’) NanoFx® PleuriStik
naneé fx Instructions for Use

Arthrosurface NanoFx® Guide Wire

Description

The Arthrosurface® NanoFx® instruments consist
of a reusable hand instrument and a single use
disposable guide wire for performing a
microfracture technique for the treatment of
articular cartilage defects or where bone marrow
stimulation is appropriate. The optional NanoFx
Thumb Tab Accessory may be used to expedite
removal and repositioning of the Guide Wire.

Patient Population

The patient population most likely to benefit from
the Arthrosurface NanoFx Microfracture
Instrument is the same as that targeted for any
microfracture technique.

Factors Better Results With
Age <40 years

Duration of Symptoms | <12 months

Lesion Size Up to 2x2cm
Lesion Depth <5mm

Body mass index <30 kg/m?

Preoperative activity
level Tegner score

>4 (better with higher
preop activity levels)

Previous surgery Primary microfracture

Repair cartilage Good defect fill
volume (>66%)

Mechanical Alignment | Normal

Joint anatomy Normal

Joint stability Ligamentously stable
with adequate muscle
strength

Normal without loss of
meniscal tissue

Meniscus

Instructions for Use

Treatment using the Arthrosurface NanoFx
instruments will typically be accomplished as part
of an arthroscopic or minimal access surgical
procedure. No specific or unique surgical incisions
are required. The Arthrosurface NanoFx Guide
Wire is placed tip first into the proximal lumen of
the Arthrosurface NanoFx Hand Instrument. The
distal tip of the instrument is then positioned at the
target site. A light mallet strike on the exposed
proximal tailstock of the guide wire is sufficient to
drive the wire to its full depth. The NanoFx Hand
Instrument is then removed and repositioned to
create additional penetration sites. The optional
NanoFx Thumb Tab Accessory may be used to
expedite removal and repositioning of the Guide
Wire.

Warnings and Precautions

The Arthrosurface NanoFx Hand Instruments and
Guide Wires are designed to be used exclusively
with Arthrosurface NanoFx branded devices. Use
of Arthrosurface NanoFx Hand Instruments or
Guide Wires with devices from different
manufacturers may create patient safety issues.

The Arthrosurface NanoFx Guide Wire is made
from implant grade NITINOL per ASTM F 2063.

The surgeon shall be thoroughly familiar with the
instruments and microfracture surgical technique
prior to performing the procedure.

Guide wires are to be driven with mallet strike only.
Do not drive with drill or powered handpiece.

Maintain tip of NanoFx Hand Instrument firmly in
place when striking NanoFx Guide Wire to avoid
bending of Guide Wire Tip. If Guide Wire is bent
it should be replaced before proceeding.

Dispose of the Arthrosurface NanoFx Guide Wire
in an appropriate sharps container.
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Possible Adverse Effects

Complications reported with microfracture surgery
include general surgical complications (infection,
blood clot, incisional irritation). Complications
specific to the microfracture technique are poor
tissue differentiation or repair, and osteophyte
formation.

Sterilization

The Arthrosurface NanoFx Guide Wire is provided
STERILE, SINGLE USE via exposure to gamma
radiation.

Do not resterilize or reuse NanoFx Guide
Wires. Reuse of single use devices can increase
the risk of patient infection and can compromise
service life and other performance attributes of the
device. Do not use components if packaging is
opened or damaged.

Do not use components if beyond expiration date.

Caution

Federal Law (USA) restricts this device to sale by
or on the order of a physician.

NanoFx® PleuriStik
UHcTpykumm
3a ynoTtpeba

nane fx

Bopgau Arthrosurface NanoFx®

OnwucaHue

Ha6opsT unctpymentu Arthrosurface® NanoFx®
BKJIIOYBA PHYCH MHCTPYMEHT 32 MHOTOKpaTHA
ynoTpe6a 1 Bojay 3a ¢HOKpaTHa ynorpesa 3a
M3BBPLIBAHE HA MUKPO(PAKTypHA TEXHHKA 32
JIeYeHHE Ha JIOKAIM3UpaH Ae(eKTr Ha
apTUKYJIapeH XPyILs/I WK y4acTbLH C
HENpaBUIIHA KOCTHOMO3BYHA CTUMYJIAallUs. Ilo
JKCJIaHME MOXKE Ja CC U3I10JI13Ba JOIIBbJIHUTCIHOTO
noMoLHo stoctye NanoFX, KoeTo rmomara 3a 1o-
61:].)30 U3BaXXJAaHE U PEIIO3UIIMOHHUPAHE HA BOJAAaYa.

MauuneHTcka nonynauusa

Honynauuﬂl‘a OT MALMECHTH, IIPYU KOUTO
MHCTPYMEHTBT 38 MUKPO(QPaKTypUpaHe
Arthrosurface NanoFx mMoxe 1a € ot nossa, e
ChIlATA LeJeBa MOMyJIAlHs KaTo 3a BCsKa
MHKpPO(PAKTypHA TEXHUKA.

Mo-po6pu pesynraTtu ce

mMaca

dakTopu nocrurar npu
Bws3pact <40 roauuu
IpoawmxurenHocT <12 mecena
Ha CHMIITOMHTE

Pasmep Ha ne3usita Jlo2x2cm
JIbn6ourHa Ha <5mm
Je3usita

Wupexc Ha Tenechata | < 30 kg/m?

Huso Ha > 4 (no-po6pu

npeonepaTHBHa pEe3yNTaTH ce MOCTUraT

AKTHBHOCT 110 [PU [0-BHCOKU HUBA HA

ckasata Ha Tersep npeonepaTHBHa
AKTHBHOCT)

ITo-panina IIbpBHYHO

XUpypruvHa MHKpPO(ppaKTypUpaHe

MHTEPBEHIUS

Penaparust Ha Jlo6po 3ambiBaHe Ha

XpyusuIHus 06emM nedexra (> 66%)

MexaHHYHO Hopmanno

AIMHUpaHe

Anatomus Ha Hopmainna

cTaBaTa

CrabuaHocT Ha JluramenTHa

cTaBaTa CTaOHITHOCT C afieKBaTHa
MYCKYJIHA SIKOCT

Menuckyc B HOpMa, 6e3 3ary6a Ha

MEHHUCKYCHA ThbKaH

WHcTpyKumm 3a ynotpeba

TepaneBTHYHATA MAaHUITYJIALHS C HHCTPYMEHTH
Arthrosurface NanoFx o6ukHOBEHO ce U3BBpIIBa
KaTO 4acCT OT apTPOCKOMHMS WIIH POLIEAYpa C
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MHHHMAaJIEH XUpyprideH foctsil. He ce n3ncksar
XapakTePHH W CIIEHU(pUIHE XUPYPIUYHH Pa3pesu.
Bomaust Arthrosurface NanoFx ce Bkapsa B
MPOKCUMAJIHHS JIyMEH Ha PhYHHA HHCTPYMEHT C
Bbpxa Hanpes. Clie/l ToBa JUCTAIHUST Kpaii Ha
MHCTPYMEHTA CE TIO3UIMOHUPA B [ENEBUS
y4acTbK. JIEKO YyKBaHe ¢ YyKue BbPXY [OKa3BAIIHs
Ce OTBBH Kpaii Ha BOJ[aua € HAIIBJIHO J0CTATHYHO,
3a Jla ce BKapa et Boziad. Cliell ToBa phUHHSAT
unctpymMeHT NanoFX ce oTcTpaHsBa u
PENO3UIMOHUPA, 38 14 CE HANPABST MPOOUBH U B
JIpyTH ydacTsid. 110 XKenaHne MoXKe aa ce
U3M0J13Ba JOIBIHUTEIHOTO TIOMOLIHO JIOCTYE
NanoFx, koeto momara 3a mo-0bp30 U3BaX/IaHE H
PENO3UIMOHUPAHE Ha BOJIAYA.

MpenynpexaeHus u npegnasHyu Mepku
Pbunusr uacrpyment u BopausT Arthrosurface
NanoFx ca npesHa3HaYeHH Jia CE W3MOI3BAT
M3KIIIOUUTEITHO ¥ caMo ¢ ycrpoiictBata NanoFx Ha
mapkata Arthrosurface. M3mon3BaneTo Ha pbuHI
HHCTpYMeHTH WK Bojaun Arthrosurface NanoFx ¢
YCTPOHCTBA Ha JIPYTU IIPOM3BOUTEIIH MOXKE J1a
Ch3Jai€ PUCK 3a 06e30MacHOCTTa HA nanueHTa.

BonausT Arthrosurface NanoFx e nzpaboteH ot
HUTHUHOJI 3a uMIIaHTH ¥ OTrOBapsi Ha CTaHAApT
ASTM F 2063.

IIpenu u3BBpIIBAHE HA NIPOLIEAYpaTa XUPYPrbT
TpsiOBa Jja € MHOTO 100pe 3aro3Har ¢
HUHCTPYMCHTHUTE U C XUPYypPruiHaTa TCXHUKA Ha
MHKPOGpaKTypupaHe.

BonausT Tpsi6Ba 1a ce BKapBa caMo € IIOMOIITA Ha
ynap ¢ uykde. Ja He ce M3Mm013BaT
XHPYpruyecka 60OpMALINHA HIIH eJIeKTPHYECKO
ycTpoiicTBo.

Koraro yupste ¢ uykue Bojaya, ApbKTe BbpXa Ha
ppuHHA HHCTpyMeHT NanoFx 31paBo 3acTonopen
Ha MsICTO, 32 J]a ce M30erue orbBaHe Ha BbpXa Ha
BOfiava. AKO BBPXBT Ha BOAAYA CE OI'bHE, TOH
TpsiGBa Jja Ob/ic CMEHEH MPE/IH J1a e IIPOLABIDKU C
TIpoIeaypaTa.

Wsxebpiere Bopaya Arthrosurface NanoFx B
MOAXO/ISIL] KOHTEHHED 3a OCTPH OTHAIbLH.

Bb3MOXHM HeXXenaHn CTpaHNYHU edPeKTn
CpobaBaHuTe P MUKPOdpaKTypHa XHUPYPrust
YCIIOXKHEHHUsI BKIIOUBAT OOMYAiHUTE XHPYPrUIHI
ycnoxkaenust (nHdexuus, o6pasyBaHe Ha KPHBHU
ChCHpEIH, Bh3IaJICHHE Ha MACTOTO Ha Pa3pesa).
Creuuduunute 3a MUKpOppakTypupaHe
YCJIO)KHEHH Cca Jiolla ThKaHHa umpepenunaum{
WM penapanus ¥ oopazyBane Ha octeouT(un).

Crepunusauus

Bonaust Arthrosurface NanoFx ce nocrass kato
CTEPWUJIHO U3EJIME, 3A ETHOKPATHA
YIIOTPEBA, crepunusipato upes rama-
pazuanys.

He crepuin3supaiite 1 He U3N0/13BajiTe IOBTOPHO
Bojaa4ya NanoFx. [ToBTopHOTO n3nonssane Ha
M3/IeNHs 32 €IHOKPATHA YIOTpeOa MOXe J1a yBEINIn
pHCKa OT HH(MEKLHs 3a MALUeHTa U Ja
KOMITPOMETHPA €KCII0ATAllHOHHHS )KUBOT U
JIPYTH acleKTH OT (YHKIIMOHAIHOCTTA Ha
usaenrero. He u3nosnssaiite KOMIIOHEHTUTE, aKO
OIAaKOBKATa € 0TBOpPEHA WM roBpesieHa. He
H3I0J13BATe KOMIOHEHTHTE, aKO CPOKBT HA
TOJJHOCT € U3TEKbJL.

BHumaHwue:

®denepannute 3akonn Ha CAILL orpannuapat
npojax0OaTa Ha TOBA M3/IeJIUE JIa Ce U3BbPILIBA
camo OT WJIM 110 3asIBKa Ha JIEKapH.

NanoFx® PleuriStik
Upute za uporabu

nané fix:

Zica vodilica Arthrosurface NanoFx®

Opis
Instrumenti Arthrosurface® NanoFx® sastoje se od
ruénog instrumenta za visekratnu uporabu i Zice
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vodilice za jednokratnu uporabu za lije¢enje
oSte¢enja zglobne hrskavice ili podrugja gdje je
stimulacija kostane srzi prikladna pomocu tehnike
mikrofrakturiranja. Za brze uklanjanje i ponovno
postavljanje zice vodilice postoji moguc¢nost
uporabe opcijskog drzaca za palac NanoFx.

Pacijentska populacija

Pacijentska populacija koja ¢e imati najvise koristi
od instrumenta za mikrofrakturiranje Arthrosurface

NanoFx ista je kao i za sve druge tehnike

mikrofrakturiranja.

Cimbenici Bolji rezultati kod

Dob <40 godina

Trajanje simptoma <12 mjeseci

Velicina lezije Do 2x2cm

Dubina lezije <5mm

Indeks tjelesne mase <30 kg/m?

Stupanj predoperativne | >4 (bolje kod visih

aktivnosti rezultat stupnjeva

Tegner predoperativne
aktivnosti)

Prethodni kirurski Primarna

zahvati mikrofraktura

Obim obnove Dobro ispunjenje

hrskavice ostecenja (>66%)

Mehani¢ko poravnanje | Normalno

Anatomija zgloba Normalna

Stabilnost zgloba Ligamentno stabilan s
adekvatnom ja¢inom
miSic¢a

Meniskus Normalan bez gubitka
meniskusnog tkiva

Upute za uporabu

Zahvat uz pomo¢ instrumenata Arthrosurface
NanoFx obi¢no se izvodi kao dio artroskopskog
kirur§kog zahvata ili zahvata s minimalnim
pristupom. Nisu potrebni nikakvi posebni ni
jedinstveni rezovi. Zica vodilica Arthrosurface
NanoFx postavlja se vrskom prema naprijed u
proksimalni lumen ru¢nog instrumenta
Arthrosurface NanoFx. Distalni vr3ak instrumenta
se zatim postavlja na ciljno mjesto. Lagani udarac
kirur§kim ¢eki¢em po izloZenom proksimalnom
jahacu Zice vodilice dovoljan je za potiskivanje
zice do njezine maksimalne dubine. Ru¢ni
instrument NanoFx se nakon toga uklanja i
ponovno postavlja kako bi se stvorila dodatna mjesta
penetracije. Za brze uklanjanje i ponovno
postavljanje Zice vodilice postoji moguénost
uporabe opcijskog za palac.

Upozorenja i mjere opreza

Ru¢ni instrumenti Arthrosurface NanoFx i Zice
vodilice namijenjeni su iskljuc¢ivo uporabi s
drugim uredajima marke Arthrosurface NanoFx.
Koristenje ru¢nih instrumenata ili zica vodilica
Arthrosurface NanoFx s uredajima drugih
proizvodaca moZe ugroziti sigurnost pacijenata.

Zica vodilica Arthrosurface NanoFx izradena je od
NITINOLA implantatne kvalitete specifikacije
ASTM F 2063.

Kirurg mora biti detaljno upoznat s instrumentima
i Kirurskom tehnikom mikrofrakturiranja prije
obavljanja zahvata.

Zice vodilice smiju se potiskivati isklju¢ivo udarcem
kirurskim &eki¢em. Zabranjeno je potiskivanje
busilicom ili ru¢nim instrumentom na motorni
pogon.

Kada udarate Zicu vodilicu NanoFx vr$ak ru¢nog
instrumenta NanoFx drzite &vrsto na mjestu kako
biste sprijecili savijanje vrha zice vodilice. Ako dode
do savijanja Zice vodilice istu treba zamijeniti prije
nastavljanja zahvata.

Zicu vodilicu Arthrosurface NanoFx odloZite u
odgovarajuci kontejner za ostar otpad.

Moguci nepozeljni uéinci

Prijavljene komplikacije uslijed kirur§kog

zahvata mikrofrakturiranja ukljucuju opce kirurske
komplikacije (infekciju, stvaranje krvnog ugruska,
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iritaciju koze oko reza). Komplikacije specifiéne
za tehniku mikrofrakturiranja ukljucuju slabu
diferencijaciju ili obnavljanje tkiva i nastanak
osteofita.

Sterilizacija
Zica vodilica Arthrosurface NanoFx isporucuje se

STERILNA, ZA JEDNOKRATNU UPORABU
nakon sterilizacije izlaganjem gama zrakama.

Zice vodilice nemojte ponovno sterilizirati niti
upotrebljavati. Ponovno koriStenje uredaja za
jednokratnu uporabu moze povecati moguénost
infekcije pacijenta te smanjiti rok upotrebljivosti i
drugih obiljezja u¢inka uredaja. Sastavni dijelovi
uredaja ne smiju se koristiti ako je pakiranje
otvoreno ili oste¢eno. Dijelovi se takoder ne smiju
koristiti ako im je istekao rok trajanja.

Oprez

Saveznim zakonom (SAD) kupnja ovog uredaja
ogranicena je na lije¢nike odnosno na narucivanje
putem lije¢nika.

NanoFx® PleuriStik

nane fx,) Navod k pouziti

Vodici drat Arthrosurface NanoFx®

Popis

Nastroje Arthrosurface® NanoFx® sestavaji z
ruéniho nastroje na opakované pouziti a vodiciho
dratu na jedno pouziti pfi 16cbé defekt kloubni
chrupavky nebo tam, kde je vhodna stimulace
kostni dfen& pomocf techniky mikrofraktury.
Pomoci volitelného piislusenstvi - palcového
drzaku NanoFx se miize vyjmuti a pfemisténi
vodiciho dratu urychlit.

Populace pacientt

Populace pacienttl, pro kterou je nastroj
Avrthrosurface NanoFx pro mikrofrakturu

mikrofraktur.

Faktory LepSi vysledky pfi
Vek <40 let

Trvani ptiznaki < 12 mésict
Velikost léze A72x2cm
Hloubka léze <5mm

Index télesné < 30 kg/m?
hmotnosti

Predopera¢ni troven >4 (lepsi s vyssi
aktivity (Tegnerovo ptedopera¢ni urovni

skore) aktivity)

Predchazejici Primarni mikrofraktura

chirurgické zakroky

Objem reparované Dobré vyplnéni

chrupavky defektu (> 66 %)

Mechanické zarovnani | Normalni

Anatomie kloubu Normalni

Stabilita kloubu Vazové stabilni s
dostate¢nou svalovou
silou

Meniskus Normalni bez ztraty

meniskové tkané

Navod k pouziti

Lécba pomoci nastroji Arthrosurface NanoFx se
typicky provadi artroskopickym chirurgickym
zékrokem nebo minimaln¢ invazivnim
chirurgickym zakrokem. Neni tieba provadét
zadné specifické ani jedine¢né chirurgické fezy.
Vodici drat Arthrosurface NanoFx se zavede
hrotem napfed do proximalniho lumenu ru¢niho
néstroje Arthrosurface NanoFx. Distalni hrot
néstroje se poté umisti do cilového mista. K zasunuti
dratu do pIné hloubky postaci lehky uder
chirurgickym kladivkem na obnazeny proximalni
konec vodiciho dratu. Ru¢ni nastroj NanoFx se poté
vyjme a piemisti k vytvoreni dalsich pranikovych
mist. Pomoci volitelného prislusenstvi- palcového
drzadku NanoFx se miize vyjmuti a pfemisténi
vodiciho dratu urychlit.

—_5-
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Varovani a upozornéni

Rucéni nastroje a vodici draty Arthrosurface
NanoFx jsou ur¢eny k pouZiti vyhradné se
zafizenimi znacky Arthrosurface NanoFx. Pouziti
ruénich nastrojii nebo vodicich dratii Arthrosurface
NanoFx se zatizenimi jinych vyrobct mize
piedstavovat problém z hlediska bezpecnosti
pacienta.

Vodici drat Arthrosurface NanoFx je vyroben z
NITINOLU implanta¢ni kvality podle ASTM F
2063.

Pied provadénim zakroku musi byt chirurg dobie
obeznamen s nastrojem i chirurgickou technikou
mikrofraktury.

Vodici draty zasunujte pouze uderem
chirurgického kladivka. Nezasunujte pomoci
vrta€ky nebo elektricky pohanéné rukojeti.

Pii uderech kladivkem do vodiciho dratu NanoFx
udrzujte hrot ruéniho nastroje NanoFx pevné na
misté&, aby nedoslo k ohnuti hrotu vodiciho dratu.
Pokud je vodici drat ohnuty, je nutné ho pied
dalsim pokracovanim zakroku vyménit.

Vodici drat Arthrosurface NanoFx likvidujte do
vhodné nadoby na ostré piedméty.

Mozné nezadouci ucinky

Komplikace hlagené pfi chirurgické technice
mikrofraktury zahrnuji obecné chirurgické
komplikace (infekce, krevni srazenina, podrazdéni
v misté rany). Komplikace specifické pro techniku
mikrofraktury zahrnuji $patnou diferenciaci nebo
reparaci tkané a utvareni osteofyti.

Sterilizace

Vodici drat Arthrosurface NanoFx se dodava
STERILNI (sterilizovany gama paprsky), NA
JEDNORAZOVE POUZITI.

Vodici draty NanoFx neresterilizujte a
nepouZzivejte opakované. Opakované pouZiti
zafizeni na jedno pouZiti mize zvysit riziko pfenosu
infekce na pacienta a miiZe snizit Zivotnost a dalsi
vykonnostni atributy zafizeni. Komponenty
nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo
poskozeny. Komponenty nepouzivejte po uplynuti
data exspirace.

Upozornéni

Federalni zékony USA povoluji prodej tohoto
zafizeni pouze lékafim nebo na lékatsky piedpis.

’) NanoFx® PleuriStik
naneé fx: Brugsanvisning

Arthrosurface NanoFx®-guidewire

Beskrivelse

Arthrosurface® NanoFx®-instrumenterne bestér af
et genanvendeligt handinstrument og en guidewire
til engangsbrug. De anvendes til udfarelse af en
mikrofrakturteknik ved behandling af artikuleere
bruskdefekter, eller hvor knoglemarvsstimulering
er hensigtsmaessig. Den valgfri fingermekanisme
til NanoFx kan anvendes til at lette udtagning og
omlagning af guidewiren.

Patientpopulation

Den patientpopulation, der med starst
sandsynlighed vil drage fordel af NanoFx-
mikrofrakturinstrumentet fra Arthrosurface, er den
samme population, som den, der behandles med
andre former for mikrofraktur teknik.

Faktorer Bedre resultater med
Alder < 403ar

Symptomers varighed | < 12 maneder
Lesionsstarrelse Optil2x2cm
Lesionsdybde <5mm
Kropsmasseindeks <30 kg/™2

(BMI)

Praeoperativt > 4 (bedre med hgjere
aktivitetsniveau, praeoperationelle
Tegner score aktivitetsniveauer)
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Faktorer Bedre resultater med

Tidligere operation Primar mikrofraktur

Repareret God fyldning af

bruskvolumen defekter (> 66 %)

Mekanisk vinkling Normal

Ledanatomi Normal

Ledstabilitet Ligamentalt stabil med
tilstreekkelig
muskelstyrke

Meniscus Normal, uden tab af
Meniscusvav.

Brugsanvisning

Behandling med Arthrosurface NanoFx-
instrumenter udfares typisk som en del af et
artroskopisk eller kirurgisk indgreb med minimal
adgang. Der kraeves ingen specifikke eller unikke
kirurgiske incisioner. Arthrosurface NanoFx-
guidewiren anleegges med spidsen ferst ind i det
proksimale lumen pa Arthrosurface NanoFx-
héndinstrumentet. Instrumentets distale spids
placeres derefter pd malstedet. En let slag med en
hammer pa guidewirens blottede, proksimale ende
er tilstraekkeligt til at fare guidewiren frem til dens
fulde dybde. NanoFx-handinstrumentet fjernes og
omlagges for at oprette yderligere indgangssteder.
Den valgfri fingermekanisme til NanoFx kan
anvendes til at lette udtagning og omlaegning af
guidewiren.

Advarsler og forholdsregler

Arthrosurface NanoFx-handinstrumenter og
guidewirer er udelukkende fremstillet til
anvendelse med udstyr af samme maerke,
Arthrosurface NanoFx. Hvis Arthrosurface
NanoFx-handinstrumenter guidewirer anvendes
med instrumenter af andre fabrikater, kan det
medfare sikkerhedsrisici for patienterne.

ArthroSurface NanoFx-guidewiren er fremstillet af
NITINOL af implantatkvalitet iht. ASTM F 2063.

Kirurgen skal veere fortrolig med instrumenterne
og den kirurgiske teknik, for indgrebet udfares.

Guidewirerne ma kun fremfares med et slag af
hammeren. Der m& ikke anvendes eldrevne bor
eller handstykker.

Sarg for, at spidsen af NanoFx-handinstrumentet
sidder godt fast, ndr hammeren rammer guidewiren
for at undga, at spidsen pé guidewiren bgjes. Hvis
guidewiren bgjes, skal den udskiftes, far der
fortseettes.

Bortskaf Arthrosurface NanoFx-guidewiren i en
beholder til skarpe genstande.

Mulige bivirkninger

De komplikationer, der er rapporteret om efter
kirurgisk mikrofraktur, omfatter generelle
kirurgiske komplikationer (infektion, blodprop,
irritation ved incisionsstedet). De komplikationer,
der er specifikke for mikrofrakturmetoden, er
darlig vaevsdifferentiering eller -reparation og
osteofytdannelse.

Sterilisering

Arthrosurface NanoFx-guidewiren leveres
STERIL, TIL ENGANGSBRUG ved
eksponering for gammastréling.

NanoFx-guidewirer ma ikke resteriliseres eller
genbruges. Genbrug af enheder til engangsbrug
kan gge risikoen for patientinfektion og kan
kompromittere instrumentets levetid og andre
egenskaber. Komponenterne ma ikke anvendes,
hvis pakningen er &bnet eller beskadiget.
Komponenter mé ikke anvendes efter
udlgbsdatoen.

Bemeerk

Ifglge amerikansk lovgivning ma dette produkt
kun szlges af en lzge eller pa dennes
foranledning.




! ) NanoFx® PleuriStik
nane fx Gebruiksaanwijzing

Arthrosurface NanoFx®-voerdraad

Beschrijving

De Arthrosurface® NanoFx®-instrumenten bestaan
uit een herbruikbaar handinstrument en een voor
eenmalig gebruik bestemde, disposable voerdraad
voor het uitvoeren van een microfractuurtechniek
voor de behandeling van kraakbeendefecten of
waar beenmergstimulatie aangewezen is. Het
optionele NanoFx-duimtreklipaccessoire kan
gebruikt worden om de verwijdering en
herpositionering van de voerdraad te
vergemakkelijken.

Patiéntenpopulatie

De patiéntenpopulatie die naar alle
waarschijnlijkheid het meest gebaat zal zijn bij
de Arthrosurface NanoFx-instrumenten voor
microfracturen is hetzelfde als de doelpopulatie
voor alle microfractuurtechnieken.

Betere resultaten

Factoren indien

Leeftijd <40 jaar

Duur symptomen < 12 maanden

Grootte laesies Tot2x2cm

Diepte laesies <5mm

Body mass index < 30 kg/m?

Tegner-score > 4 (beter bij hogere

preoperatief preoperatieve

activiteitsniveau activiteitsniveaus)

Eerdere operatie Primaire microfractuur

Volume te herstellen Goede vulling defecten

kraakbeen (> 66%)

Mechanische uitlijning | Normaal

Anatomie gewricht Normaal

Stabiliteit gewricht Ligamentair stabiel
met voldoende
spiersterkte

Meniscus Normaal zonder verlies
van meniscusweefsel

Gebruiksaanwijzing

Een behandeling met de Arthrosurface NanoFx-
instrumenten wordt gewoonlijk uitgevoerd als deel
van een artroscopische ingreep of een ingreep met
minimale chirurgische toegang. Er zijn geen
specifieke of unieke chirurgische incisies vereist.
De Arthrosurface NanoFx-voerdraad wordt te
beginnen met de tip in het proximale lumen van
het Arthrosurface NanoFx-handinstrument
geplaatst. De distale tip van het instrument wordt
vervolgens op de te behandelen plaats
gepositioneerd. Een licht klopje met de hamer op
de vrijliggende proximale kop van de voerdraad is
voldoende om de voerdraad tot zijn volle diepte in
te tikken. Het NanoFx-handinstrument wordt
vervolgens verwijderd en opnieuw gepositioneerd
om aanvullende penetratieplaatsen te creéren. Het
optionele, voor eenmalig gebruik bestemde,
steriele NanoFx-duimtreklipaccessoire kan
gebruikt worden om de verwijdering en
herpositionering van de voerdraad te
vergemakkelijken.

Waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen

De Arthrosurface NanoFx-handinstrumenten en -
voerdraden dienen uitsluitend voor gebruik met
Arthrosurface NanoFx-instrumenten. Gebruik van
Arthrosurface NanoFx-handinstrumenten of -
voerdraden met instrumenten van andere fabrikanten
kan de veiligheid van de patiént in het gevaar
brengen.

De Arthrosurface NanoFx-voerdraad is

vervaardigd van NITINOL van implantaatkwaliteit
conform ASTM F 2063.
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De chirurg dient volledig bekend te zijn met de
instrumenten en chirurgische technieken voor
microfacturen alvorens de ingreep uit te voeren.

Voerdraden mogen uitsluitend worden ingetikt
door klopjes met de hamer. Niet met een boor of
een elektrisch handstuk inbrengen.

Houd de tip van het NanoFx-handinstrument stevig
op zijn plaats terwijl u op de NanoFx-voerdraad
tikt om te voorkomen dat de tip van de voerdraad
wordt verbogen. Als de voerdraad wordt verbogen,
moet deze worden vervangen voordat u verder
gaat.

Voer de Arthrosurface NanoFx-voerdraad af in een
geschikte naaldencontainer.

Mogelijke bijwerkingen

De complicaties gemeld i.v.m.
microfractuuroperaties zijn onder meer algemene
chirurgische complicaties (infectie, bloedstolsels,
irritatie van incisies). Complicaties specifiek voor
de microfractuurtechniek zijn slechte
weefseldifferentiatie of -reparatie en vorming van
osteofyten.

Sterilisatie

De Arthrosurface NanoFx-voerdraad is bestemd
VOOR EENMALIG GEBRUIK en wordt
STERIEL geleverd (door blootstelling aan
gammastraling).

Steriliseer of gebruik NanoFX-voerdraden niet
opnieuw. Hergebruik van voor eenmalig gebruik
bestemde instrumenten kan het risico van infectie
van de patiént verhogen en de levensduur en
andere prestatieattributen van het instrument
verminderen. Gebruik componenten niet als de
verpakking is geopend of beschadigd. Gebruik de
componenten niet na het verstrijken van de uiterste
gebruiksdatum.

Let op

Volgens de federale wetgeving van de Verenigde
Staten mag dit medische hulpmiddel uitsluitend
door, of op voorschrift van, een arts worden
verkocht.

NanoFx® PleuriStik
Kasutusjuhend

nane fx/)

Arthrosurface NanoFx®-seeria juhtetraat

Kirjeldus

Avrthrosurface® NanoFx®-seeria instrumendid
koosnevad korduvkasutatavast kasiinstrumendist ja
Uihekordseks kasutamiseks méeldud juhtetraadist,
mida kasutatakse liigeskohre defektide ravimisel
mikromurru tehnikaga v&i mujal, kus tuleks
stimuleerida luutdi. Kiiremaks juhtetraadi
eemaldamiseks ja imberpaigutamiseks voib
kasutada lisavarustusse kuuluvat tihekordseks
kasutamiseks mdeldud NanoFx-seeria
poidlajuhikut.

Patsientide populatsioon

Patsiendid, kellele on Arthrosurface NanoFx-seeria
mikromurru instrumentidest kdige tdenaolisemalt
kasu, on need, kellele on néidustatud mis tahes
muu mikromurru tehnika.

kehaline aktiivsus
(Tegneri skoor)

Tegurid Parimad tulemused
Vanus < 40 aastat
Slimptomite vanus <12 kuud
Kahjustuse suurus Kuni2x2cm
Kahjustuse sligavus <5mm
Kehamassiindeks < 30 kg/m?
Operatsioonieelne >4 (suurem

operatsioonieelne
kehaline aktiivsus on
parem)

Varasem kirurgia

Esmane mikromurru
tehnika

Kdhrekahjustuse
parandamise ulatus

Hea kahjustuse
kdrvaldamine (> 66%)

Mehaaniline joondus

Tavapérane
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Tegurid Parimad tulemused

Liigese anatoomia Tavapérane

Liigese stabiilsus Sidemete stabiilsus ja
piisav lihaste tugevus

Menisk Tavapérane ilma
meniskikoe kaota

Kasutusjuhised

Arthrosurface NanoFx-seeria instrumentidega
tehtavad protseduurid teostatakse tavaliselt
artroskoopia v6i minimaalse sekkumisega kirurgilise
protseduuri ajal. Mingeid erilisi ega ainulaadseid
kirurgilisi sisselBikeid instrumendid ei ndua.
Arthrosurface NanoFx-seeria juhtetraat
sisestatakse ots ees Arthrosurface NanoFx-seeria
kasiinstrumendi proksimaalsesse valendikku.
Instrumendi distaalne ots suunatakse seejérel
kahjustuskolde poole. Juhtetraadi taies pikkuses
sisestamiseks piisab, kui luta haamriga drnalt selle
véljaulatuvat tagaosa. Seejérel eemaldatakse
NanoFx-seeria késiinstrument ja paigutatakse see
Umber, et luua rohkem l&bistamiskohti. Kiiremaks
juhtetraadi eemaldamiseks ja imberpaigutamiseks
voib kasutada lisavarustusse kuuluvat NanoFx-
seeria poidlajuhikut.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Arthrosurface NanoFx-seeria késiinstrumendid ja
juhtetraadid on loodud kasutamiseks ainult koos
teiste Arthrosurface NanoFx-seeria toodetega.
Arthrosurface NanoFx-seeria késiinstrumentide
VvOi juhtetraatide kasutamine koos muude tootjate
vahenditega v0ib patsienti ohustada.

Arthrosurface NanoFx-seeria juhtetraat on loodud
implantaadiklassi kuuluvast NITINOLIST
(vastavalt standardile ASTM F 2063).

Kirurg peab tundma instrumente ja mikromurru
kirurgilist tehnikat enne protseduuri alustamist.

Juhtetraate tohib sisestada ainult haamrilodgiga.
Arge sisestage puuriga v8i mootoriga
kasiseadmega.

Hoidke NanoFx-seeria kasiinstrumendi otsa
NanoFx-seeria juhtetraadi 166misel kindlalt paigal,
et valtida juhtetraadi otsa paindumist. Kui
juhtetraat on paindunud, tuleks see enne jatkamist
asendada.

Kasutage Arthrosurface NanoFx-seeria juhtetraadi
kdrvaldamisel sobivat teravate vahendite anumat.

Véimalikud kdrvaltoimed

Mikromurru kirurgia kasutamisel on esinenud
Gldisi kirurgilisi komplikatsioone (infektsioon,
tromb, sisselSike &rritus). Mikromurru tehnikale
spetsiifilised komplikatsioonid on kehv kudede
diferentseerumine vOi paranemine ja osteoftititide
moodustumine.

Steriliseerimine

Arthrosurface NanoFx-seeria juhtetraat tarnitakse
STERIILSENA JA UHEKORDSEKS
KASUTAMISEKS MOELDUNA; see on
steriliseeritud gammakiirgusega.

NanoFx-seeria juhtetraate ei tohi uuesti
steriliseerida ega korduvalt kasutada.
Uhekordsete vahendite korduv kasutamine
suurendab patsiendi infektsiooniohtu ning vdib
ohustada vahendi kasutusiga ja muid omadusi.
Arge kasutage komponente, kui pakend on avatud
Vi kahjustatud. Arge kasutage komponente parast
kolblikkusaja mé6dumist.

Ettevaatust
USA foderaalseaduse kohaselt vdib kéesolevat
seadet muia vaid arst voi arsti tellimusel.
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NanoFx® PleuriStik
Mode d’emploi

nane fxf.)

Fil-guide Arthrosurface NanoFx®

Description

Les instruments Arthrosurface® NanoFx® se
composent d’un manche réutilisable et d’un fil-
guide jetable a usage unique, spécialement congus
pour la technique de micro-fracture destinée au
traitement de défauts du cartilage articulaire ou
lorsqu’une stimulation de la moelle osseuse est
appropriée. L’accessoire avec languette de tirage
NanoFx (en option) peut étre utilisé pour accélérer
le retrait et le repositionnement du fil-guide.

Catégories de patients

Les categories de patients les plus susceptibles de
bénéficier de I’instrument pour micro-fracture
Arthrosurface NanoFx sont les mémes que celles

ciblées par la technique de microfracture.

corporelle

Facteurs Meilleurs résultats si
Age <40 ans

Durée des symptomes | < 12 mois

Taille des Iésions Jusqu’a2x2cm
Profondeur des Iésions | <5 mm

Indice de masse < 30 kg/m?

Niveau d’activité
préopératoire mesurée
par I’échelle de Tegner

>4 (meilleur avec un
niveau d’activité
préopératoire plus

élevé)
Intervention antérieure | Micro-fracture
primaire
Volume du tissu Bon remplissage du
cartilagineux a réparer | défaut (> 66 %)
Alignement mécanique | Normal
Anatomie de Normale
Iarticulation

Stabilité articulaire

Stabilité ligamentaire

avec force musculaire
adéquate

Normal sans perte de
tissu méniscal

Ménisque

Mode d’emploi

Le traitement a I’aide des instruments
Arthrosurface NanoFx est habituellement effectué
dans le cadre d’une intervention arthroscopique ou
mini-invasive. Il ne nécessite aucune incision
chirurgicale spécifique ou unique. L extrémité du
fil-guide Arthrosurface NanoFx est d’abord
introduite dans la lumiere proximale du manche
Arthrosurface NanoFx. L’extrémité distale de
I’instrument est ensuite positionnée sur le site
ciblé. Un léger coup de maillet sur la contre-pointe
proximale exposée du fil-guide est suffisant pour
introduire le fil & la profondeur maximale. Le
manche NanoFx est ensuite retiré et déplacé pour
créer d’autres sites de pénétration. L accessoire
avec languette de tirage NanoFx (en option) peut
étre utilisé pour accélérer le retrait et le
repositionnement du fil-guide.

Avertissements et mesures de précaution
Les manches et les fils-guides Arthrosurface NanoFx
sont congus pour étre utilisés exclusivement avec
les dispositifs de marque Arthrosurface NanoFx.
L’emploi de manches ou de fils-guides
Arthrosurface NanoFx avec des dispositifs de
fabricants différents peut nuire a la sécurité des
patients.

Le fil-guide Arthrosurface NanoFx est fait de
NITINOL pour implantation conformément a la
norme ASTM F 2063.

Le chirurgien doit étre familiarisé¢ avec I"utilisation
des instruments et la technique chirurgicale de la
micro-fracture avant d’effectuer I’intervention.

Utiliser uniquement le maillet pour introduire les
fils-guides. Ne pas utiliser un foret ou une piéce
a main électrique.
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Maintenir I’extrémité du manche NanoFx fermement
en place au moment de frapper sur le fil-guide
NanoFx pour éviter de tordre I’extrémité du fil-
guide. Si I’extrémité est tordue, le fil-guide devra
étre remplaceé.

Jeter le fil-guide Arthrosurface NanoFx dans un
conteneur pour objets tranchants.

Effets indésirables possibles

Les complications signalées avec la technique
chirurgicale de micro-fracture comprennent les
complications générales liées a toute intervention
chirurgicale (infection, caillot sanguin, irritation au
site de I’incision). Les complications liées a la
technique de micro-fracture sont une mauvaise
différenciation ou réparation tissulaire et la
formation d’ostéophytes.

Stérilisation

Le fil-guide Arthrosurface NanoFx est a USAGE

UNIQUE et a été STERILISE par exposition aux
rayons gamma.

Ne pas restériliser ou réutiliser les fils-guides
NanoFx. La réutilisation des dispositifs a usage
unique peut accroftre le risque d’infection du
patient et compromettre la durée de vie utile et autres
caractéristiques de performance du dispositif. Ne
pas utiliser les composants si I’emballage est
ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser les
composants au-dela de la date de péremption.

Attention

Selon la loi fédérale américaine, ce produit ne
peut étre vendu que par un médecin ou sur son
ordonnance.

NanoFx® PleuriStik
Gebrauchsanweisung

nane fx

Arthrosurface NanoFx®-Fiihrungsdraht

Beschreibung

Arthrosurface® NanoFx®-Instrumente bestehen aus
einem wiederverwendbaren Handinstrument und
einem einzelnen Fuhrungsdraht zum einmaligen
Gebrauch zur Behandlung von
Gelenkknorpeldefekten mit Hilfe der Mikro-
frakturierungstechnik oder wenn eine Stimulation
des Knochenmarks angebracht ist. Mit Hilfe des
optionalen NanoFx-Daumengriffs kann die
Entfernung und erneute Positionierung des
Fiihrungsdrahtes beschleunigt werden.

Patientenpopulation

Die Patientenpopulation, fiir die das Arthrosurface
NanoFx-Instrument zur Mikrofrakturierung am
ehesten von Vorteil ist, ist die gleiche wie die Ziel-
population fir andere Mikrofrakturierungs-
methoden.

Bessere
Faktoren Ergebnisse mit
Alter < 40 Jahre
Zeitdauer der < 12 Monate
Symptome
GroRe der Lasion: bis zu 2x2cm
Tiefe der Lésion: <5mm
Kérpermassenindex < 30 kg/m?
Préoperativer > 4 (besser bei hohen
Aktivitatsgrad (Tegner- | praoperativen
Score) Aktivitatsgraden)

Vorherige Operation

Primére Mikrofraktur

Volumen des zu
reparierenden Knorpels

Gute
Defektausfillung

(> 66 %)
Mechanische Normal
Ausrichtung
Gelenkanatomie Normal

Gelenkstabilitét

Ligamentére Stabilitat
bei ausreichender
Muskelkraft

Meniskus

Normal ohne Verlust
von Meniskusgewebe
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Gebrauchsanweisung

Eine Behandlung unter Verwendung von
Arthrosurface NanoFx-Instrumenten wird
Ublicherweise als arthroskopisches oder minimal
invasives Verfahren durchgefihrt. Es sind keine
spezifischen oder besonderen Inzisionen
erforderlich. Der Arthrosurface NanoFx-
Fihrungsdraht wird mit der Spitze nach unten in
das proximale Lumen des Arthrosurface NanoFx-
Handinstruments eingefiihrt. Die distale Spitze des
Instruments wird dann am Zieldefekt positioniert.
Die freiliegende proximale Spitze des
Fihrungsdrahtes kann durch einen leichten
Hammerschlag bis zur Tiefenbegrenzung
vorgetrieben werden. AnschlieBend wird das
NanoFx-Handinstrument entfernt und an einer
anderen. Stelle positioniert, um weitere
Penetrationsorte zu erzeugen. Mit Hilfe des
optionalen NanoFx-Daumengriffs kann die
Entfernung und erneute Positionierung des
Fiihrungsdrahtes beschleunigt werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Die Arthrosurface NanoFx-Handinstrumente und
Fuhrungsdréhte sind ausschlieBlich auf die
Benutzung mit Vorrichtungen ausgelegt, die das
Arthrosurface NanoFx-Markenzeichen tragen. Die
Verwendung der Arthrosurface NanoFx-
Handinstrumente oder -Fiihrungsdréhte mit
Vorrichtungen anderer Hersteller kann die
Sicherheit der Patienten gefahrden.

Der Arthrosurface NanoFx-Fihrungsdraht ist aus
fur Implantationen geeignetem NITINOL nach
ASTM F 2063 hergestellt.

Der Chirurg, der das Verfahren durchfihrt,
muss mit den Instrumenten und der chirurgischen
Mikrorfrakturierungstechnik bestens vertraut sein.

Fiihrungsdréhte dirfen nur mit Hammerschlégen
vorgetrieben werden. Keine Bohrer oder
motorisch betriebene Handgerate verwenden.

Beim Vortreiben des NanoFx-Fiihrungsdrahtes
darf die Spitze des NanoFx-Handinstruments nicht
verrutschen, damit die Spitze des Fiihrungsdrahts
nicht gebogen wird. Wenn der Fiihrungsdraht
gebogen ist, muss er ausgetauscht werden, bevor
das Verfahren fortgesetzt wird.

Arthrosurface NanoFx-Fiihrungsdréhte sind in
entsprechenden Behaltern firr spitze und scharfe
Gegenstande zu entsorgen.

Mégliche Nebenwirkungen

Die Mikrofrakturierung ist ein Eingriff, bei dem
die allgemeinen chirurgischen Komplikationen
(Infektion, Blutgerinnsel, Irritationen an der
Inzisionsstelle) auftreten kdnnen. Speziell mit der
Technik der Mikrofrakturierung verbundene
Komplikationen sind schlechte
Gewebedifferenzierung oder -Reparatur und
Osteophytenbildung.

Sterilisation

Der Arthrosurface NanoFx-Fuhrungsdraht wird
STERIL (Gammastrahlensterilisation) und ZUM
EINMALIGEN GEBRAUCH geliefert.

NanoFx-Fuhrungsdréhte nicht erneut
sterilisieren oder wiederverwenden. Die
Wiederverwendung von Instrumenten zum
einmaligen Gebrauch kann das Infektionsrisiko fir
Patienten erhdhen und die Lebensdauer und
Leistungsmerkmale des Instruments
beeintrachtigen. Keine Komponenten verwenden,
deren Verpackungen gedffnet oder beschadigt
sind. Keine Komponenten verwenden, deren
Verfalldatum Gberschritten ist.

Vorsicht

Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses
Produkt nur von einem Arzt oder auf dessen
Anordnung verkauft werden.
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! :) NanoFx® PleuriStik
nané fx 03nyigg xpRong

ZupudTivog odnyog Arthrosurface
NanoFx®

Mepiypaen

To epyadeia Arthrosurface® NanoFx®
AmOTELOVVTOL OO EVEL ETAVOLYPTGILOTOUGLHO
£pYOLeio XEPOG KO £VaV AVOAMGLHO, LG XPNONS
GUPUATIVO 03O Y10 TNV EKTEAEDT| TEXVIKNG
HKpOKaTAypaTOG Yo T Oepameia ehaTTOUATOV
oTov apBpicd xOvOpo M 61ov givon KatdAAnin n
Siéyepon poerod tov ootdv. To mpooupetikd
e&apmpa yrottidag avtixeipo NanoFx dovatot va
xpNoomon 0l yio v ETOTEVGEL TV 0PaipEST
KOIL THV €T0VATOTOHETNON TOV GUPUATIVOV 031YOV.

MAnBuop6g aoBevwv

O mnbvopog asbevav mov Bo enwpeindel mbavidg
TEPLOGOTEPO OO TO EPYAAEID HIKPOKATOYUATOV
Arthrosurface NanoFx givat o #3106 pe avtdv mov
GTOYEVETOL Y10 KAOE TEXVIKT UKPOKOTUYUATOV.

KaAUTepa
MNapdyovreg amoTeAégpaTa ue
Hkio <40 ém
Adpketo <12 pnveg
GUUMTOUATOV
Méyebog kdkmong ‘Ewg 2x2cm
Bdbog kdkmong <5mm
Asgixtng paag <30 kg/m?
GOUOTOG
BoOporoyia Tegner >4 (koAOTEPO e
EMTESOV vynAotepa emineda
TPOEYYEIPNTIKIG TPOEYYEPNTIKNAG
dpaomprdTTag dpacmprdTntog)
TIponyovpevn Kopro picpordrorypa
emépPfaon
Emoxevn 6ykov Kol copuminpoon tov
AOV3pov ghattdpotog (>66%)
Mnyoviki [N
guhuypdpion
Avatopia dpbpmong Duowkd
ZtafepotTo ZuvdeTikd otabepd e
apBpwong £MaPKI 160 Hodg
Mnvickog DuoKd YOPIg amOAE

16TOV TOL UNVIioKOL

Odnyieg xprong

H Bepaneia pe ™ yprion tov epyoreiov
Avrthrosurface NanoFx 8o ekteleotel Tumika g
UEPOG HLag apBPOCKOTIKNG dtadtkcaciog 1
AEPOLPYIKNG EMEPPAOTG EAAYLOTNG TPOGPACTC.
Agv anontovvTot EIKEG 1) LOVOSIKEG ELPOVPYIKEG
topéc. O ovpudrivog 0dnyodg Arthrosurface
NanoFx tomofeteitan pe to GKpo mpdTa EVTOG TOV
£yy0g avlob tov gpyadeiov xepdg Arthrosurface
NanoFx. To mepipepikd dkpo tov epyateiov
tomoBeteiton 1OTE 6T GTOYELOpEVN TEPLOYN. Evar
ppd xrompa e oeupi otov extedelpévo eyyde
KEVTPOPOPEN TOL GUPUATIVOL 001Y0D £ivar apKETO
Y1 va. Tpobnoel to oOppa 6To Thpeg BEOog Tov.
To epyodeio xepdg NanoFx agatpeitar tote Ko
emovartomofeteital Y var dnpovpnoet
GUUTANPOUATIKEG TIEPLO)EG deiodvong. To
eEaptnpa yAottidag avtiyeipa NanoFX dvvator va
xpnoorom el yio va emOTEVGEL TNV 0PaipEST)
KOL TNV ET0VOTOTOHETNON TOL GLPHATIVOL 031Y0D.

MNpocidotroinosig kai NMpo@uAdseig

To epyaheio yeipdg Arthrosurface NanoFx kot

01 GLPUATIVOL 03Ol £)0VV GYESLOGTEL Y0l VO
APNOHOTOLOVVTOL ATOKAEIGTIKGL JLE TG
oeonpaopéves ovokevég Arthrosurface NanoFx. H
xpNon tov epyoleiov xewpds 1 cuppdtivov
odnydv Arthrosurface NanoFx pe cvokevég
SLOUPOPETIKAOV KOTACKEVUOTAOV EVOEYETAL VOL
TPOKOAEGEL TPOPANLATO OTNV ACOAAEL TOV
acOevVOV.

O ocvppdrivog 0dnydg Arthrosurface NanoFx
kotaokevaletat omd NITINOAH Babuov

— 14—
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EUOLTELNATOG COHP®VAL e TO TpdTVTIO ASTM F
2063.

O yepovpyds mpémet vo. givor TANP®G EEOIKELOEVOG
UE Ta EPYOAELD KOL TN XELPOVPYIKT| TEYXVIKN
HKPOKATAYHAP®Y TPOTOV EKTELEGEL TN
Srodtkacio.

Ot cuppdrivol 0dnyoi mpémet va mpombovvtotl povo
He xTOTHO 6eUPLOV. MY To TpowBsite pe
TPUTAVL 1] NAEKTPIKY] YEPOrafiy.

Awnpiote to akpo g xerporafiig NanoFx
otofepd 6N B0 TOV Yo VoL OMOPUYETE TO AVYIGHOL
TOL GKPOV GLppATIVOL 08N YoL. Edv Avyiotel o
GUPUATIVOG 0NYOS, TPEMEL VOL OVTIKATACTAOEL
TPOTOV GLVEYICETE.

Ietdére 0 ovppdrtvo odnyd Arthrosurface NanoFx
o6& KOTaAANAo 30)Elo aryUNPOV OVTIKEIUEVOV.

Auvnrikég emiITTAOKEG

Ot EMTAOKEG TOV AVOPEPOVTOL CYETIKG, LLE

v enépfoon Kpokatoypdtmy teprapfivovy
TIG YEVIKEG EMMAOKES enepPdoemv (LOAVVON,
Opoppo aiparog, epediopd oy topn). Ot
EMTAOKEG TTOL EIVOLL GVYKEKPLUEVES Y10L TNV TEXVIKT
HKpoKaTaypHaT®V givol 1 doynun dtagpopomoinon
16700 1 S16pbwon kot 1 dnpovpyio osTEOPHTOL.

AtrooTeipwon

O ocvppdrivog 0dnyodg Arthrosurface NanoFx
napéxetor ATOXTEIPQMENOZX, I'A MIA
XPHXH péowm ékbeong oe oxtivofolio yappo.

MnyV ETOVOTOGTEPAVETE 0VTE VU
EMAVOYPTGLHOTOLEITE TOVG GCVPUATIVOVG 031 Y0Vg
NanoFx. H emavoypnoiptonoincn cuckevdvy pog
APHONG evdgyeTan v owéNoet Tov Kiviuvo poAvvong
otovg acbeveis ko va StakvPedoet ) ddpketo {ong
™G GLOKEVNG KAOMG Kot GALD YOPAKTNPLOTIKG TG
Guokeung. Mnyv ypnotponoteitat ta epyaieio €Gv n
cvokevaoio £xet avorydei 1 Exet vmootel BAAPN.
Mnyv gpnoponoteite to epyareion peTd TV
npepopnvia Aéng Tovg.

Mpoooxn

To Opoomovdakd Aikato (twv HITA) meplopilet
TV TOANGN CVTHG TNG CLGKEVLNG HOVO amtd 1TPOvG
1 KoTOMY EVTOANG 10TPOD.

NanoFx® PleuriStik
Hasznalati utasitas

nane f)éj

Arthrosurface NanoFx® vezet6drét

Leiras

Az Arthrosurface® NanoFx® miiszerek tjra
felhasznalhato kézi miiszerbdl és egyszer
hasznalatos vezet6drotbol allnak és rendeltetésiik
mikrotorési technika végrehajtasa iziiletporc-hibak
kezelése céljabdl, vagy akkor, ha a csontvelé
stimulalasa megfelel. Az opcionalis NanoFx
hivelykujjfil-tartozék hasznalhato6 a vezet6drot
eltavolitasanak és athelyezésének meggyorsitasara.

Betegpopuléacio

Az Arthrosurface NanoFx mikrotorési miiszer
hasznélata ugyanazon betegpopulécié szdmara
elényos, mint akiket altalaban a mikrotorési
technika megcéloz.

Jobb eredmények az

Faktorok alabbi esetekben:

Eletkor <40 év

Tiinetek id6tartama <12 hénap

Lézié mérete Max 2x2 cm

Lézié mélysége <5mm

Testtomegindex <30 kg/m?

Mutét el6tti aktivitasi | >4 (jobb magasabb

szint Tegner pontszdm | miitét el6tti aktivitasi
szintekkel)

E16z6 miitét

Elbzetes mikrotorés

Porctérfogat-javitas

36 hibakitoltés (>66%)

Mechanikai
irdnyitottsag

Normalis

iziiletanatomia

Normélis
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Jobb eredmények az

Faktorok alabbi esetekben:
1ziiletstabilitas Szalag vonatkozésaban
stabil megfeleld
izomerével
Meniszkusz Normaélis,

szOvetveszteség nélkil
a meniszkuszban

Hasznalati utasitas

Az Arthrosurface NanoFx miiszereket hasznald
kezelés szokasosan arthroszk6pos vagy minimalis
behatolasu sebészeti eljaras soran keril
végrehajtasra. Nincs sziikség specifikus vagy
egyedi sebészeti bemetszésre. Az Arthrosurface
NanoFx vezetddrot csuccsal elére kertil
behelyezésre az Arthrosurface NanoFx kézi
miiszer proximalis lumenébe. Ezutan keriil a
miiszer distalis cstcsa elhelyezésre a célhelyen.
Konnyed fakalapacsiités a vezetddrot exponalt
proximalis végére elegendd ahhoz, hogy a drétot a
teljes mélységig behajtsa. A NanoFx kézi miiszer
ezutan eltavolitasra és athelyezésre keril, tovabbi
behatolési helyek létrehozésa céljabdl. Az
opcionalis NanoFx htivelykuijjftil-tartozék
hasznalhat6 a vezet6drot eltavolitasanak és
athelyezésének meggyorsitasara.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
Az Arthrosurface NanoFx kézi miiszereket és
vezetddrotokat kizarélagosan az Arthrosurface
NanoFx markaju eszkozokkel val6 hasznélatra
tervezték. Az Arthrosurface NanoFx kézi
miiszerek vagy vezetddrotok mas gyartoktol
szarmaz6 eszkozokkel valé hasznélata
betegbiztonsagi problémékat okozhat.

Az Arthrosurface NanoFx vezetédrot implantatum
mindségli NITINOLbOI késziilt, az ASTM F 2063
szabvény szerint.

Az eljaras végrehajtasa el6tt a sebésznek teljesen
tisztaban kell lenni a miiszerekkel és a sebészeti
technikaval.

A vezetddrotok behajtasa csak fakalapacsiitéssel
torténhet. Ne hajtsa be azokat faréval vagy
motorhajtasu kézidarabbal.

A NanoFx kézi miiszer csucsat tartsa erésen a
helyén, amikor megiiti a NanoFx vezet6drotot, hogy
elkeriilje a vezetédrot csiicsanak meghajlitasat. Ha a
vezetddrot meghajlott, a tovabblépés elétt ki kell
cserélni.

Helyezze az Arthrosurface NanoFx vezetddrotot
¢les targyak befogadasara alkalmas, megfelelé
hulladéktartalyba.

Lehetséges nem kivant hatasok

A mikrotorésmiitétekkel kapcsolatban jelentett
komplikéaciok magukban foglaljak tobbek kozott
az altalanos muitéti komplikaciokat (fertézés, vérrog,
bemetszés kornyéki irritacio). A mikrotorési
technika specifikus komplikacioi a rossz
szovetmegkulonboztetés vagy -javitas és
osteophyta-kialakulas.

Sterilizalas

Az Arthrosurface NanoFx vezetddrot gamma-
sugarzassal STERILizéltan szallitott és
EGYSZERI HASZNALATra alkalmas.

NE sterilizalja Ujra és ne hasznalja Gjra a
NanoFx ezetddrétokat. Egyszer hasznalatos
eszkdzok ismételt felhasznalasa megnéveli a beteg
fertozésének kockazatat, és ronthatja azeszkoz
¢élettartamat vagy mas teljesitményjellemzdit. Ne
hasznélja a komponenseket, ha a csomagolés nyitott
vagy sérilt. Ne hasznalja a komponenseket a
lejarati idén tal.

Vigyazat

A szdvetségi torvények (USA) ezen eszkdz
eladasét csak orvos szdmara, illetve csak orvosi
rendelvényre engedélyezik.
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NanoFx® PleuriStik
Istruzioni per I'uso

nane fx")

Filo guida Arthrosurface NanoFx®

Descrizione

Gli strumenti Arthrosurface® NanoFx®
comprendono uno strumento palmare riutilizzabile
e un filo guida monouso per eseguire una tecnica
di microfrattura per il trattamento di difetti della
cartilagine articolare o nei distretti in cui sia
appropriata la stimolazione del midollo osseo. Per
rimuovere e riposizionare rapidamente il filo guida
& possibile usare la liguetta per pollice accessoria
NanoFx opzionale.

Popolazione di pazienti

La popolazione di pazienti che pud trarre beneficio
dall’impiego dello strumento per microfrattura
Arthrosurface NanoFx ¢ la stessa di quella
identificata per qualsiasi tecnica di microfrattura.

Fattori Risultati migliori

Eta 40 anni

corporea

Durata dei sintomi 12 mesi
Dimensioni della Fino a 2x2 cm
lesione

Profondita della lesione | 5 mm

Indice di massa <30 kg/m?

Livello di attivita
preoperatoria secondo il
punteggio Tegner

>4 (migliore con
livelli di attivita
preoperatoria
superiori)

Interventi chirurgici

Microfrattura primaria

dell’articolazione

precedenti

Volume di cartilagine Buon riempimento del
da riparare difetto (>66%)
Allineamento Normale

meccanico

Anatomia Normale

Stabilita articolare

Stabilita dei legamenti

con forza muscolare
adeguata

Menisco Normale senza perdita

di tessuto meniscale

Istruzioni per 'uso

11 trattamento con gli strumenti Arthrosurface
NanoFx viene generalmente eseguito nel contesto
di una procedura chirurgica artroscopica 0 mini-
invasiva. Non sono necessarie incisioni chirurgiche
specifiche o esclusive. Il filo guida Arthrosurface
NanoFx viene inserito con la punta in avanti nel
lume prossimale dello strumento palmare
Arthrosurface NanoFx. L’estremita distale dello
strumento viene quindi posizionata sul sito
bersaglio. Basta battere leggermente con
I'impattatore il contropunta prossimale esposto del
filo guida per inserire completamente il filo in
profondita. Lo strumento palmare NanoFx viene
quindi rimosso e riposizionato per creare altri siti di
penetrazione. Per rimuovere e riposizionare
rapidamente il filo guida & possibile usare la
liguetta per pollice accessoria NanoFx opzionale.

Avvertenze e Precauzioni

Gli strumenti palmari e i fili guida Arthrosurface
NanoFx sono predisposti per essere usati
esclusivamente con dispositivi di marca
Arthrosurface NanoFx. L’uso di fili guida e di
strumenti palmari Arthrosurface NanoFx con
dispositivi di altre ditte produttrici pud comportare
problemi di sicurezza per il paziente.

11 filo guida Arthrosurface NanoFx é realizzato in
NITINOLO per impianti, a norma ASTM F 2063.

Prima di eseguire la procedura, il chirurgo dovra
familiarizzarsi adeguatamente con gli strumenti e
la tecnica operatoria di microfrattura.

—17 -
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Per inserire i fili guida, usare esclusivamente
I’impattatore. Non usare un trapano o uno
strumento palmare motorizzato.

Quando si batte sul filo guida NanoFx, tenere
ferma in posizione la punta dello strumento
palmare Arthrosurface NanoFx onde evitare di
piegare la punta del filo guida. Se il filo guida si
piega, occorre sostituirlo prima di proseguire.

Gettare il filo guida Arthrosurface NanoFx in un
contenitore per taglienti appropriato.

Possibili effetti indesiderati

Le complicazioni riportate per la chirurgia di
microfrattura includono le complicanze associate
alla chirurgia generale (infezione, coaguli, irritazione
a livello del sito di incisione). Le complicazioni
specifiche relative alla tecnica di microfrattura
sono la scarsa differenziazione o riparazione del
tessuto e la formazione di osteofiti.

Sterilizzazione

11 filo guida Arthrosurface NanoFx é fornito
STERILE e MONOQUSO, sterilizzato mediante
radiazioni gamma.

Non risterilizzare e non riutilizzare i fili guida
NanoFx. Il riutilizzo dei dispositivi monouso pud
accrescere il rischio di infezione per il paziente e
compromettere la durata e altre caratteristiche
prestazionali del dispositivo. Non usare i
componenti se la confezione & aperta o
danneggiata. Non usare i componenti dopo la data
di scadenza.

Attenzione
La legge federale (USA) limita la vendita di questo
dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

NanoFx® PleuriStik
LietoSanas
instrukcija

nane f)(j

Arthrosurface NanoFx® vadstiga

Apraksts

Arthrosurface® NanoFx® instrumenti sastav no
atkartoti lietojamiem instrumentiem un vienreiz
lietojamas vadstigas, kas nodrosina locitavas
skrim§la defektu mikroliizumu arstésanu
gadijumos, kad ir piemérota kaulu smadzenu
stimulacija. Izvéles NanoFx Thumb Tab Accessory
var lietot, lai paatrinatu vadstigas iznemsanu un
parvietosanu.

Pacientu populacija

Pacientu atlase, kuriem izmanto Arthrosurface

NanoFx Microfracture instrumentus, visticamak ir
tada pati ka citam mikrolizumu arstéSanas tehnikam.

aktivitasu Iimenis péc
Tegnera skalas

Faktors Labakie rezultati
Vecums <40 gadi

Simptomu ilgums <12 ménesi
Bojdjuma izméri Lidz 2x2cm
Bojajuma dzilums <5mm

Kermena masas <30 kg/m?

indekss

Pirmsoperaciju >4 (labak ar augstaku

aktivitasu Iimeni)

Teprieksgjas Primars mikrolazums
kirurgiskas

manipulacijas

Atjaunojama skrim§la | Laba defekta

apjoms aizpildiSanas (>66%)
Mehaniska Normala
izlidzinaSanas

Locitavas anatomija

Normala

Locitavas stabilitate

SaiSu stabilitate kopa
ar adekvatu muskulu
speku

Meniski

Normali, bez menisku
audu zudumiem
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LietoSanas instrukcija

Arthrosurface NanoFx instrumentus arstnieciba
parasti izmanto ka paliginstrumentus artroskopijas
vai minimali invazivas kirurgiskas procediiras.
Nav nepieciesams veikt specifiskus vai ipasus
kirurgiskus griezienus. Arthrosurface NanoFx
vadstigas galu vispirms ievieto proksimalaja
Arthrosurface NanoFx Hand instrumena atverg.
Distalais instrumenta gals tiek virzits uz mérki. Lai
vadstigu ievaditu pilna dziluma, pietiek ar vieglu
uzsitienu ar amuru pa brivo aizmuguréjo vadstigas
balstu. NanoFx Hand instrumentu p&c tam iznem un
parvieto, lai izveidotu papildus piekluves vietas.
Izvéles NanoFx Thumb Tab Accessory var lietot,
lai paatrinatu vadstigas iznemsanu un
parvietosanu.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
Arthrosurface NanoFx Hand instrumenti un
vadstigas ir izgatavotas, lai tas izmantotu
ekskluzivi tikai ar Arthrosurface NanoFx ieric€m.
Arthrosurface NanoFx Hand instrumentu vai
vadstigas izmanto$ana ar citu raZotaju iericém var
radit bistamibu pacientu drosibai.

Arthrosurface NanoFx Guide Wire ir izgatavots no
NITINOL klases implanta peéc ASTM F 2063
standarta.

Jau pirms manipulacijas kirurgam labi japarzina
instrumenti un kirurgiskas manipulacijas tehnika.
Vadstigas jaievieto tikai ar amura uzsitiena
palidzibu. Neievietot ar urbja vai elektriska
mikromotora pievada palidzibu.

NanoFx Hand instrumenta galu jatur stingri sava
vietd, kad ievieto NanoFx vadstigu, lai noverstu
vadstigas gala locTSanos. Ja vadstiga ir salocijusies,
tad ta janomaina pirms procediiras.

Arthrosurface NanoFx vadstigu jautiliz€ atbilstosa
aso priekSmetu konteinera.

lespéjamas nevélamas blakusparadibas
Mikrotraumu kirurgija novérotas tadas pasas
komplikacijas, kadas satopamas visparigaja
kirurgija (inficésanas, asins trombu veido§anas,
briices ickaisums). Mikroltizumu tehnikai
raksturigas komplikacijas ir vaja audu atjaunoSanas
vai regeneracija, un osteofitu veidosanas.
Sterilizacija

Arthrosurface NanoFx vadstiga tiek piegadata
STERILA, VIENREIZ LIETOJAMA, sterilizéta
gamma staros.

NanoFx vadstigu nesterilizéjiet un nelietojiet
atkartoti. Atkartoti lietojot vienreizlietojamas
ierices, var palielinaties pacientu infic&Sanas risks un
var samazinaties manipulacijas kvalitate un mainities
Citi ierices tehniskas kvalitates raditaji. Neizmantot
sastavdalas, ja iepakojums ir atverts vai bojats.
Nelietot komponentes, kuru deriguma laiks ir
beidzies.

Uzmanibu

ASV federala likumdosana atlauj $o ierici tirgot
tikai arstiem vai p&c arsta noradijuma.

,NanoFx®
PleuriStik“
Naudojimo instrukcija

nane fx

»Arthrosurface NanoFx®“ vielinis
kreipiklis

Aprasymas

LJArthrosurface® NanoFx®“ instrumentai, bitent
daugkartinis rankinis instrumentas ir vienkartinis
vielinis kreipiklis, yra skirti perforacijoms atlikti
mikrolGziy metodu gydant sgnarinés kremzleés
defektus arba kai tinka taikyti kauly ¢iulpy
stimuliacijos metoda. Pasirinktinai pasitelkiant
,.NanoFx* pagalbing rankené¢le, galima paspartinti
vielinio kreipiklio i$¢mimag ir perkélima j kita
padétj.
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Pacienty populiacija

LArthrosurface NanoFx* mikroperforacinio
instrumento taikymas biity naudingiausias tai
paciai pacienty populiacijai, kuriai
rekomenduotinas bet kuris mikrolaZziy metodas.

Geresnius rezultatus

Tegnerio skalg

Veiksniai cios salygos
AmzZius <40 mety
Simptomy trukmé < 12 ménesiy
Pazeidimo dydis 1ki2 x2.cm
Pazeidimo gylis <5mm

Kiino masés indeksas | < 30 kg/m?
Ikioperacinio > 4 (geriau, jei
aktyvumo lygis pagal | aktyvumas iki

operacijos didesnis)

Ankstesné operacija

Pirminis mikroliizis

Gydomo kremzlinio

Geras defekto

audinio tiris uzpildymas (> 66 %)
Mechaninis lygiavimas | Normalus
Sanariy anatomija Normali

Sanariy stabilumas

Stabiliis rais¢iai ir

pakankamas raumeny
stiprumas

Normalus, be menisko
audinio praradimo

Meniskas

Naudojimo nurodymai

Gydymas taikant ,,Arthrosurface NanoFx*
instrumentus paprastai atlickamas kaip artroskopinés
arba minimalios prieigos chirurginés operacijos
dalis. Nereikia atlikti jokiy specifiniy ar unikaliy
chirurginiy pjaviy. ,,Arthrosurface NanoFx*
vielinis kreipiklis galiuku j priekj jkiSamas j
proksimalinj ,,Arthrosurface NanoFx* rankinio
instrumento spindj. Paskui distalinis instrumento
galas nustatomas ties gydoma vieta. Vieliniam
kreipikliui jdurti iki viso numatyto gylio pakanka
proksimaliai i$sikiSusj uzpakalinj kreipiklio gala
lengvai stukteléti plaktuku. Tada ,,NanoFx“ rankinis
instrumentas i§traukiamas ir perkeliamas j kitg
vieta, kad biity galima sukurti daugybines
perforacijas. Pasirinktinai pasitelkiant ,,NanoFx*
pagalbing ranken¢lg, galima paspartinti vielinio
kreipiklio i$¢émima ir perkelima j kita padét;.
|spéjimai ir atsargumo priemonés
,,Arthrosurface NanoFx* rankiniai instrumentai ir
vieliniai kreipikliai yra skirti naudoti i§imtinai su
,~Arthrosurface NanoFx* prekiy zenklo jtaisais.
,,Arthrosurface NanoFx“ rankinius instrumentus
arba vielinius kreipiklius naudojant su kity
gamintojy jtaisais, kyla pavojus paciento saugumui.
~Arthrosurface NanoFx“ vielinis kreipiklis yra

pagamintas i§ implantinés paskirties NITINOLO,
atitinkan¢io ASTM F 2063 reikalavimus.

Pries atlikdamas procediira chirurgas turi buti
nuodugniai susipaZings su instrumentais ir
iSmanyti mikroliziy operacing metodika.
Vielinius kreipiklius galima jvesti tik plaktuko
smiigiu. Negalima sriegti graZtais ar elektriniais
irankiais.

Ikaldami ,,NanoFx“ vielinj kreipiklj, ,,NanoFx*
rankinj instrumentg tvirtai laikykite vietoje, kad
nesulinkty vielinio kreipiklio galiukas. Jei vielinis
kreipiklis sulinko, pries tesiant procedira jj reikia
pakeisti.

Arthrosurface NanoFx* vielinj kreipiklj iSmeskite
1 astrioms atliekoms skirta talpykle.

Galimas nepageidaujamas poveikis
Atliekant mikrolGiziy operacijas, nustatyta bendrai
chirurginéms operacijoms budingy komplikacijy
(infekcija, kraujo kre$ulys, dirginimas pjavio
srityje). Mikrolaziy metodikai specifinés
komplikacijos yra silpna audiniy diferenciacija arba
struktiiros atktirimas ir osteofity susidarymas.

Sterilizavimas

Arthrosurface NanoFx* vielinis kreipiklis yra
tiekiamas STERILUS, VIENKARTINIS,
sterilizuotas gama spinduliais.

—-20-



,»NanoFx“ vieliniy kreipikliy pakartotinai
sterilizuoti ir naudoti negalima. Pakartotinai
naudojant vienkartines priemones, gali padideti
infekcijos rizika pacientams ir sutrumpéti jtaiso
tinkamumo trukmé arba galima pakenkti kitoms
funkcinéms jo savybéms. Komponenty
nenaudokite, jeigu pakuoté buvo atidaryta arba
pazeista. Nenaudokite komponenty, kuriy
tinkamumo terminas yra pasibaiges.

Démesio!

Federaliniai jstatymai (JAV) numato, kad §j jtaisa
galima parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu.

NanoFx® PleuriStik
Instrukcja\
uzytkowania

nane f)(D

Prowadnik Arthrosurface NanoFx®

Opis

W sktad instrumentu Arthrosurface® NanoFx®
wchodza r¢kojes¢ do wielokrotnego uzytku oraz
prowadnik do jednorazowego uzytku. Instrument ten
przeznaczony jest do wykonywania zabiegéw

z wykorzystaniem techniki mikroztaman w celu
leczenia ubytkow chrzastki stawowej lub gdzie
odpowiednia jest stymulacja szpiku kostnego. W
celu usprawnienia wysuwania i przesuwania
prowadnika mozna stosowa¢ opcjonalne
wyposazenie dodatkowe — klapke NanoFx.

Populacja pacjentéw

Populacja pacjentow, ktora moze odnies¢ korzysci
z zabiegéw z wykorzystaniem instrumentu
Arthrosurface NanoFx do wykonywania
mikroztaman jest taka sama jak populacja
wytypowana do leczenia wszelkimi innymi

technikami mikroztaman.

Warunki zapewniajgce

Czynniki lepsze wyniki

Wiek <40 lat

Czas trwania objawéw | <12 miesigcy

Wielko$¢ zmiany Maks. 2x2 cm

Glebokosé¢ zmiany <5mm

Wskaznik masy ciata | <30 kg/m?

Poziom aktywnosci >4 (lepsza w

pooperacyjnej wg skali | przypadku wigkszej

Tegnera aktywnosci przed
zabiegiem)

Wezeéniejsze operacje

Pierwotny zabieg
technikg mikroztaman

Rozmiar naprawy
chrzastki

Dobre wypetnienie
ubytku (>66%)

O$ mechaniczna

Prawidlowa

Anatomia stawu

Prawidlowa

Stabilno$¢ stawu

Stabilne wigzadta z
dostateczng sita mie$ni

Lakotka

Prawidlowa, bez
ubytku tkanki
takotkowej

Instrukcja uzytkowania

Leczenie z wykorzystaniem instrumentu
Arthrosurface NanoFx jest zazwyczaj stosowane w
ramach chirurgicznych zabiegow artroskopowych
lub z minimalnego dostgpu. Nie jest wymagane
wykonywanie specjalnych lub nietypowych

nacie¢ w trakcie zabiegu. Prowadnik z zestawu
Avrthrosurface NanoFx wprowadza si¢ koficowka
do przodu do proksymalnego $wiatta rekojescei.
Dystalng koncowke instrumentu umieszcza si¢
nastgpnie w miejscu docelowym. Lekkie uderzenie
miotkiem chirurgicznym w odstonigty
proksymalny tyt prowadnika wystarczy, aby
wsuna¢ prowadnik do konca. Nastepnie rekojesé
NanoFx wyciaga si¢ i przesuwa, aby wykona¢
dodatkowe miejsca penetracji. W celu
usprawnienia wysuwania i przesuwania prowadnika
mozna stosowac opcjonalne wyposazenie
dodatkowe — klapke NanoFx.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Rekojes¢ i prowadniki Arthrosurface NanoFx
zostaly zaprojektowane wylacznie do stosowania

z urzadzeniami marki Arthrosurface NanoFx.
Stosowanie rgkojesci i prowadnikéw Arthrosurface
NanoFx z urzadzeniami innych producentow moze
spowodowac zagrozenie dla bezpieczefistwa
pacjentow.

Prowadnik Arthrosurface NanoFx wykonany jest z

nitinolu o jakosci materialu przeznaczonego do
implantacji, zgodnego z norma ASTM F 2063.

Przed przystapieniem do zabiegu z
wykorzystaniem techniki mikroztaman chirurg
musi by¢ w petni zaznajomiony ze sposobem
stosowania instrumentéw oraz z tg technika
chirurgiczna.

Prowadniki nalezy wprowadza¢ wylacznie za
pomoca uderzenia mtotkiem chirurgicznym. Nie
wprowadzaé¢ prowadnikow za pomoca wiertki
ani r¢cznych urzadzen elektrycznych.

Podczas uderzania w prowadnik NanoFx, koncowke
rekojesci NanoFx nalezy trzymaé mocno w miejscu,
aby nie dopusci¢ do wygigcia koncowki prowadnika.
Jezeli prowadnik jest wygiety, nalezy go wymienié
przed przystapieniem do zabiegu.

Prowadniki Arthrosurface NanoFx nalezy
wyrzuca¢ do odpowiednich pojemnikéw
przeznaczonych na odpady ostre.

Potencjalne dziatania niepozadane
Powiktania zglaszane w zwigzku z zabiegami z
wykorzystaniem techniki mikroztaman obejmuja
ogolne powiktania pooperacyjne (infekcje, skrzepy
krwi, podraznienia w miejscu nacigcia).
Powiktania specyficzne dla techniki mikroztaman
to stabe zréznicowanie lub naprawa tkanki, lub
tworzenie si¢ osteofitow.

Sterylizacja

Prowadnik Arthrosurface NanoFx jest dostarczany
w stanie JALOWYM, DO
JEDNORAZOWEGO UZYCIA; sterylizacja
przeprowadzana jest przy zastosowaniu
promieniowania gamma.

Nie przeprowadzaé¢ ponownej sterylizacji ani
nie stosowa¢ ponownie prowadnika NanoFx.
Ponowne stosowanie urzadzen do jednorazowego
uzytku zwigksza ryzyko infekcji u pacjentow i
moze skroci¢ czas przydatno$ci urzadzen do uzycia,
jaki i negatywnie wptyna¢ na jego inne parametry
pracy. Nie uzywa¢ zadnych elementow, jesli
opakowania sg uszkodzone. Nie nalezy uzywac
elementéw po uptywie terminu waznosci.

Uwaga
Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego

urzadzenia wylacznie przez lekarza lub na zlecenie
lekarza.

! , NanoFx® PleuriStik
nané fx: Instrugdes de uso

Fio-Guia NanoFx® da Arthrosurface

Descricao

Os instrumentos NanoFx® da Arthrosurface® sdo
constituidos por um instrumento manual
reutilizavel e um fio-guia de uso Unico e
descartavel para a realizacéo de uma técnica de
microfratura para tratamento de defeitos da
cartilagem articular ou onde a estimulagéo da
medula Gssea é apropriada. O acessorio opcional
de apoio para o polegar NanoFx pode ser utilizado
para acelerar a remogao e o posicionamento do fio-
guia.

Populagéo de pacientes

A populagéo de pacientes com a maior probabilidade
de se beneficiar do Instrumento de Microfratura
NanoFx da Arthrosurface é a mesma da populagéo
na qual a técnica da microfratura é dirigida.
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Melhores
Fatores resultados com
Idade <40
Duragéo dos sintomas | < 12 meses
Tamanho da lesdo Até2cmx2cm
Profundidade da lesio | <5 mm
indice de massa < 30 kg/m?
corporal
indice de atividade > 4 (melhor se 0s
pré-operatéria de niveis pré-cirargicos
Tegner 580 mais elevados)
Cirurgia prévia Microfratura primaria
Volume de reparo de Bom preenchimento do
cartilagem defeito (> 66%)
Alinhamento mecanico | Normal
Anatomia da Normal
articulacdo
Estabilidade da Estavel quanto a
articulagéo ligamentos e com forca
muscular adequada
Menisco Normal e sem perda de
tecido do menisco

Instrucdes de uso

Os tratamentos com instrumentos NanoFx da
Arthrosurface serdo geralmente realizados como
parte de procedimentos artroscépicos ou de acesso
cirtirgico minimo. Nenhuma inciséo cirtrgica
especial ou especifica é necessaria. O fio-guia
NanoFx da Arthrosurface é colocado
primeiramente pela extremidade no limen
proximal do instrumento manual NanoFx da
Arthrosurface. A extremidade distal do
instrumento é entéo posicionada no local alvo. Um
batida leve com um malho na contraponta
proximal exposta do fio-guia é suficiente para
conduzir o fio até sua total profundidade. Em
seguida o instrumento manual NanoFx é removido
e reposicionado para criar outros locais de
penetragdo. O acessorio opcional de apoio para 0
polegar NanoFx pode ser utilizado para acelerar a
remog&o e o posicionamento do fio-guia.

Adverténcias e Precaucdes

Os instrumentos manuais e os fios-guia NanoFx da
Avrthrosurface foram concebidos para serem usados
exclusivamente com dispositivos da marca
NanoFx da Arthrosurface. A utilizacdo dos
instrumentos manuais ou fios-guia NanoFx da
Arthrosurface junto com dispositivos de outros
fabricantes pode acarretar problemas de seguranga
a0s pacientes.

O fio-guia NanoFx da Arthrosurface é fabricado
com NITINOL de grau de implante de acordo com
a ASTM F 2063.

O cirurgido deve estar totalmente familiarizado
com instrumentos e técnica cirlrgica de
microfratura antes de realizar o procedimento.

Os fios-guia devem ser conduzidos apenas com
batidas de malho. N&o conduza com broca ou
instrumento manual elétrico.

Ao bater no fio-guia NanoFx, mantenha a
extremidade do instrumento manual com firmeza
no local para evitar flexdo da extremidade do fio-
guia. O fio-guia que se encurvar devera ser
substituido antes de se prosseguir.

Descarte o fio-guia NanoFx da Arthrosurface em
um recipiente apropriado para perfurocortantes.

Possiveis eventos adversos

As complicagBes registradas em cirurgias para
microfraturas incluem as complicag@es cirdrgicas
gerais (infecgao, codgulos de sangue, irritagéo no
local da inciséo). As complicagdes especificas da
técnica de microfratura sdo deficiéncia de reparo
ou de diferenciacdo tissular e formacéo de
osteofitos.

Esterilizacao

O fio-guia NanoFx da Arthrosurface é fornecido
para USO UNICO E ESTERILIZADO por
exposicao a radiacdo gama.
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N&o reesterilize ou reutilize os fios-guia
NanoFx. A reutilizagdo de dispositivos descartaveis
pode aumentar o risco de infecgBes e pode
comprometer a vida Util e outras caracteristicas

de desempenho do dispositivo. Néo utilize os
componentes se a embalagem estiver aberta ou
danificada. Néo utilize os componentes apés a data
de validade.

Atencgéo
A lei federal norte-americana sé permite a venda

deste dispositivo a médicos ou mediante
solicitagdo de um médico.

NanoFx® PleuriStik

nane fx'

Instructiuni
de utilizare

Fir de ghidare Arthrosurface NanoFx®

Descriere

Instrumentele manuale Arthrosurface® NanoFx®
constau dintr-un instrument manual reutilizabil si
un fir de ghidare eliminabil de unica folosinta
pentru tehnica de microfractura folosita la tratarea
zonelor de defecte ale cartilagiului articular sau
acolo unde este corespunzatoare stimularea
maduvei. Accesoriul optional NanoFx cu capat de
tragere poate fi utilizat pentru a grabi inlaturarea si
repozitionarea firului de ghidare.

Populatia de pacienti

Populatia de pacienti cu cele mai mari sanse de
a beneficia de pe urma instrumentului pentru
microfracturi Arthrosurface NanoFx este aceeasi
cu cea care face obiectul oricarei tehnici de

microfractura.
Cele mai bune

Factori rezultate pentru
Varsta <40 ani
Durata simptomelor <12 luni
Dimensiunea leziunii | pana la 2x2 cm
Profunzimea leziunii <5 mm
Indice de masi <30 kg/m?

corporala

Scorul Tegner pentru
nivelul de activitate
preoperatorie

>4 (mai bun, cu
niveluri mai Tnalte de
activitate
preoperatorie)

Interventii chirurgicale
anterioare

Microfracturd primara

Volumul de cartilagiu
reparat

Defect de umplere
corespunzator (>66%)

Aliniere mecanica

Normala

Anatomia articulatiei

Normala

Stabilitatea articulatiei

Stabila ligamentar, cu

forta musculara
adecvata

Menisc Normal, fara pierdere

de tesut meniscal

Instructiuni de utilizare

Tratamentul care utilizeaza instrumentele
Arthrosurface NanoFx va fi Tn mod normal realizat
ca parte a unei proceduri chirurgicale artroscopice
sau cu acces minimal. Nu sunt necesare niciun fel
de incizii chirurgicale specifice sau unice. Firul de
ghidare Arthrosurface NanoFx este amplasat cu
varful Tnainte Tn lumenul proximal al
instrumentului manual Arthrosurface NanoFx.
Varful distal al instrumentului este apoi pozitionat
la locul-tinta. Este suficienta o ugoard lovitura de
ciocanas aplicata pe papusa mobila a firului de
ghidare pentru a introduce firul la ntreaga sa
adancime. Apoi se indeparteaza instrumentul
manual NanoFx si se repozitioneaza pentru a crea
locuri de patrundere suplimentare. Accesoriul
optional NanoFx cu capat de tragere poate fi
utilizat pentru a grabi inlaturarea si repozitionarea
firului de ghidare.
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Avertismente si precautii

Instrumentele manuale si firele de ghidare
Arthrosurface NanoFx sunt destinate exclusive
impreuna cu dispozitivele marca Arthrosurface
NanoFx. Utilizarea instrumentelor manuale sau
firelor de ghidare Arthrosurface NanoFx cu
dispozitive provenite de la producatori diferiti
poate conduce la probleme de sigurantd a
pacientului.

Firul de ghidare Arthrosurface NanoFx este
alcatuit din NITINOL pentru implanturi conform
normei ASTM F 2063.

Chirurgul trebuie sa fie bine familiarizat cu
instrumentele si cu tehnica chirurgicala pentru
microfracturi Tnainte de a efectua procedura.

Firele de ghidare vor fi introduse numai cu lovituri
de ciocanas. Nu folositi pentru introducere un
sfredel sau o piesi manuali actionati electric.

Tineti instrumentul manual NanoFx ferm la locul
lui atunci cand loviti firul de ghidare NanoFx
pentru a evita indoirea varfului firului de ghidare.
Daca firul de ghidare este Tndoit, el trebuie Tnlocuit
Tnainte de a continua.

Eliminati firul de ghidare Arthrosurface NanoFx
Tntr-un recipient pentru obiecte ascutite
corespunzator.

Posibile efecte adverse

Printre complicatiile raportate la chirurgia
microfracturilor se numara complicatiile
chirurgicale generale (infectie, cheag de sange,
iritatie datoratd inciziei). Complicatiile specifice
tehnicii pentru microfracturi sunt slaba diferentiere
sau reparare a tesuturilor si formarea de osteofite.

Sterilizare

Firul de ghidare Arthrosurface NanoFx este livrat
STERIL, DE UNICA FOLOSINTA prin expunere
la radiatii gama.

Nu resterilizati si nu reutilizati firele de ghidare
NanoFx. Reutilizarea dispozitivelor de unica
folosinta poate mari riscul de infectie a pacientului
si poate compromite durata de utilizare si alte
caracteristici de functionare ale dispozitivului. Nu
utilizati componentele daca ambalajul este deschis
sau deteriorat. Nu utilizati componente cu data de
garantie depasita.

Atentie

Conform legislatiei federale (SUA), acest

dispozitiv nu poate fi comercializat decat de un
medic sau la recomandarea acestuia.

NanoFx® PleuriStik
Uputstvo

nané fx ) za upotrebu

Zica vodilja Arthrosurface NanoFx®

Opis

Instrumenti Arthrosurface® NanoFx® sastoje se od
rucnog instrumenta za viSekratnu upotrebu i zice
vodilje za jednokratnu upotrebu za leenje
oftecenja zglobne hrskavice ili mesta gde je
stimulacija kostane srzi prikladna uz pomo¢ tehnike
mikrofrakturisanja. Za brze uklanjanje i ponovno
postavljanje Zice vodilje moze se koristiti opcioni
drza¢ za palac NanoFx.

Pacijentska populacija

Pacijentska populacija kojoj ¢e instrumenti za
mikrofrakturisanje Arthrosurface NanoFx najvise
pomodi ista je kao i za sve druge tehnike
mikrofrakturisanja.

Faktori Bolji rezultati kod
Starost <40 godina
Trajanje simptoma <12 meseci
Velicina lezije Do 2x2cm
Dubina lezije <5mm

Indeks telesne mase <30 kg/m?
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Faktori Bolji rezultati kod

Nivo predoperativne >4 (bolje kod visih

aktivnosti rezultat nivoa predoperativne

Tegner aktivnosti)

Prethodni hirurski Primarna

zahvati mikrofraktura

Volumen obnove Dobro ispunjenje

hrskavice oStecenja (>66%)

Mehani¢ko poravnanje | Normalno

Anatomija zgloba Normalna

Stabilnost zgloba Ligamentno stabilan sa
adekvatnom ja¢inom
misica

Meniskus Normalan bez gubitka
meniskusnog tkiva

Uputstvo za upotrebu

Zahvat uz pomoc¢ instrumenata Arthrosurface
NanoFx obi¢no se izvodi u sklopu artroskopskog
hirurskog zahvata ili zahvata sa minimalnim
pristupom. Nisu potrebni nikakvi specifiéni niti
posebni rezovi. Zica vodilja Arthrosurface NanoFx
postavlja se vrhom prema napred u proksimalni
lumen ru¢nog instrumenta Arthrosurface NanoFx.
Distalni vrh instrumenta se nakon toga postavlja na
zeljeno mesto. Lagani udarac hirurSkim ¢eki¢em
po izloZenom proksimalnom jahacu Zice vodilje
dovoljan je da se zica potisne do svoje maksimalne
dubine. Ru¢ni instrument NanoFx se nakon toga
uklanja i ponovo postavlja da bi se stvorila dodatna
mesta za penetraciju. Za brze uklanjanje i ponovno
postavljanje Zice vodilje moZe da se koristi opcioni
drzac¢ za palac.

Upozorenja i mere predostroznosti

Ruc¢ni instrumenti Arthrosurface NanoFx i zice
vodilje namenjeni su iskljugivo za upotrebu sa
drugim uredajima marke Arthrosurface NanoFx.
Upotreba ruénih instrumenata ili Zica vodilja
Arthrosurface NanoFx sa uredajima drugih
proizvodaca moze da ugrozi sigurnost pacijenata.

Zica vodilja Arthrosurface NanoFx izradena je od
NITINOLA implantatne kvalitete specifikacije
ASTM F 2063.

Hirurg mora da bude detaljno upoznat
sa instrumentima i hirurS§kom tehnikom
mikrofrakturisanja pre obavljanja zahvata.

Zice vodilje smeju da se potiskuju samo udaranjem
hirur§kim &ekicem. Zabranjeno je potiskivanje
busilicom ili ru¢nim instrumentom na motorni
pogon.

Kada udarate Zicu vodilju NanoFx vrh ru¢nog
instrumenta NanoFx treba da drzite ¢vrsto na
mestu da bi sprecili savijanje vrha Zice vodilje.
Ako dode do savijanja zice vodilje Zicu je potrebno
zameniti pre nastavljanja zahvata.

Zicu vodilju Arthrosurface NanoFx bacite u
odgovarajuci kontejner za ostre predmete.

Moguci nepovoljni uéinci

Prijavljene komplikacije kod hirurSkog zahvata
mikrofrakturisanja ukljuuju opée hirurske
komplikacije (infekciju, stvaranje krvnog ugruska,
iritaciju koZe oko reza). Komplikacije specifi¢ne
za tehniku mikrofrakturisanja su slaba
diferencijacija ili obnova tkiva i stvaranje
osteofita.

Sterilizacija
Zica vodilja Arthrosurface NanoFx isporuéuje se

STERILNA, ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU
nakon sterilizacije izlaganjem gama zrakama.

Zice vodilje nemojte ponovo sterilisati niti
upotrebljavati. Ponovna upotreba uredaja za
jednokratnu upotrebu moze da poveca rizik od
infekcije pacijenta te da umanji rok upotrebljivosti i
drugih karakteristika u¢inka uredaja. Sastavne
delove uredaja ne treba upotrebljavati ako je
pakovanje otvoreno ili o§te¢eno. Delove takode ne
treba upotrebljavati ako im je istekao rok trajanja.
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Upozorenje
Savezni zakon (SAD) nalaze da ovaj uredaj moze
kupovati odnosno porucivati iskljucivo lekar.

-:7) NanoFx® PleuriStik

naneé fHx Navod na pouzitie

Vodiaci drot Arthrosurface NanoFx®

Popis

Instrumenty Arthrosurface® NanoFx® sa skladaju z
opakovane pouzitelného ru¢ného indtrumentu a
jednorazového vodiaceho drotu na jedno pouzitie na
vykon mikrofrakturovej techniky pri liecbe
poskodenti kibovej chrupky alebo tam, kde je
vhodna stimulacia kostnej drene. Na rychlejsie
odstratiovanie vodiaceho drotu a zmenu jeho polohy
mozno pouzit voliteI'ny jednorazovy sterilny
palcovy klapkovy doplnok NanoFx.

Populécia pacientov

Populacia pacientov, ktora bude mat’
najpravdepodobnejsie prospech z mikrofraktirového
inStrumentu Arthrosurface NanoFx je rovnaka ako
ciel'ova populacia pre akukol'vek mikrofraktdrova

techniku.

urovne predoperaénej
aktivity

Faktory LepSie vysledky ak
Vek < 40 rokov
Trvanie priznakov < 12 mesiacov
Velkost 1ézie do2x2cm

Hibka lézie <5mm

Index telesnej < 30 kg/m?
hmotnosti

Tegnerovo skore > 4 (lepsie pri

vysokych trovniach
predoperacnej aktivity)

Predchadzajuci
chirurgicky zakrok

primarna mikrofraktdra

Objem napravy

dobré vyplnenie

chrupky defektu (> 66 %)

Mechanické normalne

zarovnanie

Anatomia kibu normélna

Stabilita kibu stabilné vazivo s
dostato¢nou svalovou
silou

Meniskus normalny, bez straty

meniskového tkaniva

Navod na pouzitie

Liecba pomocou inStrumentov Arthrosurface
NanoFx sa zvyc¢ajne vykonava ako stcast’
artroskopického chirurgického zakroku alebo
zékroku s minimalnym pristupom. Nie st potrebné
ziadne $pecifické

ani jedinec¢né chirurgické rezy. Vodiaci drot
Arthrosurface NanoFx sa vlozi §pickou napred

do proximalneho limenu ru¢ného inStrumentu
Arthrosurface NanoFx. Distalna $picka
in§trumentu sa potom umiestni do cielového miesta.
Na zasunutie drétu do jeho plnej hibky posta&i
ahké klepnutie na obnazeny proximalny konik
vodiaceho drétu. Ruény instrument NanoFx sa
potom odstrani a premiestni, aby sa vytvorili
dalSie penetra¢né miesta. Na rychlejsie
odstrafiovanie vodiaceho drotu a zmenu jeho
polohy mozno pouzit’ volitelny palcovy klapkovy
doplnok NanoFx.

Varovania a bezpeénostné upozornenia
Rucné inStrumenty a vodiace droty Arthrosurface
NanoFx st uréené na pouzitie vyluéne so
zariadeniami znacky Arthrosurface NanoFx.
Pouzitie ruénych instrumentov alebo vodiacich
drétov Arthrosurface NanoFx so zariadeniami od
roznych vyrobcov méze vytvorit’ problém pre
bezpecnost’ pacienta.

Vodiaci drot Arthrosurface NanoFx je vyrobeny
z NITINOLU implantacnej kvality podl'a normy
ASTM F 2063.
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Chirurg musi byt’ dokladne obozndmeny
s in§trumentmi a mikrofraktirovou chirurgickou
technikou este pred vykonom zakroku.

Vodiace droty sa maju zavadzat’ len klepnutim
kladivka. Nezavadzajte ich s vrtdkom ani
elektrickou nasadou.

Pri klepnuti na vodiaci drot NanoFx drzte $picku
ruéného inStrumentu NanoFx pevne na mieste, aby
nedoslo k ohnutiu $picky vodiaceho drotu. Ak sa
vodiaci drot ohne, musi sa vymenit’ skor, nez
budete pokracovat’.

Vodiaci drot Arthrosurface NanoFx zlikvidujte do
vhodnej nadoby na ostry odpad.

Mozné neziaduce uéinky

Medzi komplikacie hlasené pri mikrofraktarovych
zékrokoch patria vieobecné chirurgické komplikécie
(infekcia, krvna zrazenina, podrazdenie v reze).
Komplikécie $pecifické pre mikrofaktdrovi techniku
st nedostato¢né rozlisenie alebo naprava tkaniva a
tvorba osteofytov.

Sterilizacia

Vodiaci drot Arthrosurface NanoFx sa dodava
STERILNY, JEDNORAZOVY po expozicii
gama ziareniu.

Vodiace droty NanoFx nesterilizujte ani
nepouZivajte opakovane. Opakované pouzitie
jednorazovych instrumentov méze zvysit’ riziko
infekcie pacienta

a ohrozit’ Zivotnost a d’alsie vykonnostné
charakteristiky zariadenia. Komponenty
nepouZivajte, ak je balenie otvorené alebo
poskodené. Komponenty nepouZivajte po uplynuti
datumu exspirécie.

Upozornenie

Federalne zakony (USA) obmedzujl predaj tohto

zariadenia na predaj lekarom alebo na zéklade
objednavky lekara.

NanoFx® PleuriStik
Navodila
za uporabo

nane i’

Vodilna Zica Arthrosurface NanoFx®

Opis

Instrumenti Arthrosurface® NanoFx® so sestavljeni
iz ro¢nih instrumentov za ve¢kratno uporabo in
vodilne Zice za enkratno uporabo za zdravljenje
poskodb sklepnega hrustanca oziroma mest, kjer je
primerna stimulacija kostnega mozga, s pomogjo
mikrofrakturne tehnike. S pomogjo neobveznega
sterilnega jezicka za palec NanoFx lahko pospesite
odstranitev in ponovno nastavitev vodilne Zice.

Populacija bolnikov

Populacija bolnikov, ki bo najbolj zagotovo imela
korist od instrumenta Arthrosurface NanoFx za
mikrofrakturni poseg, je enaka populaciji za druge
mikrofrakturne tehnike.

Dejavniki Boljsi rezultati s/z
Starost <40 let

Trajanje simptomov <12 mesecev
Velikost lezije Do2x2cm
Globina lezije <5 mm

Indeks telesne mase <30 kg/m?

Stopnja dejavnosti pred | >4 (bolje z visjo
operacijo (Tegnerjeva | stopnjo dejavnosti pred

lestvica dejavnosti) operacijo)
Prejs$nja operacija Primarna
mikrofraktura
Obseg popravila Dobra zapolnitev
hrustanca okvare (>66%)
Mehanska naravnanost | Normalna
Anatomija sklepa Normalna
Stabilnost sklepa Ligamentozna

stabilnost pri zadostni
modi migice
Meniskus Normalno brez izgube
meniskusnega tkiva
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Navodila za uporabo

Zdravljenje z uporabo instrumentov Arthrosurface
NanoFx se obicajno izvede kot del artroskopskega
ali minimalnega invazivnega postopka. Nobeni
specifi¢ni ali posebni rezi niso potrebni. Vodilno
zico Arthrosurface NanoFx se uvede s konico
naprej v proksimalni lumen ro¢nega instrumenta
Arthrosurface NanoFx. Nato namestite distalno
konico instrumenta na ciljno mesto. Rahel udarec
s kladivcem na prosto proksimalno konico vodilne
zice zadostuje, da potisne celotno dolzino Zice v
ciljno mesto. Nato odstranite ro¢ni instrument
NanoFX in ga nastavite na drugo mesto, ki ga je
potrebno prebosti. S pomo&jo neobveznega
sterilnega jezicka za palec NanoFx lahko pospesite
odstranitev in ponovno nastavitev vodilne Zice.

Opozorilain previdnostni ukrepi

Ro¢ni instrument in vodilne Zice Arthrosurface
NanoFx so namenjeni izklju¢no za naprave
znamke Arthrosurface NanoFx. Uporaba ro¢nih
instrumentov ali vodilnih Zic Arthrosurface
NanoFx s pripomocki drugih proizvajalcev lahko
ogrozi varnost bolnika.

Vodilna Zica Arthrosurface NanoFx je narejena iz
NITINOLA po ASTM F 2063, primernega za
implantacije.

Kirurg, ki bo opravil poseg, mora biti dobro
seznanjen z instrumenti in mikrofrakturno kirur§ko
tehniko.

Vodilne Zice se sme potiskati naprej samo z udarcem
s kladivcem. Ne potiskajte jih z vrtalnikom ali z
elektri¢nim ro¢nim orodjem.

Konico ro¢nega instrumenta NanoFx ¢vrsto drzite na
mestu, ko udarjate po vodilni Zici NanoFx, da se
izognete upogibanju konice vodilne Zice. Ce se
vodilna Zica upogni, jo je potrebno zamenjati preden
nadaljujete.

Vodilno zico Arthrosurface NanoFx zavrzite v
ustrezni vsebnik za ostre predmete.

Morebitni nezeleni ucinki

Zapleti, povezani z mikrofrakturno operacijo
vkljudujejo splosne kirurske zaplete (infekcija,
krvni strdek, vzdraZenje ne mestu vreznine). K
zapletom, specifi¢nim za mikrofrakturno tehniko,
sodijo slabo razlikovanje ali popravilo tkiva in
tvorba kostnih izrastkov.

Sterilizacija
Vodilna zica Arthrosurface NanoFx je dobavljena

STERILNA, ZA ENKRATNO UPORABO, s
pomocjo sevanja gama.

Vodilnih Zic NanoFX ne sterilizirajte oz. ne
uporabite ponovno. Ponovna uporaba
pripomockov za enkratno uporabo lahko poveca
tveganje za infekcijo bolnika in lahko ogrozi
uporabno dobo in druge lastnosti, ki se ticejo
zmogljivosti pripomocka. Komponent ne
uporabljajte, ¢e je ovojnina odprta ali poskodovana.
Komponent ne uporabite, ¢e jim je potekel rok
trajanja.

Svarilo

S skladu z zveznim zakonom ZDA lahko ta

pripomocek prodaja samo zdravnik ali pa se proda
po njegovem naro¢ilu.

NanoFx® PleuriStik
Instrucciones
para el uso

nane fx

Alambre gufa NanoFx® de Arthrosurface

Descripcién

Los instrumentos NanoFx® de Arthrosurface®
consisten en un instrumento manual y reutilizable y
un alambre guia desechable que debe usarse una
sola vez para la técnica de microfractura en el
tratamiento de defectos del cartilago articular o
cuando sea apropiado realizar la estimulacion de la
médula 6sea. La lengiieta de mano NanoFx es
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opcional y puede usarse para acelerar la extraccion y
el reposicionamiento del alambre guia.

Poblacién de pacientes

La poblacién de pacientes que tiene mas
probabilidades de beneficiarse con el uso del
instrumento para microfractura NanoFx de
Avrthrosurface es la misma que se beneficiaria con
cualquier otra técnica de microfractura.

Mejores

Factores resultados con

Edad <40 afios

Duracion de los <12 meses

sintomas

Tamafio de la lesion Hasta2 x 2 cm

Profundidad de la <5mm

lesién

indice de masa < 30 kg/m?

corporal

Puntuacion de Tegner | >4 (mejor con niveles

para el nivel de de actividad

actividad preoperativa | preoperativa mas altos)

Cirugia previa Microfractura primaria

Volumen de reparacion | Buen relleno del

del cartilago defecto (> 66 %)

Alineacién mecéanica Normal

Anatomia articular Normal

Estabilidad articular Con ligamentos
estables y adecuada
fuerza muscular

Meniscos Normales, sin pérdida
del tejido meniscal

Instrucciones para el uso

El tratamiento con los instrumentos NanoFx de
Arthrosurface se hard generalmente como parte de
un procedimiento artroscopico o quirdrgico de
minimo acceso. No se requieren incisiones
quirdrgicas especificas o especiales. El alambre
guia NanoFx de Arthrosurface se coloca
introduciendo primero la punta dentro de la
abertura proximal del instrumento de mano
NanoFx de Arthrosurface. La punta distal del
instrumento se coloca luego en el sitio deseado. Un
suave golpe con una maza en el contracabezal
proximal expuesto del alambre guia es suficiente
para empujar el alambre a su maxima profundidad.
Luego se retira el instrumento de mano NanoFx y
se vuelve a colocar para crear sitios de penetracion
adicionales. La lengtieta de mano NanoFx es
opcional y puede usarse para acelerar la extraccion
y el reposicionamiento del alambre guia.

Advertencias y precauciones

Los instrumentos de mano NanoFx y los alambres
guia de Arthrosurface deben usarse
exclusivamente con los dispositivos de la marca
NanoFx de Arthrosurface. El uso de los
instrumentos de mano o los alambres guia NanoFx
de Arthrosurface con dispositivos de otros
fabricantes puede poner en peligro la seguridad del
paciente.

El alambre guia NanoFx de Arthrosurface esta
fabricado de NITINOL (una aleacion de niquel y
titanio) apto para implantes, segtn lo establecido
en ASTM F 2063.

El cirujano debe estar ampliamente familiarizado
con el instrumental y la técnica quirdrgica para
microfracturas antes de efectuar el procedimiento.

Los alambres guia deben desplazarse solo con el
golpe de la maza. No los desplace con una broca
0 un mango eléctrico.

Mantenga la punta del instrumento de mano NanoFx
firmemente colocada en su lugar cuando golpee el
alambre guia NanoFx para evitar doblar la punta
del alambre guia. Si el alambre guia se dobla, sera
necesario reemplazarlo antes de continuar.

Deseche el alambre guia NanoFx de Arthrosurface
en un recipiente adecuado para objetos punzantes.
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Posibles efectos adversos

Las complicaciones informadas con la cirugia de
microfracturas incluyen las complicaciones propias
de la cirugia en general (infeccién, codgulos
sanguineos, irritacion de la incision). Las
complicaciones propias de la técnica de
microfractura son mala diferenciacion o reparacion
tisular y la formacién de osteofitos.

Esterilizacion

El alambre guia NanoFx de Arthrosurface se entrega
ESTERIL mediante la exposicién a los rayos
gamma Y DEBE USARSE UNA SOLA VEZ.

No vuelva a esterilizar o a utilizar los alambres
guia NanoFx. La reutilizacién de dispositivos que
deben usarse una sola vez puede aumentar el
riesgo de infeccion del paciente y puede afectar la
vida Util y otros atributos del funcionamiento del
dispositivo. No use los componentes si la caja esta
abierta o dafiada. No use los componentes si ya ha
transcurrido la fecha de caducidad.

Precaucion

La ley federal de Estados Unidos exige que este
dispositivo sea vendido por un médico o por orden
del mismo.

NanoFx® PleuriStik
Kullanma Talimati

nane fx'g

Arthrosurface NanoFx® Kilavuz Tel

Tanim

Arthrosurface® NanoFx® aletleri kemik iligi
stimiilasyonu uygun oldugunda veya kiigik
lokalize artikiiler kikirdak defektlerinin tedavisi
igin bir mikrofraktiir teknigi kullanilmas1 amaciyla
tek kullanimlik bir atilabilir kilavuz tel ve tekrar
kullanilabilir bir el aletinden olusur. Istege bagh
tek kullanimlik steril NanoFx Bagparmak Cikintisi
Aksesuari Kilavuz Tel ¢ikarilmasi ve tekrar
konumlandiriimasini hizlandirmak igin kullanilabilir.

Hasta Populasyonu

Arthrosurface NanoFx Mikrofraktiir Aletinden en
¢ok faydalanmasi beklenen hasta popilasyonu
herhangi bir mikrofraktiir tekniginin hedefleriyle
aynidir.

Sunlarla Daha lyi

Faktorler Sonuglar Alinir

Yas <40 y1l

Semptom Sdiresi <12 ay

Lezyon Biiyiikligii 2x2 cm'ye kadar

Lezyon Derinligi <5 mm

Viicut kitle indeksi <30 kg/m?

Preoperatif aktivite >4 (daha ytiksek preop

duizeyi Tegner skoru aktivite diizeyleriyle
daha iyi)

Onceki cerrahi

Primer mikrofraktir

Tamir kikirdak hacmi

Tyi defekt dolgusu

(>%66)
Mekanik Hizalama Normal
Eklem anatomisi Normal

Eklem stabilitesi

Yeterli kas guctyle
ligaman agisindan
stabil

Meniskiis

Meniskis dokusu
kaybolmadan normal

Kullanma Talimat:

Arthrosurface NanoFx aletleri kullanilarak tedavi
tipik olarak bir artroskopik veya minimal erigim
cerrahi iglemin bir pargasi olarak yapilir. Spesifik
veya ayri bir cerrahi insizyon gerekmez.
Arthrosurface NanoFx Kilavuz Tel, Arthrosurface
NanoFx EI Aletinin proksimal limenine u¢ dnde
olarak yerlestirilir. Aletin distal ucu sonra hedef
bolgede konumlandirlir. Teli tam uzunluguna
kadar stirmek i¢in kilavuz telin agiktaki proksimal
kuyruk kismi iizerine ¢ekigle hafif¢e vurmak
yeterlidir. NanoFx El Aleti sonra gikarilir ve ek
penetrasyon bdlgeleri olugturmak tizere tekrar
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konumlandirilir. Istege bagl NanoFx Bagparmak
Cikintis1 Aksesuari Kilavuz Tel ¢ikarilmasi ve
tekrar konumlandirimasini hizlandirmak i¢in
kullanulabilir.

Uyarilar ve Onlemler

Arthrosurface NanoFx El Aletleri ve Kilavuz
Teller miinhasir olarak Arthrosurface NanoFx
markali cihazlarla kullanilmak {izere
tasarlanmustir. Arthrosurface NanoFx El Aletleri
veya Kilavuz Tellerin farkl: iireticilerden
cihazlarla kullanilmast hasta giivenligiyle ilgili
sorunlara neden olabilir.

Avrthrosurface NanoFx Kilavuz Tel ASTM F 2063
uyarinca implant sinift NITINOL'den yapilmistir.

Cerrah islemi yapmadan 6nce aletler ve mikrofraktir
cerrahi teknige tamamen asina durumda olmalidir.

Kilavuz teller sadece ¢ekigle vurularak
strilmelidir. Matkap veya elektrikli el kismiyla
stirmeyin.

Kilavuz Tel ucunun biikiilmesini 6nlemek i¢in
NanoFx Kilavuz Tele vururken NanoFx El
Aletinin ucunu sikica yerinde tutun. Kilavuz Tel
bukillyse devam etmeden 6nce degistirilmelidir.

Arthrosurface NanoFx Kilavuz Teli uygun bir
kesici madde kabina atin.

Olasi Advers Etkiler

Mikrofraktr cerrahisiyle bildirilen
komplikasyonlar arasinda genel cerrahi
komplikasyonlar (enfeksiyon, kan pihtisi,
insizyonel tahris) vardir. Mikrofraktiir teknigine
spesifik komplikasyonlar arasinda kotii doku
ayrimlagmasi veya tamiri ve osteofit olusumu
vardir.

Sterilizasyon

Arthrosurface NanoFx Kilavuz tel gamma
radyasyona maruz kalma yoluyla STERIL,
TEK KULLANIMLIK olarak saglanir.

NanoFx Kilavuz Tellerini tekrar sterilize
etmeyin veya tekrar kullanmaymn. Tek
kullanimlik cihazlarmn tekrar kullanilmasi hastada
enfeksiyon riskini arttirabilir ve cihazin hizmet
Omriinii ve diger performans 6zelliklerini olumsuz
etkileyebilir. Ambalaj agik veya hasarliysa
bilesenleri kullanmayn. Bilesenleri son kullanma
tarihi gegmisse kullanmayin.

Dikkat
A.B.D. federal kanunlarina gére bu cihaz sadece
bir doktor tarafindan veya emriyle satilabilir.
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