sutlry pretiahnut cez driek zavadzacej
pomdcky. Tym sa zabezpedi vytlacenie ukotvenia.

Pokyny na pripojenie

Ak si okolnosti vyzadujl opétovné pripojenie sutlry a ukotvenia k
zavadzacej pomdcke, ako je preferencia chirurga pre alternativne
sutdry s ukotvenim alebo Ciastocné rozvinutie ukotvenia pred
zavedenim, znovu ich pripojte takto:

1. Odpojenie ukotvenia sutlry od pomdcky na zavadzanie:

a. Privytahovani mechanizmu napinca nite pomocou prstovych
drzadiel jemne vytiahnite ukotvenie a sutdru z drieku zavadzaca.

2. Odstrante sutdru z ukotvenia:
a. Sutdru jemne pretiahnite cez oka ukotvenia.

Poznamka: Odstrafnovanie sutlry je potrebné iba v pripade, Ze je
poZadovana alternativna sutdra.

3. Pripevnite pozadovana alternativnu sutdru k ukotveniu:

a. Prevlecte sutdru (sutdry) s minimalnou dizkou 91 cm (36 palcov)
cez oko (okéa) ukotvenia.

b. Vyrovnajte dizku kazdej nohy sutry.
4. Zaved'te ukotvenie sutlry do zavadzaca:

a. ZasUvajte sutdru (sutdry) do hrotu drieku zavadzaca pomocou
30 cm (12 palcového) zavadzaca sutdry, kym hroty sutdry
nezacnU prechadzat cez rukovat.

b. Pretiahnite sutiru cez rukovat, az kym sa ukotvenie nebude
nachadzat v blizkosti Spicky drieku zavadzaca.

c. Zarovnajte oka ukotvenia s axialnymi Ciarami na hrote drieku
zavadzaca a ukotvenie vloZte do hrotu.

5. Nastavte napinac nite:

a. Omotajte sutdru okolo sﬂpikov_sutt]ryna rukovati, kym sa dizka
konca sutdry nebude rovnat dizke rukovati plus 1,3 cm (1/2 palca).

b. Prstom zatiahnite mechanizmus napinaca nite.

c. Zasunte konce sutlry do drazky na sutlre na rukovati.

d. Uvolnite prstové Gchytky, aby ste nastavili napinac nite.
Pomdcka je teraz pripravena na pouZzitie.

Pouzitie vrtakov Smith & Nephew

(predavaji sa samostatne)
Pre nasleduijlce ukotvenia sa odporica nasledujlca vel'kost vrtaka:

Vrtak Ukotvenie

1,8 mm 2,8 mm

2,5 mm 3,5mma5,0mm
3,5mm 6,5 mm

e Chirurg by mal zvolit preferovany spdsob vftania, . . elektrickl
vitacku, manualnu vitacku atd'.

« Spravnu hibku otvoru mozno dosiahnut, ked' sa nakruzok na
procimalnom konci vrtéka dotkne povrchu kosti a nie je mozné
pokracovat vo vitani.

UPOZORNENIE: Pred pouzitim skontrolujte, Ci vrtak nie je
poskodeny. Poskodeny alebo opotrebovany vrtak vymeiite za novy
neposkodeny vrtak. Nepokisajte sa ho narovnat ani naostrit.
Ostrenie vrtdku zmeni miesto implantécie a mdze ovplyvnit
stabilitu ukotvenia.

— o (] -~

Zivotnost pomacky

Funkéna Zivotnost predpripravenych ukotveni sutdry TWINFIX® Ti je
12 tyzdov, pricom sa berie do Gvahy primarne obdobie hojenia pre
pripojenie makkého tkaniva ku kosti.

Bezpecna likvidacia

Po pouZiti mdZe byt tato pomdcka potencialnym biologickym
nebezpecenstvom/ostrym predmetom a je potrebné s fou
zaobchadzat v sllade s akceptovanou lekarskou praxou a prislusnymi
miestnymi a vnatroStatnymi poziadavkami.

Kompatibilné pomocky

REF ¢C. Vrtak Opis

7209506 1,8 mm Vrtak pre ukotvenie TWINFIX Ti 2,8 mm

7209502 2.5mm Vrtak pre ukotvenie TWINFIX Ti 3,5 mm
a50mm

7210215 3,5mm Vrtak pre ukotvenie TWINFIX Ti 6,5 mm

DalSie informacie
Ak potrebuijete dalSie informéacie o tomto vyrobku vratane zaruky nan,

obratte sa na zakaznicky servis spolocnosti Smith & Nephew na Cisle
+1 800 343 5717 v USA alebo na splnomocneného zastupcu.
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Slovensky

Glosar symbolov
- I Podmienecne
Vyrobca € 2797 Oznacenie CE pouZitelné v prostredi MR
. . NepouZivajte, ak je balenie WS, | Pozrite si elektronicky
Datum vyroby

Datum pouZitelnosti

Katalogové Cislo

BT 3

Kod Sarze

=
=

poSkodené. Precitajte si navod navod na pouZitie

na pouzitie.

Len na pisomny
Sterjlizoyané, sterilizované &only lekérsk\? poukai
etylénoxidom

Zdravotnicka pomdcka
NepouZivajte opakovane w P

Splnomocneny zéastupca
EC |REP ] o
Nesterilizujte opakovane I—I—I v Eurépskom spolocenstve

Unikatny identifikdtor pomd&cky

>

Oeel®

Dovozca v Europe

Jednoducha sterilna bariéra %

s ochrannym obalom vna{tri

Varovanie

Smith & Nephew, Inc.

Endoscopy

150 Minuteman Road
Andover, MA 01810
USA

www.smith-nephew.com
ifu.smith-nephew.com

+1978 7491000 Telefon

+1978 7491108 Fax

+1 800 343 5717 Zakaznicky
servis v USA

CE..

°Ochranna znamka spolocnosti Smith & Nephew, registrovana

Gradom pre patenty a ochranné znamky USA.

Tento produkt mdZe byt chraneny jednym

alebo viacerymi patentmi USA. Podrobnosti si pozrite na

Smith & Nephew Operations B.V. stranke smith-nephew.com/patents.

Bloemlaan 2
2132 NP Hoofddorp ©2006, 2024 Smith & Nephew, Inc. V3etky prava vyhradené.
Holandsko 06/2024
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Slovenscina

Sidra za Sive TWINFIX® Ti

z vnaprej vstavljenim Sivom

Navodila za uporabo

Opis pripomocka

Sidra za Sive TWINFIX Ti z vnaprej vstavljenim Sivom druzbe

Smith & Nephew so sestavljena iz sidra za Sive s priloZenimi
neabsorpcijskimi Sivi, pritrjienimi na pripomocek za vstavljanje. Sidro
za Sive je namenjeno za trdno ponovno pritrditev mehkega tkiva na
kost. Pritrditev mehkega tkiva se izvede s kirurgovo Zeleno tehniko.

Znacilnosti ucinkovitosti

Sidra za Sive TWINFIX Ti z vnaprej vstavljenim Sivom so sidra s
premerom 2,8 mm, 3,5 mm, 5,0 mm ali 6,5 mm in imajo spiralno
vijatno zasnovo, ki omogoca pravilno fiksacijo Siva. Sidra podpira
notranji uvajalnik za uvajanje in vstavljanje.

Dobava

Sidra za Sive TWINFIX Ti z vnaprej vstavljenim Sivom so dobavliena
sterilna in so samo za enkratno uporabo.

Vsebina
Po1 sidro za Sive
Po1l pripomocek za vstavljanje

Polali2 neabsorpcijski Sivli)
Za velikost in koli¢ino Sivov glejte oznake posameznih sider za Sive.

Materiali
¢ Sidro za Sive - 100-odstotna titanova zlitina

* Pripomocek za vstavljanje - steblo iz nerjavnega jekla z
roCajem iz polikarbonata in ABS

¢ Nit - pletena, neprevlecena, iz polietilena UHMW in polietilena
UHMW, sopletenega z monofilamentnim polipropilenom,
neabsorpcijska

Predvideni uporabniki

Sidra za Sive TWINFIX Ti z vnaprej vstavljenim Sivom so namenjena
uporabi s strani zdravstvenih delavcev v skladu s temi navodili za
uporabo. Okolje uporabe je strokovna zdravstvena ustanova.

Predvidena uporaba

Sidra za Sive TWINFIX Ti z vnaprej vstavljienim Sivom so namenjena
izkljuéno za uporabo pri ponovni pritrditvi mehkega tkiva na kost.

Indikacije za uporabo

Sidra za Sive TWINFIX Ti z vnaprej vstavljenim Sivom so indicirana za
uporabo izkljuéno za ponovno pritrditev mehkega tkiva na kost pri
naslednijih indikacijah:

Rama

¢ Sanacija Bankartove lezije

¢ Sanacije lezij SLAP

 Sanacije raztrganine rotatorne mansete

e Kapsularni premik ali kapsulolabralne rekonstrukcije
¢ Tenodeza bicepsa

Koleno

 Ekstrakapsularne sanacije:
— medialna kolateralna vez
— lateralna kolateralna vez
— posteriorna poSevna vez

Kontraindikacije

¢ Znana preobcutljivost na material vsadka. Kjer obstaja sum na
obcutljivost na material, je treba izvesti ustrezne preglede in
pred vsaditvijo izkljuCiti obcutljivost.

* Kirurski posegi, ki niso navedeni v razdelku »Indikacije
za uporabo.

 PatoloSka stanja kosti, kot so cisticne spremembe ali huda
osteopenija, ki bi ogrozila zanesljivo fiksacijo sidra.

« Patoloska stanja mehkih tkiv, ki jih je treba pritrditi, ki bi oslabila
zanesljivo fiksacijo s Sivom.

* Kominutivna povrsina kosti, ki bi ogrozila zanesljivo fiksacijo sidra.

« FiziCna stanja, ki bi izkljucila ali bi lahko izkljucila zadostno
podporo sidra oziroma zavrla celienje.

Ciljna skupina pacientov

Populacijo pacientov sestavljajo odrasli pacienti, pri katerih
zdravstveni delavec, ki je predpisal postopek, meni, da je med
ortopedskim posegom potrebna ponovna pritrditev mehkega tkiva
na kost.

Pricakovane kliniche koristi

Sidra za Sive TWINFIX Ti z vnaprej vstavljenim Sivom olajSajo
uspesno ponovno pritrditev mehkega tkiva na kost, kar se pokaze
z izboljSanjem pooperativnih rezultatov.
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Povezave do povzetka o varnosti in
klinicni ucinkovitosti (SSCP)

Za uporabnike v Evropski uniji (EU) je bil razvit povzetek o varnosti
in klini¢ni ucinkovitosti (SSCP) v skladu z uredbami EU. Specifiche
informacije o zadevnih pripomockih, vkljuéno z referencnimi/
kataloSkimi Stevilkami, imenom proizvajalca in trgovskim imenom,
lahko uporabite za iskanje primernega SSCP v Evropski podatkovni
zbirki medicinskih pripomockov (EUDAMED). Za ustrezno
identifikacijo pripomocka v sistemu EUDAMED je lahko potrebnih
ve€ informacij. To je lokacija SSCP po zagonu sistema EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Opozorila

* Ne uporabljajte, Ce je sterilna pregrada ali embalaza
izdelka poSkodovana.

* Sidra za Sive TWINFIX® Ti z vnaprej vstavljenim Sivom so
dobavljena sterilna in so SAMO ZA ENKRATNO UPORABO.
Komponente so na voljo v sterilni embalazi in vsebina
bo ostala sterilna, razen e je embalaza odprta ali
poskodovana. Vse odprte, neuporabljene izdelke zavrzite in
jih ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti. Pripomocka
ne Cistite in ne sterilizirajte ali uporabljajte ponovno, saj bi to
lahko poslabsalo njegovo ucinkovitost in povzro€ilo njegovo
slabo delovanije, okvaro ali poskodbo pacienta. Ciséenje,
ponovna sterilizacija ali ponovna uporaba vsadka lahko
pacienta tudi izpostavi tveganju za prenos nalezljivih bolezni.

» Odgovornost zdravstvenega delavca je, da pred uporabo
tega pripomocka pozna ustrezne kirurske tehnike.

¢ Pred uporabo v celoti preberite ta navodila.
* lzdelek je treba hraniti v originalno zaprti vrecki.

« Titanove zlitine vsebujejo elemente, ki lahko stimulirajo
alergicne preobcutljivostne odzive imunskega sistema. Ti
elementi so titan, aluminij in vanadij (Ti, Alin V). V primeru
priCakovane obcutljivosti je treba izvesti ustrezne preglede
pred kirurskim posegom.

¢ Nepopolna vstavitev sidra lahko povzroci slabo
ucinkovitost sidra.

« Ce pred vsaditvijo ni opravljeno predvrtanje, lahko pride do
zloma sidra za Sive.

* Ne poskusajte vsaditi tega pripomocka v hrustancne
epifizealne rastne ploscice ali nekostno tkivo.

* Povezani instrumenti za sidro za Sive TWINFIX Ti se
prodajajo loceno in so dobavljeni nesterilni. Te instrumente
je treba pred uporabo temeljito o€istiti in sterilizirati.

* Pred uporabo preglejte, ali je nastavek svedra poskodovan.
Zamenjajte poSkodovan ali obrabljen nastavek svedra. Ne
poskuSajte ga izravnati ali ostriti. Ostrenje nastavka svedra
spremeni mesto vstavitve in lahko vpliva na stabilnost sidra.

* Sider, Sivov ali pripomockov za vstavljanje ne sterilizirajte in
ne uporabljajte ponovno.

Slovenscina

* Tako kot vsak kirurski poseg tudi ta vkljucuje tveganie.
Mozni zapleti, ki spremljajo takSen poseg za vsaditev, lahko
med drugim vkljuCujejo:

— pretrganje Siva

- izguba fiksacije ali izvlek sider za Sive
- blago vnetno reakcijo

- reakcijo na tujek

- okuzbe, tako globoke kot povrSinske
- alergijsko reakcijo

Previdnostni ukrepi
& Ameriski zvezni zakon omejuje prodajo tega pripomocka
only na zdravnika ali po njegovem narogilu.

* Nevarnosti, povezane s ponovno uporabo tega pripomocka, med
drugim vkljucujejo okuzbo pacienta in/ali okvaro pripomocka.

* Pred vsako uporabo preglejte pripomocek in se prepricajte, da ni
poskodovan. Ne uporabljajte poSkodovanega pripomocka.

 Za urejanje ali nadzorovanije Sivov ne uporabljajte
ostrih instrumentov.

* Pri trdih kosteh je treba pripraviti mesto vstavitve s predvrtanjem,
da se zmanjSa moznost torzijske preobremenitve. Predvrtanje
ekstrahira premer jedra sidra za Siv in ustvari povrtano vdolbino
za vstavljanje konice pripomocka. Prednostna metoda priprave
mesta je predvrtanje s primernim nastavkom svedra.

Poskrbite, da je sidro poravnano z izvrtano luknjo. Pravilna
poravnava je klju¢na za uspesno sanacijo.

 Uporaba pretirane sile med vstavljanjem lahko povzrodi, da sidro
za Sive ali pripomocek za vstavljanje popusti. Za vstavljanje sidra
je treba uporabiti dvoprstno tehniko AO.

* Tako kot pri vseh tehnikah Siva je Siv namenijen priblizevanju
mehkega tkiva h kosti za toliko Casa, kot je primerno za
biolosko pritrditev mehkega tkiva na kost. Siv ni namenjen za
zagotavljanje neomejene biomehanske integritete.

 Kost mora biti zadostne kakovosti, da omogoci ustrezno
namestitev sidra za Sive.

 Uporabniki naj ne spreminjajo vsadka ali instrumentov, sicer je
lahko ucinkovitost ogroZena.

* Pooperacijski obseg gibanja mora dolo€iti zdravnik.

* Ta pripomocek je lahko po uporabi potencialno biolosko nevaren,
zato je treba z njim ravnati skladno s sprejeto medicinsko prakso
ter veljavnimi lokalnimi in nacionalnimi zahtevami.
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Varnost pri slikanju z magnetno
resonanco (MR)

Sidra za Sive TWINFIX® Ti z vnaprej vstavljenim Sivom so izdelana

iz titanove zlitine. Neklinicno preskuSanje je pokazalo, da so sidra
za Sive pogojno varna za uporabo v okolju MR. Pogojno varen za
uporabo v okolju MR se nanaSa na predmet, pri katerem se je
pokazalo, da ne predstavlja znanih nevarnosti v dolocenem okolju
MR pod navedenimi pogoji uporabe. Vsadek je mogoce varno slikati
pri naslednjih pogojih:

* staticno magnetno polje v viSini 1,5 Tesla (1,5 T) ali 3 Tesla (3,0 T),
* najvedji prostorski gradient polja 2.000 G/cm (20,0 T/m),

e pri slikanju s sistemom za slikanje zmocGjo 1,5 Tali 3 T je
mogoce paciente slikati pri povprecni specificni absorpciji
(SAR) za celotno telo 2,0 W/kg (normalen nacin delovanjal), brez
omejitev glede referencnih tock,

* zgornje omejitve sistema za slikanje glede SAR veljajo za
RF-tuljavo za celo telo, pri kateri se uporablja kroZno polariziran
nacin oddajanja. PreizkuSene niso bile nobene druge vrste
RF-tuljav (npr. za ude, glavo, vrat),

RF-segrevanje pri1,5 T

Neklinicno preskusanie je pokazalo, da se za sidra za Sive
pricakuje, da se bodo pri povprecni specificni absorpciji (SAR)

za celotno telo 2,0 W/kg segrela za 3,1 °C ali manj, kot je bilo
doloceno s kalorimetrijo za 15 minut neprestanega slikanja pri moci
1,5 T v sistemu za slikanje z MR Siemens Espree (MRC30732) s
programsko opremo SYNGO MR B19.

RF-segrevanje pri 3 T

Neklinicno preskuSanije je pokazalo, da se za sidra za Sive
pricakuje, da se bodo pri povprecni specificni absorpciji (SAR)
za celotno telo 2,0 W/kg segrela za 4,0 °C ali manj, kot je bilo
doloceno s kalorimetrijo za 15 minut neprestanega slikanja pri
moci 3 T v sistemu za slikanje z MR Siemens Trio (MRC20587)
s programsko opremo SYNGO MR A35 4VA35A.

MR artefakt

Neklinicno preskuSanje je pokazalo, da artefakt na sliki, ki

ga ustvarijo sidra za Sive, radialno sega priblizno 1,8 cm od
pripomocka pri neklinicnem preskuSanju z gradientnim odmevom
pulznega zaporedja pri moci 3 T v sistemu za slikanje z MR
Siemens Trio (MRC20587) s programsko opremo SYNGO MR A35
4VA35A in tuljavo za telo.

Porocanje o nezelenih dogodkih

Ce se je med uporabo tega pripomocka ali zaradi njegove uporabe
zgodil resen zaplet, o tem porocajte proizvajalcu in svojemu
nacionalnemu organu.

complaints@smith-nephew.com

Navodila za uporabo

1. Pripravite mesto vstavitve sidra z ustreznim nastavkom svedra
druzbe Smith & Nephew (naprodaj posebej) (glejte razdelek
Uporaba nastavkov svedra druzbe Smith & Nephew v tem
dokumentu). Za pripravo mesta se priporoCa predvrtanje ali

uporaba prebijala, odvisno od kakovosti kosti. Ce kakovost kosti
ni znana, je priporocliivo predvrtanje.

POZOR: Pri trdih kosteh je treba pripraviti mesto vstavitve s
predvrtanjem, da se zmanjSa moZnost torzijske preobremenitve.
Predvrtanje ekstrahira premer jedra sidra za Siv in ustvari povrtano
vdolbino za vstavljanje konice pripomocka. Prednostna metoda
priprave mesta je predvrtanje s primernim nastavkom svedra.

2. Sidro za Sive TWINFIX Ti z vnaprej vstavljenim Sivom s pritrjenim

pripomockom za vstavljanje z rutinsko sterilno tehniko vzemite
iz embalaze.

3. Vzpostavite osno poravnavo sidra za Sive z luknjo svedra.
Medtem ko stabilizirate mesto vstavitve, s pripomockom za
vstavljanje zavrtite sidro v smeri urnega kazalca v luknjo z
uporabe tehnike AO z dvema prstoma. Se naprej vrtite sidro,
dokler z vizualnim pregledom ne dosezete Zelene postavitve.

Opombe:

— Prva vodoravna indikatorska Crtica na vrhu pripomocka za
vstavljanje opredeljuje vrh sidra.

— Druga vodoravna indikatorska Crtica je referencéna oznaka
globine 1cm.

- Osne Crtice na pripomocku za vstavljanje oznacujejo
usmeritev Siva v sidru.

POZOR: Uporaba pretirane sile med vstavljanjem lahko povzrodi,
da sidro za Sive ali pripomocek za vstavljanje popusti. Za
vstavljanje sidra je treba uporabiti dvoprstno tehniko AO.

Ce je za vstavitev sidra potreben vegji navor, se USTAVITE in
se prepricajte, da so velikost sidra ter velikost in globina luknje
svedra ustrezni glede na stanje kosti. Da doseZete optimalno
vstavljalno silo, bo morda treba zmanjSati sidro ali povecati
luknjo svedra. Kirurgova odgovornost je, da ugotovi stanje
pacientove kosti, pravilno pripravi mesto vstavitve in doloGi
primernost vsadka za poseg.

4. Sidro za Sive locite od vstavljalnika:

a. Varno drZzite rocaj v dlani in z dvema prstoma povlecite
roCaje na nastavkih za prste, da umaknete mehanizem za
zategovanije Siva.

b. Mehanizem za zategovanje drZite v zadnjem poloZaju z
nastavki za prste in pocasi umikaijte vstavljalnik z mesta
vstavitve, dokler niso vidne konice ivov. Siv se med
odstranjevanjem sprosti in umika skozi vstavljalnik.

Druga moznost:
a. Povlecite nastavke za prste nazaj in s prosto roko odvijte Siv.
b. Vstavljalnik pocasi umaknite.

¢. Med odstranjevanjem vstavljalnika Siv primite pod
vstavljalnikom s prosto roko, da se prepricate, da se je Siv
sprostil od vstavljalnika.

POZOR: Za urejanje ali nadzorovanje Sivov ne uporabljajte
ostrih instrumentov.

5. Pripomocek za vstavljanje zavrzite.
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Odstranitev sidra

Ce je treba sidro odstraniti z mesta vsaditve, glavo sidra ponovno
popolnoma aktivirajte s pripomockom za vstavljanje in sidro
zavrtite v nasprotni smeri urega kazalca. Ce je Siv Se vedno
pritrien, ga lahko s pomocjo podajalnika Siva povleCete skozi steblo

pripomocka za vstavljanje. Tako bo na sidro pritisnila nasprotna sila.

Navodila za ponovno sestavljanje

Ce je zaradi okoliscin treba Siv in sidro ponovno sestaviti na
pripomocek za vstavljanje, na primer zaradi kirurgove preference za
alternativni Siv s sidrom, ali Ce je treba sidro pred vstavitvijo delno
namestiti, pripomocek ponovno sestavite, kot sledi:

1. Sidro za Sive razstavite s pripomocka za vstavljanje:

a. Medtem ko umikate mehanizem za zategovanije Siva
z uporabo nastavkov za prste, nezno povlecite sidro in Siv
iz stebla vstavljalnika.

2. Odstranite Siv s sidra:
a. Nezno povlecite Siv skozi sidrna usesa.

Opomba: Odstranjevanie Siva je potrebno le, e je potreben
nadomestni Siv.

3. Pritrjevanje nadomestnega Siva na sidro:
a. Speljite najmanj 91 cm (36 palcev) Siva skozi sidrna uSesa.
b. Zagotovite, da je vsak krak Siva enako dolg.

4. Sestavljanje sidra za Sive v sestavljalnik:

a. Speljite Sive v konico stebla vstavljalnika z uporabo
30-centimetrskega (12-palcnega) podajalnika Siva, dokler se
konice Siva ne razsirijo skozi rocaj.

b. Povlecite Siv skozi rocaj, dokler ni sidro blizu konice stebla
vstavljalnika.

c. Poravnaite sidrna usesa z osnimi crtami na konici stebla
vstavljalnika in sidro namestite v konico.

5. Nastavljanje napetosti Siva:

a. Siv ovijte okoli stebrickov za 3iv na ro¢aju, dokler ni dolzina
konca Siva enaka dolZini ro¢aja plus 1,3 cm (1/2 palca).

b. Uvlecite mehanizem za napenjanje Siva z uporabo nastavkov
za prste.

c. Potisnite konce Siva v utor Siva na rocaju.
d. Sprostite nastavke za prste, da nastavite napetost Siva.
Pripomocek je zdaj pripravlien za uporabo.

Slovenscina

Uporaba nastavkov svedra druzbe
Smith & Nephew (naprodaj loceno)
Za naslednja sidra se priporoCa naslednja velikost nastavka svedra:

Nastavek svedra | Sidro

1,8 mm 2,8 mm

2,5 mm 3,5mmin 5,0 mm
3,5mm 6,5 mm

e Kirurg mora izbrati Zeleni nacin vrtanja, npr. elektricni vrtalnik,
rocni vrtalnik itd.

* Ustrezno globino luknje lahko doseZete, ko se $irsi del na
proksimalnem koncu nastavka svedra dotakne povrsine kosti.

OPOZORILO: Pred uporabo preglejte, ali je nastavek svedra
poskodovan. Zamenjajte poskodovan ali obrabljen nastavek
svedra. Ne poskusajte ga izravnati ali ostriti. Ostrenje
nastavka svedra spremeni mesto vstavitve in lahko vpliva
na stabilnost sidra.

Zivljenjska doba pripomocka
Funkcionalna Zivlienjska doba sider za Sive TWINFIX® Ti z vnaprej

vstavljenim Sivom je 12 tednov, pri Gemer se upoSteva primarno
obdobje celjenja pri ponovni pritrditvi mehkega tkiva na kost.

Varno odlaganje

Ta pripomocek je lahko po uporabi potencialno biolosko nevaren
ali nevaren, ker je oster, zato je treba z njim ravnati skladno s
sprejeto medicinsko prakso ter veljavnimi lokalnimi in nacionalnimi
zahtevami.

Kompatibilni pripomocki

REFst. | Nastavek | o
svedra
7209506 | 1,8 mm Sveder za sidro TWINFIX Ti 2,8 mm
7209502 | 2.5 mm Sveder za sidro TWINFIX Ti 3,5 mm
in 5,0 mm
7210215 3,5mm Sveder za sidro TWINFIX Ti 6,5 mm

Za dodatne informacije

Ce potrebuijete dodatne informacije v zvezi s tem izdelkom,
vkljuéno z garancijo, se obrnite na oddelek za stranke druzbe
Smith & Nephew na Stevilki +1 800 343 5717 v ZDA ali na
pooblascenega predstavnika.
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Slovar simbolov
o Pogojno varno za uporabo
u Proizvajalec c € or Oznaka CE v okolju MR
&, Dat o Ne uporabljajte, Ce je ovojnina o, | Glejte elektronska navodila
atum proizvodnje poskodovana. Preberite za uporabo
navodila za uporabo.
g Uporabno do Sterilno, sterilizirano &only Samo na narocilnico
STERILE | z etilenoksidom
KataloSka Stevilka Medicinski pripomocek
® Ne uporabite ponovno w PP
& . Pooblasceni predstavnik
Sifra serije EC | REP - .
: Ne sterilizirajte ponovno I—I—I v Evropski skupnosti
Edinstveni identifikator .
UDI pripomotka Enojna sterilna pregrada Uvoznik za Evropo
z zascCitnim pakiranjem znotraj
A Pozor

CE.,

“Blagovna znamka druzbe Smith & Nephew, registrirane

M www.smith-nephew.com % pri ameriskem uradu za patente in blagovne znamke

Smith & Nephew, Inc ifu.smith-nephew.com (US Patent & Trademark Office).

Endoscopy +1978 7491000 Telefon Smith & Nephew Operations B.V. Ta izdelek lahko pokriva en ali ve patentov v ZDA. Za
150 Minuteman Road +1978 7491108 Faks Bloemlaan 2 podrobnosti glejte smith-nephew com/patents.
Andover, MA 01810 +1800 343 5717 Oddelek za 2132 NP Hoofddorp ©2006, 2024 Smith & Nephew, Inc. Vse pravice pridrzane.
ZDA stranke v ZDA Nizozemska 06/2024
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Anclajes para suturas
precargados TWINFIX® Ti

Instrucciones de uso

Descripcion del producto

Los anclajes para suturas precargados TWINFIX Ti de Smith & Nephew
constan de un anclaje para suturas con suturas no reabsorbibles
conectadas, montado en un dispositivo de insercion. El anclaje para suturas
esta disefiado para proporcionar una reconexion segura del tejido blando al
hueso. El cirujano puede conectar el tejido blando aplicando la técnica que
mas le convenga.

Caracteristicas de funcionamiento

Los anclajes para suturas precargados TWINFIX Ti son anclajes de 2,8 mm,
3,5mm, 5,0 mmy 6.5 mm de didmetro, con un disefio de tornillo helicoidal
para proporcionar una correcta fijacion de la sutura. Los anclajes cuentan
con el apoyo de un impulsor interno para su administracion e insercion.

Presentacion

Los anclajes para suturas precargados TWINFIX Ti se suministran estériles
para un solo uso.

Contenido
1 unidad Anclaje para suturas

1 unidad Dispositivo de insercion
102unidades  Suturas no absorbibles

Consulte las etiquetas de cada producto de anclaje para suturas para
conocer el tamafio y la cantidad de las suturas.

Materiales

 Anclaje para suturas: 100 % aleacién de titanio

 Dispositivo de insercion: eje de acero inoxidable con asa de
policarbonato y ABS

e Sutura: trenzada, no recubierta, de polietileno UHMW y cotrenzada de
polietileno UHMW con monofilamento de polipropileno, no reabsorbible

Usuarios previstos

Los anclajes para suturas precargados TWINFIX Ti estan indicados para
que los utilicen profesionales sanitarios de acuerdo con estas instrucciones
de uso. El entorno de uso es un centro sanitario profesional.

Uso previsto

Los anclajes para suturas precargados TWINFIX Ti estan disefiados para
utilizarse solamente para la reconexién de tejido blando al hueso.

Espanol

Indicaciones de uso

Los anclajes para suturas precargados TWINFIX Ti estan indicados para
utilizarse solamente para la reconexién de tejido blando al hueso en las
indicaciones siguientes:

Hombro

e Reparaciones de lesiones de Bankart

e Reparaciones de lesiones SLAP

* Reparaciones de desgarros del manguito de los rotadores

e Reconstrucciones de desplazamiento capsular o capsulolabrales
e Tenodesis del biceps

Rodilla

e Reparaciones extracapsulares:
- ligamento colateral medial
- ligamento colateral lateral
- ligamento oblicuo posterior

Contraindicaciones

* Hipersensibilidad conocida al material del implante. Cuando se
sospeche sensibilidad al material, se deben llevar a cabo las pruebas
apropiadas para eliminar la posibilidad de sensibilidad antes de
efectuar el implante.

* Procedimientos quirdrgicos distintos de los enumerados en la seccion
Indicaciones de uso.

 Patologias del hueso, como cambios quisticos u osteopenia grave,
que pondrian en peligro la fijacion segura del anclaje.

* Patologias de los tejidos blandos que se van a conectar y que
impedirian una fijacion segura mediante sutura.

* Superficie 6sea conminuta, que pondria en peligro la fijacion segura
del anclaje.

» Afecciones fisicas que eliminen o tiendan a eliminar un apoyo
adecuado del anclaje o retarden la consolidacién.

Grupo de pacientes objetivo

La poblacion de pacientes estad compuesta por pacientes adultos para
los que se determine que es necesaria la reconexién de tejido blando
al hueso durante procedimientos ortopédicos, por prescripcion de un
profesional sanitario.

Beneficio clinico esperado

Los anclajes para suturas precargados TWINFIX Ti facilitan la reconexion
satisfactoria de tejido blando al hueso, como se demostré mediante la
mejora de las puntuaciones postoperatorias.
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Enlaces al Resumen sobre seguridad y
funcionamiento clinico (SSCP)

Para usuarios de la Union Europea (UE), se ha desarrollado un Resumen
sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP) de conformidad con los
reglamentos de la UE. La informacion especifica sobre los dispositivos
en cuestion, como los nimeros de referencia/catalogo, el nombre del
fabricante y el nombre comercial, se puede utilizar para buscar el SSCP
adecuado en la base de datos europea sobre dispositivos médicos
(EUDAMED). Pueden ser necesarios mdltiples elementos de informacion
para identificar adecuadamente el producto en EUDAMED. Esta es la
ubicacion del SSCP después del lanzamiento de EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Avisos

* No utilice el producto si la barrera de esterilizacion o su embalaje

no estan en perfecto estado.

* Los anclajes para suturas precargados TWINFIX® Ti se suministran
estériles y son PARA UN SOLO USO. Los componentes se
suministran en un embalaje estéril y el contenido permanecera
estéril a menos que el envase esté abierto o dainado. Deseche
cualquier producto abierto y no utilizado, y no lo utilice después
de la fecha de caducidad. No limpie, reesterilice ni reutilice
el dispositivo, dado que esto podria dafiar o comprometer el

funcionamiento, lo que daria lugar a un funcionamiento defectuoso

o fallo del producto, o a una lesion del paciente. La limpieza,

reesterilizacion o reutilizacion del implante también pueden exponer

al paciente al riesgo de transmision de enfermedades infecciosas.

* Es responsabilidad del profesional sanitario estar familiarizado
con las técnicas quirlirgicas apropiadas antes del uso de
este dispositivo.

* Lea estas instrucciones en su totalidad antes del uso.
* El producto debe almacenarse en la bolsa sellada original.

 Las aleaciones de titanio contienen elementos que pueden
favorecer respuestas inmunitarias de hipersensibilidad alérgica.

Estos elementos son titanio, aluminio y vanadio (Ti, Al y V). Cuando
se prevea una posible sensibilidad, se deben realizar las pruebas

preoperatorias pertinentes.

* Una insercion incompleta del anclaje puede ocasionar un
funcionamiento deficiente del mismo.

 El anclaje para suturas puede romperse si no se realiza un
taladrado previo antes del implante.

* No intente implantar este dispositivo dentro de placas epifisarias

de crecimiento de cartilago o en tejido no dseo.

* Los instrumentos asociados a los anclajes para suturas
precargados TWINFIX Ti se venden por separado y NO SE
SUMINISTRAN ESTERILES. Estos instrumentos deben limpiarse y
esterilizarse correctamente antes de utilizarlos.

 Inspeccione la broca en busca de daiios, antes de usarla.
Reemplace una broca dafiada o gastada. No intente enderezar
ni afilar la broca. El afilado de la broca alterara el sitio de
implantacion y podria afectar a la estabilidad del anclaje.

* No reesterilizar ni reutilizar los anclajes, las suturas ni los
dispositivos de insercion.

Al igual que sucede con cualquier procedimiento quirdrgico,
esta intervencion implica riesgos. Las posibles complicaciones
asociadas a este tipo de cirugia de implante pueden incluir,
entre otras, las siguientes:

— Rotura de la sutura

— Pérdida de fijacién o extraccion de los anclajes para suturas
- Reaccion inflamatoria leve

— Reaccion a cuerpos extrafnos

- Infeccion, tanto profunda como superficial

— Reaccion alérgica

Precauciones

Las leyes federales de los Estados Unidos restringen la venta de

&only este dispositivo a un médico o por orden de este.

Los peligros asociados a la reutilizacién de este dispositivo incluyen,
entre otros, la infeccion del paciente o el funcionamiento defectuoso
del dispositivo.

Antes del uso, inspeccione el dispositivo para asegurarse de que no
esté dafiado. No utilice un producto dafado.

No utilice instrumentos afilados para manipular o controlar la sutura.

Las condiciones de hueso duro requieren preparacion mediante

el pretaladrado del sitio de insercion, para reducir el potencial de
sobrecarga torsional. El pretaladrado extrae el didmetro central del
anclaje para suturas y crea un avellanado ligeramente mas grande que
facilita la insercion de la punta del dispositivo. El pretaladrado con la
broca apropiada es el método preferido de preparacién del sitio.

Aseglrese de que la colocacion del anclaje quede alineada con
el orificio taladrado. Una alineacion correcta es esencial para una
reparacion exitosa.

El uso de una fuerza excesiva durante la insercion puede causar el
fallo del anclaje para suturas o del dispositivo de insercion. Inserte el
anclaje con una técnica AO con dos dedos.

Como en cualquier otra técnica de sutura, la sutura esta disefada
para aproximar el tejido blando al hueso durante un plazo de
tiempo apropiado para la adhesion biologica del tejido al hueso.
La sutura no estéa concebida para proporcionar una integridad
biomecénica indefinida.

El hueso debe ser adecuado para permitir la aplicacion correcta del
anclaje para suturas.

El usuario no debe alterar el implante ni el instrumental; de lo contrario,
el funcionamiento podria verse afectado.

La amplitud de movimiento postoperatoria debera ser determinada
por el médico.

Una vez usado, este dispositivo puede constituir un posible riesgo
biologico por lo que se debera manejar de conformidad con los
procedimientos médicos aceptados y los requisitos locales y
nacionales aplicables.
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Seguridad de las imagenes por
resonancia magnética (RM)

Los anclajes para suturas precargados TWINFIX® Ti estéan fabricados con
una aleacion de titanio. Los ensayos no clinicos han demostrado que

los anclajes para suturas son compatibles con la RM bajo determinadas
condiciones. “Compatible con la RM bajo determinadas condiciones” se
refiere a un componente que se ha demostrado que no presenta riesgos
conocidos en un entorno de RM concreto bajo condiciones de uso
especificadas. Este implante puede someterse a una exploracion de forma
segura en las siguientes condiciones:

» Campo magnético estatico de 1,5 teslas (1,5 T) 0 3 teslas (3,0 T)
e Campo de gradiente espacial maximo de 2000 G/cm (20,0 T/m)

 Los pacientes pueden explorarse con un escaner de 1,5T 0 3 T con
una tasa de absorcion especifica (SAR) promediada del cuerpo entero
de 2,0 W/kg (modo de funcionamiento normal) sin restricciones
de referencias.

 Las restricciones de SAR del escaner indicadas mas arriba se aplican a
una bobina de RF de cuerpo entero que utilice un modo de transmisién
de polarizacion circular. No se probaron otros tipos de bobina RF
(p. €j., extremidad, cabeza, cuello).

CalentamientoporRFa 15T

En ensayos no clinicos bajo las condiciones de exploracién definidas
anteriormente, se espera que los anclajes para suturas produzcan un
aumento de temperatura inferior o igual a 3,1 °C a una tasa de absorcién
especifica (SAR) maxima promediada de cuerpo entero de 2,0 W/kg,
segln evaluacion por calorimetria durante 15 minutos de exploracion
continua en un escaner de RM Siemens Espree (WVRC30732) de 1,5 T con
el programa informatico SYNGO MR B19.

Calentamiento porRFa 3 T

En ensayos no clinicos bajo las condiciones de exploracién definidas
anteriormente, se espera que los anclajes de sutura produzcan un
aumento de temperatura inferior o igual a 4,0 °C a una tasa de absorcion
especifica (SAR) maxima promediada de cuerpo entero de 2,0 W/kg,
segln evaluacion por calorimetria durante 15 minutos de exploracion
continua en un escaner de RM Siemens Trio (MRC20587) de 3 T con el
programa informatico SYNGO MR A35 4VA35A.

Artefactos de RM

En ensayos no clinicos, el artefacto de imagen producido por los anclajes
para suturas se extiende radialmente unos 1,8 cm desde el dispositivo
cuando la exploracion utiliza una secuencia de eco de gradiente en

un escaner de RM Siemens Trio (MRC20587) de 3 T con el programa
informatico SYNGO MR A35 4VA35A y bobina corporal.

Notificacion de acontecimientos
adversos

Si, durante el uso de este producto o como resultado de su uso,
se ha producido un incidente grave, notifiquelo al fabricante y a su
autoridad nacional.

complaints@smith-nephew.com

Espanol

Instrucciones de uso

1. Prepare el sitio de insercion del anclaje con las brocas Smith & Nephew
apropiadas (se venden por separado) (consulte la seccién Utilizacién
de las brocas Smith & Nephew de este documento). Se recomienda
realizar un pretaladrado o usar un dispositivo tipo punzén para
preparar el sitio, dependiendo de la calidad del hueso. Se recomienda
el pretaladrado si se desconoce la calidad del hueso.

ATENCION: Las condiciones de hueso duro requieren preparacion
mediante el pretaladrado del sitio de insercién, para reducir el potencial
de sobrecarga torsional. El pretaladrado extrae el digmetro central del
anclaje para suturas y crea un avellanado ligeramente mds grande que
facilita la insercion de la punta del dispositivo. El pretaladrado con la
broca apropiada es el método preferido de preparacion del sitio.

2. Utilizando la técnica estéril habitual, extraiga de su embalaje el
anclaje para suturas precargado TWINFIX Ti con el dispositivo de
insercién conectado.

3. Establezca la alineacion axial del anclaje para suturas con el orificio
taladrado. Mientras estabiliza el sitio de insercion, gire el anclaje en
el sentido de las agujas del reloj dentro del orificio con el dispositivo
de insercion, aplicando una técnica AO con dos dedos. Siga girando
el anclaje hasta conseguir la colocacion deseada tras la inspeccion
visual correspondiente.

Notas:

— La primera linea indicadora horizontal de la punta del dispositivo de
insercion identifica la parte superior del anclaje.

- La segunda linea indicadora horizontal es una marca de referencia
de 1 cm de profundidad.

— Las lineas axiales del dispositivo de insercion indican la orientacion
de la sutura dentro del anclaje.

ATENCION: El uso de una fuerza excesiva durante la insercion puede
causar el fallo del anclaje para suturas o del dispositivo de insercion.
Inserte el anclaje con una técnica AO con dos dedos.

Si hace falta girar méas para insertar el anclaje, PARE y aseglrese

de que el tamafio del anclaje, el tamafo del orificio taladrado y

la profundidad sean los correctos para las condiciones 6seas

encontradas. Puede que sea necesario disminuir el tamafio del anclaje

0 aumentar el tamafo del orificio taladrado para lograr una fuerza de

insercién optima. Es responsabilidad del cirujano averiguar el estado

del hueso del paciente, preparar adecuadamente el sitio de insercion y

determinar la idoneidad del implante para el procedimiento.

4. Desacople el anclaje para suturas del introductor:

a. Sujete el asa con firmeza en la palma de la mano y retraiga
los sujetadores dactilares utilizando dos dedos para retraer el
mecanismo de tension de las suturas.

b. Mientras mantiene el mecanismo de tension en la posicion
posterior con los sujetadores dactilares, retire lentamente el
introductor del sitio de insercion hasta que queden visibles las
puntas de las suturas. Se liberaréa la sutura y se introducira a través
del introductor a medida que este se vaya retirando.

Como alternativa:

a. Retraiga los sujetadores dactilares y desenrolle la sutura con la
mano libre.

b. Retire el introductor lentamente.

c. A medida que se va retirando el introductor, apriete la sutura
debaijo de dicho introductor utilizando la mano libre para verificar la
liberacion de la sutura del introductor.

ATENCION: No utilice instrumentos afilados para manipular o controlar

la sutura.

5. Deseche el dispositivo de insercién.
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Extraccion del anclaje

Si es necesario extraer el anclaje del sitio del implante, vuelva a acoplar
completamente la cabeza del anclaje con el dispositivo de insercién y gire
el anclaje en el sentido contrario de las agujas del reloj. Si la sutura sigue
conectada, puede tirar a través del eje del dispositivo de insercién con un
pasador de sutura. Esto aplica una fuerza opuesta al anclaje.

Instrucciones para el reensamblaje

Si las circunstancias requieren volver a montar la sutura y el anclaje en el
dispositivo de insercion, como la preferencia del cirujano por una sutura
alternativa con el anclaje o el despliegue parcial del anclaje antes de la
insercion, reensamble de la siguiente manera:

1. Desmonte el anclaje para suturas del dispositivo de insercion:

a. Mientras retrae el mecanismo de tension de la sutura con los
sujetadores dactilares, tire suavemente del anclaje y la sutura para
separarlos del eje del introductor.

2. Retire la sutura del anclaje:
a. Tire suavemente de la sutura a través de los ojales del anclaje.

Nota: La retirada de la sutura solo es necesaria si se requiere una
sutura diferente.

3. Fije la sutura alternativa deseada al anclaje:

a. Pase una longitud minima de suturas de 91 cm (36 pulgadas) a
través de los ojales del anclaje.

b. Iguale la longitud de cada rama de sutura.
4. Monte el anclaje para suturas en el introductor:

a. Introduzca las suturas en la punta del eje del introductor utilizando
un pasador de suturas de 30 cm (12 pulgadas) hasta que las puntas
de sutura se extiendan a través del asa.

b. Tire de la sutura a través del asa hasta que el anclaje esté cerca de
la punta del eje del introductor.

c. Alinee los ojales del anclaje con las lineas axiales de la punta del
eje del introductor e inserte el anclaje en la punta.

5. Ajuste la tension de la sutura:

a. Enrolle la sutura alrededor de los postes de sutura en el asa hasta
que la longitud del extremo de la sutura sea igual a la longitud del
asa mas 1,3 cm (1/2 pulgada).

b. Retraiga el mecanismo de tension de la sutura con los
sujetadores dactilares.

c. Deslice los extremos de la sutura en la ranura para sutura del asa.
d. Suelte los sujetadores dactilares para ajustar la tension de la sutura.
El dispositivo esta ahora listo para su uso.

Utilizacion de las brocas Smith & Nephew

(se venden por separado)

Se recomienda utilizar los tamafos de broca siguientes para los anclajes
indicados a continuacion:

Broca Anclaje
1,8 mm 2,8 mm
2,5 mm 3,5y 50mm
3,5mm 6,5mm

* Elcirujano debe elegir el método preferido de perforacién, por ejemplo,
broca eléctrica, broca manual, efc.

 La profundidad correcta del orificio se alcanza cuando el reborde del
extremo proximal de la broca entra en contacto con la superficie del
hueso y ya no se puede seguir taladrando.

AVISO: Inspeccione la broca en busca de daios, antes de usarla.
Reemplace una broca dafiada o gastada. No intente enderezar ni
afilar la broca. El afilado de la broca alterara el sitio de implantacion y
podria afectar a la estabilidad del anclaje.

Vida util del dispositivo
La vida til funcional de los anclajes para suturas precargados TWINFIX® Ti

es de 12 semanas, lo cual tiene en cuenta el periodo de consolidacion
primaria para la reconexion del tejido blando al hueso.

Eliminacion segura

Después del uso, este dispositivo puede representar un peligro bioldgico y
de objetos punzocortantes, por lo que se deberd manejar de conformidad
con los procedimientos médicos aceptados y los requisitos locales y
nacionales aplicables.

Dispositivos compatibles

N°deref. | Broca Descripcion

7209506 1,8 mm Broca para anclaje TWINFIX Ti de 2,8 mm

7209502 2.5 mm Broca para anclaje TWINFIX Ti de 3,5 mm
y 5,0 mm

7210215 3,5mm Broca para anclaje TWINFIX Ti de 6,5 mm

Para obtener mas informacion

Si necesita mas informacion sobre este producto, incluida la garantia,
pdngase en contacto con el servicio de atencion al cliente de

Smith & Nephew en el nimero de teléfono +1 800 343 5717 en EE. UU.,
0 con un representante autorizado.
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Glosario de simbolos

Espanol

Fabricante

CE.

Marca CE

Compatible con la RM bajo
determinadas condiciones

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

®

No utilice el producto si
el envase esta danado.
Consultar Instrucciones
de uso.

ith-nephe,
\\oﬁ“‘ e,

Consultar las instrucciones
de uso electronicas

Ndmero de catélogo

STERILE |[EO

Estéril, esterilizado con 6xido
de etileno

& only

Solo para uso por prescripcion

BT 3

Codigo del lote

No reutilizar

Dispositivo médico

=
=

del dispositivo

Identificador Gnico

No reesterilizar

Representante autorizado en
la Comunidad Europea

>

Atencion

() ®®

Barrera estéril individual con
embalaje de proteccion en
el interior

Rl

Importador para Europa

Smith & Nephew, Inc.

Endoscopy

150 Minuteman Road
Andover, MA 01810
EE. UU.

www.smith-nephew.com
ifu.smith-nephew.com

+1 978 7491000 Teléfono
+1978 749 1108 Fax

+1800 343 5717 Servicio de atencion al

cliente en EE. UU.

®

Smith & Nephew Operations B.V.
Bloemlaan 2

2132 NP Hoofddorp

Paises Bajos

CE.

°Marca comercial de Smith & Nephew, registrada
en la Oficina de Patentes y Marcas de EE.UU.

Este producto puede estar cubierto por una

0 mas patentes estadounidenses.

Consulte smith-nephew.com/patents para obtener mas

detalles.

©2006, 2024 Smith & Nephew, Inc.
Reservados todos los derechos.

06/2024
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Svenska

TWINFIX?® Ti forladdade
suturankare

Bruksanvisning

Beskrivning av produkten

Smith & Nephew TWINFIX Ti férladdade suturankare bestar av

ett suturankare med fastsatt(a) icke-resorberbar(a) sutur(er),
monterade i en inféringsenhet. Suturankaret ar avsett att ge séker
aterinfastning av mjukvavnad till ben. Fastsattning av mjukvavnad
utférs med den teknik som kirurgen foredrar.

Prestandaegenskaper

TWINFIX Ti férladdade suturankare ar ankare med diametrar pa
2,8 mm, 3,5 mm, 5,0 mm eller 6,5 mm och har en spiralformad
skruvdesign for att ge korrekt suturfixering. Ankarna stéds av en
intern drivenhet for insattning och inféring.

Leveranssatt

TWINFIX Ti forladdade suturankare levereras sterila, endast for
engangsbruk.

Innehall

1st. suturankare

1st. inféringsenhet

1eller 2 st. icke-resorberbar(a) sutur(er)

Information om storlek och kvantitet av suturen finns pa
suturankarproduktens markning/mérkningar.

Material
 Suturankare - 100 % titanlegering

* Inforingsenhet - skaft av rostfritt stal med handtag av
polykarbonat och ABS

 Sutur - flatad, obelagd, UHMW-polyeten och UHMW-polyeten
med samflatad monofil polypropylen, icke-resorberbar

Avsedda anvandare

TWINFIX Ti férladdade suturankare ar avsedda att anvéndas av
hélso- och sjukvérdspersonal i enlighet med denna bruksanvisning.
Anvandningsmiljén ar en professionell sjukvardsinrattning.

Avsedd anvandning

TWINFIX Ti forladdade suturankare &r endast avsedda for
aterinfastning av mjukvavnad mot ben.

Indikationer fér anvandning

TWINFIX Ti férladdade suturankare ar endast avsedda for
aterinfastning av mjukvavnad mot ben f6r féljande indikationer:

Axel

¢ Reparationer av Bankart-lesion

¢ Reparationer av SLAP-skada

 Reparationer av rotatorkuffen

» Kapselforskjutning eller kapsulolabrala rekonstruktioner
 Biceps tenodesis

Knad

 Extrakapsulara reparationer:
- mediala kollateralligament
- laterala kollateralligament
— bakre korsbandet

Kontraindikationer

* Kand 6verkanslighet mot materialet i implantatet. Vid misstankt
materialkénslighet maste tillampliga tester utféras och kénslighet
uteslutas fore implantation.

* Andra kirurgiska ingrepp @n de som anges i avsnittet
Indikationer fér anvéndning.

* Patologiska tillstdnd i benet, t.ex. cystiska féréndringar eller

allvarlig osteopeni, som kan géra att ankaret inte kan fastas pa
ett sékert sétt.

* Patologiska tillstdnd i den aktuella mjukvévnaden som skulle
kunna leda till att suturen inte kan fastas pa ett sakert sétt.

* Splittrad benyta som gor att ankaret inte kan féstas pa ett sakert
satt.

 Fysiska tillstdnd som eliminerar eller tenderar att eliminera
tillrackligt stod for ankaret eller férdroja lakningen.

Patientmalgrupp

Patientpopulationen bestér av vuxna patienter for vilka aterféstning
av mjukvavnad till ben under ortopediska ingrepp beddéms vara
nodvéndig av den férskrivande halso- och sjukvardspersonalen.

Forvantad klinisk nytta

TWINFIX Ti férladdade suturankare underlattar framgéngsrik
aterinfastning av mjukvévnad mot ben, vilket demonstreras genom
forbattringar i postoperativa poang.
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Lankar till Sammanfattning av sékerhet
och klinisk prestanda (SSCP)

For anvandning i Europeiska unionen (EU) har en Sammanfattning
av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) tagits fram i enlighet

med EU-férordningarna. Specifik information om de berérda
produkterna, inklusive referens/katalognummer, tillverkarens namn
och varumarkesnamn kan anvéandas for att hitta lamplig SSCP i den
europeiska databasen for medicintekniska produkter (EUDAMED).
Flera sorters information kan behdvas for att korrekt identifiera
produkten i EUDAMED. Detta ar platsen for SSCP efter att EUDAMED
har lanserats: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Varningar

¢ Anvand inte produkten om dess sterilbarrir eller
férpackning &r komprometterad.

*  TWINFIX® Ti forladdade suturankare levereras sterila, och ar
ENDAST FOR ENGANGSBRUK. Komponenter tillhandahalls
sterilt forpackade och innehallet kommer att forbli sterilt om
inte férpackningen 6ppnas eller skadas. Kassera alla 6ppna,
oanvénda produkter och anvénd inte efter utgdngsdatumet.
Produkten far ej rengdras, omsteriliseras eller ateranvandas
da detta kan skada eller kompromettera prestandan,
vilket kan leda till funktionsfel pa produkt eller ingen
funktion, samt patientskada. Rengéring, omsterilisering
eller ateranvandning av implantatet kan ocksa exponera
patienten for 6verforingsrisken av infektionssjukdomar.

* Det aligger hélso- och sjukvérdspersonal att gora sig
fortrogen med lamplig kirurgisk teknik fore anvandning av
denna produkt.

 L&s igenom dessa anvisningar i sin helhet fére anvandning.
* Produkten maste forvaras i den forseglade originalpasen.

* Titanlegering innehaller grunddmnen som kan stimulera
allergiska dverkanslighetsresponser hos immunsystemet.
Dessa grundamnen &r titan, aluminium och vanadin (Ti, Al
och V). Nér kanslighet forutses, boér 1amplig preoperativ
testning utféras.

» Ofullstandigt inférande av ankaret kan resultera i dalig
ankarprestanda.

 Suturankaret kan brytas sénder om ingen férborrning utfors
fore implantation.

¢ Forsok inte att implantera detta instrument i broskepifysens
tillvaxtplattor eller i icke-benvéavnad.

¢ Tillhérande instrument till TWINFIX Ti férladdade suturankare
séljs separat och levereras OSTERILA. Dessa instrument
maste rengdras och steriliseras noggrant fére anvandning.

 Kontrollera noggrant att borrskéret inte &r skadat fore
anvandning. Byt ut skadade eller slitha borrskar. Forsok
inte rata ut eller slipa. Slipning av borrskér forandrar
implantationsstallet och kan paverka ankarets stabilitet.

 Ankare, suturer och inféringsenheter far inte omsteriliseras
eller ateranvéandas.

Svenska

* | likhet med alla kirurgiska ingrepp foreligger det
risker. Potentiella komplikationer som medféljer sddan
implantatoperation kan inkludera men &r inte begransade
till foljande:

— Suturen gar sénder

- Fixeringsforlust eller utdragning av suturankare
— Latt inflammatorisk reaktion

— Frammande kroppsreaktion

- Infektion, bade djup och ytlig

— Allergisk reaktion

Forsiktighetsatgarder

& Enligt federal lagstiftning (USA) fér denna produkt endast
only séljas av lakare eller pa lakares ordination.

* Risker forknippade med &teranvandning av denna enhet innefattar
bl.a. patientinfektion och/eller funktionsfel hos enheten.

* Inspektera produkten fére anvéndning for att sakerstélla att den
inte ar skadad. Anvand inte en skadad produkt.

* Anvand inte vassa instrument vid hantering eller styrning
av suturen.

 Hart ben kréaver preparering genom férborrning av
inforingsstéllet for att minska risken for alltfor stor vridkraft.
Forborrning extraherar karndiametern for suturankaret och
skapar en férsénkning sé att enhetens spets kan foras in.
Forborrning med ett lampligt borrskér &r den metod som
foredras for att forbereda inforingsplatsen.

* Kontrollera att placeringen av ankaret &r inriktad med det
borrade hélet. Korrekt inriktning &r viktig for lyckad reparation.

e Anvandning av alltfor stor kraft vid inférandet kan orsaka fel pa
suturankaret eller inforingsenheten. En tvafingers AO-teknik ska
anvandas vid inféring av ankaret.

e Som vid alla suturtekniker avser suturen att halla mjukvévnad
och ben intill varandra s lange som behovs for att en biologisk
infastning av mjukvavnaden till benet ska kunna ske. Suturen &r
inte avsedd att ge biomekanisk integritet for evigt.

* Benet maste vara av tillracklig kvalitet for att mojliggora korrekt
placering av suturankaret.

e Anvandare far inte andra implantatet eller instrumenteringen
eftersom prestanda dé kan dventyras.

e Lé&karen ska avgora det postoperativa rérelseomradet.

e Efter anvéndning kan denna produkt utgéra biologiskt riskavfall
och ska hanteras enligt vedertagen sjukhuspraxis och tilldmpliga
lokala och nationella krav.
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Sékerhet vid magnetisk
resonanstomografi (MR)

TWINFIX® Ti férladdade suturankare é&r tillverkade av titanlegering.
Icke-kliniska tester har visat att suturankare &r MR-villkorliga.
MR-villkorlig refererar till ett objekt som har pévisats inte utgéra
nagra kanda risker i en specificerad MR-miljé under specificerade
anvandningsférhéllanden. Detta implantat kan skannas pé ett
sékert satt under foljande forhallanden:

* Statiskt magnetfalt p& 1,5 tesla (1,5 T) eller 3 tesla (3,0 T)
e Maximal spatial faltgradient p& 2 000 Gauss/cm (20,0 T/m)

e Nar man skannarien 1,5 T- eller 3 T-scanner kan en patient
skannas med ett genomsnittligt SAR-varde & 2,0 W/kg (normalt
driftlage) for helkropp utan restriktioner f6r anatomiska markérer.

 Skannerns SAR-restriktion ovan galler vid RF-kroppsspole for
hela kroppen med ett cirkulért polariserat sandningsléage. Inga
andra RF-spolar (t.ex. extremiteter, huvud, nacke) provades.

1.5 T RF-uppvdrmning

Vid icke-klinisk provning i enlighet med skanningsvillkoren
definierade ovan, férvéntas suturankare att producera en maximal
temperaturstegring p& mindre eller lika med 3,1 °C med en
genomsnittlig specifik absorptionsfrekvens for hela kroppen (SAR)
pé 2,0 W/kg, som beddmts genom kalorimetri under 15 minuters
kontinuerlig skanning i en 1,5 T Siemens Espree (MRC30732)
MR-skanner med SYNGO MR B19-programvara.

3 T RF-uppvérmning

Vid icke-klinisk provning i enlighet med skanningsvillkoren
definierade ovan, férvantas suturankare att producera en maximal
temperaturstegring pa mindre eller lika med 4,0 °C med en
genomsnittlig specifik absorptionsfrekvens for hela kroppen (SAR)

pé 2,0 W/kg, som beddmts genom kalorimetri under 15 minuters
kontinuerlig skanning i en 3 T Siemens Trio (MRC20587) MR-skanner
med SYNGO MR A35 4VA35A-programvara.

MR-artefakt

Vid icke-klinisk provning, stracker sig bildartefakten (bildstérningen)
orsakad av suturankare cirka 1,8 cm radiellt frdn enheten vid icke-
Klinisk provning, med anvéndning av en gradientekosekvens i en

3 T Siemens Trio (MRC20587) MR-skanner med SYNGO MR A35
4VA35A-programvara och kroppsspole.

Rapportering av negativa handelser

Om négot allvarligt tillbud intraffar vid anvandning eller p& grund av
anvéndning av denna produkt ska detta rapporteras till tillverkaren
och till nationell myndighet.

complaints@smith-nephew.com

Bruksanvisning

1. Anvand korrekt Smith & Nephew borrskar (séljs separat) till att
preparera ankarets inféringsstalle (se avsnittet Anvandning av
Smith & Nephew borrskar i detta dokument). Vi rekommenderar
antingen férborrning eller anvéndning av ett stansliknande
instrument for att férbereda inféringsplatsen, beroende pé

benkvaliteten. Férborming rekommenderas om kvaliteten pé benet
&r okand.

VAR FORSIKTIG! Hért ben kréver preparering genom férborrning
av inféringsstéllet for att minska risken for alltfor stor vridkraft.
Forborrning extraherar kdrndiametern for suturankaret och skapar
en férséinkning sd att enhetens spets kan féras in. Férborrning
med ett [émpligt borrskdr ér den metod som féredras for att
férbereda inféringsplatsen.

2. Ta ut TWINFIX Ti férladdat suturankare med ansluten
inforingsenhet ur férpackningen med vedertagen sterilteknik.

3. Rikta in suturankaret parallellt med langdaxeln pa borrhélet.
Stabilisera inforingsstéllet och vrid samtidigt ankaret medurs
in i hélet med inféringsenheten med anvandning av 2-fingers
AO-teknik. Fortsétt att vrida ankaret tills 6nskad placering erhalls
vid visuell inspektion.

Anmérkningar:

— Den férsta horisontella indikatorlinjen pé inféringsenhetens
spets identifierar ankarets ovansida.

- Den andra horisontella indikatorlinjen &r ett
djupreferensmarke for 1 cm.

— Axiella linjer pa inforingsenheten anger suturorienteringen
inuti ankaret.

VAR FORSIKTIG! Anvéindning av alltfér stor kraft vid inférandet
kan orsaka fel pd suturankaret eller inféringsenheten. En
tvdfingers AO-teknik ska anvdndas vid inféring av ankaret.

Om mer vridkraft krévs for att fora in ankaret, ska ingreppet
AVBRYTAS och se till att ankarstorleken, borrhalsstorleken och
djupet &r korrekta for de bentillstand som pétraffats. Det kan
vara ndédvandigt att minska ankarets storlek eller dka borrhalets
storlek for att uppné optimal inféringskraft. Det dligger kirurgen
att faststalla patientens bentillstdnd, pé lampligt satt preparera
inforingsstéllet och avgdra implantatets lamplighet for ingreppet.

4. Koppla loss suturankaret fran inféraren:

a. Hall handtaget stadigt i handflatan och dra med tvé fingrar pa
fingergreppen tillbaka suturspanningsmekanismen.

b. Hall spanningsmekanismen i bakéatldget med fingergreppen
och avlagsna l&ngsamt inféraren frén inféringsstallet tills
suturdndarna blir synliga. Suturen frigérs och matas genom
inforaren nér den avlagsnas.

Alternativt:

a. Dratillbaka fingergreppen och rulla upp suturen med den
lediga handen.

b. Talangsamt bort inféraren.

c. Nar inféraren tas bort, nyp tag i suturen under inféraren med
den lediga handen for att kontrollera att suturen frigérs frén
inforaren.

VAR FORSIKTIG! Anvénd inte vassa instrument vid hantering eller
styrning av suturen.

5. Kassera inforingsenheten.
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Borttagande av ankare

Om det blir nédvandigt att avlagsna ankaret frén
implantationsstallet, koppla ihop ankarhuvudet med
inféringsenheten igen och vrid ankaret moturs. Om suturen
fortfarande sitter kvar kan den dras genom inféringsenhetens skaft
med hjélp av en suturforare. Detta ger en motkraft mot ankaret.

Instruktioner for atermontering

Om omsténdigheterna gor det nddvandigt att dtermontera suturen
och ankaret till inféringsenheten, t.ex. kirurgens preferens for
alternativ sutur med ankaret, eller partiell utplacering av ankaret
fore inférandet, ska termontering géras enligt foljande:

1. Montera bort suturankaret fran inféringsenheten:

a. Medan du drar tillbaka suturspanningsmekanismen med
fingergreppen drar du forsiktigt ankaret och suturen frén
inforarskaftet.

2. Ta bort suturen fran ankaret:
a. Dra forsiktigt suturen genom ankarets hal.

Obs! Suturborttagning &r endast nddvandig om en alternativ
sutur kravs.

3. Fast 6nskad alternativ sutur pé ankaret:

a. Mata minsta langd pé suturler) pa 91 cm (36 tum) genom
ankarens hal.

b. Se till att bada suturéndarna &r lika langa.
4. Montera suturankaret i inféraren:

a. Mata in suturen(-erna) i inforarskaftets spets med en
30 cm (12 tum) suturforare tills suturspetsarna sticker ut
genom handtaget.

b. Dra suturen genom handtaget tills ankaret &r nara
inforarskaftets spets.

c. Rikta in ankarets hal med de axiella linjerna pa spetsen
av inforarskaftet och placera ankaret in i spetsen.

5. Stélla in suturspannare:

a. Linda suturen runt suturstolparna pa handtaget tills langden
pé suturanden &r lika lang som handtaget plus 1,3 cm
(172 tum).

b. Dra tillbaka suturspanningsmekanismen med fingergreppen.

c. Skjut in suturdndarna i suturskdran pa handtaget.
d. Sléapp fingergreppen for stall in suturspannaren.
Enheten &r nu klar att anvandas.

Svenska

Anvandning av borrskar fran
Smith & Nephew (séljs separat)

Foljande storlek pa borrskaren rekommenderas for foljande ankare:

Borrskar Ankare
1,8 mm 2,8 mm
2,5 mm 3,5 mmoch 5,0 mm
3,5mm 6,5 mm

e Kirurgen véljer vika borrningsmetoder som ska anvandas, dvs.
borrmaskin, manuell borr, osv.

 Korrekt haldjup har uppnétts nar axeln pa borrskaret proximala
ande far kontakt med benytan och borrningen inte kan fortsétta.

VARNING! Kontrollera noggrant att borrskéaret inte &r skadat
fore anvandning. Byt ut skadade eller slitna borrskar.
Forsok inte réta ut eller slipa. Slipning av borrskar férandrar
implantationsstallet och kan paverka ankarets stabilitet.

Produktens livstid

Den funktionella livstiden for TWINFIX® Ti férladdade suturankare ar
tolv (12) veckor, som tar hénsyn till den priméra l&kningsperioden for
aterfastning av mjukvavnad mot ben.

Séker kassering

Efter anvandning kan denna produkt utgéra biologiskt/vasst
riskavfall och ska hanteras enligt vedertagen sjukhuspraxis och
tillampliga lokala och nationella krav.

Kompatibla produkter

REF nr Borrskdr | Beskrivning

7209506 | 1,8 mm Borr f6r TWINFIX Ti 2,8 mm ankare

7209502 | 2.5 mm Borr for TWINFIX Ti 3,5 mm och
5,0 mm ankare

7210215 3,5mm Borr for TWINFIX Ti 6,5 mm ankare

Ytterligare information

Om ytterligare information, inklusive garanti, behévs om denna
produkt, kontakta Smith & Nephews kundtjanst pa +1 800 343 5717
i USA eller en auktoriserad representant.

Bruksanvisning 10600147 Rev. J 15



Svenska

Symbolbeskrivning

CE.

CE-markning

MR-villkorlig

®

Anvand inte produkten om
forpackningen &r skadad. Se
bruksanvisningen.

Steril, steriliserad med
etylenoxid

ith-nephe,
\\oﬁ“‘ e,

L&s elektronisk bruksanvisning

Endast efter skriftlig anvisning

& only

®@

Far ej dteranvandas

Far ej omsteriliseras

Medicinteknisk produkt

Auktoriserad representant
inom Europeiska
gemenskapen

u Tillverkare

&, Tillverkningsdatum

g Utgangsdatum
Katalognummer
Batchkod

UDI Unik produktidentifiering
A Var forsiktig!

Enkel sterilbarriar med
skyddsférpackning inuti

Smith & Nephew, Inc.
Endoscopy

150 Minuteman Road
Andover, MA 01810
USA

www.smith-nephew.com
ifu.smith-nephew.com

+1 978 7491000 Telefon
+1978 7491108 Fax

+1 800 343 5717 Kundtjénsti USA

i

Smith & Nephew Operations B.V.
Bloemlaan 2

2132 NP Hoofddorp
Nederlanderna

Europeisk importor

VD]
®

CE.

*Varumérke som tillhér Smith & Nephew,

och har registrerats vid U.S. Patent and Trademark Office
(USA:s Patent- och registreringsverk).

Denna produkt kan vara skyddad av ett eller flera
amerikanska patent. Se smith-nephew.com/patents

for ytterligare information.

©2006, 2024 Smith & Nephew, Inc. Med ensamratt.

06/2024
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TWINFIX® Ti Onceden
Yiklenmis Suitir Ankorlan

Kullanma Talimati

Cihaz Tamm

Smith & Nephew TWINFIX Ti Onceden Yiiklenmis Stittir Ankorlari,
bir yerlestirme cihazina monte edilmis, sttUrtin/saturlerin takil
oldugu emilemeyen bir sttlir ankorundan olusur. Stir ankoru,
yumusak dokunun kemige glvenli yeniden baglanmasini saglamak
icin amaclanmistir. Yumusak dokunun baglanmasi cerrahin tercih
ettigi teknikle gerceklestirilir.

Performans Ozellikleri

TWINFIX Ti Onceden Yiklenmis Sutir Ankorlari, uygun stitiir
fiksasyonu saglamak icin sarmal vida tasarimina sahip, 2,8 mm,
3,5 mm, 5,0 mm ve 6,5 mm caplarinda ankorlardir. Ankorlar, iletme
ve insersiyon icin dahili bir striictyle desteklenir.

Temin Sekli

TWINFIX Ti Onceden Yuklenmis Sttir Ankorlan, steril olarak temin
edilir ve yalmzca tek kullanimbktir.

icerik
1 adet Sutdr ankoru
1 adet Yerlestirme cihazi

Tveya 2 adet  Emilmeyen sutlr

Sutdr boyutu ve miktar icin her bir siitlr ankorunun Grtin etiketine/
etiketlerine bakin.

Malzemeler

* Sitir ankoru - %100 titanyum alasimi

 Yerlestirme cihazi - Polikarbonat ve ABS tutacakli paslanmaz
celik saft

e Siitiir - Orgilu, kaplamasiz, UHMW polietilen ve monofilament
polipropilen érgult UHMW polietilen, emilemeyen

Hedef Kullamcilar

TWINFIX Ti Onceden Ytklenmis Stttr Ankorlari, saglik uzmanlari
tarafindan bu kullanma talimatina uygun sekilde kullamlmak
Uzere tasarlanmistir. Kullamim ortam, profesyonel saglik
hizmetleri tesisleridir.

Kullamm Amaci

TWINFIX Ti Onceden Yiklenmis Stiir Ankorlan, yalnizca
yumusak dokunun kemige yeniden baglanmasinda kullamlmak
Uzere tasarlanmistir.

Turkce

Kullamm Endikasyonlan

TWINFIX Ti Onceden Yiklenmis Sutiir Ankorlan, yalnizca
asagidaki endikasyonlar icin yumusak dokunun kemige yeniden
baglanmasinda kullanilmak icin endikedir:

Omuz
¢ Bankart lezyonu onarimlari
¢ SLAP lezyon onarimlari
* Rotatdr kaf yirtig1 onanmlan
e Kapstler kayma veya kapsulolabral rekonstriksiyonlar
¢ Biseps tenodezi
Diz
 Ekstrakapstler onarnmlar:
— medial kollateral bag
- lateral kollateral bag
— posterior oblik bag

Kontrendikasyonlar

« implant malzemesine karsi bilinen hipersensitivite. Malzemelere
karsi hassasiyet stiphesi oldugunda, uygun testlerin yapilmasi ve
implantasyon dncesinde hassasiyetin bertaraf edilmesi gerekir.

« Kullanim Endikasyonlar bolimande siralananlar disindaki
cerrahi prosedrler.

* Saglam ankor fiksasyonunu bozabilecek kistik degisiklikler veya
siddetli osteopeni gibi patolojik kemik kosullari.

* Baglanacak yumusak dokularda, sttirle saglam fiksasyonu
bozabilecek patolojik kosullar.

* Ankorun saglam fiksasyonunu bozabilecek pargall kemik yuzeyi.

* Yeterli ankor destegini yok edebilecek veya yok etme egiliminde
olan veya iyilesmeyi geciktirebilecek fiziki kosullar.

Hedef Hasta Grubu

Hasta poptilasyonu, tavsiyede bulunan saglik uzmaninin belirlemesi
Uzerine, ortopedik islemler sirasinda yumusak dokunun kemige
yeniden baglanmasinin gerekli oldugu yetiskin hastalardan olusur.

Beklenen Klinik Fayda

TWINFIX Ti Onceden YUklenmis Stitir Ankorlar, postoperatif

skorlarda iyilesme yoluyla gosterildigi gibi, yumusak dokunun
kemige basarili bir sekilde yeniden baglanmasini kolaylastirr.
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Turkce

Giivenlilik ve Klinik Performans Ozetine
(SSCP) Baglantilar

Avrupa Birligi'nde (AB) kullamim icin, AB yonetmeliklerine uygun
olarak bir guvenlilik ve Klinik performans &zeti (SSCP) gelistirilmistir.
Referanslar/katalog numaralan, Uretim adi ve ticari ad dahil olmak
lizere s6z konusu cihazlarla ilgili 6zel bilgiler, tibbi cihazlarla

ilgili Avrupa veri tabaninda (EUDAMED) uygun SSCP'yi aramak

icin kullanilabilir. Cihazi EUDAMED’de yeterince tanimlamak icin
cok sayida bilgi unsuru gerekli olabilir. EUDAMED'in faaliyete
gecirilmesinden sonraki SSCP konumu su baglantida yer alir:
https.//ec.europa.eu/tools/eudamed

Uyanlar

Uriiniin sterilizasyon bariyeri veya ambalaji hasarh
oldugunda kullanmayin.

» TWINFIX® Ti Onceden Yiiklenmis Siitiir Ankorlan steril
olarak temin edilir ve YALNIZCA TEK KULLANIMLIKTIR.
Bilesenler steril ambalajda saglamir ve ambalaj acilmadig
veya hasar gérmedigi siirece icerik steril kalacaktr. Tim
acik, kullamlmams uriinleri bertaraf edin ve son kullanma
tarihinden sonra kullanmayin. Cihazi temizlemeyin, tekrar
sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin; aksi takdirde
performans zarar gorebilir veya tehlikeye girebilir ve triin
anzas, hatasi veya hastanin yaralanmasina neden olabilir.
implantin temizlenmesi, tekrar sterilize edilmesi veya tekrar
kullamlmasi, hastayi bulasici hastaliklarnin bulasma riskine
de maruz birakabilir.

 Bu cihazin kullammindan 6nce uygun cerrahi tekniklere
asina olmak saghk uzmanimn sorumlulugundadir.

¢ Kullanmadan 6nce bu talimatlarin tamamim okuyun.
e Uriin, orijinal miihiirlii cantasinda saklanmalidir.

* Titanyum alasimlan, bagisikhik sisteminin alerjik asin
duyarh tepkilerini uyarabilecek elementler icerir. Bu
elementler titanyum, alliminyum ve vanadyumdur (Ti, Al
ve V). Hassasiyet beklendiginde uygun preoperatif testler
gerceklestirilmelidir.

¢ Ankorun yetersiz yerlestirilmesi, ankor performansimin kot
olmasina neden olabilir.

« implantasyon éncesinde 6nceden delme islemi yapilmazsa,
sutir ankoru kinlabilir.

 Bu cihazi kikirdagin epifiz blylime plaklan veya kemiksiz
dokular icine implante etmeye calismayin.

 TWINFIX Ti Onceden Yiiklenmis Siitiir Ankorlarimin ilgili
aletleri ayn olarak satilir ve STERIL OLMAYAN bicimde
tedarik edilir. Bu aletler kullamlmadan 6nce uygun bicimde
temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

¢ Kullanimdan 6nce dril ucunu hasar acisindan inceleyin.
Hasarl veya asinmis dril ucunu degistirin. Diizlestirmeye
veya keskinlestirmeye calismayin. Dril ucunun
keskinlestirilmesi, implantasyon bélgesini degistirir ve ankor
stabilitesini etkileyebilir.

¢ Ankorlan, siitiirleri, insersiyon cihazlanm tekrar sterilize
etmeyin veya tekrar kullanmayin.

* Tiim cerrahi prosediirlerde oldugu gibi, risk mevcuttur. Bu
tiir bir implant cerrahisine eslik eden olas1 komplikasyonlar,
bunlarla sinirh olmamak Uizere asagidakileri icerebilir:

— Siitir kopmasi

- Sitir ankorlarinda fiksasyon kaybi veya cikma
— Hafif inflamatuar reaksiyon

— Yabanci cisim reaksiyonu

— Enfeksiyon, hem derin hem de yiizeysel

— Alerjik reaksiyon

Onlemler

& ABD Federal yasalar uyarinca, bu cihazin satigi yalnizca
only bir hekim tarafindan veya hekim siparisiyle yapilabilir.

 Bu cihazin yeniden kullanilmasyla iliskili tehlikeli durumlar,
hasta enfeksiyonu ve/veya cihaz arizasini igerir, ancak bunlarla
sinirh degildir.

 Kullanim éncesinde, hasarli olmadigindan emin olmak icin cihazi
kontrol edin. Hasarli cihazlar kullanmayin.

e S{turd yonetmek veya kontrol etmek icin keskin
aletler kullanmayin.

* Sert kemik kosullan, asin burulma yiku olasiigin azaltmak
Uzere yerlestirme bolgesinin 6nceden delmeyle hazirlanmasini
gerektirir. Onceden delme, siitir ankorunun 6z capimi ¢ikararak
cihaz ucunun yerlestirilmesi icin konik havsa olusturur. Bélgenin
hazirlanmasi icin tercih edilen yéntem, uygun dril ucu ile
onceden delinmesidir.

 Ankor yerlesiminin agilan delikle hizali olmasina dikkat edin.
Basaril onanm igin uygun bir hizalama gereklidir.

* insersiyon sirasinda asin giic, siitiir ankorunun veya insersiyon
cihazinin bozulmasina yol acabilir. Ankoru yerlestirmek icin iki
parmakl AO teknigi kullanmilmalidir.

 Tum sUtdr tekniklerinde oldugu gibi, stttrtn, yumusak dokunun
kemige biyolojik olarak baglanmasi igin uygun bir stire boyunca
yumusak dokunun kemige yaklastinlmasinda kullanilmasi
amaglanmistir. SUtir daimi biyomekanik btunlik saglamaya
yonelik degildir.

e Kemik, sutdr ankorunun duizgtin yerlestirilmesini saglayacak
yeterlikte olmalidir.

* Kullanicilar implantta veya enstrimantasyonda degisiklik
yapmamaldir, aksi halde cihazin performansi tehlikeye girebilir.

* Postoperatif hareket agikligi, hekim tarafindan belirlenmelidir.

 Kullanimdan sonra bu cihaz, potansiyel biyotehlike arz edebilir
ve kabul gérmus tibbi pratik ve yururlikteki yerel ve ulusal
gereklilikler uyarinca muamele edilmelidir.
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Manyetik Rezonans Gorlintiileme (MRG)
Glvenligi

TWINFIX® Ti Onceden Yiklenmis Stitiir Ankorlari titanyum
alasimindan Uretilmistir. Klinik disi testlerle, stttr ankorlarinin

MR Kosullu oldugu ortaya konmustur. MR Kosullu, belirli kullanim
kosullan altinda ve belirli bir MR ortaminda, bilinen hicbir tehlike

olusturmadig kanrtlanmis bir 6geyi ifade eder. Bu implant,
asagidaki kosullarda guvenle taranabilir:

e 1,5Tesla (1,5 T) veya 3 Tesla (3,0 T) statik manyetik alan
* 2.000 G/cm (20,0 T/m) azami uzamsal alan gradyani

¢ 1,5T veya 3 T tarayiciyla tarama yapilirken hastalar, sinir noktasi
kisitlamasi olmadan 2,0 W/kg tim vicut ortalama SAR (Normal
Calisma Modu) degeriyle taranabilir.

¢ Yukarida belirtilen tarayici SAR kisitlamalari, dairesel polarize
iletim modu kullanan tim viicut RF koili igin gegerlidir. Baska
hicbir RF koil tipi (6r., ekstremite, bas, boyun) test edilmemistir.

1,5 T RF Isitma

Yukarda tammlanan tarama kosullarinda gerceklestirilen klinik disi
testlerde, SYNGO MR B19 yaziimina sahip 1,5 T Siemens Espree
(MRC30732) MR tarayicida 15 dakikalik strekli tarama icin kalorimetre
ile degerlendirildigi tizere, sttur ankorlarinin azami 2,0 W/kg tim
vicut ortalama 6zgUl sogurma oraninda (SAR) 3,1 °C'ye esit veya
daha dusUk bir sicaklik artisi Gretmesi beklenmektedir.

3 T RF Isitma

Yukanida tanimlanan tarama kosullaninda gerceklestirilen klinik disi
testlerde, SYNGO MR A35 4VA35A yaziimina sahip 3 T Siemens Trio
(MRC20587) MR tarayicida 15 dakikalk strekli tarama icin kalorimetri
ile degerlendirildigi Gzere, sutlr ankorlarinin azami 2,0 W/kg tim
vicut ortalama 6zgUl sogurma oraninda (SAR) 4,0 °C'ye esit veya
daha dusUk bir sicaklik artisi Gretmesi beklenmektedir.

MR Artefakti

Klinik disi testlerde SYNGO MR A35 4VA35A yazilimi ve vicut koili
ile 3 T Siemens Trio (MRC20587) MR tarayicida gradyan eko sekansi
kullanilarak Klinik disi testlerde tarandiginda sutir ankorlarinin
neden oldugu gérintu artefakt, radyal olarak cihazdan yaklasik

1,8 cm Gteye uzanmistir.

Advers Olay Bildirimi

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin sonucu olarak ciddi
bir olayin meydana gelmesi durumunda lutfen bunu dreticiye ve
ulusal yetkili makaminiza bildirin.

complaints@smith-nephew.com

Kullanma Talimat

1. Uygun Smith & Nephew dril ucu (ayn satilir) kullanarak ankor
yerlestirme bélgesini hazirlayin (bu belgedeki Smith & Nephew
Dril Uglan Kullammi bélimine bakin). Bolgenin hazirlanmasi icin,
kemik kalitesine bagl olarak ya 6nceden delme ya da panc tipi
cihaz kullaniimasi 6nerilir. Kemik kalitesi bilinmiyorsa 6nceden
delme yapilmasi énerilir.

Turkce

DIKKAT: Sert kemik kosullari, asin burulma yiikii olasiligini
azaltmak (zere yerlestirme bolgesinin 6nceden delmeyle
hazirlanmasini gerektirir. Onceden delme, stitir ankorunun 6z
capini ¢ikararak cihaz ucunun yerlestirilmesi icin konik havsa
olusturur. Bélgenin hazirlanmasi icin tercih edilen yéntem, uygun
dril ucu ile 6nceden delinmesidir.

2. Rutin steril teknigi kullanarak TWINFIX Ti Onceden
YUklenmis SutUr Ankorunu takili insersiyon cihaziyla
ambalajdan ¢ikarin.

3. Situr ankoru ile dril deligini aksiyel olarak hizalayin. Yerlestirme
bélgesini stabilize ederken, iki parmakli AO teknigini kullanarak
ankoru yerlestirme cihaziyla deligin i¢ine dogru saat yoéninde
donduriin. Gorsel inceleme ile istenen yerlesim elde edilene
kadar ankoru déndirmeye devam edin.

Notlar:

— Yerlestirme cihazinin ucundaki ilk yatay gosterge cizgisi,
ankorun Ust kismini tamimlar.

— ikinci yatay gosterge cizgisi, 1 cmlik derinlik referans cizgisidir.

— Yerlestirme cihazindaki aksiyel gizgiler, ankordaki suttr
yonunl gosterir.

DIKKAT: insersiyon sirasinda asiri glic, stitiir ankorunun veya

insersiyon cihazinin bozulmasina yol acabilir. Ankoru yerlestirmek

icin iki parmakli AO teknigi kullamlmalidir.

Ankoru yerlestirmek icin daha fazla tork gerekirse DURUN ve
ankor boyutu, dril deligi boyutunun ve derinliginin karsilasilan
kemik kosullar icin dogru oldugundan emin olun. En iyi
yerlestirme gliclinU elde etmek icin ankor buyukligina azaltmak
veya dril deligi buyUklagunu artirmak gerekebilir. Hastanin kemik
durumunu belirlemek, yerlestirme bdlgesini uygun sekilde
hazirlamak ve islem icin implantin uygunlugunu belirlemek
cerrahin sorumlulugundadir.

4. Yerlestiriciyi suttr ankorundan ayirin:

a. Tutacag) avcunuzda givenli bir sekilde tutun ve sttir gerdirici
mekanizmay geri gekmek icin parmak tutamaklarini iki
parmaginizi kullanarak geri gekin.

b. Sutur gerdirici mekanizmay! parmak tutamaklan ile geri
pozisyonda tutarken yerlestiriciyi, yerlestirme bolgesinden
sUtlr uglan gortinene kadar yavasca gikarin. Sutlr serbest
kalacaktir ve cikanlirken yerlestiricinin icinden gececektir.

Alternatif olarak:

a. Parmak tutamaklarini geri gekin ve serbest elinizle
sutdra ¢ézan.

b. Yerlestiriciyi yavasca cikarin.

c. Yerlestirici cikanlirken, yerlestiricinin altindan stttra tutun;
sUtlrn yerlestiriciden serbest kaldigini dogrulamak icin
serbest elinizi kullanin.

DIKKAT: Stitiirii yénetmek veya kontrol etmek icin keskin
aletler kullanmayin.

5. Yerlestirme cihazini atin.
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Ankoru Cikarma

Ankoru implant bélgesinden ¢ikarmak gerekirse, ankor basini
yerlestirici cihaza yeniden tamamen takin ve ankoru saat ydnindin
tersine gevirin. SUtlr hala takilysa, bir sttur gecirici kullanilarak
yerlestirici cihaz safti icinden cekilebilir. Bu, ankora, karsi

kuvvet saglayacaktir.

Yeniden Kurulum icin Talimat

Cerrahin ankorla alternatif bir sttur tercih etmesi veya insersiyon
6ncesinde ankorun kismi olarak iletilmesi gibi kosullar sutir ve
ankorun insersiyon cihazina tekrar takilmasini gerektirirse, asagidaki
sekilde yeniden kurulum yapin:

1. Sutdr ankorunu yerlestirme cihazindan sokun:

a. Parmak tutamaklarini kullanarak suttr gerdirme
mekanizmasini geri cekerken, ankoru ve stturd yerlestirici
saftindan yavasca cekin.

2. SUtlrd ankordan cikann:
a. Suttrd ankor deliklerinden nazikce cekin.

Not: SGturin alinmasi yalnizca alternatif bir stttr
gerekliyse gereklidir.

3. Istenilen alternatif stittirti ankora takin:

a. Ankor deligi/delikleri icinden minimum 91 c¢m (36 ing)
uzunlukta sutdr(ler) gecirin.

b. Her sutlr kolunun uzunlugunu esitleyin.
4. SUutUr ankorunu yerlestiriciye takin:

a. Suturu/sutarleri, 30 cm (12 ing) sutdr gegirici kullanarak,
sUtlr uglan tutacak boyunca uzanana kadar yerlestirici safti
ucuna sokun.

b. Ankor, yerlestirici saftinin ucuna yaklasana kadar sutird
tutacak icinden cekin.

c. Ankor deliklerini, yerlestirici saftinin ucundaki aksiyel
cizgilerle hizalayin ve ankoru uca oturtun.

5. Sutur gerginligini ayarlayin:

a. SUtdrd, sttdr ucunun uzunlugu tutacak uzunlugu art
1,3 cm'ye (1/2 ing) esit olana kadar tutacak Gzerindeki stttr
direklerinin etrafina sarin.

b. Parmak tutamaklarini kullanarak sutur gerdirici mekanizmay:
geri cekin.

c. Sutdr uclanmn tutacak Uzerindeki sttlr oluguna kaydirin.

d. Sutdr gerginligini ayarlamak icin parmak tutamaklarini
serbest birakin.

Cihaz artik kullanima hazirdr.

Smith & Nephew Dril Ucu Kullamm
(ayn satilir)
Asagidaki dril ucu boyutlan asagidaki ankorlar icin 6nerilmektedir:

Dril Ucu Ankor

1,8 mm 2,8 mm

2,5 mm 3,5 mmve 5,0 mm
3,5mm 6,5 mm

« Tercih edilen delme yontemi, yani elektrikli matkap, manuel
matkap, vs., cerrah tarafindan segilmelidir.

e Dril ucunun proksimal ucundaki omuz kemik ytizeyiyle temas
ettiginde ve delmeye devam edilemediginde uygun delik
derinligine erisilmistir.

UYARI: Kullamimdan 6nce dril ucunu hasar acisindan

inceleyin. Hasarlh veya asinmis dril ucunu degistirin.

Diizlestirmeye veya keskinlestirmeye calismayin. Dril ucunun

keskinlestirilmesi, implantasyon bdlgesini degistirir ve ankor

stabilitesini etkileyebilir.

Cihazin Omrii

TWINFIX® Ti Onceden Yiiklenmis Siitiir Ankorlarinin islevsel 6mrii
12 hafta olup bu siirede, yumusak dokunun kemige yeniden
baglanmasi icin birincil iyilesme suresi dikkate alinmistir.

Guvenli Bertaraf

Kullanimdan sonra bu cihaz, potansiyel biyotehlike/keskin ve delici
aletler tehlikesi arz edebilir ve kabul gérms tibbi uygulama ve
yururlikteki yerel ve ulusal gereklilikler uyarinca muamele edilmelidir.

Uyumlu Cihazlar

REF no. DrilUcu | Aciklama

7209506 | 1,8 mm TWINFIX Ti 2,8 mm ankor icin dril

7209502 | 2.5 mm TWINF!X Ti 3,5 mm ve 5,0 mm ankor
icin dril

7210215 3,5mm | TWINFIXTi 6,5 mm ankor icin dril

Daha Fazla Bilgi icin
Garanti dahil olmak Uzere, bu drinle ilgili daha fazla bilgi igin,

ABD'deki +1 800 343 5717 numaral telefondan Smith & Nephew
Musteri Hizmetleri veya yetkili bir temsilci ile iletisime gecin.
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Sembol So6zlugl
Uretici c €2m CE Isareti MR kosullu
. . Ambalaj hasarliysa o e, | Elektronik kullanma
Uretim Tarihi

Son kullanma tarihi

kullanmayin. Kullanma
Talimatina Bakin.

®

Katalog Numarasi

Steril, etilen oksitle sterilize

edilmistir

talimatina basvurun

BT 3

Parti Kodu

® Tekrar kullanmayin

& only Receteye tabidir
| MD | Tibbi Cihaz

=
=

Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi

Tekrar sterilize etmeyin

>

Dikkat

icten koruyucu ambalajl
tek steril bariyer

Smith & Nephew, Inc.

Endoscopy

www.smith-nephew.com

ifu.smith-nephew.com

®

Smith & Nephew Operations B.V.

Avrupa Toplulugu
Iilﬂl Yetkili Temsilcisi

% Avrupa ithalatcisi

CE..

°Smith & Nephew ticari markasi,

ABD Patent ve Ticari Marka Dairesinde tescilli.

Bu Uriin, bir veya birden fazla ABD patenti kapsaminda
olabilir. Ayrintilar icin bkz. smith-nephew.com/patents.

150 Minuteman Road +1 978 7491000 Telefon Bloemlaan 2 ) "

Andover, MA 01810 +19787491108 Faks 2132 NP Hoofddorp ©2006, 2024 Smith & Nephew, Inc. Tam haklan sakhdr.
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