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Implante Integrity™

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El implante Integrity™ esta disefiado para proporcionar una capa de aumento sobre un tendon lesionado. El implante

es una malla porosa tejida formada por una sola capa compuesta de fibras multifilamento Hyaff-11 reabsorbibles y fibras
de tereftalato de polietileno (PET) no absorbibles. El implante es facil de manipular, flexible, no friable y poroso tanto en
estado seco como hidratado.

COMO SE SUMINISTRA

Elimplante Integrity se proporciona estéril, inicamente para un solo uso, en varios tamafios en una bandeja
termoformada con tapa pelable y envase exterior de polimero. NO lo use si el envase esta dafiado o si la etiqueta esta
incompleta o es ilegible.

USO PREVISTO
El implante Integrity es un dispositivo médico destinado al tratamiento y la proteccion de las lesiones tendinosas.

INDICACIONES DE USO
El implante Integrity esta disefiado para la manipulacion y proteccion de lesiones tendinosas en las que no ha habido
una pérdida sustancial de tejido tendinoso.

CONTRAINDICACIONES
El implante Integrity no esté disefiado, no se vende ni esta destinado a su uso, excepto tal y como se describe en las
indicaciones de uso y esta contraindicado en las siguientes situaciones:

+ Para reemplazar el tendon dafiado o para reforzar la resistencia de cualquier reparacion del tendon.

+ Uso en presencia de infeccion.

+ Condiciones que limitarian la capacidad o voluntad del paciente para restringir actividades o seguir instrucciones

durante el periodo de curacion.
« Para pacientes con hipersensibilidad a los componentes del producto.

Las contraindicaciones pueden ser relativas o absolutas, y deben sopesarse cuidadosamente en comparacion con toda
la evaluacion del paciente.

ADVERTENCIAS
+ Deseche cualquier producto abierto y sin usar.
+ No lo use después de la fecha de vencimiento.
« Es responsabilidad del cirujano familiarizarse con las técnicas quirirgicas apropiadas antes de usar este dispositivo.
+ No intente recortar o modificar el implante Integrity antes de la implantacion.

PRECAUCIONES
+ Debe usarse inmediatamente después de abrir la bolsa. No guarde el producto en la bandeja una vez abierta la bolsa.
+ La esterilidad esta garantizada siempre que el embalaje secundario (bolsa) esté cerrado y no esté dafiado.
+ Antes de usar, inspeccione el dispositivo para asegurarse de que no esté dafiado. No utilice un dispositivo dafiado.
+ Los peligros asociados con la reutilizacion de este dispositivo incluyen, entre otros, la infeccion del paciente o el
mal funcionamiento del dispositivo.
El implante Integrity no debe aplicarse hasta que se controlen el sangrado y la infeccion.
La aplicacion del implante Integrity no modifica el tratamiento postoperatorio. El cirujano debe determinar los
requisitos de movimiento y fuerza de acuerdo con la préctica estandar.

POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS
Los siguientes son posibles acontecimientos adversos que pueden producirse por el procedimiento quirtrgico o
complicaciones con este dispositivo:

+ Reaccion alérgica

* Infeccién

+ Dolor

INFORMACION DE SEGURIDAD PARA RESONANCIAS MAGNETICAS
El implante Integrity es seguro para RM.

INSTRUCCIONES DE USO

. Siga los procedimientos estandar para el tratamiento del tendén lesionado.

. Determine el ancho del tendén en milimetros (mm) utilizando un instrumento de medicién adecuado.

. Seleccione un tamafio de implante Integrity que sea ligeramente mas pequefio que el ancho del tendon.

. Cologue el implante sobre el tendon en el lugar deseado para aumentar la reparacion del tendon.

. Fije el implante Integrity al tendén y al tendén/hueso aplicando la fijacién a una distancia minima de 2 mm del borde
exterior. Si utiliza la grapa ¢sea Integrity, aplique a aproximadamente 4 mm desde el borde del implante. Asegurese
de que el implante tenga un buen contacto con el tendén.

6. Cierre la incision de manera estandar.

ALMACENAMIENTO
+ Mantener seco.
« Conservar en un lugar fresco y seco < 40 °C.
+ Evite temperaturas superiores a 113 °F (45 °C).
« El envase exterior incluye un indicador de temperatura. No lo utilice si el circulo central del indicador del producto
aparece en rojo. En caso de un aumento de la temperatura, la ventana del indicador cambiara de blanco a rojo.

PARA OBTENER MAS INFORMACION
Si necesita mas informacion sobre este producto, comuniquese con el Servicio de atencion al cliente de Anika en el
1-888-721-1600 en los EE. UU. o con un representante autorizado.

s wWN =

PRECAUCION: La ley federal de EE. UU.
ONLY restringe la venta de este dispositivo por

STERILE n Esterilizado por irradiacion
parte de un médico o por orden de un médico

Seguro para RM @ No reutilizar @ No reesterilizar

Sistema de barrera estéril simple
con embalaje protector en el interior

@ Nolo use si el envase 40mfimite superior Namero
esta dafiado y consulte las E Fecha de caducidad
instrucciones de uso de temperatura de lote

Fecha de
fabricacion

Namero de
catalogo
Fabricante legal

I Anika Therapeutics, Inc.

S
Identificador tnico Consultar las ; @O, \antener
de dispositivo instrucciones de uso sec0
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UmnnaHT Integrity™

OMUCAHUE HA U3OENUETO

MmnnanTsT Integrity™ e npesHasHayeH 3a ocurypsisaHe Ha MOACKMBALL CIOI Haf, HAPAHEHO CyXOXMnMe.
/IMnnaHTLT NpescTaBnsBa nneTeHa nopecta Mpexa, KOSTO Ce CbCTOW OT efMH KOMMO3UTEH crioi pe3opGupyemm
mynTuchunamerTHI BnakHa Hyaff-11 1 Heabcopbupyemn BnakHa ot nonuetunen Tepedranat (PET). MmnnanTeT
€ NeceH 3a U3nonasaxe, MbBKaB, HEPOHNVMB 1 NOPECT KAKTO B CYXO, Taka v B XWAPATUPAHO CbCTOSHME.

NOCTABKA

MmnnaHTsT Integrity ce JocTaea cTepuneH, npenHasHadeH e camo 3a eaHokpaTHa yroTpe6a v ce npeanara B
pasnuyHu paamepy B TepMochopmMoBaHa Tabna ¢ 0TrenBaLl ce kanak 1 BbHILHa nonumepHa onakoska. fla HE CE
131101383, aKo OnakoBkaTa € NoBPEEHa UMk ako eTUKETBT HE € MbNEH UMK YETIMB.

NPEAHA3HAYEHUE
MmnnanToT Integrity e MeaMUMHCKO M3aenKe, KOETO € NPE/iHAa3HAUEHO 3a NEYEHNE 1 3aLlUTa Ha HapaHEHM CYXOKUMNAS.

MOKA3AHUA 3A YNIOTPEBA
MmnnaHTsT Integrity e npeaHasHayeH 3a NeveHne 1 3aluyTa Ha HapaHeH| CyXOXUINS, MK KOUTO HAMa CbLyecTBeHa
3aryba Ha CyXxOXWIHa TbkaH.

MPOTUBOMOKA3AHUA
mMnnaHTsT Integrity He e NpeHa3HayeH 1 He ce NPpofjaBa UM NNaH1pa 3a U3non3eaHe B paspes ¢ ONUCaHoTO
B NokasaHusiTa 3a ynotpeba, kato e MpoTUBOMOKa3aH Npu CriesHUTe chyyan:

+ 3a 3aMsiHa Ha YBPEJEHO CYXOXUNME UMK 3a NOACUINBAHE Ha 3apaBiHaTa NPU KOPEKLM Ha CyXOXUMKS.

+ M3nonaBate nNpy Hanuume Ha HAEKLNS.

+ CbCTOSIHMS, KOUTO 61Xa OrpaHNuMN Bb3MOXKHOCTTA UMK XENaHUeTO Ha NaLMeHTa ia OrpaHuyn HyXHUTE

[eliCTBUS UMW [l CNia3Ba HacokuTe Mo Bpeme Ha neyeBHus nepuog,.
+ [lpW NaLmeHT, KOUTO MMAT CBPBXYYBCTBUTENHOCT KbM KOMMOHEHTUTE Ha NPoAyKTa.

lMpoTuBonoOKasaHusiTa MoXe Aa 6bAaT OTHOCUTENHM UK aBCOMOTH 1 TpﬂﬁBa [a ce NpeLeHAT BHUMaTeNHo cnpamMo
LANOCTHaTa OLeHKa Ha nalueHTa.

I'IPED.YFIPE)KJ]EHVIS!
V13XBbpreTe BCHUKIA OTBOPEHI M OCTaHANM HEN3NOM3BaHM NPOAYKTH.
+ [la He ce U3NON3Ba Cnef u3T4aHe Ha cpoka Ha rOfHOCT.
* XvpyprbT e ATbXeH f1a Ce 3ano3Hae C NoAXOAALLMTE XVPYPrtdHY TEXHUKX, NPEaN Aa Ce NPUCTBIN KbM
13M0N3BaHETO Ha TOBa U3Kenue.
He ce onuTBaiiTe fa noapsiaBaTe unu Mo Apyr Ha4MH 4a NPOMeHsTe umnnaHxTa Integrity, npeau Aa ce npucTbnu
KbM UMMNaHTUPaHETO.

NMPEONA3HN MEPKWU
+ TpsibBa Aa ce u3non3sa BegHara crief 0TBapsiHe Ha Topbuukata. He cbxpaHsiBaiiTe npogykTa B Tabnata cnep

oTBapsiHe Ha TopbuykaTa.
CTepunHocTTa € rapaHTipaHa, npy YCrioBue Ye BTOpUYHaTa onakoska (Topbuykata) ocTasa 3aTBOpeHa 1
HernoBpezaeHa.
Mpean ynotpeba ornepalite n3nenveTo, 3a Aa ce yBepuTe, Ye He e noBpeaeHo. He n3nonssaiite nospeaeHn
U3penus.
PuckoBeTe, KOUTO Ca CBbP3aHy C NoBTOpHaTa ynoTpeba Ha ToBa U3aenue, BKIKYBAT, HO He Ce orpaHuyaBaT
[0 CrieSHUTE: MH(EKLWS HA NaLeHTa /unu HeM3NpaBHOCT Ha U3NENVeTo.
WmnnanTsT Integrity He Tpsiea Aa ce npunara, AOKATO €BEHTYaNHUTE KbpBEHE W MHAEKLMM He 6baaT OBnaseHu.
+ TpunoxeHneTo Ha umnnaHTa Integrity He NPOMeHsi cnefonepaTBHOTO nevenne. XupypruT TpsibBa fa onpeaent

U31CKBAHNSTA OTKbM ABIKEHUE U SIKOCT CbITIACHO CTaHAapTHaTa npakTuka.

NOTEHUWANHN HEXXENAHW PEAKLIUK
I'Io-qony Ca NOCOYEHN NOTEHUMANHNTE HeXenaHu peakuyumn, KOMTo MoXe Aa Bb3HWKHAT BCNeACTBUE Ha XUpypriyHata npoueaypa
WK YCINOXHEHNA C U3enneTo:

+ AnepriyHa peakums

* WHdbekuma

+ bonka

WH®OPMALINSA 3A BE3OMACHOCT MPU U3MON3BAHE HA AMP
MmnnanTsT Integrity He Bb3npensTcTea 6esonacHoTo npunoxenme Ha AMP.

WHCTPYKLIUU 3A YNOTPEBA
1. CrenBaiiTe CTaHAAPTHUTE MHCTPYKLMM 3a NEYEHUE HA HAPAHEHO CYXOXUMne.

. Onpefienete LWMpKHaTa Ha CyXOXWNMETO B MUUMETPM (MM) C NOMOLLTa Ha MOAXOASLL U3MepBaTeneH ypea.

. N3Bepete pa3mep Ha umnnanTa Integrity, KOMTO € Neko NO-MasTbk OT LUMPUHATA Ha CYXOKUNMETO.

. TMocTaBeTe MMNNaHTa BbPXY CYXOXUNMETO Ha KENaHOTO MSCTO, 3a Aa Ce YKpenu HEroBOTO Bb3CTaHOBSBAHE.

. GukcnpaitTe uMnnaxTa Integrity KbM CyXOXUMUETO U CYXOXUMMETO/KOCTTA, KaTO NPUNOXKUTE (hUKCALMS HA NOHE
2 mm OT BBHLLHWS Kpait. Ako 13nonasate kocTHa ckoba Integrity, npunoxete Ha npubnuautenHo 4 mm ot kpas
Ha UMNnaKTa. YBepete ce, Ye UMNNaHTLT € BNA3bN B A0GBP AOCET CbC CYXOKMINETO.

6. 3aTBOpETE paspesa No CTaHAAPTEH HaumH.

CbXPAHEHUE

[a ce nasu oT Bnara.

[la ce cbxpaHsiBa Ha XMafiHO 11 CyXo MSCTO, Npu Temnepatypa < 40°C.

[la ce n3bsrsar Temnepatypu Hag 45°C (113°F).

BBHLWHMAT nakeT e cHabpeH ¢ TemnepaTypeH uHAnKaTop. [la He ce 13nonaea, ako LLEEHTPanHoTo Kpbrye Ha
MHAMKaTOpa Ha NPOAyKTa e YepBeHo. Mpu OTKIOHEHIE OT TemnepaTypaTa UHANKATOPHUST NPO30peL, oT 65
LLie CTaHe YepBeH.

3A NOBEYE UHOOPMALIUA
AKO Ce HyxaaeTe 0T NoBeye MHGOpMaLMS 3a TO3W NPOAYKT, Ce CBbPXETE C 0TAeNa 3a 06CnyXBaHe Ha KNUEeHTU
Ha Anika Ha TenedoH 1-888-721-1600 (B CALL|) unu ¢ ymbnHoMoLYeH npeacTaBuTen.

R ONLY STERILE ﬂ CTepunuanpao upes obmbusaHe

EfHiHa CTepunta Cawo 3a Ha e ce
e[HOKpaTHa cTepunuaupa
ynotpe6a TIOBTOPHO

GapuepHa cuctema Cbe
HAPTMEH E Cpok Ha rofHOCT

3alUWTHA ONaKoBKa BLTPE
HoMep
Mpernepaiite g flace
VHCTpYKLUMTE n1a3u ot
3a ynotpe6a ) Bnara

[SF LYY

BHUMAHWE: ®enepanHoTo 3akoHOAaTeNcTso
Ha CALL| orpatiyaBa npopaxbarta Ha ToBa
u3fienve fia ce M3BBPLLIBA OT Nekap Ui o
pasriopexzjaHe Ha Takbs

Besonaco 3a
npmnomeume
40°C
TopHa rpaHuLa Ha
Temnepatypara

YHukanes
VAeHTUMKaTOp
Ha M3fienveTo

®

[la He ce u3non3ea, ako
onakoBKaTa e nospefieHa.

Mpernepaite MHCTPYKLMTE
3a ynotpeba
Karanoxen
HoMep
3akoHeH npoussoauTen

I Anika Therapeutics, Inc.
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4 ANIKA

LOT

[ata Ha
NPOU3BOACTBO

Bedford, MA 01730, USA
www.anika.com

et

Implantaat Integrity™

SEADME KIRJELDUS

Implantaat Integrity™ on ette nahtud vigastatud kddluse kohale lisakihi loomiseks. Implantaat on kootud

poorsest vorgust, mis koosneb Uhest resorbeeruvate Hyaff-11 multifilament-kiudude ja mitteresorbeeruvate
poliietiileentereftalaadist (PET) kiudude komposiitkihist. Implantaat on kergesti kasitsetav, painduv, mitterabe ja poorne
nii kuivalt kui ka hiidreeritult.

TARNEVIIS

Implantaat Integrity tarnitakse steriilsena, on mdeldud vaid Uhekordseks kasutamiseks, saadaval mitmes suuruses
ning pakendatud termovormitud alusele, millel on eemaldatav kaas ja mis asub valimises polimeerpakendis. ARGE
kasutage, kui pakend on kahjustunud vdi margistus puudulik vai loetamatu.

KASUTUSOTSTARVE
Implantaat Integrity on meditsiiniseade, mis on ette nahtud kddlusevigastuste raviks ja kaitsmiseks.

KASUTUSNAIDUSTUSED
Implantaat Integrity on ette nahtud kddlusevigastuste, mille korral kddlusekude ei ole oluliselt kadunud, raviks
ja kaitsmiseks.

VASTUNAIDUSTUSED
Implantaat Integrity ei ole ette ndhtud, miiigil ega mdeldud kasutamiseks muul kui kasutusnéidustustes kirjeldatud viisil
ja selle kasutamine on vastundidustatud jargmistel juhtudel.
+ Kahjustunud kd6luse asendamine véi mis tahes kddluseparanduse tugevdamine.
+ Infektsiooni olemasolu.
+ Seisundid, mis vivad piirata patsiendi véimet v3i soovi piirata raviperioodil aktiivseid tegevusi véi jérgida juhiseid.
+ Patsiendid, kellel on dlitundlikkus toote komponentide suhtes.

Vastunéidustused voivad olla suhtelised voi absoluutsed ning neid tuleb patsiendi tldisel hindamisel hoolikalt kaaluda.

HOIATUSED
+ Visake avatud ja kasutamata toode ara.
+ Arge kasutage parast aegumiskuupaeva.
+ Kirurg on kohustatud enne selle seadme kasutamist tutvuma pohjalikult asjakohaste kirurgiliste meetoditega.
+ Arge proovige implantaati Integrity enne implanteerimist kérpida ega muul viisil muuta.

ETTEVAATUSABINOUD

Tuleb kasutada kohe parast koti avamist. Parast koti avamist arge hoidke toodet salves.

+ Steriilsus on tagatud seni, kuni teisene pakend (kott) on suletud ja kahjustamata.

Enne kasutamist vaadake seade kahjustuste suhtes (le. Arge kasutage kahjustatud seadet.

+ Selle seadme korduskasutamisega seotud ohud hlmavad muu hulgas patsiendi infektsiooni ja/voi seadme riket.
+ Implantaati Integrity ei tohi paigaldada, enne kui veritsus ja infektsioon on kontrolli alla saadud.

Implantaadi Integrity paigaldamine ei muuda operatsioonijérgset ravi. Kirurg peab likumis- ja tugevusnéuded
kindlaks méarama tavapraktika kohaselt.

VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Jérgnevalt on toodud kirurgilise protseduuri vdimalikud kérvaltoimed véi seadmega seotud tiisistused.
+ Allergiline reaktsioon
+ Infektsioon
+ Valu

MRT OHUTUSTEAVE
Implantaat Integrity on MRT-uuringul ohutu.

KASUTUSJUHEND

. Jargige vigastatud kodluse standardseid raviprotseduure.

. Tehke kindlaks kédluse laius millimeetrites (mm), kasutades sobivat md&teinstrumenti.

. Valige implantaadi Integrity suurus, mis on veidi vaiksem kui kd6luse laius.

. Asetage implantaat kddlusele soovitud kohta, et suurendada kédluseparandust.

. Kinnitage implantaat Integrity kddlusele ja kddluse/luu ihenduskohale, paigaldades fikseerimisvahendi vahemalt
2 mm kaugusele valisservast. Luuklambri Integrity kasutamisel paigaldage see implantaadi servast umbes 4 mm
kaugusele. Veenduge, et implantaat oleks kddlusega tihedas kokkupuutes.

6. Sulgege sisseldige tavaparasel meetodil.

HOIUSTAMINE

Hoida kuivas.

Hoida jahedas ja kuivas kohas temperatuuril < 40 °C.

Valtida temperatuure (ile 45 °C (113 °F).

Valispakendil on temperatuurindidik. Mitte kasutada, kui ndidiku keskmine ring tootel on punane.
Temperatuurinduete rikkumisel muutub néidik valgest punaseks.

LISATEABE SAAMINE
Kui soovite saada selle toote kohta lisateavet, votke tihendust Anika klienditeenindusega telefonil 1-888-721-1600
(USA-s) véi volitatud esindajaga.

oW

ETTEVAATUST! USA
R ONLY kohaselt tohib seda seadet miiiia ainult
arst voi tema korraldusel.

STERILE | R | Steriliseeritud kiirgusega
MR-ohutu Mitte L
resteriliseerida
40°C
Temperatuuri © "
ilempiir Partinumber g Kelbikkuskuupsev
Seadme kordumatu Vaadata L Hoid
identifit is- T oida
‘ entiiseenms Uij kasutusjuhendit kuivas

tunnus

Mitte kasutada
korduvalt

Uhekordne steriilne barjaérististeem,
mille sees on kaitsepakend

®
l

Mitte kasutada, kui pakend
on kahjustatud, ja vaadata

kasutusjuhendit
‘
Seaduslik tootja

I Anika Therapeutics, Inc.
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Implante Integrity™

DESCRIGAOQ DO DISPOSITIVO

O Implante Integrity™ & projetado para fornecer uma camada de aumento sobre um tendao lesionado. O implante
é uma malha porosa tricotada que consiste em uma tnica camada composta de fibras multifilamentares Hyaff-11
reabsorviveis e fibras de tereftalato de polietileno (PET) ndo absorviveis. O implante é facil de manusear, flexivel,
ndo fridvel e poroso tanto no estado seco quanto no hidratado.

COMO E FORNECIDO

O Implante Integrity é fornecido esterilizado, para uso Unico, em varios tamanhos, em uma bandeja termoformada
com tampa removivel e embalagem externa de polimero. NAO use se a embalagem estiver danificada ou se

a rotulagem estiver incompleta ou ilegivel.

USO PRETENDIDO
O Implante Integrity & um dispositivo médico destinado ao tratamento e protegéo de lesGes do tendéo.

INDICAGOES DE USO
O Implante Integrity destina-se ao tratamento e protecao de lesdes tendineas nas quais ndo houve perda substancial
de tecido tendinoso.

CONTRAINDICAGOES

O Implante Integrity ndo foi projetado ou destinado ao uso, nem deve ser vendido para tal, exceto conforme descrito
nas indicagdes de uso, e seu uso é contraindicado nas seguintes situagdes:

Para substituir o tendao danificado ou para reforgar a resisténcia de qualquer reparo do tendéo.

Utilizag&o na presenga de infegéo.

Condigdes que limitariam a capacidade ou vontade do paciente de restringir atividades ou seguir instrugdes
durante o periodo de cicatrizagdo.

Para pacientes com hipersensibilidade aos componentes do produto.

As contraindicagdes podem ser relativas ou absolutas e devem ser cuidadosamente ponderadas em relagéo
& avaliag&o total do paciente.

AVISOS
+ Descarte qualquer produto aberto e néo utilizado.
+ Nao use apds a data de validade.
+ E responsabilidade do cirurgido estar familiarizado com as técnicas cirtrgicas apropriadas antes de usar este
dispositivo.
+ Nao tente aparar ou modificar o Implante Integrity antes da implantagao.

PRECAUGOES
+ Deve ser usado imediatamente apds a abertura da bolsa. Nao guarde o produto na bandeja depois que a bolsa
for aberta.
Aesterilidade é garantida desde que a embalagem secundaria (bolsa) esteja fechada e sem danos.
Antes de usar, inspecione o dispositivo para garantir que néo esteja danificado. Nao use um dispositivo danificado.
Os perigos associados a reutilizagao incluem, entre outros, infecc@o do paciente efou mau funcionamento
do dispositivo.
O Implante Integrity ndo deve ser aplicado até que o sangramento e a infecgéo sejam controlados.
Aaplicagao do Implante Integrity ndo modifica o tratamento pés-operatério. O cirurgido deve determinar
os requisitos de movimento e forga de acordo com a pratica padréo.

EVENTOS ADVERSOS POTENCIAIS
A seguir estdo os possiveis eventos adversos que podem ocorrer a partir do procedimento cirlirgico ou complicagées
com o dispositivo:

+ Reagéo alérgica

+ Infegéo

+ Dor

INFORMAGOES DE SEGURANGA PARA RESSONANCIA MAGNETICA
O Implante Integrity é seguro para uso em ressonancia magnética.

INSTRUGOES DE USO

. Siga os procedimentos padréo para o tratamento do tend&o lesionado.

. Determine a largura do tenddo em milimetros (mm) usando um instrumento de medicéo adequado.

. Selecione um tamanho de Implante Integrity que seja ligeiramente menor que a largura do tend&o.

. Coloque o implante sobre o tend&o no local desejado para aumentar o reparo do tendao.

. Prenda o Implante Integrity ao tend&o e tendo/osso aplicando fixagéo a pelo menos 2 mm da borda externa.
Se estiver usando o Grampo Osseo Integrity, aplique aproximadamente a 4 mm da borda do implante. Certifique
se de que o implante esteja em bom contato com o tendéo.

6. Feche a incis@o da maneira padréo.

ARMAZENAMENTO

Mantenha seco.

Conserve em local fresco e seco < 40 °C.

Evite temperaturas superiores a 45 °C (113 °F).

A embalagem externa inclui um indicador de temperatura. Nao use se o circulo central do indicador no produto
aparecer em vermelho. Caso a temperatura ultrapasse os limites, a janela do indicador mudara de branco para
vermelho.

PARA OBTER MAIS INFORMAGOES
Se forem necesséarias mais informagdes sobre este produto, entre em contato com o Atendimento ao Cliente Anika
pelo telefone 1-888-721-1600 nos EUA ou com um representante autorizado.

-STERILE Esterilizado por irradiagéo
Néo reutilize Néo
reesterilize
g Data-limite de consumo
. "4'4
Consulte as Mantenha
instrugdes de uso seco
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CUIDADO: Allei federal dos EUA
ONLY restringe a venda deste dispositivo
por ou por ordem de um médico
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Limite superior
de temperatura
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dispositivo
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Integrity“-implantti

LAITTEEN KUVAUS

Integrity ™-implantti on suunniteltu muodostamaan augmentointikerros vaurioituneen jénteen paalle. Implantti on
huokoinen neulottu verkko, joka koostuu yhdesté komposiittikerroksesta resorboituvia Hyaff-11-monisaiekuituja

ja resorboitumattomia polyeteenitereftalaatti (PET) -kuituja. Implantti on helppokayttéinen, taipuisa ja murenematon
seka huokoinen kuivassa ja kosteutetussa tilassa.

TOIMITUSTAPA

Integrity-implantti toimitetaan steriilind vain kertakéyttdon. Implanttia on useaa kokoa ldmpdmuovatulla tarjottimella,
jossa on irrotettava kansi ja polymeeriulkopakkaus. EI SAA KAYTTAA, jos pakkaus on vaurioitunut tai tuotemerkinnét
ovat puutteellisia tai lukukelvottomia.

KAYTTOTARKOITUS
Integrity-implantti on I&&kinnallinen laite, joka on tarkoitettu jannevammojen hoitoon ja suojaamiseen.

KAYTTOAIHEET
Integrity-implantti on tarkoitettu sellaisten jannevammojen hoitoon ja suojaamiseen, joihin ei liity merkittévaa
jannekudoksen menetysta.

VASTA-AIHEET
Integrity-implanttia ei ole suunniteltu tai tarkoitettu eik& sitd myyda mihink&&n muuhun kéyttétarkoitukseen
kuin kayttbaiheissa esitettyihin. Se on vasta-aiheinen seuraavissa tilanteissa:
+ vaurioituneen jénteen vaihtaminen tai jainnekorjauksen vahvistaminen
+ kéytto infektion yhteydessé
+ ftilat, jotka rajoittavat potilaan kykya tai halukkuutta rajoittaa toimiaan tai noudattaa ohjeita paranemisjakson aikana
+ potilaat, joilla on yliherkkyytta tuotteen ainesosille

Vasta-aiheet voivat olla suhteellisia tai absoluuttisia, ja niita on verrattava huol
arviointiin.
VAROITUKSET
+ Havité avattu ja kayttamaton tuote.
+ Eisaa kayttaa vimeisen kayttopaivan jalkeen.
+ Kirurgin vastuulla on huolehtia ennen laitteen kayttda siita, ettd han tuntee asianmukaiset leikkaustekniikat.
+ Integrity-implanttia ei saa yrittaa leikata tai muutoin muokata ennen implantointia.

VAROTOIMET
+ Tuote on kaytettava heti pussin avaamisen jalkeen. Tuotetta ei saa séilyttaa alustalla, kun pussi on avattu.
Steriiliys on taattu, kun toissijainen pakkaus (pussi) on suljettu ja vahingoittumaton.
Tarkista laite ennen kayttoa vaurioiden varalta. Vaurioitunutta laitetta ei saa kayttaa.
Laitteen uudelleenkayttoon liittyvia vaaroja ovat muun muassa potilasinfektio ja/tai laitteen toimintahairio.
Integrity-implanttia ei saa kayttaa ennen kuin verenvuoto ja infektio on saatu hallintaan.
Integrity-implantin kayttd ei vaikuta leikkauksen jélkeiseen hoitoon. Kirurgin on mééritettava like-
ja vahvuusvaatimukset vakiomenettelyiden mukaisesti.

MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT
Seuraavassa on lueteltu mahdollisia haittatapahtumia, joita voi liittya leikkaustoimenpiteeseen, ja komplikaatioita,
joita voi koitua laitteen kaytosta:
+ Allerginen reaktio.
+ Infektio.
+ Kipu.
MAGNEETTIKUVAUSTA KOSKEVAT TURVALLISUUSTIEDOT
Integrity-implantti on turvallinen magneettikuvauksessa.

KAYTTOOHJEET

. Noudata vaurioituneen janteen hoitoon liittyvia vakiomenettelyita.

. Maarita janteen leveys millimetreind (mm) kéyttdmalla sopivaa mittausinstrumenttia.

. Valitse Integrity-implantti, joka on kooltaan hieman janteen leveytta pienempi.

. Aseta implantti janteen paélle haluttuun kohtaan jannekorjauksen augmentoimiseksi.

. Kiinnita Integrity-implantti janteeseen ja janteeseen/luuhun vahintdan 2 mm:n etaisyydelta ulkoreunasta. Jos
kéytdssd on Integrity-luuniitti, kiinnité noin 4 mm:n paasté implantin reunasta. Varmista, etté implantti on kunnolla
kosketuksissa janteeseen.

6. Sulje leikkaushaava vakiomenettelyin.

SAILYTYS

Pidettéva kuivana.

Séilyta kuivassa ja viiledssa (< 40 °C).

Valta yli 113 °F:n (45 °C) lampétiloja.

Ulkopakkauksessa on lampétilailmaisin. Ei saa kayttaa, jos pakkauksessa olevan iimaisimen keskiympyra
on punainen. Lampétilarajan ylittyessa iimaisinikkuna muuttuu valkoisesta punaiseksi.

LISATIETOJA
Jos tarvitset listietoja téstd tuotteesta, ota yhteytté Anikan asiakaspalveluun numeroon 1 888 721 1600 (Yhdysvallat)
tai valtuutettuun edustajaan.

R ONLY
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Implantat Integrity™

POPIS PROSTREDKU

Implantat Integrity™ je navrzen tak, aby poskytoval augmentaéni vrstvu nad poranénou 8lachou. Implantat je pletena
porézni sitka sloZzena z jedné kompozitni vrstvy vstfebatelnych multifilamentnich viaken Hyaff-11 a nevstfebatelnych
vlaken z polyethylentereftalatu (PET). S implantatem se snadno manipuluje, je poddajny, nedrolivy a porézni

v suchém i hydratovaném stavu.

ZPUSOB DODANI

Implantat Integrity je dodavan sterilni, pouze k jednorazovému pouZiti, ve vice velikostech v tepelné tvarovaném
zasobniku s odloupnutelnym vickem a vngj§im polymerovym obalem. PROSTREDEK NEPOUZIVEJTE, pokud
je obal poskozeny nebo pokud je oznaceni netipiné nebo necitelné.

ZAMYSLENE POUZITI
Implantat Integrity je zdravotnicky prostfedek uréeny k 16¢bé a ochrané pfi poranéni $lach.

INDIKACE PRO POUZIT]
Implantét Integrity je urcen k IéCbé a ochrané pfi poranéni $lach, u nichZ nedo3lo k podstatné ztraté Slachové tkané.

KONTRAINDIKACE
Implantat Integrity neni navrzen, prodavan ani uréen k jinému pouziti, nez jak je popséano v indikacich k pouziti,
a je kontraindikovén v nasledujicich situacich:
+ knahradé poskozené $lachy nebo ke zvySeni pevnosti nahrady $lachy,
+ pouziti v pfipadé infekce,
+ stavy, které by omezovaly schopnost nebo ochotu pacienta omezovat aktivitu nebo dodrzovat pokyny v dobé hojenti,
+ U pacientl s precitlivélosti na slozky produktu.

Kontraindikace mohou byt relativni nebo absolutni a musi byt peclivé zvazeny s ohledem na celkovy stav konkrétniho
pacienta.

VAROVANi
+ Otevieny a nepouzity produkt zlikvidujte.
+ Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.
+ Je odpovédnosti chirurga, aby se pred pouzitim tohoto prostfedku seznamil s vhodnymi chirurgickymi technikami.
+ Nepokousejte se implantat Integrity pfed implantaci ofezavat nebo jinak upravovat.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

+ Melo by se pouzit ihned po otevfeni sacku. Po otevieni sacku neskladujte vyrobek v zasobniku.

+ Sterilita je zarucena, pokud je sekundarni obal (sacek) uzavieny a neposkozeny.
Pred pouzitim prostfedek zkontrolujte a ujistéte se, Ze neni poSkozeny. Poskozeny prostfedek nepouzivejte.
Nebezpeti spojena s opakovanym pouzitim tohoto prostfedku zahrnuji mimo jiné infekci pacienta a/nebo poruchu
prostredku.
Implantat Integrity nezavadéjte, dokud neni krvaceni a infekce pod kontrolou.
Zavedeni implantatu Integrity neméni zplisob pooperacni Ié¢by. Chirurg musi stanovit pozadavky na pohyb
a pevnost podle standardnich postupt.
POTENCIALNi NEZADOUCI PRIHODY
NiZe jsou uvedeny potencialni nezadouci pfihody, které se mohou vyskytnout pfi chirurgickém zakroku nebo
komplikacich s prostfedkem:

+ alergicka reakce,

+ infekee,

+ bolest,

INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENiI MAGNETICKOU REZONANCI (MR)
Implantat Integrity je bezpecny pfi vysetieni MR.

NAVOD K POUZITI

. Dodrzujte standardni postupy pro lé¢bu poranéné Slachy.

. Urcete Sitku Slachy v milimetrech (mm) pomoci vhodného méficiho pfistroje.

. Vyberte velikost implantatu Integrity, ktera je o néco mensi nez Sitka Slachy.

. Zavedte implantat pfes $lachu na pozadované misto za u¢elem augmentace nahrady $lachy.

. Zajistéte implantat Integrity ke $lase a $lase/kosti prostrednictvim fixace ve vzdalenosti nejméné 2 mm od vnéjsiho
okraje. Pokud pouzivate kostni svorku Integrity, zavedte ji pfiblizné 4 mm od okraje implantatu. Ujistéte se,
ze je implantat v dobrém kontaktu se Slachou.

6. Uzavrete incizi standardnim zplsobem.

SKLADOVANI

+ UdrZujte v suchu.

Skladujte na chladném a suchém misté pfi teploté < 40 °C.

Nevystavujte prostfedek teplotam vy$§im nez 45 °C (113 °F).

Vnéjsi obal obsahuije indikator teploty. Prostfedek nepouZivejte, pokud je stfedovy kruh indikéatoru na produktu
¢erveny. V pfipadé prekroceni teploty se okénko indikatoru zméni z bilé na cervenou.

DALSI INFORMACE

Mate-li zajem o dal3i informace tykajici se tohoto produktu, kontaktujte z&kaznicky servis spolecnosti Anika

na telefonnim Cisle 1 888 721 1600 v USA nebo autorizovaného zastupce.

R ONLY STERILE Sterilizovano ozafenim
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Implant Integrity™

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Limplant Integrity™ est congu pour fournir une couche d’augmentation sur un tendon lésé. L'implant est une maille poreuse
tricotée composée d'une seule couche composite de fibres multifilaments Hyaff-11 résorbables et de fibres de polyéthylene
téréphtalate (PET) non résorbables. L'implant est facile & manipuler, souple, non friable et poreux a I'état sec et hydraté.

CONDITIONS DE FOURNITURE
Limplant Integrity est fourni stérile, a usage unique, en plusieurs tailles dans un plateau thermoformé avec un
couvercle pelable et un emballage extérieur en polymére. NE PAS utiliser si 'emballage est endommagé ou si
I'étiquetage est incomplet ou illisible.

UTILISATION PREVUE
Limplant Integrity est un dispositif médical destiné a la prise en charge et a la protection des Iésions tendineuses.

INDICATIONS D’UTILISATION
L'implant Integrity est destiné a la prise en charge et & la protection des Iésions tendineuses ne présentant pas de perte
substantielle de tissu tendineux.

CONTRE-INDICATIONS

Limplant Integrity n'est pas congu, vendu ou prévu pour une utilisation autre que celle décrite dans le mode d’emploi ;
il est contre-indiqué dans les situations suivantes :

Pour remplacer un tendon endommagé ou pour renforcer la solidité de toute réparation de tendon.

En cas d'infection.

Pour les affections qui limiteraient la capacité ou la volonté du patient de restreindre ses activités ou de suivre des
instructions pendant la période de guérison.

Pour les patients présentant une hypersensibilité aux composants du produit.

Les contre-indications peuvent étre relatives ou absolues et doivent étre soigneusement évaluées en fonction
de I'ensemble de I'évaluation du patient.

AVERTISSEMENTS
+ Jeter tout produit ouvert et non utilisé.
+ Ne pas utiliser aprés la date de péremption.
+ Il est de la responsabilité du chirurgien de se familiariser avec les techniques chirurgicales appropriées avant
d'utiliser ce dispositif.
+ Ne pas tenter de tailler ou de modifier de quelque maniére que ce soit I'implant Integrity avant sa mise en place.

PRECAUTIONS

A utiliser immédiatement aprés I'ouverture du sachet. Ne pas ranger le produit sur le plateau une fois le sachet ouvert.
La stérilité est garantie tant que I'emballage secondaire (sachet) est fermé et intact.

Avant toute utilisation, inspecter le dispositif pour s'assurer qu'il n’est pas endommagé. Ne pas utiliser un dispositif
qui est endommagé.

Les dangers liés a la réutilisation de ce dispositif comprennent, sans s'y limiter, Iinfection du patient et/ou le
dysfonctionnement du dispositif.

L'implant Integrity ne doit pas étre posé tant que les saignements et les infections ne sont pas contrélés.

La pose de I'mplant Integrity ne modifie pas le traitement postopératoire. Le chirurgien doit déterminer les
exigences en matiére de mouvement et de force conformément a la pratique courante.

EVENEMENTS INDESIRABLES POTENTIELS
Voici les événements indésirables potentiels qui peuvent survenir a la suite de l'intervention chirurgicale ou de compli-
cations liées au dispositif :

+ Réaction allergique

+ Infection

+ Douleur

INFORMATIONS SUR LA SECURITE DE L'IRM
L'implant Integrity est compatible avec I''RM.

MODE D’EMPLOI

. Suivre les procédures standard pour le traitement du tendon 1ésé.

. Déterminer la largeur du tendon en millimétres (mm) a I'aide d'un instrument de mesure approprié.

. Choisir une taille d'implant Integrity légérement inférieure a la largeur du tendon.

. Poser 'implant sur le tendon a 'emplacement souhaité pour augmenter la réparation du tendon.

. Fixer l'implant Integrity au tendon et au tendon/a I'os en appliquant une fixation a au moins 2 mm du bord
extérieur. En cas d'utilisation de I'agrafe osseuse Integrity, I'application doit se faire a environ 4 mm du bord de
limplant. S'assurer que I'implant est bien en contact avec le tendon.

6. Refermer l'incision de maniére standard.

STOCKAGE

Garder au sec.

Conserver dans un endroit frais et sec <40 °C.

Eviter les températures supérieures & 45 °C (113 °F).

L'emballage extérieur comprend un témoin de température. Ne pas utiliser si le cercle central du témoin situé sur
le produit est rouge. En cas de dépassement de température, la fenétre du témoin passera du blanc au rouge.

POUR PLUS D’'INFORMATIONS
Pour obtenir de plus amples informations sur ce produit, contacter le service clientéle d’Anika au 1-888-721-1600 aux
Etats-Unis, ou un représentant autorisé.

R ONLY

s wN =

MISE EN GARDE : Conformément a la loi
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Integrity“-implantat

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

Integrity“-implantatet er udviklet til at give mulighed for et forsteerkningslag over en skadet sene. Implantatet er et
multifilt porest net bestaende af et enkelt kompositlag fremstillet af resorberbare Hyaff-11-multifilamentfibre og ikke-
resorberbare PET-fibre

LEVERING

Integrity-implantatet leveres sterilt og kun til engangsbrug i flere sterrelser i en termoformet bakke med aftageligt
14g og udvendig polymeremballage. MA IKKE bruges, hvis emballagen er beskadiget, eller hvis maerkningen er
ufuldsteendig eller ulaeselig.

TILSIGTET ANVENDELSE
Integrity-implantatet er en medicinsk anordning, der der beregnet til behandling og beskyttelse af seneskader.

INDIKATIONER
Integrity-implantatet er beregnet til behandling og beskyttelse af seneskader, hvor der ikke har vaeret vaesentligt tab
af senevaev.

KONTRAINDIKATIONER

Integrity-implantatet er alene udviklet, solgt eller beregnet til brug som beskrevet under indikationer og er
kontraindiceret i folgende situationer:

Erstatning af beskadiget sene eller forsteerkning af styrken af en vilkar senesutur.

Brug i naerveer af infektion.

Sygdomme, der ville begraense patientens evne eller vilje til at begreense aktiviteter eller falge anvisninger
i helingsperioden.

Patienter med overfglsomhed over for produktkomponenterne.

Kontraindikationer kan veere relative eller absolutte og skal ngje afvejes mod den samlede evaluering af patientens
helbredstilstand.

ADVARSLER
+ Kassér alle abne, ubrugte produkter.
+ Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen.
+ Det er kirurgens ansvar at veere bekendt med de relevante kirurgiske teknikker fer brug af denne anordning.
+ Forseg ikke at tilskeere eller pa anden made modificere Integrity-implantatet fer implantation.

FORHOLDSREGLER
+ Skal anvendes umiddelbart efter abning af posen. Opbevar ikke produktet i bakken, efter posen er blevet abnet.
+ Steriliteten er garanteret, sa leenge den sekundaere emballage (posen) er lukket og ubeskadiget.
For brug skal du efterse anordningen for at sikre, at den ikke er beskadiget. Brug ikke en beskadiget anordning.
Farer forbundet med genbrug af denne anordning omfatter, men er ikke begreenset til, patientinfektion og/eller
funktionsfejl.
Integrity-implantatet bar ikke anleegges, fer bladning og infektion er under kontrol.
Anleeggelse af Integrity-implantatet aendrer ikke den postoperative behandling. Kirurgen skal bestemme
bevaegelses- og styrkekrav i henhold til standardpraksis.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Falgende er potentielle komplikationer, der kan opsta under det kirurgiske indgreb, som er forbundet med anordningen:
+ Allergisk reaktion
+ Infektion
+ Smerter

MR-SIKKERHEDSOPLYSNINGER
Integrity-implantetet er MR-sikkert.

BRUGSANVISNING

. Folg standardprocedurer for behandling af den skadede sene.

. Bestem senebredden i millimeter (mm) ved hjeelp af et passende maleinstrument.

. Veelg en Integrity-implantatsterrelse, der er lidt mindre end senens bredde.

. Placér implantatet over senen pa det enskede sted for at forsteerke senesuturen.

. Fastger Integrity-implantatet til senen og senen/knoglen ved at anlaegge fiksering mindst 2 mm fra yderkanten.
Hvis du bruger Integrity-knoglehzefteklammen, skal den anleegges ca. 4 mm fra kanten af implantatet. Kontrollér,
atimplantatet er i god kontakt med senen.

6. Luk incisionen i henhold til standardpraksis.

OPBEVARING

+ Opbevares tort.

Opbevares keligt og tert < 40 °C.

Undga temperaturer over 45 °C (113 °F).

Den udvendige emballage omfatter en temperaturindikator. Ma ikke bruges, hvis midterstillede cirkel

i indikatorvinduet pa produktet fremstar rad. | tilfeelde af en overskridelse af temperaturgreensen skifter
indikatorvinduet fra hvid til red.

YDERLIGERE OPLYSNINGER
Hvis der er behov for yderligere oplysninger om dette produkt, bedes du kontakte Anikas kundeservice
pa 1-888-721-1600 i USA eller en autoriseret repreesentant.

aswN

FORSIGTIG: Ifelge amerikansk lovgivning
ONLY (USA) ma denne anordning kun szlges

STERILE Steriliseret vha. bestraling
eller ordineres af en leege.
MR-sikker Ma ikke
resteriliseres
Sidste
@ /ﬂ/ temperaturgraense L O Batchnummer g anvendelsesdato
. " ‘ "1‘4
&I Fremstillingsdato Katalognummer | UDI YK dent ion Uﬂ Se ingen Tg%bevares
ifikati

Lovmaessig producent

I Anika Therapeutics, Inc.

Ma ikke

Enkelt sterilt barrieresystem med
genbruges

beskyttende emballage indeni

Ma ikke bruges, hvis
emballagen er beskadiget,
og se brugsanvisningen
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Implantat Integrity™

OPIS PROIZVODA

Implantat Integrity™ osmiSlien je da sluzi kao dodatan sloj na ozlijedenoj tetivi. Implantat je pletena porozna mrezica
koja se sastoji od jednog kompozitnog sloja resorptivnih multifilamentnih viakana Hyaff-11 i neresorptivnih viakana
od poli(etilen-tereftalat)a (PET). Implantat je jednostavan za rukovanje, savitljiv, nelomljiv i porozan u suhom

i hidratiziranom stanju.

NACIN ISPORUKE

Implantat Integrity isporucuje se sterilan, iskljucivo za jednokratnu uporabu, u vise veli¢ina u toplinsko oblikovanom
podlosku s odvojivim poklopcem i vanjskim polimernim pakiranjem. NEMOJTE upotrebljavati ako je pakiranje o$te¢eno
ili ako su oznake nepotpune ili necitljive.

NAMJENA
Implantat Integrity medicinski je proizvod namijenjen lijecenju i zastiti ozljeda tetiva.

INDIKACIJE ZA UPORABU
Implantat Integrity namijenjen je lijecenju i zastiti ozljeda tetiva kod kojih nije do$lo do znacajnog gubitka tkiva tetive.

KONTRAINDIKACIJE

Implantat Integrity nije osmisljen, ne prodaje se niti je namijenjen za uporabu osim one opisane u indikacijama

za uporabu te je kontraindiciran u sljedecim situacijama:

Za zamjenu otecene tetive ili za jacanje Cvrstoce bilo kojeg popravka tetive.

Uporaba u prisutnosti infekcije.

Stanja koja bi ogranicila sposobnost ili spremnost pacijenta da ogranici aktivnosti ili slijedi upute tijekom razdoblja
zacjeljivanja.

Za pacijente s preosjetljivos¢u na komponente proizvoda.

Kontraindikacije mogu biti relativne ili apsolutne i moraju se pazljivo procijeniti u odnosu na cjelokupno procijenjeno
stanje pacijenta.

UPOZORENJA

+ Odlozite u otpad sve otvorene, a neiskoristene proizvode.

+ Nemojte upotrebljavati nakon datuma roka valjanosti.

+ Odgovornost je kirurga da se upozna s odgovarajuéim kirurskim tehnikama prije uporabe ovog proizvoda.

+ Ne pokuavajte podrezati ili na drugi nacin izmijeniti implantat Integrity prije implantacije.
MJERE OPREZA

+ Treba upotrijebiti odmah nakon otvaranja vrecice. Ne spremajte proizvod u posudu nakon otvaranja vrecice.
Sterilnost je zajam¢ena sve dok je sekundarna ambalaza (vretica) zatvorena i neoStecena.
Prije uporabe pregledajte proizvod kako biste bili sigurni da nije oStec¢en. Nemojte upotrebljavati oste¢eni proizvod.
Opasnosti povezane s ponovnom uporabom ovog proizvoda ukljuéuju, izmedu ostaloga, infekciju pacijenta ifili
zatajenje proizvoda.
Implantat Integrity ne smije se primjenjivati dok se krvarenje i infekcija ne kontroliraju.
Primjena implantata Integrity ne mijenja postoperativno lijecenje. Kirurg mora odrediti zahtjeve za kretanje i snagu
prema standardnoj praksi.

POTENCIJALNI STETNI DOGADAJI

Slijede potencijalni $tetni dogadaji do kojih moze doci uslijed kirurskog postupka ili komplikacija s proizvodom:
+ alergijska reakcija
+ infekcija
+ bol

INFORMACIJE O SIGURNOSTI ZA MR

Implantat Integrity siguran je za magnetsku rezonanciju (MR).

UPUTE ZA UPORABU

. Slijedite standardne postupke za lijecenje ozlijedene tetive.

. Odredite $irinu tetive u milimetrima (mm) s pomoc¢u odgovaraju¢eg mjernog instrumenta.

. Odaberite veli¢inu implantata Integrity koja je nesto manja od Sirine tetive.

. Postavite implantat preko tetive na Zeljeno mjesto kako biste poboljSali popravak tetive.

. Pricvrstite implantat Integrity na tetivu i tetivu/kost primjenom fiksiranja najmanje 2 mm od vanjskog ruba.
Ako upotrebljavate spajalicu za kost Integrity, primijenite priblizno 4 mm od ruba implantata. Osigurajte da
je implantat u dobrom kontaktu s tetivom.

6. Zatvorite rez na standardni nacin.

SKLADISTENJE

+ Cuvaijte na suhom.

+ Cuvajte na hladnom i suhom mjestu < 40 °C.

+ Izbjegavaijte temperature vece od 45 °C (113 °F).

+ Vanjsko pakiranje ukljucuje indikator temperature. Nemojte upotrebljavati ako je srediSnji krug indikatora na
proizvodu crven. U sluéaju prelaska granice temperature prozor indikatora promijenit ¢e boju iz bijele u crvenu.

DODATNE INFORMACIJE
Ako su vam potrebne dodatne informacije o ovom proizvodu, obratite se sluzbi za korisnike dru$tva Anika na broj
telefona 1-888-721-1600 u SAD-u ili oviastenom predstavniku drustva.

samo lijecnik ili se on smije prodavati

R ONLY Sterilizirano zratenjem
samo po nalogu lijeénika
i i i Nemojte Nemojte
Sustav jednostruke sterilne barijere Sigurno za MR ® ponono @ Do
upotrebljavai sterilizirati

sa zaStitnom ambalazom iznutra
40°C
Gornja granica Rok valjanosti
temperature
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OPREZ: prema saveznom zakonu
SAD-a ovaj proizvod smije prodavati

®

Nemojte upotrebljavati ako je
pakiranje oste¢eno i pogledajte
upute za uporabu

Broj

LoT SERIE

Jedinstveni .
&, D.%tig/rl;dn'e Kataloski broj identifikator D}j Pogledajte upute Cuvajte
P ! proizvoda zauporabu na suhom

Pravni proizvoda¢
Anika Therapeutics, Inc.
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Integrity™ Implantat

GERATEBESCHREIBUNG

Das Integrity™ Implantat ist so konzipiert, dass es eine Verstarkungsschicht tiber einer verletzten Sehne bildet. Bei

dem Implantat handelt es sich um ein gewirktes, pordses Netz, das aus einer einzelnen Verbundschicht aus resorbierbaren
Hyaff-11-Multifilamentfasern und nicht resorbierbaren Polyethylenterephthalat-(PET)-Fasern besteht. Das Implantat ist
sowohl im trockenen als auch im hydratisierten Zustand einfach zu handhaben, biegsam, nicht briichig und pords.

LIEFERZUSTAND

Das Integrity Implant wird steril, nur fiir den Einmalgebrauch, in verschiedenen GroRen in einer thermogeformten
Schale mit abziehbarem Deckel und duRerer Polymerverpackung bereitgestellt. NICHT verwenden, falls die
Verpackung besch&digt oder die Etikettierung unvollstandig bzw. unleserlich ist.

VERWENDUNGSZWECK
Beim Integrity Implantat handelt es sich um ein Medizinprodukt, das zur Behandlung und zum Schutz von
Sehnenverletzungen vorgesehen ist.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Das Integrity Implantat ist zur Behandlung und zum Schutz von Sehnenverletzungen vorgesehen, bei denen kein
wesentlicher Verlust von Sehnengewebe aufgetreten ist.

KONTRAINDIKATIONEN

Das Integrity Implantat ist gemaR dieser Gebrauchsanweisung konzipiert, zu verkaufen oder zu verwenden und ist
in den folgenden Fallen kontraindiziert:

Um eine beschad|gte Sehne zu ersetzen oder die Festigkeit einer Sehnenreparatur zu verstarken.

Bei Vorliegen einer Infektion.

Erkrankungen, welche die Fahigkeit oder Bereitschaft des Patienten einschrénken wiirden, wahrend der
Heilungsphase Akivitéten einzuschranken oder Anweisungen zu befolgen.

Bei Patienten mit Uberempfindlichkeit gegenliber den Produktbestandteilen.

Kontraindikationen kénnen relativ oder absolut sein und miissen sorgféltig gegen die Gesamtbeurteilung des Patienten
abgewogen werden.

WARNHINWEISE
+ Gedffnete, unbenutzte Produkte entsorgen.
+ Nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht verwenden.
+ Es liegtin der Verantwortung des Chirurgen, sich vor der Verwendung dieses Produkts mit den geeigneten
Operationstechniken vertraut zu machen.
+ Nicht versuchen, das Integrity Implantat vor der Implantation zuzuschneiden oder anderweitig zu modifizieren.

VORSICHTSMASSNAHMEN ;

+ Sollte sofort nach dem Offnen des Beutels verwendet werden. Bewahren Sie das Produkt nach dem Offnen des
Beutels nicht in der Schale auf.
Die Sterilitat ist gewahrleistet, solange die Sekundarverpackung (Beutel) verschlossen und unbeschadigt ist.
Das Produkt vor Gebrauch inspizieren, um Beschadigungen auszuschlieRen. Beschadigte Produkte nicht
verwenden.
Bei Wiederverwendung dieses Produkts drohen unter anderem Infektionen des Patienten und/oder Fehlfunktionen
des Produkts.
Das Integrity Implantat darf erst angewendet werden, wenn Blutungen und Infektionen unter Kontrolle sind.
Durch Anwendung des Integrity Implantats bleibt die postoperative Nachsorge unveréndert. Der Chirurg muss die
Bewegungs- und Festigkeitsanforderungen geméag tblicher Praxis bestimmen.

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN
Nachfolgend sind mdgliche Nebenwirkungen aufgefiihrt, die durch den chirurgischen Eingriff oder Komplikationen mit
dem Produkt auftreten kdnnen:

+ Allergische Reaktion

+ Infektion

+ Schmerzen

INFORMATIONEN ZUR MRT-SICHERHEIT
Das Integrity Implantat ist MRT-sicher.

GEBRAUCHSANWEISUNG

. Die iiblichen Verfahren zur Behandlung der verletzten Sehne befolgen.

. Mithilfe geeigneten Messgerats die Sehnenbreite in Millimetern (mm) ermitteln.

. Das Integrity Implantat in einer GroRe wahlen, die etwas kleiner als die Breite der Sehne ist.

. Das Implantat iber der Sehne an der gewtinschten Stelle einbringen, um die Sehnenreparatur zu verstarken.

. Das Integrity Implantat an der Sehne und der Sehne/dem Knochen mithilfe einer Fixierung mindestens 2 mm vom
auBeren Rand entfernt befestigen. Bei Verwendung einer Integrity Knochenklammer diese ca. 4 mm vom Rand
des Implantats anbringen. Sicherstellen, dass sich das Implantat in gutem Kontakt mit der Sehne befindet.

6. Die Inzision wie gewohnt schlieRen.

LAGERUNG

Trocken aufbewahren.

An einem kiihlen und trockenen Ort < 40 °C lagern.

Temperaturen Uber 113 °F (45 °C) vermeiden.

Die AuBenverpackung ist mit einer Temperaturanzeige versehen. Nicht verwenden, wenn der Mittelkreis der
Anzeige auf dem Produkt rot ist. Im Falle einer Temperaturiiberschreitung verfarbt sich das Anzeigefenster von
weifd zu rot.

WEITERE INFORMATIONEN
Weitere Informationen zu diesem Produkt sind bei Bedarf tiber den Anika-Kundendienst unter 1-888-721-1600 in den
USA oder einen autorisierten Vertreter erhaltlich.

B wN =

ACHTUNG: Laut Bundesgesetz ist der
R ONLY Verkauf dieses Produkts in den USA

STERILE Durch Bestrahlung sterilisiert
nur durch einen Arzt oder auf rztliche
Anordnung gestattet
MRT-sicher Nicht wiederver- Nicht erneut
wenden sterilisieren
40°C
Obere
Cl ! i
Temperaturgrenze LoT E '

Eindeutige Gebrauchsanweisung
Produktkennung beachten

Einfachsterilbarrieresystem mit
Schutzverpackung im Inneren

Nicht verwenden, falls die

Verpackung beschadigt ist, und

@ Gebrauchsanweisung beachten
& Hersel K

Rechtmaiger Hersteller

I Anika Therapeutics, Inc.
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Integrity™ implantatum

ESZKOZLEIRAS

Az Integrity™ implantatumot Ugy tervezték, hogy egy augmentacios réteget képezzen a sérilt in felett. Az implantatum
egy kotott porozus halo, amely egyetlen kompozit rétegbdl all, amely felszivodé Hyaff-11 multifilament szalakbol

és nem felszivodo polietilén-tereftalat (PET) szalakbol &ll. Az implantatum kénnyen kezelhetd, hajlékony, nem tapad,
és porézus mind szaraz, mind hidratalt allapotban.

KISZERELES

Az Integrity implantatum steril, csak egyszeri hasznélatra szolgal, tobbféle méretben, hére formazott talcéan, lehuzhatd
fedéllel és kiilsd polimer csomagolasban kertl forgalomba. NE hasznalja, ha a csomagolas sérlilt, vagy ha a cimkézés
hiényos vagy olvashatatlan.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT
Az Integrity implantatum az insériilések kezelésére és védelmére szolgalo orvostechnikai eszkoz.

A HASZNALAT JAVALLATAI
Az Integrity Implantatum olyan insértilések kezelésére és védelmére szolgal, amelyeknél nem kdvetkezett be jelentés
inszévetveszteség.

ELLENJAVALLATOK

Az Integrity implantatum nem a hasznalati utasitasban leirtakon kiviil térténd hasznélatra lett tervezve, forgalmazva
vagy tervezve, és a kdvetkezo helyzetekben ellenjavallott:

Asérllt in potiasara vagy barmely injavitas szilardsaganak megerdsitésére.

Fertézés esetén torténd hasznalatra.

Olyan allapotok, amelyek korlatozzak a beteg képességét vagy hajlandésagat a tevékenységek korlatozasara
vagy az utasitasok kdvetésére a gyogyulasi idészak alatt.

Atermék Osszetevoivel szembeni tulérzékenységben szenvedd betegek szamara.

Az ellenjavallatok lehetnek relativak vagy abszolutak, és gondosan mérlegelni kell a beteg allapotanak teljes kori
értékelését.
FIGYELMEZTETESEK

+ Dobjon ki minden felbontott, fel nem hasznalt terméket.

+ Alejérati idd utan ne hasznalja fel.

+ Asebész feleldssége, hogy az eszkéz hasznalata el6tt megismerje a megfelelé miitéti technikakat.

+ Abelltetés el6tt ne probalja meg az Integrity implantatumot levagni vagy mas médon médositani.

OVINTEZKEDESEK

Atasak felnyitasa utan azonnal fel kell hasznalni. Ne tarolja a terméket a talcaban, miutén felnyitotta a tasakot.

A sterilitds mindaddig garantalt, amig a méasodlagos csomagolés (tasak) zart és sértetlen.

Hasznélat elétt ellendrizze az eszkdzt, hogy az nem sérlilt-e meg. Ne hasznaljon sérilt eszkdzt.

Az eszkoz Ujrahasznalataval kapcsolatos veszélyek kozé tartozik tobbek kozott a beteg fertézése ésivagy

az eszkdz meghibasodasa.

Az Integrity implantatumot nem szabad alkalmazni, amig nem sikeriilt a vérzés csillapitasa és a fertézés megsz(intetése.
Az Integrity implantatum alkalmazasa nem modositja a posztoperativ kezelést. A sebésznek a szokasos
gyakorlatnak megfeleléen meg kell hataroznia a mozgas- és erdigényt.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
Az aldbbiakban olyan lehetséges nemkivanatos események szerepelnek, amelyek a miitéti eljaras vagy az eszkdzzel
kapcsolatos szovodményeik miatt éphetnek fel:

+ Allergiés reakcio

+ Fert6zés

+ Fajdalom

MRI BIZTONSAGI INFORMACIOK
Az Integrity implantatum MR-kdmyezetben biztonsagos.

HASZNALATI UTASITAS

. Kovesse a sériilt in kezelésének szokasos eljarasait.

. Megfeleld mérémliszerrel hatarozza meg az in szélességét milliméterben (mm).

. Vélasszon az in szélességénél valamivel kisebb méretii Integrity implantatumot.

. Helyezze az implantatumot az in f6lé a kivant helyre, hogy el6segitse az in gyogyulasat.

. Rogzitse az Integrity implantatumot az inhoz és az inhoz/csonthoz a kiilsé szélétdl legalabb 2 mm-es tavolsagban.
Az Integrity csontkapocs hasznalata esetén az implantatum szélétél kb. 4 mm-re helyezze fel. Gy6z6djon meg
arrol, hogy az implantatum jol érintkezik az innal.

6. Zarja be a bemetszést a szokasos modon.

TAROLAS

Széraz helyen tarolando.

Huvos és szaraz helyen, < 40 °C-on tarolja.

Kertilie a 45 °C (113 °F) feletti hdmérsékletet.

Akils6 csomagolas hémérsékletjelz6t tartalmaz. Ne hasznélja, ha a terméken 1év6 jelzé kdzépso kore piros szin.

Ahomérséklet tullépése esetén a jelzdablak fehérrdl pirosra valt.

TOVABBI TAJEKOZTATAS
Ha tovabbi informéciéra van szliksége a termékkel kapcsolatban, forduljon az Anika iigyfélszolgalatahoz
az 1-888-721-1600-as telefonszamon az Egyesiilt Allamokban, vagy egy meghatalmazott képvisel6hdz.

RONLY STERILE | R | Besugarzassal sterilizalva

Egyszeres sterilgatrendszer beliil @ @ Ne sterilizalja
Ujra

védécsomagolassal
LOT| Tetelszam E Felhasznalhatdsagi idd

-
Olvassa el a = ﬁzlaraz
hasznlati utasitast SyEn
tarolando

s wN

FIGYELMEZTETES: Az Egyesiilt Allamok
szovetségi torvényei szerint ez az eszkoz
csak orvos dltal vagy orvosi rer

értekesithetd.
40°C
Hoémérséklet
fels6 hatéra
Agyartas X X Egyedi
& datuma Katalogusszém eszkdzazonositd
Torvényes gyarto

I Anika Therapeutics, Inc.

le haszndlja
fel Gjra

MR-kdrnyezetben
biztonsagos

®

Ne hasznlja, ha a csomagolas
sériilt, és olvassa el a hasznélati
utasitast.
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Integrity™ Implant

NEPIFPA®H NPOIONTOZ

To Integrity™ Implant éxer oxediaaTei yia va Trapéxel éva aTpwua algnong Tavw aTmd Evav TpauNaTIGHEVO TEvovTd.
To epguTeupa eivar éva TAEKTO Topwdeg TAEyUa Trou amoTeAeiTal o éva eviaio GUVBETO OTPWHA ATTOPPOPHTIHWY
V@V TToMaTAwy vpdrwy Hyaff-11 kai un amoppo@iacipwy viv TepegBakikod oAuaiBuleviou (PET). To euguteupa
eival e0koAo atn xpAan, e0KkapTTo, N eUBPUTITO Kail TTOPWAEG TG00 OE §nER 600 Kal ot evudatwyévn kardaTaan.

TPONOZ NAPOXHZ

To Integrity Implant Tapéxeran amoaTeipwpévo, yia pia povo xpron, o€ ToAMaTAd peyédn o€ Beppodiapopewpévo
dioKO e ATTOOTIWHEVO KATTAKI Kail §wTepIK cuakeuaaia amd moAupepés. MHN To xpnaipotroieite eév n cuokeuaaia
eival kateaTpappévn f €av n emonuavan eival EANITG A SuoavayvwaoTn.

NPOBAEMOMENH XPHZH
To Integrity Implant eivan éva iatpotexvooyikd Tpoidv Trou TTpoopiletal yia T Siaxeipion kai TpoaTaaia
TPAUPATIOHWY TEVOVTO.

ENAEIZEIZ XPHZHZ
To Integrity Implant poopiletal yia m Siaxeipion kai TpoaTacic TPAUNATICHWY TEVOVTA GTOUG OTToIoUG BEV £XEI
UTIapEEl oNUAVTIKY aTTWAEID 10TOU TévovTa.

ANTENAEIZEIZ

To Integrity Implant Oev axediaderal, TwAeital i Tpoopietal yia xpr']or] €KTOG OTTO TIG TIEPITITWOEIG TTIOU TIEPIYpaQOVTal
ong evOeiteIg xpnong Kal avtevdeikvutal OTIg aKo)\oueeg mpmmcug

T'la TV aToKATAGTACN TPAUUATIOUEVOU TEVOVTA f YIa TV EVIOXUGT TNG avToxTg oTrolaadnTroTe mdIopBwang
TéVOVTA.

Xpnon mapouaia Aoipwgng.

Karaotdoeig mou Ba mepidpidav my Ikavotnta f Ty mpobupia Tou acBevoug va Trepiopiael TIG dpaaTnpeIdTNTEG

1} va akohouBnaer odnyieg kard m Sidipkeia TG TEPIGBOU EmOUAWONG.

[Na aoBeveig pe uTepeuaiodnaia oTa GUCTATIKA TOU TIPOIGVTOG.

Or avrevoeiteig pmopei va eival OXeTIKES 1 aTOAUTEG Kal TIPETTEI va aTaBpifovTal TIPOOEKTIKA vavTi oAdkAneNg TG
agioAdynang Tou acbevolg.

MPOEIAOMNOIHZEIZ
+  AmoppilyTe 0TT0I00ATIOTE AVOIXTO, XPNTIUOTIOINTO TTPOIGV.
+ Na pn xpnoipoTolgital JeTa TV nuepounvia AENg.
+  Eivar euBivn Tou xelpoupyoU va ival eGOIKEIWPEVOG PE TIG KATAAANAEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG TIPIV OTTO T XpAON
auToU TOU TTPOi6VTOG.
+ Mnv emixeiproeTe va KOYETE 1 va TpoTroToInaeTe pe GAAo Tp6TO To Integrity Implant mpiv amé mv epgiTeuon.

NPO®YAAZEIX

+ Tpémel va xpnaipoToleital apéawg PETd 1o avolypa Tng BAkng. Mnv amoBnkevete To Poidv aTov dioko agou
avoiyBei n Brkn.
H oteipémra givan eyyunpévn epdoov n deutepelouca ouakeuaaia (Brkn) eivar KAEIOTH kar GBIKT.
Mpiv amé T xpAon, emBewpnaTe To TPoidv yia va BeBaiwBeite O dev éxel umroaTei {nuid. Mnv xpnoipoTroieite
TIPOIGV TTOU €xEl UTIOOTET {NpIC.
O1 KivduvoI TToU OETI{OVTal JE TV ETTAVaXPNCIOTIOINGT auToU Tou TPoidvTog TEpIAapBAvouy, PeTag GAAwy,
N p6Auvan Tou aaBevoug fy/ka Tn SuaAeiToupyia Tou TPOiGVTOS.
To Integrity Implant dev mpémel va epappdletal uéxp! va eAeyxBei n aigoppayia kai n poAuvan.
H epappoyn Tou Integrity Implant dev Tpotromrolei T peteyyelpnTikn Bepareia. O xeipoupyds TpETel va kaBopioel
TIG ATTQITATEIG Kivnang Kai dUvapng CUMGWVA Je T GUVIB TTPAKTIKN.

MIGANEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ
Ta akéAouBa ivar mBaveg avemBUPNTEG EVEPYEIEG TTOU UTTOPET v TTPOKUWOUV aTTd T XEIPOUPYIKN ETTEURAON
1) €MTTAOKEG L€ TO TTPOIOV:

+ AMepyIkr| avTidpaon

+ MoAuvon

+ Movog

NAHPO®OPIEZ AX®AAEIAZ A MAFNHTIKH TOMOIPA®IA
To Integrity Implant eivar ac@alég yia payvnTikr Topoypagia.

OAHFIEE XPHZHZ

. AkoAouBnare Tig TUTTIKEG S1adIKATTES yIa TN BepaTTEial TOU TPAUUATITPEVOU TEVOVTAL.

. NMpoadiopioTe 10 TAATOG Tou TévovTa a€ XIAI0OTA (Mmm) pe T Xprian katdAAnAou opydavou pétpnang.

. EmAEre éva péyeBog Integrity Implant mmou eival eAagpuig pIkpoTEPO ATTG TO TTAGTOG TOU TEVOVTA.

. TomoBeThoTE TO EPPUTEUNA TTAVW OTTO TOV TEVOVTA OV £mMBUUNTA BEON YA va eVIOXUOETE TV ATTOKATATTACN
TOU TéVOVTAL.

. Z1aBepotroinaTe 1o Integrity Implant aTov tévovra kai Tov TévovTa/ooTo epappdlovTag aTepéwan a€ améaTacn
TOUAGXI0TOV 2 mm aTtd To €§WTEPIKG AKpo. EAv xpnaipoTolgite To Integrity Bone Staple, TomoBetiaTe To epitou
4 mm amoé My akpn Tou eppuTElpaTos. BeBaiwBeite 611 To ep@UTEUNT BPioKeTal OE KAAR ETTOQH HE TOV TEVOvTa.

6. KheiaTe TV TOpr e Tov auvriBn TpoTIO.

AI'IOG)HKEYZH
Na diampeital oTeyvo.
+ Na guhacoetal o€ dpooepd Kai §npo pépog < 40°C.
AmogUyeTe Beppokpaaieg avw Twv 45°C (113°F).
H e§wrepikr ouokeuacia mepiAapBavel £vdeign Beppokpaaiag. Mnv To XpnoILOTIOIEITE EAV O KEVTIPIKOG KUKAOG TNG
£vBeIgng aTo TPoidV EppaviCeTal KOKKIVOG. Z€ TIepiTITwan uTrépacng g Beppokpaaiag, To Tapabupo EvOeigng
Ba petarpaei amd Aeukd o€ KOKKIVO.

A MEPIZZOTEPEZ MAHPO®OPIEZ
Edv xpeiGleaTe TepioooTepeG TANPOPOPIEG TXETIKA e AUTO TO TIPOIGV, ETTIKOIVWVATTE Pe To Turpa ESutmpémang
MeAariyv Tg Anika oTo 1-888-721-1600 aTig HMA 1} pe évav e§ouaiodotnuévo avTipéowTo.

Tou TexvoAoyIkoU TTpoiovTog aTo

R ONLY STERILE ATIOOTEIpWHEVO PE akTIVOBOAIa
1} KaTomV evIOAAG 1aTPOU HOVO
Z0aTna WovoU oTeipou Ppaypol pe Ac@akég yia payvn- Mnv emavaro-
TIPOGTATEUTIKT ECWTEPIKT) OUOKEUATTA TIKI Topoypagia HoToiTe OTEIPWVETE
40°C
Avéyrato 6pio ApiBpog P
Beppokpaciag Tapridag Huepounvic Afng
ATIOKAEIGTIKG QvayVw- ) LA
I ! | : | I PIOTIKG TEXVOAOYIKOD ZupBouheuteite Tig Na iampei-
- TpoioVIO oBnyieg xpriong a1 oTeWs

SN~

(3

MPOZOXH: H opoamovdiakr vopoBeaia
Twv HMA emTpémel Ty mwAnon autod

Mnv emavaypnal-

®

Mnv T0 Xpno1poTIoIEiTE £V N
OUOKEUATTa Eival KaTETTPaPPEVN Kal

gupBouAeuTEiTE TIG 0BNYiES Xpriong
ApiBog
karaAdyou
Nopipog kataokeuaog
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Integrity™ Implant

DEVICE DESCRIPTION

The Integrity™ Implant is designed to provide an augmentation layer over an injured tendon. The implant is a knitted
porous mesh comprised of a single composite layer of resorbable Hyaff-11 multifilament fibers and non-absorbable
polyethylene terephthalate (PET) fibers. The implant is easy-to-handle, pliable, nonfriable, and porous in both the dry
and hydrated state.

HOW SUPPLIED
The Integrity Implant is provided sterile, for single use only, in multiple sizes in a thermoformed tray with peelable lid and
outer polymer packaging. DO NOT use if package is damaged or if labeling is incomplete or illegible.

INTENDED USE
The Integrity Implant is a medical device intended for the management and protection of tendon injuries.

INDICATIONS FOR USE
The Integrity Implant is intended for the management and protection of tendon injuries in which there has been no
substantial loss of tendon tissue.

CONTRAINDICATIONS

The Integrity Implant is not designed, sold, or intended for use except as described in the indications for use and is
contraindicated in the following situations:

To replace damaged tendon or to reinforce the strength of any tendon repair.

Use in the presence of infection.

Conditions which would limit the patient’s ability or willingness to restrict activities or follow direction during the
healing period.

For patients with hypersensitivity to the product components.

Contraindications may be relative or absolute and must be carefully weighed against the patient's entire evaluation.

WARNINGS
+ Discard any open, unused product.
+ Do not use after the expiration date.
+ Itis the surgeon’s responsibility to be familiar with the appropriate surgical techniques prior to the use of this device.
+ Do not attempt to trim or otherwise modify the Integrity Implant prior to implantation.

PRECAUTIONS

Should be used immediately after opening of the pouch. Do not store the product in the tray once the pouch is
opened.

Sterility is guaranteed as long as the secondary packaging (pouch) is closed and undamaged.

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

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

device malfunction.

The Integrity Implant should not be applied until bleeding and infection are controlled.

Application of the Integrity Implant does not modify the postoperative treatment. The surgeon must determine
motion and strength requirements according to standard practice.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

The following are potential adverse events that may occur from the surgical procedure or complications with the device:
+ Allergic Reaction
+ Infection
+ Pain

MRI SAFETY INFORMATION

Integrity Implant is MRI safe.

INSTRUCTIONS FOR USE

. Follow standard procedures for treatment of the injured tendon.

. Determine the tendon width in millimeters (mm) using a suitable measuring instrument.

. Select an Integrity Implant size that is slightly smaller than the width of the tendon.

. Place the implant over the tendon in the desired location to augment the tendon repair.

. Secure the Integrity Implant to the tendon and tendon/bone by applying fixation at least 2 mm from the outer edge.
If using Integrity Bone Staple, apply approximately 4 mm from the edge of the implant. Ensure that the implant is in
good contact with the tendon.

6. Close the incision in standard fashion.

STORAGE
+ Keepdry.
Store in a cool and dry place < 40°C.
Avoid temperatures more than 113°F (45°C).
Outer package includes a temperature indicator. Do not use if central circle of the indicator on the product appears
red. In the event of a temperature breach, the indicator window will turn from white to red.

FOR FURTHER INFORMATION
If further information on this product is needed, please contact Anika Customer Service at 1-888-721-1600 in the U.S., or
an authorized representative.

[ I e

CAUTION: U.S. Federal law
ONLY restricts this device to sale by
or on the order of a physician

MR
I

Unique device
identifier

STERILE Sterilized using irradiation

MR Safe Do not re-use Do not
resterilize
g Use-by date
Consult Instructions . Keep
for use dry

Single sterile barrier system
with protective packaging inside
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Do not use if package
is damaged and consult

instructions for use
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Impianto Integrity™

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

L'impianto Integrity™ & progettato per fornire uno strato di rinforzo su un tendine lesionato. L'impianto & una maglia porosa
costituita da un singolo strato composito di fibre multifilamento Hyaff-11 riassorbibili e fibre di polietilene tereftalato (PET)
non riassorbibili. L'impianto & facile da maneggiare, flessibile, non friabile e poroso sia allo stato secco che idratato.

TIPO DI FORNITURA

L'impianto Integrity viene fornito sterile, esclusivamente monouso, in pit dimensioni in un vassoio termoformato con
coperchio rimovibile e imballaggio esterno in polimero. NON utilizzare se la confezione & danneggiata o se I'etichettatura
& incompleta o illeggibile.

USO PREVISTO
L'impianto Integrity & un dispositivo medico destinato alla gestione e alla protezione delle lesioni tendinee.

INDICAZIONI PER L'USO
L'impianto Integrity & destinato alla gestione e alla protezione delle lesioni tendinee in cui non si & verificata una perdita
sostanziale di tessuto tendineo.

CONTROINDICAZIONI
L'impianto Integrity non & progettato, venduto o destinato ad usi diversi da quanto descritto nelle indicazioni per 'uso
e lo stesso & controindicato nelle seguenti situazioni:

+ Per sostituire il tendine danneggiato o per rinforzare eventuali riparazioni del tendine.

* Inpresenza di infezione.

+ Condizioni che limiterebbero la capacita o la volonta del paziente di limitare le attivita o di seguire le indicazioni

durante il periodo di guarigione.
« Per pazienti con ipersensibilita ai componenti del prodotto.

Le controindicazioni possono essere relative o assolute e devono essere attentamente soppesate rispetto all'intera
valutazione del paziente.

AVVERTENZE
+ Eliminare qualsiasi prodotto aperto e non utilizzato.
+ Non utilizzare dopo la data di scadenza.
+E responsabilita del chirurgo conoscere le tecniche chirurgiche appropriate prima dell'uso di questo dispositivo.
+ Non tentare di tagliare o modificare in altro modo I'impianto Integrity prima di impiantarlo.

PRECAUZIONI

+ Deve essere utilizzato immediatamente dopo I'apertura della busta. Non conservare il prodotto nella vaschetta una
volta aperta la busta.
La sterilita & garantita fintanto che I'imballaggio secondario (busta) & chiuso e non danneggiato.
Prima dell'uso, ispezionare il dispositivo per assicurarsi che non sia danneggiato. Non utilizzare dispositivi danneggiati.
| rischi associati al riutilizzo del dispositivo includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, l'infezione del
paziente e/o il malfunzionamento del dispositivo.
L'impianto Integrity non deve essere applicato fino a quando il sanguinamento e I'infezione non sono sotto controllo.
L'applicazione dellimpianto Integrity non modifica il trattamento postoperatorio. Il chirurgo deve determinare
i requisiti di movimento e forza secondo la pratica standard.

POTENZIALI EVENTI AVVERSI
Di seguito sono riportati i potenziali eventi avversi che possono verificarsi a causa della procedura chirurgica o delle
complicanze del dispositivo:

+ Reazione allergica

+ Infezione

+ Dolore

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DELLA RISONANZA MAGNETICA
L'Impianto Integrity & sicuro per la risonanza magnetica.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Seguire le procedure standard per il trattamento del tendine lesionato.
. Determinare la larghezza del tendine in millimetri (mm) utilizzando uno strumento di misura adatto.
. Selezionare una dimensione dellimpianto Integrity che sia leggermente pit piccola della larghezza del tendine.
. Posizionare l'impianto sopra il tendine nella posizione desiderata per rinforzare la riparazione del tendine.
. Fissare I'impianto Integrity al tendine e al tendine/osso ad almeno 2 mm dal bordo esterno. Se si utilizza una
graffetta ossea Integrity, applicare a circa 4 mm dal bordo dellimpianto. Assicurarsi che l'impianto sia bene
a contatto con il tendine.
6. Chiudere lincisione in base alla procedura standard.

CONSERVAZIONE
+ Mantenere asciutto.
+ Conservare in luogo fresco e asciutto < 40 °C.
« Evitare temperature superiori a 45 °C (113 °F).
+ La confezione esterna include un indicatore di temperatura. Non utilizzare se il cerchio al centro dell'indicatore sul
prodotto appare rosso. In caso di superamento della temperatura, la finestra dellindicatore passera da bianca a rossa.

PER MAGGIORI INFORMAZIONI
In caso di necessita di ulteriori informazioni su questo prodotto, contattare il servizio clienti Anika al numero
1-888-721-1600 negli Stati Uniti o un rappresentante autorizzato.

R ONLY

Sistema di barriera sterile singola
con imballaggio protettivo allinterno

oA wN

ATTENZIONE: Ia legge federale
degli Stati Uniti limita la vendita
di questo dispositivo da parte

0 su prescrizione di un medico

STERILE Sterilizzato mediante irradiazione
Sicuro per N
la risonanza Non riutilizzare _Ot" i
magnetica risterilizzare

Non utilizzare se la

40°C
confezione & danneggiata Limite superiore LOT Numero Data di
e consultare le istruzioni di temperatura di LOTTO scadenza
per l'uso
Data di Numero di Identlflca(}olre Consultare le . V-
produzione m catalogo g_nwoc_o_ e [:]}j istruzioni per I'uso tengre
ispositivo asciutto
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Implant Integrity™

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Implantul Integrity™ este conceput pentru a asigura un strat de augmentare peste un tendon vatamat. Implantul este

o plasé poroasa tesutd compusa dintr-un singur strat compozit de fibre multifilament Hyaff-11 resorbabile si fibre de
polietilen tereftalat (PET) neabsorbabile. Implantul este usor de manevrat, flexibil, nefriabil si poros atét in stare uscata,
cét si in stare hidratata.

MODUL DE FURNIZARE

Implantul Integrity este furnizat steril, numai pentru o singura utilizare, in mai multe dimensiuni, intr-un suport
termoformat cu capac detasabil si ambalaj exterior din polimer. NU utilizati dac ambalajul este deteriorat sau
daca eticheta este incompleta sau ilizibila.

UTILIZARE PREVAZUTA
Implantul Integrity este un dispozitiv medical destinat gestionarii si protectiei leziunilor tendonului.

INDICATII DE UTILIZARE
Implantul Integrity este destinat gestionarii si protectiei leziunilor tendonului in care nu a existat o pierdere substantiala
de tesut al tendonului.

CONTRAINDICATII

Implantul Integrity nu este proiectat, vandut sau destinat utilizarii decat asa cum este descris in indicatiile de utilizare

si este contraindicat in urméatoarele situatii:

Pentru a inlocui tendonul deteriorat sau pentru a intari rezistenta oricérei reparatii a tendonului.

Utilizat in prezenta infectiei.

Afectiuni care ar limita capacitatea sau dorinta pacientului de a restrictiona activitatile sau de a respecta instructiuni
in timpul perioadei de vindecare.

Pentru pacientii cu hipersensibilitate la componentele produsului.

Contraindicatiile pot fi relative sau absolute si trebuie cantérite cu atentie in raport cu intreaga evaluare a pacientului.

AVERTISMENTE
+ Aruncati orice produs deschis, neutilizat.
+ Nu utilizati dupa data de expirare.
+ Este responsabilitatea chirurgului sa fie familiarizat cu tehnicile chirurgicale adecvate inainte de utilizarea acestui dispozitiv.
+ Nu incercati sa taiati sau s& modificati in alt mod implantul Integrity inainte de implantare.

PRECAUTII
+ Trebuie utilizat imediat dupa deschiderea pungii. Nu depozitati produsul in tava dupé deschiderea pungii.
Sterilitatea este garantatd cat timp ambalajul secundar (punga) este inchis si nedeteriorat.
Tnainte de utilizare, inspectati dispozitivul pentru a va asigura ca nu este deteriorat. Nu utilizati un dispozitiv deteriorat.
Pericolele asociate cu reutilizarea acestui dispozitiv includ, dar nu se limiteaza la, infectia pacientului si/sau
functionarea defectuoasa a dispozitivului.
Implantul Integrity nu trebuie aplicat pana cand sangerarea si infectia nu sunt controlate.
Aplicarea implantului Integrity nu modifica tratamentul postoperator. Chirurgul trebuie sa determine cerintele
de miscare si forta conform practicii standard.

EVENIMENTE ADVERSE POTENTIALE
Urmatoarele sunt evenimente adverse potentiale care pot aparea in urma procedurii chirurgicale sau complicatii legate
de dispozitiv:

+ Reactie alergica

+ Infectie

+ Durere

INFORMATII DE SIGURAN]'A RMN
Implantul Integrity este sigur pentru RMN.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

. Urmati procedurile standard pentru tratamentul tendonului vatémat.

. Determinati l&timea tendonului in milimetri (mm) folosind un instrument de masurare adecvat.

. Selectati o dimensiune a implantului Integrity care este putin mai mica decét ldtimea tendonului.

. Asezati implantul peste tendon in locatia dorita pentru a augmenta repararea tendonului.

. Fixati implantul Integrity pe tendon si tendon/os aplicand fixarea la cel putin 2 mm de marginea exterioara. Dacé
utilizati Agrafa osoasa Integrity, aplicati la aproximativ 4 mm de marginea implantului. Asigurati-va ca implantul
este in contact bun cu tendonul.

. Inchideti incizia in mod standard.

DEPOZITARE
+ Pastrati uscat.
+ Ase pastra Intr-un loc racoros si uscat < 40 °C.
+ Evitati temperaturile mai mari de 113 °F (45 °C).
+ Ambalajul exterior include un indicator de temperatura. Nu utilizati daca cercul central al indicatorului de pe produs
apare rosu. In cazul unei incalcéri a temperaturi, fereastra indicatorului va trece de la alb la rosu.
PENTRU INFORMATII SUPLIMENTARE
Daca sunt necesare informatii suplimentare despre acest produs, va rugam sa contactati Serviciul Clienti Anika
la 1-888-721-1600 in SUA sau un reprezentant autorizat.
ATENTIE: legislatia federala din SUA
R ONLY rgstric;_ioneazé_vénzarea acestui
dispozitiv de catre sau la recomandarea
Sistem de bariera sterila unicé cu
ambalaj de protectie in interior

unui medic
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sIntegrity™“ implantas

PRIETAISO APRASYMAS

JIntegrity™ implantas sukuria papildoma sluoksnj vir§ pazeistos sausgyslés. Implantas yra megztas korétas tinklelis, kuris
yra sudarytas i$ vieno ,Hyaff-11" rezorbuojamo daugiagijo pluoto ir nerezorbuojamo polietileno tereftalato (PET) pluosto
sudeétinio sluoksnio. Implanta lengva naudoti, jis yra lankstus, netrapus ir korétas, tiek bidamas sausas, tiek drégnas.

PATEIKIMAS

,Integrity” implantas yra supakuotas terminiu bidu suformuotame dékle su nulupamu dangteliu ir iSorinéje polimero
pakuotéje. Jis yra sterilus, skirtas tik vienkartiniam naudojimui, galima pasirinkti i$ {vairiy dydziy. NENAUDOKITE,
jei pakuoté yra pazeista arba zymejimas yra trikstamas arba nejskaitomas.

NUMATOMAS NAUDOJIMAS
LIntegrity“ implantas yra medicininis prietaisas, kuris skirtas gydyti ir apsaugoti sausgysliy suzeidimus.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
JIntegrity” implantas yra skirtas sausgysliy suzeidimy gydymui ir apsaugai, kai neprarasta didelio sausgysliy audinio kiekio.

KONTRAINDIKACIJOS

LIntegrity” implantas yra sukurtas, parduodamas ir skirtas naudoti tik pagal naudojimo indikacijose nurodyta paskirtj
ir jo negalima skirti esant Sioms aplinkybéms:

PaZeistos sausgyslés pakeitimui arba sausgysliy gydymo sutvirtinimui.

Negalima naudoti, jei yra pasireiskusi infekcija.

Esant aplinkybéms, kurios neleisty pacientui apriboti savo veiklos arba laikytis nurodymy gijimo laikotarpiu.
Pacientams, turintiems padidéjusj jautruma produkto komponentams.

Kontraindikacijos gali bati salyginés arba absoliucios, jas btina atidZiai jvertinti atsizvelgiant | visg paciento buklés jvertinima.

ISPEJIMAI
+ ISmeskite atidarytus, nepanaudotus produktus.
+ Nenaudokite, jei yra pasibaiges galiojimo laikas.
+ Prie$ naudodamas $j prietaisa, chirurgas turi iSmanyti tinkamas chirurgines technikas.
+ Nebandykite apkarpyti arba kitaip modifikuoti ,Integrity“ implanto prie§ implantacija.

ATSARGUMO PRIEMONES

+ Reikia naudoti iSkart atidarius maiSelj. Atidare maiSelj, nelaikykite produkto dékle.
Sterilumas garantuojamas tol, kol antriné pakuoté (maiSelis) yra uzdaryta ir nepazeista.
Prie§ naudodami apziurékite prietaisa ir jsitikinkite, kad jis nepaZzeistas. Nenaudokite pazeisto prietaiso.
Naudojant §j prietaisg pakartotinai pacientui gali pasireiksti infekcija, prietaisas gali sugesti bei gali kilti kiti pavojai.
Nenaudokite ,Integrity” implanto, kol yra kraujavimas arba infekcija.
LIntegrity“ implanto naudojimas nepakeicia pooperacinio gydymo. Chirurgas pagal standartine praktika turi
nustatyti judesio ir jegos reikalavimus.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
Toliau yra nurodyti galimi nepageidaujami reiskiniai, kurie gali pasireiksti dél chirurginés procedros arba komplikacijy,
susijusiy su prietaisu:

+ Alerginé reakcija

+ Infekcija

+ Skausmas

MRT SAUGUMO INFORMACIJA
LIntegrity“ implantg galima naudoti MRT.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

. Vadovaukites standartinémis suzeistos sausgyslés gydymo proceddromis.

. Naudodami tinkama matavimo instrumenta nustatykite sausgyslés plotj milimetrais (mm).

. Pasirinkite ,Integrity” implanto dydj, kuris yra truputj mazesnis uz sausgyslés plotj.

. Padékite implantg ant sausgyslés norimoje vietoje, kad priaugintuméte sausgyslés gydymui.

. Pritvirtinkite ,Integrity” implanta prie sausgyslés ir sausgyslés / kaulo bent 2 mm nuo i$orinio krasto. Jei naudojate
LIntegrity” kauly sasageéle, pritvirtinkite mazdaug 4 mm nuo implanto krasto. [sitikinkite, kad implantas gerai
priglunda prie sausgyslés.

6. Standartiniu budu uzdarykite pjavi.

LAIKYMAS
Laikykite sausoje vietoje.
Laikykite vésioje ir sausoje vietoje (< 40 °C).
Venkite aukstesnés nei 113 °F (45 °C) temperatiros.
13orinéje pakuotéje yra temperatiros indikatorius. Nenaudokite, jei centrinis indikatoriaus apskritimas yra juodas.
Jei yra laikoma ne nurodytose temperattiros ribose, indikatoriaus langelio spalva i§ baltos pasikeis | raudona.
JEI REIKIA PAPILDOMOS INFORMACIJOS
Jei reikia papildomos informacijos apie $j produkta, susisiekite su ,Anika“ klienty aptarnavimo skyriumi
tel. 1-888-721-1600, jei esate JAV, arba su autorizuotu atstovu.

DEMESIO: pagal JAV federalinius

R ONLY

istatymus $ig priemone galima
parduoti tik gydytojui arba jam

s wN

STERILE ﬂ Sterilizuota naudojant Svitinimg

nurodzius.
Vienguba sterilaus barjero sistema Saugu ® Nel?arltjdtqkn'e @ I’;‘zeijsofirt;
su apsaugine pakuote viduje naudoti MRT pakartotinai pakariofinai

Nenaudokite, jei pakuoté yra
pazeista, ir prie$ naudodami

perskaitykite instrukcijas
Pagaminimo
data

E Katalogo
numeris
Teisétas gamintojas

I Anika Therapeutics, Inc.

40°C
Virdutiné temperattros
ribing verte

Unikalusis

priemonés
identifikatorius

®

PARTIJOS Tinkamumo
Nr. E naudoti terminas
Prie$ naudodami L Laikykite
Uﬂ perskaitykite Tsausoje
instrukcijas vietoje

32 Wiggins Avenue
Bedford, MA 01730, USA
www.anika.com
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WmnnaxTar Integrity™

OMUCAHUE U3AENKUA

MmnnanTar Integrity™ Implant paspabotaH Ans co3aaHus YKpennsioLero crosi NoBepx NoBPEXAEHHOTO CyXOXUINS.
/mnnaHTaT npeacTaBnsieT coboi Bi3aHyto SYENUCTYI0 CETKY, COCTOSILLYHO U3 OAHOTO KOMMO3UTHOTO CHOS
MHOrO(hUNaMEHTHbIX PACCACHIBAIOLLMXCS BONOKOH 13 MaTepuana Hyaff-11 n HepaccachiBatoLmxcsi BONOKOH U3
nonuatunexTepedranara (M3T). MmnnanTar npocT B 06palLeHnn, rbKuii, He UCTUPaEMbIN 11 COXPAHSIET SHENCTYIO
CTPYKTYPY KaK B CyXOM, TaK W B rMapaTMpOBaHHOM COCTOSIHUN.

®OPMA MOCTABKHU

WmnnanTart Integrity Implant nocTaensieTcs cTepuribHbIM U NpeaHasHayeH Ans OAHOPa3oBOro CMOMNb30BaHNS, B pasHbIX
pasmepax. OH pasmeLLeH B TepMO(OPMIPOBAHHOM FOTKE C OTPbIBHOM KPLILIKO/ C BHELUHEV NOSIMEPHOM YNAKOBKOM.
HE MUCNONb3YUTE U3AEJVE, ecnn ynakoska noBpexaeHa unv Mapk1poBKka HenomnHa unu Hepasbopunea.

HA3HAYEHUE
MmnnanTart Integrity Implant npeacrasnsiet coboit MeauUMHCKOe U3aenue, NpeaHa3HaYeHHoe Ans NeyeHns 1 3auThl
NOBPEXAEHHBIX CYXOKUMMN.

NOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO
MmnnanTar Integrity Implant npegHasHayeH Ans neveHns v 3awyuThl NOBPEXAEHHbIX CyXOXUMMUI B Criy4asiX,
He COMPOBOXAAIOLMXCS MOTEPEil 3HAUNTENBHOTO KONMYECTBA TKaHM CYXOXUINASL.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
WmnnanTar Integrity Implant paspaGotaH, npeaHasHaueH 1 NpoAaeTCs Ans UCTIONb30BaHNS UCKIOUYUTENBHO
B COOTBETCTBIY C MOKa3aHMSIM K MPUMEHEHIIO 11 NPOTUBONOKA3aH B CRIEAYIOLLMX CyYasiX:

+ [Insi 3aMeHbI MOBPEXAEHHOTO CyXOXUNMUS UMW NPU HEOBXOAMMOCTY YBENMYEHUS NPOYHOCTM MY Nto6om
BOCCTAHOBIEHUI CYXOXUMNS.
Mcnonb3oBakue npu Hann4uu MHGEKLUA.
[y HanM4MM COCTOSIHMIA, KOTOPbIE OrPaHN4MBALOT BO3MOXHOCTb UMK KeNaHue naupneHTa yMeHbLUMTb
(hnan4eckyto akTUBHOCTb UMM CriefloBaTh ykasaHWsAM Bpaya B NEPUOL 3aXMBNEHNS.
+ [Inf nauMeHTOoB C runep4yBCTBUTENbHOCTBIO K KOMMOHEHTaMM MPOAYKTa.

TMpOTUBOMOKa3aHIS MOTYT GbITb OTHOCUTEBHBIMM M AGCOMKTHBIMU U AOMKHBI BbITb TLLATENBHO OLEHEHBI B X0AE
06LLeil OLIEHKM naLueHTa.

NPEQYNPEXAEHUA
*+ YTURM3MpOBaTb BCKPLITOE W HE UCMONb30BaHHOE M3aenue.
+ He ucnonb3oBaTh nocre UCTeYeHst Cpoka rofHOCTH.
+ [lepea Ucronb3oBaHNeM 3TOro U3LENVS XMPYPT [AOSIKEH U3Y4UTb COOTBETCTBYHOLLME XUPYPruYeckine METOAMKA.
+ He nbiTaTbes 06pesathb Unm MHbIM 06pa3om MoandMLMpoBaTh uMnnanTat Integrity Implant nepea umnnaxTaumet.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

+ Vcnonbayiite cpady nocne BCKpbITUS NakeTa. He XpaHuTe NpoayKT B NOTKE NOCHe BCKPbITUS NakeTa.
CTepunbHOCTb rapaHTUpyeTCs NPy YCIOBUM, YTO BTOPUYHAS YNaKoBKa (NAKET) 3aKpbiTa v He NoBpeXaeHa.
Tepen Ucnonb3oBaHNeM OCMOTPUTE U3LENHS, YToObl YBeaUTLCS B OTCYTCTBAM NOBPEXAEHHIA. He ucnonbayite
noBpexXaeHHOe u3aenve.
K 4mcny onacHoCTel, CBA3aHHbIX C MOBTOPHbIM UCMONb30BAHUEM 3TOTO U3LENMS, OTHOCATCS, B TOM YUCHE,
MH(ULMPOBaHHE NaLyeHTa 1 (M) HeUCNPaBHOCTL U3AEMKS.
WmnnanTar Integrity Implant He cnefyeT HaknaabBaTh, CU HE JOCTUTHYT KOHTPOMb KPOBOTEUEHMS 1 MHAEKLMM.
MpumeHerre umnnaxTata Integrity Implant He n3meHsieT METOAVKY NOCNEONEPALIMOHHOTO NIeYeHNs. Xupypr
[LOMKeH onpesensTb TpeboBaHNs K ABIWKEHUIO U HAarpy3ke B COOTBETCTBIM CO CTAHAAPTHOM NPaKTUKOM.

NOTEHUWANBHBIE HEXXENATENbHbLIE COBbITUA
[lanee nepeuncneHbl NoTeHUManbHbIe HeXenaTenbHble COBbITUS, KOTOPbIE MOTYT MPOMUCXOAMTL B pe3ynbTare
XMPYPrUYECKOil NPOLIEAYPLI UMM SBASTECS OCHIOKHEHUSIMU MPY UCMONb30BAHUN STOTO U3AENNS:

+ annepruyeckas peakuns;

* MHdeKuws;

+ Gorb;

WH®OPMALIUA O BE3OMACHOCTU NMPU MPT
WmnnanTar Integrity Implant 6eonacex npu MPT.

WHCTPYKLUMA NO NPUMEHEHUIO

. CnepyitTe CTaHAAPTHO METOANKE NEYEHISt TPABMbI CYXOXUNS.

. OnpepenuTe LWMPKHY CyXOXUMS B MUNIMMETPaX (MM), UCMIONb3ys NOAXOASLLMIA M3MEPUTENbHBIN Npubop.

. Bbibepute paavep umnnatTara Integrity Implant 4yTb MeHbLLUE WMPUHbBI CYXOXMANS.

. MonoxuTe MMNNAHTAT Ha CYXOXMME B XenaeMoM MecTe, YToBbl yKpenuTb BOCCTaHABMNBAEMOE CYXOXMIME.

. 3admkeupyiite umnnanTart Integrity Implant Ha CyxoXunum n cyxoxunum/kocTi, BeINonHUB hukcaLmio Ha
PacCTOSHUN He MeHee 2 MM OT BHeLLHero kpas. Mpy ncnonb3osaHmun kocTHoM ckobbl Integrity Bone Staple,
HaKnazblBaiiTe ee Ha PacCTOSHUN OKOMO 4 MM OT kpast MnnaHTaTa. Y6eanTech, YTo UMNNAHTaT XOpOLLO
KOHTaKTUPYET C CyXOXKMNUEM.

6. 3akpoiiTe paspes CTaHAAPTHLIM CNOcoGoM.

XPAHEHUE

+ bBepeyb o1 BRaru.
XpaHuTb B CyXoM NpoxmnagHoM MecTe, npi Temnepartype < 40 °C.
Wa3beratb Bo3geicTBus Temnepatyp cabiwwe 113 °F (45 °C).
HapyxHas ynakoBka HeceT MHavKaTop TemnepaTypbl. He Cnonb3oBaTh, eCnv LIEHTPanbHbIA Kpyr HAMKaTopa
Ha NpofyKTe BbIFMSAUT KpacHbIM. B cnyyae HapyLLeHUs TeMNepaTypHOro pexvMa OkHO MHANKATOPa N3MEHUT
LgeT ¢ 6enoro Ha KpacHbiii.

ANSA NONYYEHUS LONONHUTENBHON MHOOPMALIMM
Mpyn Heo6X0AMMOCTY NONY4EHNS AONOMHUTENBHON MHhopMaLIKM 06 3ToM npoaykTe obpatuteck B cryx6y no pabote
¢ notpebutensmu npeanpustis Anika no TenedoHy 1-888-721-1600 B CLLA, unu K ynonHoMo4YeHHOMY NpesCcTaBuTenio.

R ONLY STERILE ﬂ CTepunuaoBaro vanyuenviem
OpHa cTepunbHas GapbepHas cucrema He ucnionb3osath He cTepunuaosats
C 3alLUTHON YNaKOBKO BHYTPU MNOBTOPHO MOBTOPHO
LOT Homep Wcnonb3osath Ao
napTun YKa3aHHO/ AaTbl

O6patutecs ey
Uﬂ K MHCTPYKLMM O Bepeus
NPUMEHEHUD N oT Bnarn

[ N

BHUMAHVE. degepanbHoe
3akoHopaTenscTeo CLUA paspeluaeT
MIPOAAXY 3TOr0 U3AENMS TOMBKO Bpayamm
U 110 HasHaYeHYIo BpaYa

40°C
BepxHuit npeaen
Temneparypb!

YHuKanbHbli
vpeHTUdmKkaTop
wagens

BesonacHo
npu MPT

He ncnonb3osars, ecnm
YNaKoBKa noBpexaeHa,

1 06paTUTLCA K MHCTPYKUWK

no NPUMEHEHWIO
[flata Howmep no
Npou3BOACTBA Karanory

OchuLmanbHbli npoussoanTenb
Anika Therapeutics, Inc.
32 Wiggins Avenue
Bedford, MA 01730, USA

www.anika.com
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Integrity™ Implantats

IERICES APRAKSTS

Integrity™ Implantats nodrosina savainotas cipslas augmentacijas slani. Implantats ir adits, porains siets, ko veido viens
resorb&jamas Hyaff-11 daudzslanu Skiedras kompozitmateriala slanis un neabsorbé&jama polietiléntereftalata (PET)
Skiedra. Implantats ir viegli lietojams, lokans, neskisto$s un porains gan sausa, gan mitrinata veida.

PIEGADES VEIDS

Integrity Implantats ir paredzéts vienreizéjai lietoSanai, to piegada sterila veida un vairakos izméros, termiski forméta
paplaté ar atpléSamu vacinu un poliméra aréjo iepakojumu. NELIETOJIET, ja iepakojums ir bojats vai uzlime ir
nepilniga vai nesalasama.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Integrity Implantats ir mediciniska ierice, kas ir paredzéta cipslu savainojumu parvaldibai un aizsardzibai.

LIETOSANAS INDIKACIJAS
Integrity Implantats ir mediciniska ierice, kas ir paredzéta cipslu savainojumu kontrolei un aizsardzibai gadijumos bez
ievérojama cipslas audu zuduma.

KONTRINDIKACIJAS

Integrity Implantats netiek konstruéts, pardots un nav paredzéts izmanto$anai, kas neatbilst lieto$anas indikacija
noraditajam izmanto$anas mérkim, un kontrindikacija ir spéka $adas situacijas:

LietoSana, lai aizvietotu bojatu cipslu vai nodro$inatu cipslas stipribu péc operacijas.

LietoSana infekcijas gadijuma.

LietoSana apstaklos, kas ierobezotu pacienta spéju vai vélmi ierobezot darbibas vai ievérot norades atvese|o$anas
perioda.
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Kontrindikacijas var bt relativas vai absolttas un ir ripigi jaapsver, nemot véra pacienta kopéjo veselibas
noveértgjumu.

BRIDINAJUMI
+ Utiliz&jiet atvértu, nelietotu izstradajumu.
+ Nelietojiet péc deriguma termina beigam.
+ Pirms §Ts ierices lieto$anas kirurgs ir atbildigs par iepazisanos ar attiecigajam kirurgiskajam darbibam.
+  Pirms implanté$anas neméginiet samazinat vai citadi modificét Integrity Implantatu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

lzmantot uzreiz péc maisina atvérsanas. Péc maisina atvérSanas neuzglabajiet produktu paplaté.

Sterilitate tiek garantéta tik ilgi, kamér sekundarais iepakojums (maisins) ir aizvérts un nav bojats.

Pirms ierices lietoSanas apskatiet to un parliecinieties, ka tai nav bojajumu. Nelietojiet bojatu ierici.

Arierices atkartotu lieto$anu saistita bistamiba ieklauj tacu neaprobeZojas ar pacienta traumam un/vai ierices
nepareizu darbibu.

Integrity Implantatu nav ieteicams ievietot, kamér nav ierobeZota asino$anas un infekcija.

Integrity Implantata lietoSana nemaina pécoperacijas arstésanu. Kirurgam atbilstosi standarta praksei janosaka
ar kustibu un stingribu saistitas prasibas.

POTENCIALIE NEVELAMIE REZULTATI

Talak apkopoti potencialie nevélamie rezultati, kas ir iesp&jami péc kirurgiskas procedras vai komplikacijam ar ierici:
+ Alergiska reakcija
+ Infekcija
+ Sapes

MR DROSIBAS INFORMACIJA

Integrity Implantats ir MR dross.

LIETOSANAS NORADES

. levérojiet savainotas cipslas arstéSanas standarta procedru ieteikumus.

. Nosakiet cipslas platumu milimetros (mm), izmantojot piemérotu mérinstrumentu.

. lzmantojiet tadu Integrity Implantata izméru, kas ir nedaudz mazaks par cipslas platumu.

. Novietojiet implantatu uz cipslas vélamaja pozicija, lai veiktu cipslas labojumu.

. Piestipriniet Integrity implantatu pie cipslas un cipslas/kaula, to nofiks&jot vismaz 2 mm attaluma no armalas.
Lietojot Integrity Kaula skavu, novietojiet to aptuveni 4 mm attaluma no implantata malas. Parliecinieties,
ka implantats ir labi savienots ar cipslu.

6. Aizveriet inciziju, veicot standarta darbibas.

UZGLABASANA
+ Uzglabajiet sausa vieta.
Uzglabajiet sausa un vésa vieta <40 °C.
Parliecinieties, ka temperattra neparsniedz 113 °F (45 °C).
Argjais iepakojums ir aprikots ar temperatras indikatoru. Nelietojiet, ja produkta indikatora centralais aplis
ir sarkans. Neatbilsto$as glabasanas temperatras gadijuma indikatora krasa mainisies no baltas uz sarkanu.

PAPILDU INFORMACIJA
Ja par $o produktu ir nepiecieSama papildu informacija, lidzam sazinaties ar “Anika” klientu dienestu pa talruni
1-888-721-1600 (ASV) vai ar autorizétu parstavi.

R ONLY

Atseviska sterilas barjeras sistéma ar
aizsargajosu iepakojumu iekSpusé

obswN

UZMANIBU: ASV federalie tiesibu
akti ierobezo §Ts ierices pardoSanu
péc arsta norades vai rikojuma

N Nelietojiet
m MR dross ® atkartof
40°C
Temperatiras
maksimala vértiba

m lerices unikalais
identifikators

STERILE n Sterilizéts, veicot apstarosanu
Nesteriliz&jiet
atkartoti

g Izlietoanas datums

- L ¢, Glabat
[:[E ik?ruekt Ii\etosanas ? sausa
strukcijas vieta

®

Nelietojiet, ja iepakojums
ir bojats, un skatiet

lietoSanas norades

E Kataloga
numurs
Juridiskais razotajs

I Anika Therapeutics, Inc.

PARTIJAS
LoT numurs

Razosanas
datums

32 Wiggins Avenue
Bedford, MA 01730, USA
www.anika.com
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Implantat Integrity™

OPIS POMOCKY

Implantat Integrity™ je uréeny na vytvorenie augmentacnej vrstvy cez poranenu $lachu. Implantét je pletena

porézna sietka pozostavajuca z jednej kompozitnej vrstvy vstrebatelnych multifilamentovych viakien Hyaff-11

a nevstrebatelnych polyetyléntereftalatovych (PET) viakien. S implantatom sa fahko manipuluje, je poddajny, nedrobi
sa a je porézny v suchom aj hydratovanom stave.

SPOSOB DODANIA

Implantét Integrity sa dodava sterilny, len na jedno pouZitie, vo viacerych velkostiach v tepelne tvarovanom podnose
s odlupovacim vekom a vonkaj$im polymérovym obalom. NEPOUZIVAJTE, ak je obal poskodeny alebo ak je
oznacenie netiplné alebo necitatelné.

ZAMYSLANE POUZITIE
Implantét Integrity je zdravotnicka pomdcka uréené na liecbu a ochranu poraneni Sliach.

INDIKACIE NA POUZITIE
Implantat Integrity je uréeny na lie€bu a ochranu poraneni $liach, pri ktorych nedoslo k vyznamnému dbytku
$lachového tkaniva.

KONTRAINDIKACIE
Implantét Integrity je navrhnuty, predavany a urceny na pouZitie iba v pripadoch opisanych v indikaciach na pouZitie
a je kontraindikovany v nasledujlcich situaciach:
+ ako nahrada poskodenej $lachy alebo na posilnenie pevnosti akejkolvek korekcie $lachy,
pouzitie v pripade infekcie,
stavy, ktoré by obmedzovali schopnost alebo ochotu pacienta obmedzit aktivity alebo sa riadit pokynmi po¢as
obdobia hojenia,
pacienti s precitlivenostou na zlozky vyrobku.

Kontraindikacie mézu byt relativne alebo absolitne a musia sa starostlivo zvazit v porovnani s celkovym hodnotenim
pacienta.

VYSTRAHY
+ Zlikvidujte vSetok otvoreny a nepouZity vyrobok.
+ Nepouzivajte po datume exspiracie.
+ Chirurg je zodpovedny za to, aby sa pred pouzitim tejto pomdcky oboznamil s prislusnymi chirurgickymi technikami.
+ Pred implantaciou sa nepokusajte implantét Integrity orezat' ani inak upravit.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

+ Musi sa pouZit ihned po otvoreni vrecka. Po otvoreni vrecka neskladujte vyrobok v podnose.
Sterilita je zaru¢end, pokial je sekundamy obal (vrecko) uzavrety a nepoSkodeny.
Pred pouZitim pomdcku skontrolujte, aby ste sa uistili, ze nie je poskodena. Nepouzivajte posSkodent pomdcku.
Rizika spojené s opakovanym pouzitim tejto pomdcky okrem iného zahffiaju infekciu pacienta afalebo poruchu pomécky.
Implantét Integrity sa nesmie aplikovat dovtedy, kym sa nevyrieSi krvacanie a infekcia.
Aplikécia implantatu Integrity neupravuje pooperacnu lie¢bu. Chirurg musi urcit poZiadavky na pohyb a silu podfa
Standardnej praxe.
POTENCIALNE NEZIADUCE UDALOSTI
Nasleduju potencidlne neziaduce udalosti, ktoré sa mozu vyskytnat v dosledku chirurgického zakroku alebo komplikacii
s poméckou:

+ alergicka reakcia,

« infekcia,

+ bolest,

BEZPECNOSTNE INFORMACIE PRE MR
Implantét Integrity je bezpe¢ny v prostredi MR.

NAVOD NA POUZITIE

. DodrZiavajte Standardné postupy liecby poranenej $lachy.

. Pomocou vhodného meracieho pristroja urcte Sirku fachy v milimetroch (mm).

. Vyberte velkost implantatu Integrity, ktoré je o nie¢o mensia ako $irka Sfachy.

. Umiestnite implantat cez $lachu na pozadované miesto, aby ste zvacsili korekciu $lachy.

. Pripevnite implantat Integrity ku fache a ku $lache/kosti pouZitim fixacie najmenej 2 mm od vonkajsieho okraja.
Ak pouzivate kostnt svorku Integrity, aplikujte ju priblizne 4 mm od okraja implantatu. Uistite sa, Zze implantat
je v dobrom kontakte so Sfachou.

6. Uzatvorte rez Standardnym spdsobom.

SKLADOVANIE

Uchovavajte v suchu.

Skladujte na chladnom a suchom mieste pri teplote < 40 °C.

Vyhnite sa teplotam vyssim ako 45 °C (113 °F).

Vonkajsie balenie obsahuje indikator teploty. NepouZivajte, ak je stredovy kruh indikéatora na vyrobku cerveny.
V pripade narusenia teploty sa okienko indikatora zmeni z bielej na ervenu.

oA W

DALSIE INFORMACIE
Ak st potrebné dalSie informécie o tomto vyrobku, kontaktujte zakaznicky servis spolocnosti Anika na ¢isle
1-888-721-1600 v USA alebo autorizovaného zastupcu.

UPOZORNENIE: Federalne zakony
ONLY USA obmedzuju predaj tejto pomdcky
lekarom alebo na ich predpis.

40°C
Horny
teplotny limit

Jedine€ny
identifikétor
pomécky

Sterilizované Ziarenim
NepouZivajte Nesterilizujte
opakovane opakovane
Cislo ,
SARJE g Datum spotreby
Pozrite si ndvod N U?ho.{
na pouzitie :as‘féheu

Systém jednej sterilnej bariéry
s ochrannym obalom vo vnutri

Bezpecné
v prostredi MR

Nepouzivajte, ak je obal

poskodeny a precitajte si

@ navod na pouZzitie
Datum E Katalogové
vyroby Cislo

Zakonny vyrobca

I Anika Therapeutics, Inc.

LOT

32 Wiggins Avenue
Bedford, MA 01730, USA
www.anika.com
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Integrity™ Implantaat

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Het Integrity™-implantaat is ontworpen om een augmentatielaag over een geblesseerde pees te leggen. Het implantaat
is een gebreid poreus gaas dat bestaat uit een enkele composietlaag van resorbeerbare Hyaff-11 multifilamentvezels
en niet-resorbeerbare polyethyleentereftalaat (PET) vezels. Het implantaat is gemakkelijk te hanteren, buigzaam,
niet-brokkelig en poreus in zowel droge als gehydrateerde toestand.

HOE GELEVERD

Het Integrity-implantaat wordt steriel geleverd, is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik en is verkrijgbaar in
verschillende maten in een thermogevormde tray met verwijderbaar deksel en een polymeer buitenverpakking. NIET
gebruiken als de verpakking beschadigd is of als de etikettering onvolledig of onleesbaar is.

BEOOGD GEBRUIK
Het Integrity-implantaat is een medisch hulpmiddel bedoeld voor de behandeling en bescherming van peesblessures.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN
Het Integrity-implantaat is bedoeld voor de behandeling en bescherming van peesblessures waarbij geen substantieel
verlies van peesweefsel is geweest.

CONTRA-INDICATIES
Het integrity-implantaat is niet ontworpen, verkocht of bedoeld voor gebruik anders dan beschreven in de
gebruiksaanwijzingen en is gecontra-indiceerd in de volgende situaties:

+ Om beschadigde pees te vervangen of om de weerstand van een eventuele peesreparatie te vergroten.
Gebruik in aanwezigheid van een infectie.
Aandoeningen die het vermogen of de bereidheid van de patiént verhinderen om activiteiten te beperken of
aanwijzingen te volgen tijdens de genezingsperiode.
Voor patiénten met overgevoeligheid voor de bestanddelen van het product.

Contra-indicaties kunnen relatief of absoluut zijn en moeten zorgvuldig worden afgewogen tegen de volledige evaluatie
van de patiént.

WAARSCHUWINGEN
+ Verwijder een open, ongebruikt product.
Niet gebruiken na de houdbaarheidsdatum.
Het is de verantwoordelijkheid van de chirurg om bekend te zijn met de juiste chirurgische technieken voorafgaand
aan het gebruik van dit hulpmiddel.
Probeer het Integrity-implantaat niet voorafgaand aan de implantatie bij te knippen of anderszins te wijzigen.

VOORZORGSMAATREGELEN

+ Moet onmiddellijk na opening van het zakje worden gebruikt. Bewaar het product niet in de tray nadat het zakje
is geopend.
Steriliteit is gegarandeerd zolang de secundaire verpakking (zakje) gesloten en onbeschadigd is.
Inspecteer het hulpmiddel voor gebruik om er zeker van te zijn dat het niet beschadigd is. Gebruik geen
beschadigd hulpmiddel.
Gevaren die samenhangen met hergebruik zijn onder andere infectie bij de patiént en/of defecten aan het
hulpmiddel.
Het Integrity-implantaat mag pas worden aangebracht als de bloeding en infectie onder controle zijn.
Het aanbrengen van het Integrity-implantaat wijzigt niet de postoperatieve behandeling. De chirurg moet de
bewegings- en krachtvereisten bepalen volgens de standaardpraktijk.

MOGELIJKE BIJWERKINGEN
Hieronder volgen mogelijke bijwerkingen die kunnen optreden als gevolg van de chirurgische ingreep of complicaties
met het hulpmiddel:
+ Allergische reactie
+ Infectie
+ Pin
MRI VEILIGHEIDSINFORMATIE
Het Integrity-implantaat is MRl veilig.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

. Volg de standaardprocedures voor de behandeling van de geblesseerde pees.

. Bepaal de peesbreedte in millimeters (mm) met behulp van een geschikt meetinstrument.

. Kies een maat voor het Integrity-implantaat die iets kleiner is dan de breedte van de pees.

. Plaats het implantaat over de pees op de gewenste plaats om het peesherstel te bevorderen.

. Bevestig het Integrity-implantaat aan de pees en pees/bot door fixatie aan te brengen op minimaal 2 mm van de
buitenrand. Als u de Integrity-botkram gebruikt, breng deze dan ongeveer 4 mm vanaf de rand van het implantaat
aan. Zorg ervoor dat het implantaat goed contact maakt met de pees.

6. Sluit de incisie op de standaardmanier.

OPSLAG
+ Droog bewaren.
Bewaren op een koele en droge plaats <40 °C.
Vermijd temperaturen hoger dan 45 °C (113 °F).
De buitenverpakking bevat een temperatuurindicator. Niet gebruiken als de middelste cirkel van de indicator op het
product rood is. Bij een temperatuuroverschrijding verandert de kleur van het indicatievenster van wit naar rood.
MEER INFORMATIE
Heeft u meer informatie over dit product nodig, dan kunt u contact opnemen met de klantenservice van Anika op
1-888-721-1600 in de VS, of met een geautoriseerde vertegenwoordiger.
R ONLY 400 of op voorschrift van een arts Gesteriliseerd met behulp van bestraling
worden verkocht.
Enkelvoudig steriel barrieresysteem Niet .
i MR-veili § Niet opnieuw
met beschermende verpakking aan vellig ® hergebruiken steriliseren
40°C
Bovengrens van - - :
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Vsadek Integrity™

OPIS PRIPOMOCKA

Vsadek Integrity™ je zasnovan, da zagotavlja razsiritveno plast preko poskodovane tetive. Vsadek je pletena
porozna mrezica, sestavljena iz ene kompozitne plasti resorbilnih multifilamentnih viaken Hyaff-11 in neresorbilnih
vlaken iz polietilen tereftalata (PET). Vsadek je preprost za uporabo, prozen, nekrusljiv in porozen tako v suhem kot
vlaznem stanju.

NACIN DOBAVE

Vsadek Integrity je dobavljen sterilen in predviden samo za enkratno uporabo ter je na voljo v ve¢ velikostih na toplotno
oblikovanem pladnju s pokrovom, ki se odlepi, in zunanjo polimerno embalazo. NE uporabljajte, ¢e je embalaza
poskodovana oziroma so oznake nepopolne ali neitljive.

PREDVIDENA UPORABA
Vsadek Integrity je medicinski pripomocek, namenjen zdravljenju in zasciti poskodb tetiv.

INDIKACIJE ZA UPORABO
Vsadek Integrity je namenjen zdravijenju in zas¢iti poSkodb tetiv, pri katerih ni priSlo do znatne izgube tkiva tetive.

KONTRAINDIKACIJE

Vsadek Integrity je zasnovan, naprodaj oziroma namenjen za uporabo izklju¢no v skladu z opisom v indikacijah za
uporabo ter je kontraindiciran v naslednjih situacijah:

nadomestitev poskodovane tetive ali ojacenje moci kakrsnega koli popravila tetive;

uporaba v primeru okuzbe;

stanja, ki bi omejila pacientovo sposobnost ali pripravljenost za omejitev aktivnosti oziroma upostevanje navodil
v obdobju celjenja;

za paciente s preobcutljivostjo za sestavne dele izdelka.

Kontraindikacije so lahko relativne ali absolutne in jih je treba dobro pretehtati v primerjavi s celotno oceno pacienta.

OPOZORILA
+ Zavrzite vsak odprt, neuporabljen izdelek.
+ lzdelka ne uporabljajte po poteku roka uporabe.
+ Kirurg je odgovoren za seznanitev z ustreznimi kirurSkimi tehnikami pred uporabo tega pripomocka.
+ Pred vsaditvijo vsadka Integrity ne posku$ajte obrezati ali kakor koli drugace spremeniti.

PREVIDNOSTNI UKREPI

+ Uporabiti ga je treba takoj po odprtju vrecke. Ko je vrecka odprta, zdravila ne shranjujte v pladnju.

+ Sterilnost je zagotovljena, dokler je sekundarna ovojnina (vrecka) zaprta in neposkodovana.
Pred uporabo pripomocek preglejte in se prepricajte, da ni poskodovan. PoSkodovanega pripomocka ne uporabljajte.
Nevarnosti, povezane s ponovno uporabo tega pripomocka med drugim vkljucujejo okuzbo pacienta in/ali okvaro
pripomocka.
Vsadka Integrity ne smete uporabiti, dokler niso krvavitve in okuzbe pod nadzorom.
Uporaba vsadka Integrity ne spremeni zdravljenja po operaciji. Kirurg mora v skladu s standardno prakso dolociti
zahteve glede gibanja in mo¢i.

POTENCIALNI NEZELENI DOGODKI
V nadaljevanju so navedeni potencialni neZeleni dogodki, ki se lahko pojavijo zaradi kirurskega posega ali zapletov,
povezanih z uporabo pripomocka:

+ alergijska reakcija,

+ okuzba,

+ bolecina,

VARNOSTNE INFORMACIJE O MRI
Vsadek Integrity je varen za uporabo v okolju MR.

NAVODILA ZA UPORABO

. Upostevajte standardne postopke za zdravljenje poskodovane tetive.

. Z ustreznim merilnim instrumentom dolocite $irino tetive v milimetrih (mm).

. |zberite vsadek Integrity, ki je nekoliko manjsi od Sirine tetive.

. Vsadek namestite preko tetive na zeleno mesto, da razsirite popravilo tetive.

. Vsadek Integrity pritrdite na tetivo in tetivo/kost tako, da fiksacijo pritrdite najmanj 2 mm od zunanjega roba. Ce
uporabljate kostno sponko Integrity, jo namestite priblizno 4 mm od roba vsadka. Zagotovite, da je stik med vsadkom in
tetivo dober.

6. Rez zaprite na standardni na€in.

SHRANJEVANJE
+ Hranite na suhem.
Hranite na hladnem in suhem mestu s temperaturo < 40 °C.
Izogibajte se temperaturam, visjim od 45 °C (113 °F).
Zunanja embalaZza vsebuje temperaturni indikator. Izdelka ne uporabite, ¢e je osredniji krog indikatorja na izdelku
rdeC. V primeru neustrezne temperature okno indikatorja spremeni barvo iz bele v rdeco.

NADALJNJE INFORMACIJE
Ce potrebujete dodatne informacije o tem izdelku, se obrnite na sluzbo za stranke podjetja Anika, ki je dosegljiva
na telefonski Stevilki 1-888-721-1600 v ZDA, ali pooblas¢enega predstavnika.

STERILE Sterilizirano z obsevanjem
Ne sterilizirajte
ponovno
g Rok uporabe

‘e
X

Hranite
na suhem

g wN
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omejitev

Edinstveni
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Integrity™ implantat

BESKRIVELSE AV ENHETEN

Integrity™ implantat er designet for & gi et forsterkningslag over en skadet sene. Implantatet er et strikket porgst nett som
bestar av et enkelt sammensatt lag av resorberbare Hyaff-11-multifilamentfibre og ikke-absorberbare polyetylentereftalat
(PET)-fibre. Implantatet er lett & handtere, smidig, ikke spratt, og er porest i bade terr og hydrert tilstand.

LEVERINGSMATE
Integrity implantat leveres sterilt, kun for engangsbruk, i flere sterrelser i et termoformet brett med avtagbart lokk og ytre
polymeremballasje. SKAL IKKE BRUKES hvis pakningen er skadet eller hvis merkingen er ufullstendig eller uleselig.

TILTENKT BRUK
Integrity implantat er et medisinsk utstyr beregnet for behandling og beskyttelse av seneskader.

INDIKASJONER FOR BRUK
Integrity implantat er beregnet for behandling og beskyttelse av seneskader der det ikke har veert vesentlig tap
av senevev.

KONTRAINDIKASJONER

Integrity implantat er ikke designet, solgt eller beregnet for bruk pa annen mate enn som beskrevet i indikasjonene
for bruk og er kontraindisert i falgende situasjoner:

For & erstatte skadet sene eller for a eke styrken ved enhver senereparasjon.

Bruk der det er infeksjon.

Tilstander som vil begrense pasientens evne eller vilie til & begrense aktiviteter eller fglge instruksjoner

i tilhelingsperioden.

+ For pasienter med overfalsomhet overfor produktkomponentene.

Kontraindikasjoner kan veere relative eller absolutte og ma veies naye opp mot hele pasientens evaluering.

ADVARSLER
+ Kast alle apne, ubrukte produkter.
+ Maikke brukes etter utlgpsdatoen.
« Deter kirurgens ansvar a ha kjennskap til de riktige kirurgiske teknikkene fer bruk av denne enheten.
+ |kke forsgk a trimme eller pa annen mate endre Integrity implantat fer implantasjon.

FORHOLDSREGLER

+ Skal brukes umiddelbart etter at posen er apnet. Ikke oppbevar produktet i brettet etter at posen er apnet.
Sterilitet er garantert sa lenge sekundaeremballasjen (posen) er lukket og uskadet.
+ For bruk ma enheten inspiseres for a sikre at den ikke er skadet. lkke bruk en skadet enhet.
+ Farer forbundet med gjenbruk av denne enheten inkluderer, men er ikke begrenset il, pasientinfeksjon og/eller
funksjonsfeil pa enheten.
Integrity implantat skal ikke brukes fer bledning og infeksjon er under kontroll.
Bruk av Integrity implantat endrer ikke den postoperative behandlingen. Kirurgen ma bestemme bevegelses-
og styrkekrav i henhold til standard praksis.
POTENSIELLE BIVIRKNINGER
Felgende er potensielle bivirkninger som kan oppsta som felge av det kirurgiske inngrepet eller komplikasjoner med
enheten:

+ Allergisk reaksjon

+ Infeksjon

+ Smerter

INFORMASJON OM MR-SIKKERHET
Integrity implantat er MR-sikkert.

BRUKSANVISNING
. Folg standard prosedyrer for behandling av den skadde senen.

2. Bestem senebredden i millimeter (mm) ved hjelp av et egnet maleinstrument.

3. Velg en sterrelse pa Integrity implantat som er litt mindre enn bredden pa senen.

4, Plasser implantatet over senen pa ensket sted for & styrke senereparasjonen.

5. Fest Integrity implantat til senen og senen/beinet ved & bruke fiksering minst 2 mm fra ytterkanten. Hvis du bruker
Integrity beinstift, brukes du den ca. 4 mm fra kanten av implantatet. Serg for at implantatet er i god kontakt
med senen.

6. Lukk snittet pa vanlig mate.

OPPBEVARING
+ Oppbevares tort.

Oppbevares pa et kjelig og tert sted < 40 °C.

Unnga temperaturer over 113 °F (45 °C).

Ytre pakning inkluderer en temperaturindikator. Skal ikke brukes hvis den sentrale sirkelen pa indikatoren
pa produktet ser rad ut. Ved temperaturbrudd vil indikatorvinduet ga fra hvitt til redt.

FOR YTTERLIGERE INFORMASJON
Hvis ytterligere informasjon om dette produktet er nadvendig, kan du kontakte Anika kundeservice pa 1-888-721-1600
i USA, eller kontakte en autorisert representant.

FORSIKTIGHET: Amerikansk faderal

ONLY lov begrenser denne enheten til salg STERILE n Sterilisert ved hjelp av straling
av eller etter ordre fra en lege
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Integrity™ implantat

BESKRIVNING AV ENHETEN

Integrity"-implantatet &r utformat for att ge ett forstérkningsskikt dver en skadad sena. Implantatet &r ett stickat porost
nat som bestar av ett enda kompositskikt av resorberbara Hyaff-11 multifilamentfibrer och icke-resorberbara PET-fibrer
(polyetentereftalat) Implantatet ar Iétt att hantera, smidigt, icke-sprott och pordst i bade torrt och hydratiserat tillstand.

LEVERANSSKICK

Integrity-implantatet tilhandahalls sterilt, endast for engangsbruk, i flera storlekar i en termoformad bricka med
avdragbart lock och yttre polymerforpackning. ANVAND INTE om forpackningen &r skadad eller om mérkningen
&r ofullstandig eller oléslig.

AVSEDD ANVANDNING
Integrity-implantatet ar en medicinteknisk produkt avsedd for hantering och skydd av senskador.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Integrity-implantatet ar avsett for hantering och skydd av senskador dar det inte har skett nagon betydande forlust av
senvévnad.

KONTRAINDIKATIONER
Integrity-implantatet &r inte utformat, salt eller avsett att anvandas pa annat sétt an vad som beskrivs i indikationerna
for anvandning och &r kontraindicerat i féljande situationer:

+ For att byta ut skadad sena eller for att forstérka styrkan hos nagon senreparation.

+ Anvandning vid férekomst av infektion.

+ Tillstand som skulle begransa patientens formaga eller vilja att begransa aktiviteter eller folja anvisningar under

lakningsperioden.
+ For patienter med 6verkanslighet mot produktkomponenterna.

Kontraindikationer kan vara relativa eller absoluta och maste noggrant vagas mot patientens hela utvérdering.

VARNINGAR
+ Kassera alla 6ppna, oanvanda produkter.
+ Anvénd inte efter utgangsdatumet.
+ Det ar kirurgens ansvar att vara bekant med lampliga kirurgiska tekniker innan du anvander denna enhet.
+ Forsok inte att trimma eller pa annat satt modifiera Integrity-implantatet fore implantation.

FORSIKTIGHETSATGARDER

+ Bor anvéandas omedelbart efter att pasen dppnats. Férvara inte produkten i brickan nar pasen har dppnats.

+ Sterilitet garanteras sa lange den sekundéra forpackningen (pasen) &r sténgd och oskadad.
Inspektera enheten fore anvandning for att sékerstalla att den inte &r skadad. Anvand inte en skadad enhet.
Risker som &r forknippade med ateranvandning av denna enhet inkluderar, men &r inte begransade til,
patientinfektion och/eller funktionsfel pa enheten.
Integrity-implantatet ska inte appliceras forrén blddning och infektion ar under kontroll.
Anvéndningen av Integrity-implantatet féréndrar inte den postoperativa behandlingen. Kirurgen maste bestamma
krav pa rorelse och styrka enligt standardpraxis.

POTENTIELLA BIVERKNINGAR

Féljande &r potentiella biverkningar som kan uppsta till foljd av det kirurgiska ingreppet eller komplikationer med enheten:
+ Allergisk reaktion
+ Infektion
+ Smérta

INFORMATION OM MRT-SAKERHET
Integrity-implantatet ar MRT-sakert.

BRUKSANVISNING

. Folj standardprocedurer fér behandling av den skadade senan.

. Bestédm senbredden i millimeter (mm) med hjélp av ett [dmpligt métinstrument.

. Vdlj en storlek pa ett integritetsimplantat som &r nagot mindre &n senans bredd.

. Placera implantatet dver senan pa onskad plats for att forstarka senreparationen.

. Fast Integrity-implantatet pa senan och senan/benet genom att applicera fixering minst 2 mm fran ytterkanten.
Om du anvénder Integrity-benagraffer, applicera cirka 4 mm fran implantatets kant. Se till att implantatet &r i god
kontakt med senan.

6. Stang snittet pa vanligt sétt.

FORVARING
+ Forvaras torrt.
Forvaras svalt och torrt < 40 °C.
Undvik temperaturer hogre an 113 °F (45 °C).
Ytterforpackningen innehaller en temperaturindikator. Anvand inte om den centrala cirkeln pa indikatorn
pa produkten ar rod. | handelse av ett temperaturbrott kommer indikatorfonstret att dndras fran vitt till rott.

FOR YTTERLIGARE INFORMATION
Om vytterligare information om denna produkt behdvs, kontakta Anikas kundtjénst pa 1-888-721-1600 i USA, eller
en auktoriserad representant.

R ONLY
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Implant Integrity™

OPIS WYROBU

Implant Integrity™ zostat zaprojektowany z my$la o zapewnieniu pogrubionej warstwy nad uszkodzonym $ciggnem.
Implant to dziana porowata siatka sktadajaca sie z pojedynczej warstwy kompozytowej z wchtanialnych widkien
wielowtokienkowych Hyaff-11 i niewchtanialnych wiokien politereftalanu etylenu (PET). Implant jest fatwy w obstudze,
gietki, nietamliwy i porowaty zaréwno gdy jest suchy, jak i mokry.

SPOSOB DOSTAWY

Implant Integrity stuzy wytacznie do jednorazowego uzytku i jest dostarczany sterylny, w wielu rozmiarach

w termoformowanej tacy z odklejana pokrywka i zewnetrznym opakowaniem polimerowym. NIE UZYWAC, jesli
opakowanie jest uszkodzone lub jesli etykieta jest przerwana lub nieczytelna.

PRZEZNACZENIE
Implant Integrity jest wyrobem medycznym przeznaczonym do leczenia i ochrony urazéw $ciggien.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Implant Integrity jest przeznaczony do leczenia i ochrony urazéw $ciegien, w ktérych nie doszto do znacznego ubytku
tkanki Sciegna.

PRZECIWWSKAZANIA

Implant Integrity nie zostat zaprojektowany, nie moze by¢ sprzedawany ani uzywany inaczej niz zgodnie

ze wskazaniami do stosowania, a jego uzycie jest przeciwwskazane w nastepujacych sytuacjach:

Wymiana uszkodzonego $ciegna lub wzmocnienie wytrzymatosci dowolnej naprawy ciegna.

Stosowanie w przypadku zakazenia.

Stany, ktére ograniczatyby zdolno$¢ lub che¢ pacjenta do ograniczenia aktywnosci albo postepowania zgodnie
ze wskazéwkami w okresie gojenia.

Dla pacjentéw z nadwrazliwoscig na sktadniki produktu.

Przeciwwskazania moga by¢ wzgledne lub bezwzgledne i musza by¢ doktadnie wywazone w stosunku do catej oceny
stanu pacjenta.

OSTRZEZENIA
+ Jesli produkt zostat otwarty, ale nie zostat uzyty, nalezy go wyrzucic.
+ Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.
+ Obowigzkiem chirurga jest zapoznanie sie z odpowiednimi technikami chirurgicznymi przed uzyciem tego wyrobu.
+ Nie nalezy podejmowac préb przycinania ani zadnej innej modyfikacji implantu Integrity przed implantacja.

SRODKI OSTROZNOSCI
+ Nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu torebki. Po otwarciu torebki produktu nie nalezy przechowywac na tacce.
+ Gwarancja jalowosci obowigzuje pod warunkiem, Ze opakowanie zewnetrzne (torebka) jest zamkniete i nieuszkodzone.
+ Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wyrob, aby sie upewni¢, Ze nie jest uszkodzony. Nie uzywa¢ wyrobu, jesli
jest uszkodzony.
Zagrozenia zwigzane z ponownym uzyciem wyrobu obejmuja miedzy innymi zakazenie pacjenta i/lub niewtasciwe
dziatanie wyrobu.
Implantu Integrity nie nalezy zaktadac, dopoki krwawienie i infekcja nie zostang opanowane.
Zatozenie implantu Integrity nie wptywa w zaden sposdb na leczenie pooperacyjne. Chirurg musi podja¢ decyzje
dotyczace ruchu i sity zgodnie ze standardowa praktyka.

POTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Ponizej przedstawiono potencjalne zdarzenia niepozadane, ktére moga wystapi¢ w wyniku zabiegu chirurgicznego lub
powiktan zwigzanych z uzyciem wyrobu:

+ Reakcja alergiczna

+ Zakazenie

+ Boal
INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU REZONANSU MAGNETYCZNEGO
Implant Integrity jest bezpieczny w $rodowisku MR.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

. Postepowac zgodnie ze standardowymi procedurami leczenia uszkodzonego $ciegna.

. Okresli¢ szerokos$¢ $ciggna w milimetrach (mm) za pomocg odpowiedniego przyrzadu pomiarowego.

. Wybra¢ rozmiar implantu Integrity, ktory jest nieco mniejszy niz szeroko$¢ $ciegna.

. Umiesci¢ implant na $ciegnie w odpowiednim miejscu, aby przyspieszy¢ naprawe $ciegna.

. Przymocowac implant Integrity do $ciegna i $ciegna/kosci, stosujac mocowanie w odlegtoéci co najmniej 2 mm od
zewnetrznej krawedzi. W przypadku korzystania ze zszywek kostnych Integrity nalezy je zastosowa¢ w odlegtosci
okoto 4 mm od krawedzi implantu. Upewnic sig, ze implant zostat dobrze przymocowany w stosunku do $ciegna.
6. Zamkna¢ naciecie w standardowy sposab.

PRZECHOWYWANIE
+ Przechowywac¢ w suchym miejscu.

+ Przechowywac w chtodnym i suchym miejscu w temperaturze <40°C.

+ Unikac¢ temperatur wyzszych niz 45°C (113°F).

+ W opakowaniu zewnetrznym znajduje si¢ wskaznik temperatury. Nie uzywac, jesli srodkowe kotko wskaznika jest
czerwone. W przypadku przekroczenia temperatury okienko wskaznika zmieni kolor z biatego na czerwony.

DODATKOWE INFORMACJE

W przypadku potrzeby uzyskania dalszych informacji na temat tego produktu nalezy skontaktowac sig z dziatem

obstugi klienta firmy Anika pod numerem 1-888-721-1600 w USA lub z autoryzowanym przedstawicielem.

UWAGA: prawo federalne Stanow
R ONLY Zjednoczonych ogranicza sprzedat tego STERILE n Sterylizowane za pomoca napromieniania
Nie nalezy
ponownie
sterylizowa¢

wyrobu do sprzedazy przez lekarza lub
g Nalezy zuzy¢ do

na jego zlecenie
Wyréb bezpieczny
w $rodowisku MR
Przecho-
Zapoznat sig z
instrukcja uzytkowania

OB wWN =

System pojedynczej bariery sterylnej
z opakowaniem ochronnym w $rodku

Nie uzywa¢
ponownie

®

Nie uzywag, jesli opakowanie
jest uszkodzone, i zapoznaé
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Integrity™ implant

CiHAZ AGIKLAMASI

Integrity™ implant, yaralanmis tendonun {izerinde ilave katman sagjlamak igin tasarlanmistir. implant, tekli emilebilir
Hyaff-11 multifilamen fiber ve emilemez polietilen tereftalat (PET) fiber kompozit katmanindan olugan 6rguilli, gézenekli
bir mestir. implant hem kuru hem hidrate durumda kirilgan olmayan, kullanimi kolay, bikiiliir ve gézenexlidir.

SAGLANMA BiGiMi
Integrity Implant yalnizca tek kullanimlik olarak steril sekilde, soyulabilir kapakli 1siyla sekillendirilmis bir tepsi ve dis
polimer ambalaj icinde saglanir. Ambalaj hasarliysa veya etiket eksik ya da okunaksizsa Griinii KULLANMAYIN.

KULLANIM AMACI
Integrity Implant tendon yaralanmalarinin yénetimi ve korunmasi igin tasarlanmis bir tibbi cihazdir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI
Integrity implant anlamli diizeyde tendon dokusu kaybi olmayan tendon yaralanmalarinin yénetimi ve korunmasi
icin tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

Integrity Implant, kullanim endikasyonlarinda agiklanan amaglar haricinde kullanim igin tasarlanmamistrr, satilmaz
ve su durumlarda kontrendikedir:

Hasarli tendonu degistirmek veya her tiirlii tendon onarimini gtiglendirmek.

Enfeksiyon varliginda kullanim.

Hastanin iyilesme déneminde aktivitelerini kisitlama veya talimatlari uygulama yetenegini veya istekliligini
sinirlayacak kosullar.

Uriin bileenlerine karsi agin duyarliligi olan hastalar igin.

Kontrendikasyonlar bagil veya mutlak olabilir ve hastanin genel degerlendirmesine karsi dikkatli sekilde tartiimalidir.

UYARILAR
+ Acilmig, kullaniimayan tiim GrGnleri atin.
+ Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
+ Bu cihazi kullanmadan 6nce uygun cerrahi teknikler konusunda bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugundadir.
+ Implantasyondan 8nce Integrity implanti kirpmaya veya baska bir sekilde degistirmeye galismayin.

ONLEMLER

Poset agildiktan hemen sonra kullaniimalidir. Poset agildiktan sonra Griinii tepside saklamayin.

Sterilite, ikincil ambalaj (poset) kapali ve hasarsiz oldugu siirece garanti edilir.

Kullanmadan dnce, hasar gérmediginden emin olmak (izere cihazi inceleyin. Hasarli cihazlari kullanmayin.
Bu cihazin yeniden kullanimiyla iligkili tehlikeler, hasta enfeksiyonu ve/veya cihaz arizasini igermekle birlikte
bunlarla sinirli degildir.

Kanama ve enfeksiyon kontrol altina alinana dek Integrity implant uygulanmamalidir.

Integrity implantin uygulanmasi, postoperatif tedavide degisiklik yapiimasini gerektirmez. Cerrah, standart
uygulamaya gore hareket ve kuvvet gereksinimlerini belirlemelidir.

POTANSIYEL ADVERS OLAYLAR

Cihazla ilgili komplikasyonlardan veya cerrahi prosediirden kaynaklanabilecek potansiyel advers olaylar:
+ Alerjik Reaksiyon
+ Enfeksiyon
o Agn

MR GUVENLIK BILGILERI

Integrity Implant MR Giivenlidir.

KULLANIM TALIMATLARI

. Yaralanan tendon tedavisine yonelik standart prosediirleri uygulayin.

. Uygun bir 6lgiim aleti kullanarak milimetre (mm) cinsinden tendon genisligini belirleyin.

. Tendon genisliginden hafif sekilde daha kiigiik bir Integrity implant boyutunu segin.

. Tendon onarimina ilave saglamak igin implanti tendonun iizerinden istenen konuma yerlestirin.

. Tendona ve tendona/kemige dis kenardan en az 2 mm mesafeye fiksasyon uygulayarak Integrity implanti
sabitleyin. Integrity Kemik Zimbasi kullaniyorsaniz implantin kenarindan yaklasik 4 mm mesafeye uygulayin.
implantin tendona iyi diizeyde temas ettiginden emin olun.

6. insizyonu standart sekilde kapatin.

SAKLAMA

Kuru tutun.

<40 °C'de serin ve kuru yerde saklayin.

45 °C'nin (113 °F) lizerindeki sicakliklardan koruyun.

Dis ambalajda bir sicaklik gostergesi bulunur. Uriin iizerindeki gdstergenin orta dairesi kirmizi gériintiyorsa
kullanmayin. Sicaklik ihlali durumunda, gésterge penceresi beyazdan kirmiziya dénecekir.

aswN

DAHA FAZLA BILGI iGiN
Bu Urlinle ilgili daha fazla bilgiye ihtiyag duyulmasi halinde liitfen ABD'de 1-888-721-1600 numarali hattan Anika
Miisteri Hizmetleri veya bir yetkili temsilci ile iletisime gegin.
DIKKAT: ABD Federal yasalari
ONLY uyarinca bu cihaz yalnizca

STERILE [ R |
doktor siparisi Uizerine satilabilir

MR Giiveni Yeniden
kullanmayin

irradyasyon kullanilarak

sterilize edilmistir

g koruyucu ambalajls tekli steril ‘(teﬂ}fen

bariyer sistemi sterilize
etmeyin

Ambalaj hasarlysa 40°C
kullanmayin ve kullanim Ust sicaklik LOT]| o7 g Son kullanma
talimatlarina bagvurun sinirt numaras! tarihi
Uretim Tarihi E Katalog Benzersiz cihaz Kullanim Talimatiarina . Kuru
numarasi tanimlayicisi Basvurun tutun

Yasal Uretici
Anika Therapeutics, Inc.
32 Wiggins Avenue
Bedford, MA 01730, USA
www.anika.com
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Implante Integrity™

DESCRIGAOQ DO DISPOSITIVO

O implante Integrity™ foi concebido para fornecer uma camada de reforgo sobre um tend&o lesionado. O implante
consiste numa malha porosa tricotada constituida por uma Unica camada composta de fibras multifilamentares
Hyaff-11 reabsorviveis e fibras de politereftalato de etileno (PET) no absorviveis. O implante é de facil manipulagéo,
flexivel, ndo fridvel e poroso no estado seco e hidratado.

APRESENTAGAO

O implante Integrity é fornecido estéril, apenas para utilizagao tnica, em varios tamanhos, numa bandeja termoformada
com tampa destacével e embalagem exterior de polimero. NAO utilize se a embalagem estiver danificada ou se

a rotulagem estiver incompleta ou ilegivel.

UTILIZAGAO PREVISTA
O implante Integrity ¢ um dispositivo médico que se destina & gestao e protegéo de lesdes tendinosas.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
O implante Integrity destina-se a gestéo e protegéo de lesdes tendinosas em que néo tenha havido perda substancial
de tecido tendineo.

CONTRAINDICAGOES

O implante Integrity n&o é concebido, vendido ou previsto para utilizagdes além das descritas nas indicacdes de
utilizag&o e esta contraindicado nas seguintes situagdes:

Para substituir o tend&o danificado ou para reforcar a resisténcia de qualquer reparagéo tendinosa.

Para utilizagao na presenca de infegéo.

Em condicdes que limitariam a capacidade ou a vontade do doente de restringir atividades ou seguir orientagdes
durante o periodo de cicatrizagdo.

Para doentes com hipersensibilidade aos componentes do produto.

As contraindicagdes podem ser relativas ou absolutas e devem ser cuidadosamente ponderadas em relagéo
a avaliagéo completa do doente.

ADVERTENCIAS
+ Elimine qualquer produto aberto ndo utilizado.
+ Nao utilize apés o prazo de validade.
+ E da responsabilidade do cirurgido estar familiarizado com as técnicas cirtirgicas adequadas antes da utilizago
deste dispositivo.
+ Nao tente cortar ou modificar de outra forma o implante Integrity antes da implantagao.

PRECAUGOES

Deve ser utilizado imediatamente apds a abertura da bolsa. Nao armazene o produto na bandeja assim que a bolsa
esteja aberta.

Aesterilidade é garantida desde que a embalagem secundaria (bolsa) esteja fechada e sem danos.

Antes de o utilizar, inspecione o dispositivo para garantir que n&o esta danificado. Nao utilize um dispositivo danificado.
Os perigos associados a reutilizagéo deste dispositivo incluem, entre outros, a infe¢do do doente e/ou 0 mau
funcionamento do dispositivo.

O implante Integrity ndo deve ser aplicado até que a hemorragia e a infegéo estejam controladas.

Aaplicacao do implante Integrity ndo altera o tratamento pés-operatério. O cirurgido deve determinar os requisitos
de movimento e forga de acordo com a pratica padrao.

POSSIVEIS EVENTOS ADVERSOS
Seguem-se os possiveis eventos adversos que podem ocorrer devido ao procedimento cirlrgico ou a complicagdes
com o dispositivo:

+ Reagéo alérgica

+ Infecéo

+ Dor

INFORMAGOES DE SEGURANGA PARA RM
O implante Integrity é seguro para RM.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

. Siga os procedimentos padréo para o tratamento do tendéo lesionado.

. Determine a largura do tend&o em milimetros (mm) utilizando um instrumento de medigéo adequado.

. Selecione um tamanho de implante Integrity que seja ligeiramente inferior & largura do tendéo.

. Coloque o implante sobre o tenddo no local pretendido para reforgar a reparagéo do tendéo.

. Fixe o implante Integrity ao tendéo e tendo/osso, aplicando uma fixagéo a pelo menos 2 mm do bordo exterior.
Se utilizar o grampo 6sseo Integrity, proceda & aplicagéo a aproximadamente 4 mm da extremidade do implante.
Certifique-se de que o implante esta em bom contacto com o tendéo.

6. Feche a incisao de forma padréo.

ARMAZENAMENTO

Mantenha seco.

Armazene num local fresco e seco <40 °C.

Evite temperaturas superiores a 45 °C (113 °F).

A embalagem exterior inclui um indicador de temperatura. Nao utilize se o circulo central do indicador do produto
estiver vermelho. No caso de violagdo da temperatura, a janela do indicador muda de branco para vermelho.

PARA MAIS INFORMAGOES
Se necessitar de mais informagdes sobre este produto, entre em contacto com o servico de apoio ao cliente da Anika,
através do nimero 1-888-721-1600 nos EUA, ou com um representante autorizado.

R ONLY STERILE Esterilizado por irradiagao
Sistema de barreira Unica estéril com Nao reutilizar Néo
embalagem protetora no interior reesterilizar
40°C
P R o
Identificagdo Unica Consultar as instrugdes ‘
-m de dispositivo de utilizagdo

ORwWN =
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EUA restringe a venda deste
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mediante prescricdo médica
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®

Néo utilizar se a embalagem
estiver danificada e consultar

as instrugdes de utilizagao
Data de E Namero de
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Fabricante legal
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