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Tachuela para tejido e instrumento de introduccion Integrity™

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La tachuela para tejido Integrity™ es una tachuela absorbible en forma de dardo que esta compuesta de poliéster sintético absorbible
derivado del &cido lactico y tefido con D&C Violet #2. La tachuela para tejido Integrity™ se utiliza junto con un instrumento de
introduccion asociado y proporciona la fijacion de un material protésico o bioldgico al tejido blando.

Las tachuelas para tejido estan disponibles en longitudes de 7 mmy 8 mm. Se proporcionan estériles para un solo uso

y se envasan en una cesta para su colocacion y presentacion.

COMO SE SUMINISTRA

Los dispositivos de implante de fijacion se proporcionan estériles para un solo uso y se envasan en una cesta dentro de una
configuracion de doble sello estéril. La cesta también puede contener otros implantes, incluidas las grapas dseas Integrity™. El
instrumento de introduccion se envasa por separado y también se proporciona estéril solo para un solo uso. El contenido del envase
es estéril a menos que el envase esté abierto o dafiado. La tachuela para tejido Integrity™, el instrumento de introduccion y el envase
no contienen latex de caucho natural. NO lo use si el envase esta dafiado o si la etiqueta esta incompleta o es ilegible.

USO PREVISTO

El sistema de fijacion de tachuelas para tejido Integrity™ esta disefiado para la aproximacion de los tejidos blandos y la fijacion de

la malla quirrgica a los tejidos durante procedimientos quirirgicos abiertos o artroscopicos, como la reparacion del manguito de los
rotadores.

INDICACIONES DE USO
El sistema de fijacion de tachuelas para tejido Integrity™ esta indicado para la fijacion de material protésico o biologico a tejidos blandos
en diversos procedimientos quirirgicos minimamente invasivos y abiertos, como la reparacion del manguito de los rotadores.

CONTRAINDICACIONES
+ Elsistema de tachuela para tejido e instrumento de introduccion Integrity™ no esta 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 la siguiente situacion:
- Las tachuelas para tejido Integrity™ no estén indicadas para fijar tejido blando a tejido blando adyacente ni para reforzar
la resistencia de ninguna reparacion de tendon.
- Las tachuelas para tejido Integrity™ no estén indicadas cuando hay un soporte inadecuado de los tejidos blandos o un sistema
tendinoso irreparable.
ADVERTENCIAS
No lo use si el envase esta dafiado. No lo use si la barrera de esterilizacion del producto o su envase estan dafiados.
El contenido es estéril a menos que el envase esté abierto o dafiado. NO REESTERILIZAR.
Solo para un solo uso.
Deseche cualquier producto abierto y sin usar. No lo use después de la fecha de vencimiento.
El instrumento de introduccion de tachuelas para tejido Integrity™ no esté indicado para su uso con implantes fabricados por
cualquier otra empresa que no sea Anika.
El cirujano debe estar completamente familiarizado con los implantes, los instrumentos y la técnica quirdrgica antes de realizar la
cirugia.
Lea estas instrucciones completamente antes de usar.
« Asegurese de que todos los implantes de fijacion estén correctamente fijados antes del cierre del paciente.

INFORMACION DE SEGURIDAD PARA RESONANCIAS MAGNETICAS
La tachuela para tejido Integrity™ es segura para la resonancia magnética.

ALMACENAMIENTO
+ Almacenar a temperatura ambiente: 59 °F (15 °C) a 86 °F (30 °C). Mantener seco.
« Evite temperaturas superiores a 104 °F (40 °C).
« Elenvase exterior incluye un indicador de temperatura. No lo utilice si el circulo central del indicador del producto aparece
en negro. En caso de un aumento de la temperatura, la ventana del indicador cambiara de blanco a negro.

PRECAUCIONES
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 cirujano o el médico deben analizar con el paciente los riesgos generales y las posibles
complicaciones asociadas con este y cualquier procedimiento quirtrgico antes de dar su consentimiento.
No avance el instrumento si encuentra resistencia o puede dafarse el dispositivo.
La superposicion de dispositivos de fijacion puede provocar dafios en los dispositivos.
La aplicacion de la tachuela para tejido Integrity™ no modifica el tratamiento postoperatorio. El cirujano debe determinar
los requisitos de movimiento y fuerza de acuerdo con la practica estandar.
POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS
Los siguientes son posibles acontecimientos adversos que pueden producirse por el procedimiento quirirgico o complicaciones
con este dispositivo:

* Reaccion alérgica ¢ Infeccion ¢ Dolor
INSTRUCCIONES DE USO

1. Gire la cubierta de la cesta en sentido contrario a las agujas
del reloj para revelar los implantes de fijacion.

2. Retraiga la funda protectora a la posicion proximal (A). Inserte
la punta visible de la aguja del trocar en el lumen central de una
tachuela para tejido. Retraiga el instrumento de la cesta con
la tachuela para tejido cargada distalmente. Extienda la funda
protectora hasta la posicion distal (B) para proteger la tachuela
para tejido cargada para su insercion en el espacio articular.

3. Enel sitio objetivo, retraiga la vaina protectora a la posicion
proximal (A), asiente completamente la tachuela para tejido
en el tejido blando impactando ligeramente el mango proximal 4

€on un mazo.

. Retire el instrumento de introduccion. Confirme que se ha
logrado una fijacion adecuada.

(3]

. Deseche los dispositivos de acuerdo con las pautas de
seguridad y salud ambiental adecuadas.

Sistema de doble
barrera estéril

)

Numero
de lote

Manlener
sec0

Consultar las

tachuela para tejido Integrity™.
Si necesita mas informacion sobre este producto, comuniquese con el Servicio de atencion al cliente de Anika en el
de EE. UU. restringe la venta de
® @ No @ Nolo use si el envase /ﬂ/f CI
" esta dafiado y consulte imite superior
reutilizar reesterilizar Jas instrucciones de uso de temperatura
Fecha de ( 2
caducidad instrucciones de uso
32 Wiggins Avenue

/ Tachuela para tejido Integrity™ y el
P
1-888-721-1600 en los EE. UU. o con un representante autorizado.
ONLY ¢ste dispositivo por parte de un
Fecha de Nimero de Identificador Gnico
& fabricacion E catélogo m de dispositivo
Fabricante legal
Bedford, MA 01730, USA

instrumento de introduccion con una
PARA OBTENER MAS INFORMACION
PRECAUCION: La ley federal )
Esterilizado
por irradiacion

médico o por orden de un médico

Seguro

para RM

I Anika Therapeutics, Inc.
www.anika.com
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TbkaHeH npunensatop Integrity” 1 BbBeXAalL MHCTPYMEHT

OMUCAHUE HA U3OENUETO

ToKaHHUAT Np! op Integrity™ np abcopbupyemo kabbpye ¢ hopmata Ha CTpenuyka, KoeTo € NponaseseHo oT abcopbupyem
CUHTETUYEH NONMeCTep, MonyyeH OT MreyHa kicennHa u 6osaucan ¢ Garpuno D&C Violet #2. TukaHHusT npunensatop Integrity™ ce snonssa
336[1HO C acoLNpaH BbBEXAALL MHCTPYMEHT 1 OCUrypsiBa (UKCUpaHe Ha NPOTE3H Ui GUOMOTMHY MaTepHank KbM Meku ThKaHu.

TbKaHHWTe Npunensatopy ce Npeanarar ¢ AbKMHA OT 7 mm v 8 mm. Te ce 4OCTaBAT CTEPUNHIA, KATO Ca NpeHa3HaueH! Camo 3a efHOKpaTHa
ynotpe6a 1 ca onakoBaHy B KyTUitkit 3 NOCTaBSIHE U NPefCTaBsHe.

[OCTABKA

duKeMpaLLUTE MMMNAHTHU U3RENKs Ce IOCTABAT CTEPUNHM, KaTo Ca MpeiHa3HayeHu Camo 3a efiHokpaTHa yroTpe6a 1 ca OnaKkoBaHi B KyTHIk
C [IBOVIHO CTEPUNHO YNITbTHEHME. KyTuitkaTa MoXe Aa CbabpXa v APYrit UMANaHTH, B KOCTHM ckoby Integrity™. VHCTPYMeHTBT 3a BbBEXIaHe

€ 0naKoBaH OT/ENHO ¥ ChLLO Ce J0CTABS CTEPHTIEH, KATO € Mpe/Ha3HaueH CaMo 3a eIHOKPATHO 13nonasaHe. CbAbpXaHNETO Ha onaKoBkaTa
€ CTEPUNIHO, OCBEH aKo Tst He e OTBOpeHa UM noBpezeHa. ThKaHHUST npunensartop Integrity™, MHCTPYMEHTBT 3a BbBEXAAHE 1 ONaKoBKUTE He
ChIbPXaT ecTeCTBeH kayuyko natekc. [la HE CE n3nonssa, ako onakoBkata e NOBPe/ieHa U ako ETUKETBT He € MbMeH Wk YeTIvB.

MPEAHA3HAYEHUE
CucTeMaTa 3a (uKcHpaHe C ThkaHH npuneneatopu Integrity™ e npeaHasHadeHa 3a coNKaBaHe Ha MeKUTE ThKaHit 1 (UKCPaHe Ha XVpYprdHa
MPpexa KbM TbKaku 110 BpeMe Ha OTKDUTI Wi apTPOCKOMM4HY XMPYPIVSHI POLIEAYPH, HanpUMep KOPUTAPEHE Ha POTATOPHMS MaHLLET.

MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA )
Cuctemara 3a (hukeupaHe ¢ ThkakHu npunensaropy Integrity™ e nokasaHa 3a hvKCMpaHeTo Ha MpOTe3HY Wi BUOMNOTMYHY MaTepuani KbM
MEKW TbKaH B pasnuyHit MUHUMANHO MHBA3WMBHU W OTKPUTW XMPYPriiHU Npoueaypy, Hanpumep KOpuripaHe Ha poTaTopHUs MaHWeT.

MPOTUBOMOKA3AHUA
+ TokaHHuAT npunensatop Integrity™ ¥ MHCTPYMEHTBT 3a BbBEXZIAHe He Ca Npe/Ha3HaueHy 1 He Ce NPO/ABaT WK NNaHpaT
3a M3n0N3BaHe B paspes C OMMCAHOTO B MoKasaHusTa 3a ynoTpe6a, Kato ca NPOTMBONOKA3aH! NpK CRIEAHUTE Cryyau:
- TokaHHuTe npunensatopy Integrity™ He ca npeaHa3HaueHy 3a NpUKpenBaHe Ha Meki TbKaHi KbM CbCe/IHM MeKV ThKaHy Ui
3a MoicunBaHe Ha 3paBiHaTa Ha KOPEKLMM Ha CyXOXMnMATa.
- TbkaHHuTe npunensatopy Integrity™ He ca NpeaHa3HaueHy 3a U3NOM3BaHe, Korato HAMa AOCTATbYHA OMOpa Ha MEKWTE ThkaHu Ui npu
HeNoAnexalla Ha KOpUTVpaHe CyXoXMIHa cUCTeMa.

HPEﬂYI‘IPE)KﬂEHVIﬂ

[la He ce v3non3Ba, ako onakoBKaTa e noBpe/ieHa. [1a He Ce 13non3sa, ako CTepUNM3aLYOHHaTa Gaprepa Ha NPozyKTa Uik Herosata
0OnaKoBKa ca KoMNpOMETpaHM.

CbabpaH1eTo e CTepUnHO, 0CBEH ako OnakoBkaTa He e oTBopeHa unu nospeaeHa. IA HE CE CTEPUNU3UPA MOBTOPHO.
Camo 3a efHokpaTHa ynotpeba.

|/|3XE'th'IeTe BCW4K OTBOPEHW U OCTaHaNM HeM3non3saHu NPOAYKTH. ﬂa He ce W3non3ea cnepg u3tu4aHe Ha cpoka Ha rogHoCT.
BbBeXaLMST UHCTPYMEHT 3a ThKaHH npunensaTopu Integrity™ He € NpeHa3HaueH 3a BbBEXAAHE Ha UMMNaHTH, KOUTO He
ca npouaseaeHm ot Anika.

XvpyproT TpsiBBa Aa € A06pe 3an03HAT C UMMNAHTHTE, UHCTPYMEHTHTE U XVPYPrU4HaTa TEXHUKA MPEV U3BbPLUBAHE Ha OnepaLysTa.
IMpeav ynoTpe6a npoyeTeTe AOKpalt Te3n MHCTPYKLMN.

YBepeTe Ce, Ye BCH4Ku cmecmpau.m MMNNaHTV Ca HaANexHo 3akpeneHu, Npeau Aa ce NnpeMiHe KbM 3aTBapaHETO Ha nauueHTa.

WH®OPMALIUSA 3A BE3ONACHOCT MPU U3MNON3BAHE HA AMP
THKaHHMAT NP op Integrity™ He 6GesonacHoTo npunoxenne Ha AMP.

CBHXPAHEHUE
+ [la ce cbxpaHsiBa npu cTaitHa Temnepatypa: 15°C (59°F) no 30°C (86°F). [la ce nasv ot Bnara.
« [la ce n3bsrsat Temnepatypu Hag 40°C (104°F).
*  BbHWHMAT nakeT e cHabaeH ¢ TemnepaTypeH uHAnkaTop. [la He ce M3nonaea, ako LIEHTPANHOTO Kpbrye Ha MHANKaTopa Ha NpoaykTa
€ 4YepHo. an OTKMOHeHWe OT Temneparyparta UHAMKAaTOPHUAT Npo3opey oT 6an Lye CTaHe YepeH.

HPEﬂnASHI/I MEPKU
Tpezw yroTpeBa orreaaiite U3AENMETO, 3a 4a Ce YBEPUTE, Ye He € MOBPEEHO. He 13ronasaitte NoBpeaeHy u3envs.

* PuckoBete, KouTo ca CBbp3aHy C MOBTOPHaTa ynoTpeba Ha ToBa u3fenue, BKIIOYBAT, HO HE Ce OrpaHu4aBaT Ao CeaHUTe: MHheKLWs Ha
nauuexTa v HEW3NPaBHOCT Ha M3AENUeTo. XvpypruT W nexapsT Tpsitea Aa oﬁcb;un C nauueHTa obLyTe pUCKOBE U MOTEHLMANHUTE
YCNOXHEHWs, KOWTO Ca CBbP3aHu C Ta3n U OCTaHanuTe XUpyprityHn Npoeaypu, Npeaun NauneHTsT Aa Aafe CbrnacueTo .

He npuaswkBaiiTe MHCTPYMEHTa CpeLLly YCETEHO CLPOTUBNEHME, Thil KaTo B MPOTUBEH CRyyal MOXe a Ce CTUrHe [0 nospeaa

Ha usgenvero.

I'IpmncKpMBaHe Ha d)mxcmpau.we n3genua Moxe aa aosese A0 nospexaaHe Ha uspenuara.

[MpunoxeH1eTo Ha ThkaHHusi npunensartop Integrity™ He NPoMeHs CnefonepaTMBHOTO NeveHme. X pyprbT TpsGBa Aa onpeaent
W3NCKBaHUATa OTKbM [ABIKEHWE U AKOCT CbrNacHO CTaHAApTHATa NpakTuka.

MOTEHUWANHW HEXENAHW PEAKLIUA
To-pony ca NocoueHN NOTEHLMAIHUTE HEXenaHy peakLyk, KOUTO MOXE /1a Bb3HUKHAT BCAEACTBUE Ha XUpypridHaTa npoLeaypa unu
YCHIOXHEHUS C U3AENNeTo:

* AnepruyHa peakuus * WHdpekums © Bonka

YKA3AHUA 3A YIIOTPEBA

1. 3asbprere kanaka Ha KyTuiikata 06paTHO Ha YacoBHMKoBaTa
CTperka, Taka 4e f1a OTKpUETe (UKCHPALLUTE MMMNAHTA.

2. VisTernere sawyTHaTa 06BvEKa A0 MPOKCHMAIHO MONOXeHMe
(A). BbBeneTe BuaMMMS BpbX Ha TpoakapHaTa urma
B LIGHTPANHUSA NMEH Ha TbKaHHVs npuneneatop. Msternete
VHCTPYMEHTa OT KyTUiAKaTa, KaTo ThKaHHUST NpUnensaTop
TpsibBa fia e 3axBaHat AuctanHo. PasterneTe 3aluuTHaTa
0bBvBKa 10 AMcTanHo nonoxetve (B), Taka Ye Aa npeanasute

ThKaHeH TOp 33

B MPOCTPAHCTBOTO Ha CTagara.
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Pino de Tecido e Instrumento de Entrega Integrity™

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O Pino de Tecido Integrity™ é um pino absorvivel em forma de dardo, composto de poliéster sintético absorvivel derivado do 4cido
latico e tingido com D&C Violet #2. O Pino de Tecido Integrity™ é usado em conjunto com um Instrumento de Entrega associado

e fornece fixagdo de um material protético ou bioldgico aos tecidos moles.

Os Pinos de Tecido estéo disponiveis em comprimentos de 7 mm e 8 mm. Eles sao fornecidos esterilizados para uso tnico e vem
embalados em um transportador para colocagéo e apresentagao.

COMO E FORNECIDO

Os dispositivos do implante de fixag&o séo fornecidos esterilizados para uso Unico e vém embalados em um transportador dentro de
uma configuragdo de embalagem com vedagéo esterilizada dupla. O transportador também pode conter outros implantes, incluindo
Grampos Osseos Integrity™. O Instrumento de Entrega vem embalado separadamente e também é fomecido esterilizado para uso
Unico. Os contetidos da embalagem s&o estéreis, a menos que a embalagem seja aberta ou danificada. O Pino de Tecido Integrity™,
o Instrumento de Entrega e a embalagem néo contém latex de borracha natural. NAO use se a embalagem estiver danificada ou se
a rotulagem estiver incompleta ou ilegivel.

USO PRETENDIDO
O Sistema de Fixagdo de Pino de Tecido Integrity™ destina-se a aproximagao de tecidos moles e a fixagao de malhas cirlrgicas aos
tecidos durante procedimentos cirtrgicos abertos ou artroscépicos, como o reparo do manguito rotador.

INDICAGOES DE USO
O Sistema de Fixagao de Pino de Tecido Integrity™ é indicado para a fixagdo de material protético ou biolgico em tecidos moles em
diversos procedimentos cirirgicos minimamente invasivos e abertos, como o reparo do manguito rotador.

CONTRA-INDICAGOES
+ O Pino de Tecido Integrity™ e o Instrumento de Entrega n&o foram projetados, vendidos ou destinados ao uso, exceto conforme
descrito nas indicagdes de uso e é contra-indicado na seguinte situagao:
- Os Pinos de Tecido Integrity™ ndo sao indicados para fixar tecidos moles em tecidos moles adjacentes ou para reforgar
aresisténcia de qualquer reparo de tenddo.
- Os Pinos de Tecido Integrity™ ndo sao indicados quando ha suporte inadequado de tecidos moles ou um sistema tendinoso
irreparavel.

AVISOS
+ Nao use se a embalagem estiver danificada. Nao use se a barreira de esterilizagdo do produto ou sua embalagem estiver
comprometida.
Os contetidos séo estéreis, a menos que a embalagem seja aberta ou danificada. NAO REESTERILIZE.
Apenas para uso (nico.
Descarte qualquer produto aberto e ndo utilizado. N&o use apés a data de validade.
O Instrumento de Entrega do Pino de Tecido Integrity™ ndo destina-se a entrega de implantes fabricados por qualquer empresa
que ndo seja a Anika.
O cirurgido deve estar totalmente familiarizado com os implantes, instrumentos e técnica cirrgica antes de realizar a cirurgia.
Leia estas instrugdes por completo antes de usar.
Certifique-se de que todos os implantes de fixagdo estejam devidamente seguros antes de fechar o paciente.

INFORMAGOES DE SEGURANGA PARA RESSONANCIA MAGNETICA
O Pino de Tecido Integrity™ € seguro para ressonancia magnética.

ARMAZENAMENTO
* Armazene em temperatura ambiente: 15 °C (59 °F) a 30 °C (86 °F). Mantenha seco.
+ Evite temperaturas superiores a 40 °C (104 °F).
+ Aembalagem externa inclui um indicador de temperatura. Nao use se o circulo central do indicador no produto aparecer em
preto. Caso a temperatura ultrapasse os limites, a janela do indicador mudaré de branco para preto.

PRECAUGOES

Antes de usar, inspecione o dispositivo para garantir que néo esteja danificado. Nao use um dispositivo danificado.

Os perigos associados a reutilizagéo incluem, entre outros, infecgdo do paciente e/ou mau funcionamento do dispositivo.

O cirurgido ou médico deve discutir os riscos gerais e as possiveis complicagdes associadas a este e a qualquer procedimento

cirirgico com o paciente antes do consentimento do paciente.

Néo avance o instrumento contra resisténcia ou podem ocorrer danos ao dispositivo.

A sobreposigdo de dispositivos de fixacao pode resultar em danos aos dispositivos.

Aaplicagdo do Pino de Tecido Integrity™ ndo modifica o tratamento pds-operatorio. O cirurgido deve determinar os requisitos

de movimento e forga de acordo com a préatica padrao.

EVENTOS ADVERSOS POTENCIAIS

Aseguir estdo os possiveis eventos adversos que podem ocorrer a partir do procedimento cirirgico ou complicagées com o dispositivo:
« Reagao alérgica * Infegdo * Dor

INSTRUGOES DE USO
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Tkanova spona a zavadéci nastroj Integrity™

POPIS PROSTREDKU

Tkanova spona Integrity™ je vstfebatelna spona ve tvaru Sipky, ktera se sklada ze vstfebatelného syntetického polyesteru ziskaného
z kyseliny mlééné a obarveného fialovou barvou D&C Violet €. 2. Tkafova spona Integrity™ se pouziva ve spojeni s odpovidajicim
zavadécim nastrojem a zajistuje fixaci protetického nebo biologického materialu k mékkym tkanim.

Tkanové spony jsou k dispozici v délkach 7 mm a 8 mm. Jsou dodavany sterilni, jsou urceny pouze k jednorazovému pouziti a jsou
baleny v pouzdre pro zavedeni a prezentaci.

ZPUSOB DODANI

Fixacni implantacni prostfedky jsou dodavany sterilni, jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti a jsou baleny v pouzdre

s dvojitym sterilnim zatavenim. Pouzdro mize obsahovat i dalsi implantaty, véetné kostnich svorek Integrity™. Zavadéci nastroj
je balen samostatné. Je taktéz dodavan sterilni a urcen pouze pro jednorazové pouziti. Obsah obalu je sterilni, pokud neni
obal otevfen nebo poskozen. Tkafiova spona Integrity™ a zavadéci nastroj ani obal neobsahuii pfirodni latex. PROSTREDEK
NEPOUZIVEJTE, pokud je obal poskozeny nebo pokud je oznaceni netplné nebo necitelné.

ZAMYSLENE POUZITI
Fixacni systém tkarové spony Integrity™ je uréen k aproximaci mékkych tkani a fixaci chirurgické sitky ke tkanim pfi otevfenych
nebo artroskopickych chirurgickych zakrocich, jako je napfiklad nahrada rotatorové manzety.
INDIKACE PRO POUZITi
Fixacni systém tkarové spony Integrity™ je urcen k fixaci protetického nebo biologického materialu k mékkym tkanim pfi rdznych
miniméaIné invazivnich a otevienych chirurgickych zakrocich, jako je napfiklad nahrada rotatorové manzety.
KONTRAINDIKACE
Tkariova spona Integrity™ a zavadéci nastroj nejsou navrzeny, prodavany ani urceny k jinému pouziti, nez jak je popsano
vindikacich k pouZiti, a jsou kontraindikovany v nasledujicich situacich:
- Tkariové spony Integrity™ nejsou urcéeny k upevnéni mékké tkané k prilehlé mékke tkani ani ke zvySeni pevnosti nahrady
$lachy.
- Tkariové spony Integrity™ nejsou indikovany v pfipadé nedostatecné podpory mékkych tkani nebo neopravitelného
$lachového systému.
VAROVANIi
+ Prostiedek nepouzivejte, pokud je obal poskozeny. Prostfedek nepouzivejte, pokud je narusena sterilizacni bariéra produktu
nebo jeho obal.
Obsah je sterilni, pokud neni obal otevien nebo poskozen. NERESTERILIZUJTE.
Pouze pro jednorazové pouziti.
Otevieny a nepouzity produkt zlikvidujte. Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.
Zavadeéci nastroj pro tkariovou sponu Integrity™ neni urcen k zavadéni implantatd vyrobenych jinou spolecnosti nez Anika.
Chirurg musf byt pred provedenim operace dikladné obeznamen s implantaty, nastroji a chirurgickou technikou.
Pred pouzitim si kompletné prectéte tento navod.
Pred uzavienim pacienta se ujistéte, Ze jsou vSechny fixacni implantéty fadné zajistény.
INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MAGNETICKOU REZONANCI (MR)
Tkarlova spona Integrity™ je bezpecna pfi vy3etfeni MR.
SKLADOVANi
+ Skladuite pii pokojové teploté: 15 °C (59 °F) az 30 °C (86 °F) Udrzujte v suchu.
+ Nevystavuite prostfedek teplotam vyssim nez 40 °C (104 °F).
+ VnéjSi obal obsahuje indikator teploty. Prostfedek nepouZivejte, pokud je stfedovy kruh indikatoru na produktu ¢erny. V pfipadé
prekroeni teploty se okénko indikatoru zméni z bilé na ¢ernou.

BEZPECNOSTNi OPATRENI
+ Pred pouzitim prostfedek zkontrolujte a ujistéte se, Ze neni poSkozeny. PoSkozeny prostfedek nepouzivejte.
Nebezpeci spojena s opakovanym pouzitim tohoto prostfedku zahmuji mimo jiné infekci pacienta a/nebo poruchu
prostfedku. Chirurg nebo Iékar by mél s pacientem pried jeho souhlasem probrat obecna rizika a mozné komplikace
spojené s timto a jakymkoli jinym chirurgickym zakrokem.
Nezavadgjte prostredek proti odporu. VV opacném pfipadé mze dojit k jeho poskozeni.
Prekryvajici se fixacni pomtcky mohou prostfedek poskodit.
Zavedeni tkanové spony Integrity™ neméni zplisob pooperacni Iécby. 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,

POKYNY K POUZIT

* infekce, ¢ bolest.

1. Gire a tampa do transportador no sentido anti-horério para

2. Retraia a bainha protetora para a posigéo proximal (A). Insira

1. Otodenim krytu pouzdra proti sméru hodinovych rugiéek
odhalite fixacni implantaty.

2. Zatahnéte ochranny plast do proximélni polohy (A). Zavedte
viditelny hrot trokarové jehly do stfedového lumina tkariové
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Integrity“-vaevsstift og -indferingsinstrument

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

Integrity “-veevsstiften er en resorberbar pileformet stift, der er fremstillet af resorberbar syntetisk polyester afledt af maelkesyre

og farvet med D&C Violet nr. 2. Integrity“-veevsstiften bruges sammen med et tilhgrende indfgringsinstrument og giver mulighed for
fiksering af en protese eller et biologisk materiale til biaddele.

Veevsstifter fas i leengder pa 7 mm og 8 mm. De leveres sterile og kun til engangsbrug og er emballeret i en beholder til placering
og praesentation.

LEVERING

Fikseringsimplantater leveres sterile og kun til engangsbrug og er emballeret i en beholder med en dobbelt steril
forseglingskonfiguration. Beholderen kan ogsa indeholde andre implantater, herunder Integrity™-knoglehaefteklammer.
Indferingsinstrumentet er separat emballeret og leveres ogsa sterilt og kun til engangsbrug. Indholdet af emballagen er sterilt,
medmindre emballagen er abnet eller beskadiget. Integrity"-vaevsstiften og -indferingsinstrumentet og emballagen indeholder ikke
naturgummilatex. MA IKKE bruges, hvis emballagen er beskadiget, eller hvis meerkningen er ufuldsteendig eller uleeselig.

TILSIGTET ANVENDELSE
Integrity"-veevsstiftfikseringssystemet er beregnet til tiinaermelse af blgddele og fiksering af kirurgisk net til veev under abne eller
artroskopiske kirurgiske indgreb sasom rotatorcuff-reparation.

INDIKATIONER
Integrity “-veevsstiftfikseringssystemet er indiceret til fiksering af protese eller biologisk materiale til bleddele i forbindelse med
forskellige minimalt invasive og abne kirurgiske indgreb sasom rotatorcuff-reparation.

KONTRAINDIKATIONER

Integrity"-veevsstiften og -indferingsinstrumentet er alene udviklet, solgt eller beregnet til brug som beskrevet under indikationer

og er kontraindiceret i falgende situationer:

- Integrity"-vaevsstifter er ikke indiceret til at fastgere bladdele il tilstadende bleddele eller il at forsteerke styrken af en vilkarlig
senesutur.

- Integrity™-vavsstifter er ikke indiceret til brug pa steder, hvor der er utilstraekkelig bladdelsstotte eller et uopretteligt
senesystem.

ADVARSLER
+ Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget. Ma ikke bruges, hvis produktets steriliseringsbarriere eller emballage

er kompromitteret.

Indholdet er sterilt, medmindre emballagen er abnet eller beskadiget. MA IKKE RESTERILISERES.

Kun til engangsbrug.

Kassér alle abne, ubrugte produkter. Ma ikke bruges efter udigbsdatoen.

Integrity“-vaevsstiftindferingsinstrumentet er ikke indiceret til brug sammen med implantater fremstillet af andre virksomheder end

Anika.

Kirurgen skal vaere fuldt fortrolig med implantaterne, instrumenterne og den kirurgiske teknik, fer operationen udfares.

Lees denne brugsanvisning grundigt igennem far brug.

Kontrollér, at alle fikseringsimplantater er tilstraekkeligt fastgjorte for patientiukning.

MR-SIKKERHEDSOPLYSNINGER
Integrity “-veevsstiften er MR-sikker.

OPBEVARING
+ Opbevares ved stuetemperatur: 15-30 °C (59-86 °F). Opbevares tart.
+ Undga temperaturer over 40 °C (104 °F).
+ Den udvendige emballage omfatter en temperaturindikator. Ma ikke bruges, hvis midterstillede cirkel i indikatorvinduet pa
produktet fremstar sort. | tilfeelde af en overskridelse af temperaturgraensen skifter indikatorvinduet fra hvid til sort.

FORHOLDSREGLER
Far 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 begraenset til, patientinfektion og/eller funktionsfejl.
Kirurgen eller laegen ber drefte generelle risici og potentielle komplikationer forbundet med dette og ethvert kirurgisk indgreb
med patienten forud for patientens samtykke.
Fremfer ikke instrumentet mod modstand, da der kan opsta beskadigelse af anordningen.
Overlappende fikseringsanordninger kan resultere i beskadigelse af anordningerne.
Anleeggelse af Integrity”-veevsstiften sendrer ikke den postoperative behandling. Kirurgen skal bestemme bevaegelses-
og styrkekrav i henhold til standardpraksis.
POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
Folgende er potentielle komplikationer, der kan opsta under det kirurgiske indgreb, som er forbundet med anordningen:
« Allergisk reaktion ¢ Infektion ¢ Smerter

4 ANIKA de

Integrity™ Gewebeklammer und Einfiihrinstrument

GERATEBESCHREIBUNG

Die Integritét™ Gewebeklammer ist eine resorbierbare, pfeilformige Vorrichtung aus resorbierbarem synthetischem Polyester, das
aus Milchsaure gewonnen und mit D&C Violet #2 geférbt ist. Die Integrity™ Gewebeklammer wird zusammen mit einem zugehdrigen
Einflihrinstrument verwendet und ermdglicht die Fixierung eines prothetischen oder biologischen Materials an Weichgewebe.

Die Gewebeklammern sind in 7 mm und 8 mm Lange erhaltlich. Sie werden steril fiir den Einmalgebrauch bereitgestellt und fiir
Einsatz und Présentation in einem Transportgehduse verpackt.

LIEFERZUSTAND

Die Fixierungsimplantatvorrichtungen werden steril fiir den Einmalgebrauch bereitgestellt und innerhalb einer doppelt steril
ver3|egelten Konfiguration in einem Transportgehause verpackt. Das Transportgehduse kann auch andere Implantate wie

Integrity™ Knochenklammern enthalten. Das Einfiihrinstrument ist separat verpackt und wird ebenfalls steril fiir den Einmalgebrauch
bereitgestellt. Sofern ungedffnet und unbeschadigt, ist der Inhalt der Packung steril. Weder Integrity™ Gewebeklammer und
Einfiihrinstrument noch die Verpackung enthalten Naturkautschuklatex. NICHT verwenden, falls die Verpackung beschédigt oder die
Etikettierung unvollstandig bzw. unleserlich ist.

VERWENDUNGSZWECK
Das Integrity™ Gewebeklammer-Fixierungssystem ist fiir die Annaherung von Weichgewebe und die Fixierung von chirurgischen
Netzen an Gewebe bei offenen oder arthroskopischen chirurgischen Eingriffen wie Rotatorenmanschettenreparaturen bestimmt.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Das Integrity™ Gewebeklammer-Fixierungssystem ist fiir die Fixierung von prothetischem oder biologischem Material an Weichgewebe
bei verschiedenen minimal-invasiven und offenen chirurgischen Eingriffen wie Rotatorenmanschettenreparaturen indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN

Integrity™ Gewebeklammer und Einfiihrinstrument sind gemaR dieser Gebrauchsanweisung konzipiert, zu verkaufen oder zu

verwenden und sind in den folgenden Fallen kontraindiziert:

- Die Integrity™ Gewebeklammern sind nicht indiziert, um Weichgewebe an angrenzendem Weichgewebe zu befestigen oder
die Festigkeit einer Sehnenreparatur zu verstarken.

- Die Integrity" Gewebeklammern sind nicht indiziert, wenn eine unzureichende Weichgewebestiitzung oder ein irreparables
Sehnensystem vorliegt.

WARNHINWEISE
+ Nicht verwenden, falls die Verpackung beschadigt ist. Nicht verwenden, falls die Sterilbarriere des Produkts oder deren
Verpackung beschadigt ist.
Sofern ungedffet und unbeschédigt, ist der Inhalt jeder Packung steril. NICHT ERNEUT STERILISIEREN.
Nur zum Einmalgebrauch.
Gedffnete, unbenutzte Produkte entsorgen. Nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht verwenden.
Das Integrity™ Gewebeklammem-Einfiihrinstrument ist nicht zum Einfiihren von Implantaten anderer Hersteller als Anika vorgesehen.
Der ﬁhirurg muss sich vor dem Eingriff griindlich mit den Implantaten, den Instrumenten und der Operationstechnik vertraut
machen,
Vor Gebrauch diese Anleitung vollsténdig durchlesen.
Vor dem Wundverschluss beim Patienten sicherstellen, dass alle Fixierungsimplantate ordnungsgemaR befestigt wurden.

INFORMATIONEN ZUR MRT-SICHERHEIT
Die Integrity™ Gewebeklammer ist MRT-sicher.

LAGERUNG
+ Bei Raumtemperatur lagern: 59 °F (15 °C) bis 86 °F (30 °C). Trocken aufbewahren.
+ Temperaturen tber 104 °F (40 °C) vermeiden.
+ Die AuRenverpackung ist mit einer Temperaturanzeige versehen. Nicht verwenden, wenn der Mittelkreis der Anzeige auf dem
Produkt schwarz ist. Im Falle einer Temperaturiiberschreitung verférbt sich das Anzeigefenster von weift in schwarz.

VORSICHTSMASSNAHMEN

+ Das Produkt vor Gebrauch inspizieren, um Beschadigungen auszuschlieBen. Beschadigte Produkte nicht verwenden.
Bei Wiederverwendung dieses Produkts drohen unter anderem Infektionen des Patienten und/oder Fehlfunktionen des
Produkts. Vor Erteilung der Zustimmung sollte der Chirurg oder Arzt die allgemeinen Risiken und méglichen Komplikationen
in Verbindung mit dem Produkt und jedem chirurgischen Eingriff mit dem Patienten besprechen.
Das Instrument nicht gegen Widerstande vorschieben, da dies zu Schaden am Gerét fiilhren kann.
Uberlappende Fixierungsvorrichtungen konnen zu Schaden an den Produkten fiihren.
Durch Anwendung der Integrity™ Gewebeklammer bleibt die postoperative Nachsorge unverandert. Der Chirurg muss die
Bewegungs- und Festigkeitsanforderungen gemaR iiblicher Praxis bestimmen.
MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN
Nachfolgend sind mégliche Nebenwirkungen aufgefiihrt, die durch den chirurgischen Eingriff oder Komplikationen mit dem Produkt
auftreten konnen

GEBRAUCHSANWEISUNG

Infakti

* Schmerzen

1. Die Abdeckung des Transporigehauses gegen den

2. Die Schutzhiille in proximale Position zuriickziehen (A). Die
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Integrity™ Tissue Tack ka1 epyaAeio TomoBéTnong

NEPI'PA®H NPOIONTOZX

To Integrity™ Tissue Tack eivai éva amoppo@iaiLo Kapei o cwuu BeAoug Trou aTroteAeiTal Ao aTopPoPriIHo GUVBETIKG ToAUEDTEPT
TI0U TIPOEPXETA AT YOAAKTIKG 080 Kai gival B éjusvo e D&C Violet #2. To Integrity” Tissue Tack ypnaipoTioleiTal g€ GuvdUAoHd e eva
OXETIKO apyru)\slo TOTOBETNONG Kal TTapExEl oTaBepoTToinar evog TipoaBeTikol i BioAoyikou UAIKoU ot pakakoug 10Tolg.

Ta Tissue Tack SiariBevral o€ prikn 7 mm kai 8 mm. MapexovTal amosTEIpWHEVA YIa Pia HOVO XPron KAl Eival CUOKEUAOHEVA O
B1Kn yia TomoBEmon kai Tapouaiaon.

TPOMOZ NAPOXHZ

O1 diamageIs euguTeupaTWY gTaBEpOTIONONG naﬁs)éovrul QTTOOTEIPWEVES V1Tl Wit HOVO XPraT KAl €IVl CUOKEUTOWEVEG PETTl OE pIat
61Kn pe O auopqéwcn Bimhou aTeipou @paypou. H Brikn prropei emmiong va mepiéxel GAA eppuTEINATA, GUNTEPIACBAVOUEVWY TwV
Integrity" Bone Staple. To epyaleio ToT0BETNOTG GUOKEUAZETaI EEXWPITTE Kall TIAPEXETaI ETTIONG CTTOCTEIPWLEVO Yia Hia HOVO xprian.
To TeplexOEVO TNG CUTKEUQDTG £ivall AMTOCTEIPWHEVO, EKTOG EGV N CUCKEUADTa EXEI QVOIXTEl N kataaTpagei. To Integrity™ Tissue
Tack kai gpyaleio Tomo8Emong Kai N cUoKeuagia Tou v TEPIEXOUV GUOTKG AdTeg ammd kaoutaouk. MHN 1o pnaipoTroigiTe edv n
ouoKeuaoia ivar KateaTpappévn A Qv n emanpavon eival EANTIAG 1) Suaavayvwo.

MPOBAENOMENH XPHZH

To Integrity™ Tissue Tack Fixation System 'ITpOOSDI{ETC(I Y10 TNV TTPOGEYYION TwV HAAGKGV 10TQV Kal T aTaBepotroinan Tou
XEIPOUPYIKOU TIAEYATOG OTOUG IGTOUG KOG TN DIGIDKEIC! QVOIKTWV ) apBpOTKOTTIKGY XEIPOUPYIKQV ETEUBATEWY, OTIWG N
QATOKATAGTAGT) TOU OTPOPIKOU TIETAAOU.

ENAEIZEIZ XPHEHE
To Integrity” Tissue Tack Fixation System evdeikvutar yia m aTaBepotroinan mpoaBerikou 1 Biohoyikod UAko ge pakakolg 1aTolg
0t BIAQope EAAXIOTal ETIEPBATIKEG KOl QVOIKTEG XEIPOUPYIKEG E'ITELI[?C(GEIg OTIWG N ATTOKATAOTOON TOU GTPOQIKOU TIETGAOU.

ANTENAEI EIZ
To Integrity” Tissue Tack and Delivery instrument dev oxediaderal, mwAeita f npoopwﬁzral yia xprian eKTOg Ao TIG TEPITITWOEIG
TIOU TIEPIYPAQOVTAl OTIG EVOEIEEIS %(pnong Ka avTevaeikvutal OTic aKOAOUBEG TIEQITITGIOEIG:
- TaIntegrity™ Tissue Tack Sev evoeikvuvTal yia T oTepéwon HAAGKQY I0TGV O€ TIAPAKE(UEVOUS HaAaKoUg IGToUG f yia T
eviayuan Tng avroxrig omrolaadiTiore emdIGPBLaNG TEvovTa.
- Ta Integrity ™ Tissue Tack dev evOeikvuvTal 6Tav UTIGPXE! AVETTOPKAG UTTOOTAPIEN HAAGKWY ITQV 1} LN ATIOKATAOTATIHO
oloTnya TEvovTaL.

MPOEIAOMOIHZEIZ

* Mnv 10 XpnaIpOTIOIETE £QV ) GUOKEUATTa £ival KaTEGTPapWEVR. MV TO XpnalpoTioleiTe £Qv £xel TTapaBiaoTei 0 gpayudg
QAToaTEIPLONG TOU TIPOIOVTOG ) N GUOKEUAUTa Tou.
Ta mepiexOUEV eival aTOOTEIPWHEVA TG Qv N auokeuaaia éxer avoixei f karaoTpagei. MHN ENMANAMOZTEIPQNETE.
la pia povo xpran.
An%pplwm OTI0I0BNTTOTE QVOIXTO, a‘%p_lrplponom;o Tpoidv. Nat pn xpnaiyotroleitar peté Tv npepopnvia AEng.

gcr)\alo TomoBenang Integrity™ Tissue Tack Sev evaeikvutal yia Xpran He epguTedpaTa Trou Kuruakeudgovwl amo

orroladroTe GAN eTaipeia extog amo myv Anika.
O xeIpoupy6g TIpETe! val eival TAPWG ECOIKEIWEVOS WE Ta LUTEDATG, Ta EpyaAEia Kal T XEIPOUPYIKN TEXVIKR TTPIV aTT TNV
EKTEAEDT TNG XEIPOUPYIKI]G EMELBAOTC.
AiaBdoTe hnpowg aUTES TiG 0dnyieg TipIv aTmo T xpAon.
+ BePaiwbeire 611 OAa Ta eppuTElPaTa 0TABEPOTIOINGNG Eival CWOTA OTEPEWHEVA TIPIV OTTG TO KAEITIHO ToU aoBevoUg.

NAHPOOOPIEX AZOAAEIAZ A MATNHTIKH TOMOTPAGIA
To Integrity™ Tissue Tack eival aoparég yia payvnTikr) Topoypagia.

ANOGHKEYZH
+ Na guAaooerar ot Beppokpacia dwyariou: 15 °C (59 °F) éwg 30 °C (86 °F). Na diampeirar oTeyvo.
+ Amogiyerte Beppokpadieg avw Twv 40°C (104°F).
+ H eGwrepik ouokevaoia miepihapPavel évdeign Beppiokpaaiag. Mnv o xpnaioToleiTe eav o kevipikdg KikAog g EvBeigng aTo Tpoiov
epgavicerar padpog. Ze TepitTwan umrépBacng Tg Beppokpaaiag, To TapaBupo évdeigng Ba petampamei amd AEUKkS oe Lalpo.

MPO®YAAZEIZ
« Mpiv om% M xpon, emBewpraTe To TPoidv yia va BeBaiwdeite o1 Sev £xel uTroaTei {nic. Mnv XpnaipoTioleiTe Tipoiov Trou éxel
uTIoOTE] {NIA.
Or Kivduvol TTou OXETICoVTal e TNV ETTavaypnaIpoToinan auTtol Tou Tpoidviog TepiAapBavouy, peragh ahwv, m JoAuvon
Tou aoBevols ffkai T SuaAerToupyia Tou TpoidvTog. O XeIPoupYOS 1 0 1aTpog Ba TPETE! va GUGNTAE e Tov aaBevi Toug
Yevikolg KIVBUVOUG Kal TiG TIBAVEG EMMITTAOKEG TIo GXETICOVTal HE AUT6 Kal OTTOIGBITIOTE XEIPOUPYIK EMENBAON TIPIV TIO T
ouykaraBean Tou aoBevoug.
Mnv pow8eiTe T0 Gpyavo Ge TEPITITWGT avTIoTAONG, SIAQOPETIKA PTTOPET Val 'ITpOK)\r|9€I (r]pla oTn diaragn.
Or emikaluTITopeveg daTdEgis oTabepotroinang WTTOpET va TIpokaAégouv g)\aﬁn OTIG dIATACEIS.
H egappoyn Tou Integrity™ Tissue Tack Sev TpotoTolei T peteyxelpnTikr Bepareia. O xeipoupydg Tpémel va kabopioe! Tig
QTAITAOEI Kivnong Kai SUvapng oUP@uva e T ouviBn TPAKTIKN.
MIGANEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ
Ta akéAouba eival TBAVEG avemmBUPNTES EVEPYEIEG TIOU HTTOPET VOl TIPOKUWOUV aITTd T XEIPOUPYIKM ETEUBACT 1 ETTITTAOKEG L€ TO TTPOi6V:
o AMepyiki avtidpaon ¢ MoAuvan e Movog
OAHFIEZ XPHEHE

mostrar os implantes de fixagao. a ponta da agulha do trocarte visivel no limen central de um
Pino de Tecido. Retraia o Instrumento do transportador com
0 Pino de Tecido carregado distalmente. Estenda a bainha
protetora para a posicao distal (B) para proteger o Pino de

Tecido carregado para insergéo no espago articular.
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3. Korato gocturHete LeneBoTo MACTO, U3TerneTe 3aluutHata
06BvBKa 10 NPOKCUMATHO MonoxeHve (A), pasrionoxete
TbKaHHUA NpunensaTop noKpaﬁ B MeKaTa TbKaH, kato
yaapuTe neko npokcuManHata Apbxka C Yykye.
ToKarer npunensamop Integrity™ u ebeexday
UHCMpPYMeHm, noka3aH CbC aapeden MbKaHeH
npunensamop Integrity™.
3A MOBEYE UHOOPMALIUA
AKo Ce HyXaaeTe 0T noBeye MH(opMaLIVs 3a T3 MPOAYKT, Ce CBbPXKETE C OTAENa 3a 06CryXKBaHe Ha kineHTH Ha Anika Ha TenedoH
1-888-721-1600 (8 CALL|) unm ¢ yITbﬂHOMOLI.[eH npencraamen
BHWI IVIE: ®enepanHore .
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Koenael ja paigaldusinstrument Integrity™
SEADME KIRJELDUS
Koenael Integrity™ on resorbeeruv noolekujuline nael, mis koosneb piimhappest saadud resorbeeruvast stinteetilisest poliestrist,
mis on varvitud vérvainega D&C lilla nr 2. Koenaela Integrity™ kasutatakse koos vastava paigaldusinstrumendiga ning see vimaldab
fikseerida proteesi voi bioloogilise materjali pehmele koele.
Koenaelad on saadaval pikkustes 7 mm ja 8 mm. Need tarnitakse steriilsena, on méeldud ainult lihekordseks kasutamiseks ning
pakitud paigutamiseks ja esitliemiseks karpi.
TARNEVIIS
Fiksatsiooniimplantaadid tarnitakse steriilsena, on méeldud ainult tihekordseks kasutamiseks ja pakitud karpi kahekordses steriilses
hermesetilises pakendis. Karp voib sisaldada ka muid implantaate, sealhulgas luuklambreid Integrity™. Paigaldusinstrument on
pakitud eraldi, tarnitakse steriilsena ja on mdeldud samuti vaid iihekordseks kasutamiseks. Pakendi sisu on steriilne, kui pakend pole
avatud voi kahjustatud. Koenael ja paigaldusinstrument Integrity™ ning pakend ei sisalda looduslikku kummilateksit. ARGE kasutage,
kui pakend on kahjustunud véi margistus puudulik voi loetamatu.
KASUTUSOTSTARVE
Koenaela fikseerimisstisteem Integrity™ on ette nahtud pehmete kudede I&hendamiseks ning kirurgilise vorgu fikseerimiseks
kudedele avatud véi artroskoopilistel kirurgiilistel protseduuridel, nagu rotaatormanseti parandamine.
KASUTUSNAIDUSTUSED
Koenaela fikseerimissiisteem Integrity™ on naidustatud proteetilise vai bioloogilise materjali fikseerimiseks pehmetele kudedele
mitmesugustel minimaalselt invasiivsetel ja avatud kirurgilistel protseduuridel, nagu rotaatormanseti parandamine.
VASTUNAIDUSTUSED
+ Koenael ja paigaldusinstrument Integrity™ ei ole ette nahtud, miiligil ega méeldud kasutamiseks muul kui kasutusnaidustustes
kirjeldatud viisil ja selle kasutamine on vastunéidustatud jargmistel juhtudel.
- Koenaelad Integrity™ ei ole ndidustatud pehme koe kinnitamiseks kiilgnevale pehmele koele ega mis tahes kddluseparanduse
tugevdamiseks.
- Koenaelad Integrity™ ei ole ndidustatud kasutamiseks ebapiisava pehmete kudede toe vdi parandamatu kddlusesiisteemi
korral.
HOIATUSED
+ Arge kasutage, kui pakend on kahjustunud. Arge kasutage, kui toote steriilsusbarjaér véi pakend on rikutud.
+ Sisu on steriilne, kui pakend pole avatud vdi kahjustatud.
ARGE RESTERILISEERIGE.
+ Ainult tihekordseks kasutamiseks. .
+ Visake avatud ja kasutamata toode &ra. Arge kasutage parast aegumiskuupaeva.
+ Koenaela paigaldusinstrument Integrity™ ei ole ette nahtud mis tahes muu ettevétte kui Anika toodetud implantaatide
paigaldamiseks.
+ Kirurg peab enne operatsiooni tegemist olema pdhjalikult kursis implantaatide, instrumentide ja kirurgilise meetodiga.
+ Lugege need juhised enne kasutamist taielikult [&bi.
+ Enne patsiendi haava kinnidmblemist veenduge, et kéik fiksatsiooniimplantaadid oleksid korralikult kinnitatud.
MRT OHUTUSTEAVE
Koenael Integrity™ on MRT-uuringul ohutu.
HOIUSTAMINE
+ Hoida toatemperatuuril 15 °C (59 °F) kuni 30 °C (86 °F). Hoida kuivas.
+ Viltida temperatuure Ule 40 °C (104 °F).
+ Valispakendil on temperatuurinaidik. Mitte kasutada, kui naidiku keskmine ring tootel on musta varvi. Temperatuurinduete
rikkumisel muutub naidik valgest mustaks.
ETTEVAATUSABINOUD R
+ Enne kasutamist vaadake seade kahjustuste suhtes Ule. Arge kasutage kahjustatud seadet.
+ Selle seadme korduskasutamisega seotud ohud héimavad muu hulgas patsiendi infektsiooni ja/vGi seadme riket. Kirurg vi arst
peab patsiendiga enne temalt ndusoleku saamist arutama selle ja mis tahes kirurgilise protseduuriga seotud Uldisi riske ning
voimalikke tusistusi.
Arge likake instrumenti edasi, kui tunnete takistust, muidu voib seade kahjustuda.
Fikseerimisseadmete (iksteise peale paigaldamine vdib seadmeid kahjustada.
Koenaela Integrity™ paigaldamine ei muuda operatsioonijargset ravi. Kirurg peab liikumis- ja tugevusnduded kindlaks méérama
tavapraktika kohaselt.
VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Jargnevalt on toodud kirurgilise protseduuri véimalikud korvaltoimed voi seadmega seotud tiisistused.
« Allergiline reaktsioon ¢ Infektsioon « Valu
KASUTUSJUHISED
1. Poorake karbi kaant vastupéeva, et tuua
fiksatsiooniimplantaadid nahtavale.

2. Tommake kaitsehillss proksimaalsesse asendisse (A).
Sisestage néhtav trokaariots koenaela keskvalendikku.
Vétke instrument karbist vélja, nii et laetud koenael paikneb
distaalselt. Pikendage kaitsehiilss distaalsesse asendisse (B),
et kaitsta laetud koenaela liigeseruumi sisestamiseks.
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3. Shtkohas tommake i
(A) ja sisestage koenael tanehkult pehmesse koesse,
koputades kéepideme proksimaalsele osale kergelt vasaraga. 4

. Eemaldage paigaldusinstrument. Kontrollige, kas piisav
fiksatsioon on saavutatud.

5. Kérvaldage seadmed kasutuselt asjakohaste keskkonnatervise

Koenael ja paigaldusinstrument
Japalg ohutusnduete kohaselt.

Integrity™, néidatud laetud

koenaelaga Integrity™.
/

LISATEABE SAAMINE
Kui soovite saada selle toote kohta lisateavet, vétke Gihendust Anika klienditeenindusega telefonil 1-888-721-1600 (USA-s) voi

volitatud esindajaga.
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3. No local alvo, retraia a bainha protetora para a posigao
proximal (A), assente totalmente o Pino de Tecido no tecido

mole, golpeando levemente a alga proximal com um martelo. 4. Remova o Instrumento de Entrega. Confirme se a fixagéio
adequada foi alcangada.
Pino de Tecido e Instrumento de 5. Descarte os dispositivos de acordo com as diretrizes

Entrega Integrity™, mostrados de seguranga de salide ambiental apropriadas.

com um Pino de Tecido Integrity™
’ carregado.

PARA OBTER MAIS INFORMAGOES
Se forem necessarias mais informagGes 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.

UWAGA: prawo federalne Stanow

Zjednoczonych ogranicza sprzedaz
R ONLY tego wyrobu do sprzedazy przez

lekarza lub na jego zlecenie

Sterylizowane
napromieniania
Nie uzywac, jesli
@ Nie nalezy
ponownie

40°C
opakowanie jest . .
@ uszkodzone, i zapoznat sig g%n:rglt'imca
sterylizowa¢ zinstrukeja uzytkowania peratury

,ﬁ‘ Numer Urikatowy [E Zapomnacsiez ?“‘I;réigp%ywac
JOWY urzadzenia (UDI) instrukcja uzytkowania migjscu

System podwojnej
bariery sterylnej

Wyrob

bezpieczny Nie uzywat
w srodowmku ponownie
Nalezy Data
zuzyé do produkcji

Fabricante legal
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Integrity“-kudosnasta ja -sisdanvienti-instrumentti

LAITTEEN KUVAUS

Integrity“-kudosnasta on resorboituva tikanmuotoinen nasta, joka on valmistettu maitohaposta johdetusta, resorboituvasta

synteettisestd polyesterist ja vérjatty D&C Violet #2:lla. Integrity “-kudosnastaa kaytetdan yhdessa sille tarkoitetun sisaanvienti-

instrumentin kanssa, ja sillé kiinnitetaan proteettista tai biologista materiaalia pehmytkudokseen.

Kudosnastoja on saatavilla 7 mm:n ja 8 mm:n pituisina. Ne toimitetaan steriileing, ja ne on tarkoitettu vain kertakayttoon. Ne on

pakattu koteloon sijoittamista ja esittamisté varten.

TOIMITUSTAPA

Kiinnitysimplanttilaitteet toimitetaan steriileing, ja ne on tarkoitettu vain kertakayttoon. Ne on pakattu koteloon kaksinkertaisen steriilin
sinettipakkauksen sislle. Kotelossa voi olla muitakin implantteja, kuten Integrity“-luuniitteja. Sisdanvienti-instrumentti on pakattu
erilleen, ja sekin toimitetaan steriilind vain kertakéyttoon. Pakkauksen sisalto on steriili, jos pakkausta ei ole avattu eika se ole
vaurioitunut. Integrity™-kudosnastassa tai -siséénvienti-instrumentissa tai niiden pakkauksissa ei ole luonnonkumilateksia.

EI SAAKAYTTAA, jos pakkaus on vaurioitunut tai tuotemerkinnét ovat puutteellisia tai lukukelvottomia.

KAYTTOTARKOITUS
Integrity"-kudosnastakiinnitysjérjestelma on tarkoitettu pehmytkudoksen ldhentdmiseen ja kirurgisen verkon kiinnittémiseen
kudoksiin avointen tai artroskooppisten leikkaustoimenpiteiden, kuten kiertéjakalvosimen korjaustoimenpiteiden, aikana.

KAYTTOAIHEET
Integrity “-kudosnastakiinnitysjarjestelma on tarkoitettu proteettisen tai biologisen materiaalin kiinnittamiseen pehmytkudoksiin
erilaisissa mini-invasiivisissa ja avoimissa leikkaustoimenpiteissé, kuten kiertajakalvosimen korjaustoimenpiteissa.

VASTA-AIHEET
+ Integrity"-kudosnastaa tai -sisaanvienti-instrumenttia ei ole suunniteltu tai tarkoitettu eiké niitd myyd& mihink&&n muuhun
kayttotarkoitukseen kuin kayttdaiheissa esitettyihin. Ne ovat vasta-aiheisia seuraavissa tilanteissa:
- Integrity ™-kudosnastoja ei ole tarkoitettu vierekkaisten pehmytkudosten kiinnittamiseen toisiinsa eiké jannekorjausten
vahvistamiseen.
— Integrity™-kudosnastoja ei ole tarkoitettu kéytettavaksi silloin, kun pehmytkudostuki on riittaméatonta tai janteistd ei ole korjattavissa.

VAROITUKSET

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut. Ei saa kayttaa, jos tuotteen steriili este tai sen pakkaus on vaarantunut.
Sisaltd on steriili, jos pakkausta ei ole avattu eika se ole vaurioitunut. EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN.

Vain kertakayttoon.

Havita avattu ja kdyttdmaton tuote. Ei saa kayttaa vimeisen kayttopaivan jalkeen.

Integrity"-kudosnastan sisaénvienti-instrumenttia ei ole tarkoitettu kdytettavaksi muiden yritysten kuin Anikan valmistamien
implanttien sisdanvientiin.

Kirurgin on tunnettava implantit, instrumentit ja leikkaustekniikka perusteellisesti ennen leikkauksen suorittamista.

Lue nédmé ohjeet kokonaan ennen tuotteen kaytta.

Varmista ennen potilaan sulkemista, etté kaikki kiinnitysimplantit on kiinnitetty tukevasti.

MAGNEETTIKUVAUSTA KOSKEVAT TURVALLISUUSTIEDOT
Integrity“-kudosnasta on turvallinen magneettikuvauksessa.

SAILYTYS
+ Séilyta huoneenlammossé: 59 °F (15 °C) - 86 °F (30 °C). Pidettavé kuivana.
+ Valta yli 104 °F:n (40 °C) lampbiloja.
+ Ulkopakkauksessa on lampétilailmaisin. Ei saa kayttaa, jos pakkauksessa olevan ilmaisimen keskiympyra on musta.
Lampdtilarajan ylittyessé iimaisinikkuna muuttuu valkoisesta mustaksi.

VAROTOIMET
Tarkista laite ennen kaytta vaurioiden varalta. Vaurioitunutta laitetta ei saa kayttaa.
Laitteen uudelleenkayttoon liittyvia vaaroja ovat muun muassa potilasinfektio ja/tai laitteen toimintahéiric. Kirurgin tai laakarin
on keskusteltava tahan ja muihin leikkaustoimenpiteisiin liittyvisté yleisista riskeista ja mahdollisista komplikaatioista potilaan
kanssa ennen kuin potilas antaa suostumuksensa.
Instrumenttia ei saa tyontaa vastusta vastaan, silla laite voi vaurioitua.
Kiinnityslaitteiden asettaminen limittdin voi johtaa laitteiden vaurioitumiseen.
Integrity"-kudosnastan kayttd ei vaikuta leikkauksen jélkeiseen hoitoon. Kirurgin on maéritettava liike- ja vahvuusvaatimukset
vakiomenettelyiden mukaisesti.
MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT
Seuraavassa on lueteltu mahdollisia haittatapahtumia, joita voi liittya leikkaustoimenpiteeseen, ja komplikaatioita, joita voi koitua
laitteen kaytosta:

« Allerginen reaktio.

KAYTTOOHJEET

1. Kierré kotelon kantta vastapéivaan paljastaaksesi
kiinnitysimplantit.

Numer

LoT partii

« Infektio. * Kipu.

2. RVed suojaholkki taakse proksimaaliseen asentoon
(A). Tydnna nakyva troakaarineulankarki kudosnastan
keskiluumeniin. \/eda instrumentti kotelosta kudosnastan ollessa
ladattuna distaali V\e su0|aholkk| liseen asentoon (B)

ladatun kud uC iseksi ja viemiseksi nivelrakoon.

e
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3. Kun haluttu kohta on saavutettu, siirré suojaholkki
prokmmaahseen asentoon (A) ja aseta kudosnasta kokonaan
kudokseen iskemalla p

I kevyest 4. Poista siséanvienti-instrumentti. Vahvista, etta rittéva kiinnitys
vasaralia. on saavutettu.
&
5. Havité laitteet asianmukaisten ymparisto-, terveys- ja
Integrity™-kudosnasta ja -siséanvi- turvallisuusohjeiden mukaisesti.
enti-instrumentti Integrity™-kudos-
nastan ollessa ladattuna.
I

LISATIETOJA

Jos tarvitset lisatietoja tastd tuotteesta, ota yhteytta Anikan asiakaspalveluun numeroon 1 888 721 1600 (Yhdysvallat) tai
valtuutettuun edustajaan.
tai ladkarin madrayksesta. ©
Tunvalinen Eisaa Eisaa Ei saaklf(aynaa 40°C
kayttaa steriloida 10s paKkaus on Lampotilan
.\nz;au geees's‘gu @ uudelleen é 9 uudelleen @ ‘(g;‘{{g{)‘g;‘e‘g"n‘“‘us‘“ yiéraja

Viimeinen [ Luettelo- Yksilollinen Tutustu
E kayttopaiva &I\/almlstusp E numero m laitetunniste

kayttoohjeisiin
Laillinen valmistaja

I Anika Therapeutics, Inc.
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littovaltion lain mukaan tata
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Steriloity
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Kaksinkertainen steriili
suojajarjestelma
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kuivana
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spony. Vyjméte nastroj z pouzdra s distainé viozenou tkarovou
sponou. Zatahnéte ochranny plast do distalni polohy (B), ¢imz
zajistite ochranu viozené tkariové spony pred jejim zavedenim
do prostoru kloubu.

3. V cilovém misté zatahnéte ochranny pl&st do proximaini
polohy (A) a lehkym poklepanim palickou na proximaini
rukojet zcela zafixujte tkafiovou sponu v mékké tkani.

N~

. Vlyjméte zavadéci nastroj. Potvrdte, Ze bylo dosazeno
adekvatni fixace.

2]

. Prostedky zlikvidujte v souladu s pfislusnymi pokyny pro

Tkariova spona Integrity™ a zavadéci ! ¥ Mg
P 8y ochranu Zivotniho prostedi.

nastroj, vyobrazeny s viozenou

tkariovou sponou Integrity™ .
/

1888 721 1600 v USA nebo autorizovaného zastupce.
Sterilizovano Systém dvojité
n ozarenlm © sterilni bariéry
prostfedku na prodej Iékafem nebo -

DALS| INFORMACE
UPOZORNENI: Federalni zakony
na jeho predpis. Prostfedek nepouzivejte, 40°C
Neresteriizufte pokudje obal Homni mez
poskozeny, a prectéte si teploty
navod k pouziti

Mate-li zajem o daldi informace tykajici se tohoto produktu, kontaktujte zakaznicky servis spole¢nosti Anika na telefonnim cisle
R ONLY USA omezuji prodej tohoto
Nepouzivejte
opakované

Eezpecne

Cis\ov
pi MR SARZE

Datum Datum Katalogove Jedinecny Prectéte si navod Udriujte
spotieby vjroby cl o |denll_f|kalor k pouziti v suchu
prostredku B

Povéreny vyrobce
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Punaise tissulaire et instrument de mise en place Integrity™

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La punaise tissulaire Integrity™ est un adhésif résorbable en forme de fléchette qui est composé de polyester synthétique résorbable

dérivé de I'acide lactique et teint avec D&C Violet #2. La punaise tissulaire Integrity™ est utilisée en conjonction avec un instrument

de mise en place associé et permet la fixation d'une prothése ou d'un matériau biologique aux tissus mous.

Les punaises tissulaires sont disponibles en longueurs de 7 mm et 8 mm. Elles sont fournies stériles pour un usage unique et sont

conditionnées dans un panier pour étre mises en place et présentées.

CONDITIONS DE FOURNITURE

Les dispositifs d'implants de fixation sont fournis stériles pour un usage unique et sont conditionnés dans un panier selon une
conﬁguration  double scellage stérile. Le panier peut également contenir d'autres implants, y compris des agrafes osseuses

N\

Integrity”. Linstrument de mise en place est emballé séparément et est aussi fourni stérile en vue d'un usage unique. Le contenu de

Iemballage est stérile, sauf si l'emballage est ouvert ou endommagé. La punaise tissulaire et lnstrument de mise en place Integrity™
ainsi que I'emballage ne contiennent pas de latex de caoutchouc naturel. NE PAS utiliser si 'emballage est endommagé ou si
I'étiquetage est incomplet ou llisible.

UTILISATION PREVUE

Le systeme de fixation de punaises tissulaires Integrity™ est destiné au rapprochement des tissus mous et  la fixation de la maille

chirurgicale aux tissus lors d'interventions chirurgicales ouvertes ou arthroscopiques, telles que la réparation de la coiffe des rotateurs.

INDICATIONS D’UTILISATION
Le systéme de fixation de punaises tissulaires Integrity™ est indiqué pour la fixation de matériaux prothétiques ou biologiques aux
tissus mous dans diverses interventions chirurgicales mini-invasives et ouvertes, telles que la réparation de la coiffe des rotateurs.

CONTRE-INDICATIONS

+ La punaise tissulaire et Instrument de mise en place Integrity™ ne sont pas congus, vendus ou prévus pour une utilisation autre

que celle décrite dans le mode d’emploi ; ils sont contre-indiqués dans les situations suivantes :

- Les punaises tissulaires Integrity™ ne sont pas indiquées pour fixer les tissus mous aux tissus mous adjacents ou pour
renforcer la solidité de toute réparation tendineuse.

- Les punaises tissulaires Integrity™ ne sont pas indiquées en cas de soutien inadéquat des tissus mous ou de systéeme
tendineux irréparable.

AVERTISSEMENTS

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé. Ne pas utiliser si la barriére de stérilisation du produit ou son emballage est compromis.
Le contenu est stérile, sauf si 'emballage est ouvert ou endommagé. NE PAS RESTERILISER.

A usage unique.

Jeter tout produit ouvert et non utilisé. Ne pas utiliser apres la date de péremption.

L'instrument de mise en place des punaises tissulaires Integrity™ n'est pas destiné a poser des implants fabriqués par une
société autre qu'Anika.

Le chirurgien doit parfaitement connaitre les implants, les instruments et la technique chirurgicale avant d'effectuer 'opération.
Lire entierement ces instructions avant 'utilisation.

S'assurer que tous les implants de fixation sont correctement fixés avant de coudre le patient.

INFORMATIONS SUR LA SECURITE DE L'IRM
La punaise tissulaire Integrity™ est compatible avec 'IRM.

STOCKAGE
+ A conserver a température ambiante : 15 °C (59 F) 430 °C (86 °F). Garder au sec.
« Eviter les températures supérieures a 40 °C (104 °F).
+ L'emballage extérieur comprend un témoin de température. Ne pas utiliser si le cercle central du témoin situé sur le produit est
noir. En cas de dépassement de température, la fenétre du témoin passera du blanc au noir.

PRECAUTIONS

. Avgm 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, Infection du patient et/ou le dysfonctionnement
du dispositif. Le chirurgien ou le médecin doit discuter avec le patient des risques généraux et des complications potentielles
associés a cette intervention chirurgicale et a toute autre intervention chirurgicale, avant d’obtenir son consentement.
Ne pas faire avancer linstrument & contre courant, sous peine d'endommager le dispositif.
Le chevauchement des dispositifs de fixation peut endommager ces derniers.
La pose de la punaise tissulaire 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 & la suite de I'intervention chirurgicale ou de complications liées
au dispositif :

. .
R glqi

MODE D’EMPLOI

* Douleur

2. Rétracter la gaine de protection en position proximale (A).
Insérer la pointe visible de I'aiguille du trocart dans la lumiére
centrale d'une punaise tissulaire. Rétracter 'instrument du
panier avec la punaise tissulaire chargée distalement. Allonger
la gaine de protection en position distale (B) pour protéger
la punaise tissulaire chargée en vue de son insertion dans
lnterligne articulaire.

1. ourner le couvercle du panier dans le sens inverse des
aiguilles d'une montre pour faire apparaitre les implants de
fixation.

3. Auniveau du site cible, rétracter la gaine de protection en
position proximale (A), placer complétement la punaise
tissulaire dans les tissus mous en frappant légérement la
poignée proximale & l'aide d'un maillet.

~

. Retirer 'instrument de mise en place. Confirmer que la fixation
est adéquate.

2]

. Eliminer les dispositifs conformément aux directives de sécurité
La punaise tissulaire et lnstrument de appropriées en matiére de santé environnementale.
mise en place Integrity™, illustrés avec une

punaise tissulaire chargee Integrity™.

POUR PLUS D’INFORMATIONS i
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.
sur ordonnance d'un médecin e
Ne pas utiliser si 40°C
Compatible Ne pas I'emballage est Limite
avec IIRM réutiliser f"““;mgw et‘ consulter supérieure de
‘& mode demplol température
Date de Numéro de Consulter le mode
péremption E catalogue d'emploi

Fabricant légal

I Anika Therapeutics, Inc.

MISE EN GARDE : Conformément & la Systeme de doubl
loi fédérale américaine, ce dispositifne | STERILE ystéme de double
R ONLY peyt étre vendu que par un médecin ou -ﬂ

Stérilisé par téme de
barrigre stérile

irradiation

Ne pas
restériliser

Identifiant unique
du dispositif

Date de
fabrication

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

BRUGSANVISNING
1. Drejbeholderens lag mod uret for at blotlaegge 2. Treek beskyttelseskappen tilbage til proksimal position (A). Indszet
fikseringsimplantaterne. den synlige trokarnalespids i det centrale lumen pa en vaevsstift.

Fjern instrumentet fra beholderen med veevsstiften, der er distalt
belastet. Forlzeng beskyttelseskappen til distal position (B) for at
beskytte den belastede vaevsstift til indfering i ledspalten.

3. Pamalstedet traekkes b ypen tilbage til p
position (A), og vaevsstiften feres helt ind i bleddelene ved
banke forsigtigt pa det proksimale handtag med en hammer.

&

Integrity™-vaevsstift og -indfaring-
sinstrument vist med en belastet
Integrity™ -vaevsstift.

S

. Fiern indferingsinstrumentet. Bekraeft, at der er opnaet
tilstraekkelig fiksering.

2]

. Bortskaf anordningeme i henhold til de relevante retningslinjer
for miljgsundhed og -sikkerhed.

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 repraesentant.
FORSIGTIG: Ifglge amerikansk
R ONLY

lovgivning (USA) ma denne
MR-sikker

Steriliseret
STERILE vha. bestraling

Dobbelt sterilt
barrieresystem

anordning kun szelges eller
Sidste _
g anvendelses- zremstwllmgs
dato

ato

Ma ikke bruges,  1ge 40°C
Ma ikke % Ma ikke hvws embal\agen er Qvre
diget, og se temperatur-

REF|(iore [UDI];

-L T | Batchnummer
brugsanwsnmgen greense ,
N Opbevares
tifikation Se brugsanvisningen ot

ordineres af en leege.
Lovmaessig producent

I Anika Therapeutics, Inc.

32 Wiggins Avenue
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Kop¢a za tkivo i instrument za uvodenje Integrity™

OPIS PROIZVODA

Kopca za tkivo Integrity™ resorptivna je kopéa u obliku strelice koja se sastoji od resorptivnog sintetickog poliestera dobivenog iz
mlije¢ne kiseline i obojenog bojilom D&C Violet br. 2. Kopca za tkivo Integrity™ upotrebljava se zajedno s povezanim instrumentom za
uvodenje i omogucuije fiksiranje protetskog ili bioloskog materijala na meko tkivo.

Kopce za tkivo dostupne su u duzinama od 7 mm i 8 mm. Isporucuju se sterilne iskljucivo za jednokratnu uporabu i pakirane su u

nosac za postavljanje i prezentaciju.
NACIN ISPORUKE

Implantati za fiksiranje isporucuju se sterilni iskljucivo za jednokratnu uporabu i pakirani su u nosac sa sterilnom konfiguracijom

dvostruke brtve. Nosac moze sadrzavati i druge implantate, ukljucujuci spajalice za kost Integrity™

. Instrument za uvodenje pakiran

je zasebno i takoder se isporucuie sterilan iskljucivo za jednokratnu uporabu. Sadrzaj je pakiranja sterilan, osim ako je pakiranje

otvoreno ili osteceno. Kopca za tkivo Integrity™

, instrument za uvodenje i pakiranje ne sadrzavaju lateks od prirodne gume.

NEMOJTE upotrebljavati ako je pakiranje osteceno ili ako su oznake nepotpune ili necitjive.

NAMJENA

Sustav za fiksiranje kopci za tkivo Integrity™ namijenjen je aproksimaciji mekog tkiva i fiksiranju kirurske mreZice na tkiva tijekom
otvorenih li artroskopskih kirurskih postupaka, kao $to je popravak rotatorne man3ete.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Sustav za fiksiranje kopci za tkivo Integrity™ indiciran je za fiksiranje protetskog ili bioloskog materijala na meka tkiva u raznim
minimalno invazivnim i otvorenim kirurSkim postupcima, kao $to je popravak rotatorne mansete.

KONTRAINDIKACIJE

Kopca za tkivo Integrity™ i instrument za uvodenje nisu osmisljeni, ne prodaju se niti su namijenjeni za uporabu osim one

opisane u indikacijama za uporabu te su kontraindicirani u sliedecim situacijama:
— Kopce za tkivo Integrity™ nisu indicirane za pricvrscivanje mekog tkiva na susjedno meko tkivo ili za jacanje snage bilo kojeg

popravka tetive.

- Kopée za tkivo Integrity"“.nisu indicirane za slucajeve u kojima postoji neodgovarajuéa potpora za meka tkiva ili sustav tetiva

koji nije moguce popraviti.
UPOZORENJA

Samo za jednokratnu uporabu.

drustvo osim drustva Anika.

Prije uporabe u potpunosti procitajte ove upute.

INFORMACIJE O SIGURNOSTI ZAMR

Kopca za tkivo Integrity™ sigurna je za magnetsku rezonanciju (MR).

SKLADISTENJE

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oSteceno. Nemojte upotrebljavati ako je sterilizacijska barijera ili pakiranje proizvoda naruseno.
Sadrzaj je sterilan ako pakiranje nije otvoreno ili o3teceno. NEMOJTE PONOVNO STERILIZIRATI.

OdloZite u otpad sve otvorene, a neiskoristene proizvode. Nemojte upotrebljavati nakon datuma roka valjanosti.
Instrument za uvodenje za kopce za tkivo Integrity™ nije namijenjen za uvodenje implantata koje je proizvelo bilo koje drugo

Kirurg mora biti temeljito upoznat s implantatima, instrumentima i kirurSkom tehnikom prije izvodenja kirurskog postupka.

Provjerite jesu li svi implantati za fiksiranje pravilno pricvrsceni prije zatvaranja kirurske rane.

+ Cuvajte na sobnoj temperaturi: 15 °C - 30 °C (59°F 86 °F). Cuvajte na suhom.
F).

+ |zbjegavajte temperature vece od 40 °C (104 ©

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

MJERE OPREZA

Prije uporabe pregledajte proizvod kako biste bili sigurni da nije ostecen. Nemojte upotrebljavati osteceni proizvod.
Opasnosti povezane s ponovnom uporabom ovog proizvoda ukljucuju, izmedu ostaloga, infekciju pacijenta ifili zatajenje

proizvoda. Kirurg ili lijeCnik mora razgovarati s pacijentom o opcim rizicima i potencijalnim komplikacijama povezanim
s ovim i bilo kojim kirurskim postupkom prije pristanka pacijenta.

standardnoj praksi.
POTENCIJALNI STETNI DOGADAJI

Nemojte pomicati instrument protiv otpora ili moZe do¢i do oSte¢enja proizvoda.
Preklapanje proizvoda za fiksiranje moze dovesti do o$tecenja proizvoda.
Primjena kopce za tkivo Integrity™ ne mijenja postoperativno lijecenje. Kirurg mora odrediti zahtjeve za kretanje i snagu prema

Slijede potencijalni Stetni dogadaji do kojih moze doci uslijed kirurskog postupka ili komplikacija s proizvodom:

« alergijska reakcija * infekcija * bol
UPUTE ZA UPORABU

1. Okrenite poklopac nosaca u smjeru suprotnom od kazaljke na
satu kako biste otkrili implantate za fiksiranje.

2. Uvucite zastitnu ovojnicu u proksimalni polozaj (A). Umetnite
vidljivi vrh igle troakara u sredisnji lumen kope za tkivo.
Povucite instrument iz nosaca s kopéom za tkivo postavijenom
distalno. Prosirite zastitnu ovojnicu do distalnog polozaja (B)
kako bi se zaditila postavljena kop¢a za tkivo radi umetanja
u prostor zgloba.

3. Kada se nalazite na ciljnom mjestu, uvucite zastitnu ovojnicu
u proksimalni polozaj (A), potpuno smiestite kopcu za tkivo u
meko tkivo laganim udarcem ¢ekicem o proksimalnu drsku.

Kopca za tkivo Integrity™ i instrument
za uvodenje, prikazani s postavijenom
kopcom za tkivo Integrity™.
/

N~

. Uklonite instrument za uvodenje. Potvrdite da je postignuto
odgovarajuce fiksiranje.

2]

. Odlozite proizvode u otpad u skladu s odgovarajuéim
smjernicama za zatitu okolida.

DODATNE INFORMACIJE

Ako su vam potrebne dodatne informacije o ovom proizvodu, obratite se sluzbi za korisnike drustva Anika na broj telefona

1-888-721-1600 u SAD-u ili ovladtenom predstavniku drustva.
OPREZ: prema saveznom zakonu
R ONLY samo lijecnik ili se on smije
prodavati samo po nalogu lijecnika
Nemojte
ponovno
upotreb\lavah

Katalosk\
broj

Sigumo Nemojte
23 MR ponovno
s(enhzvan

Datum
proizvodnje

g Rok valjanosti

Pravni proizvoda¢
Anika Therapeutics, Inc.
32 Wiggins Avenue
Bedford, MA 01730, USA
www.anika.com

SAD-a ovaj kprolzvod smije prodavati S

Nemojte upotrebljavati
@ ako je pakiranje

osteceno i

upute za uporabu

Jedinstveni
identifikator
proizvoda

Sterilizirano
zracen]em

Sustav dvostruke
sterilne barijere

40°C

Gornja granica
Pogledaﬂe upute za
uporabu

LOT SE)IjQIJE

PR
Cuvajte na
suhom

Uhrzeigersinn drehen, um die Fixierungsimplantate
freizulegen.

sichtbare Trokarkanilenspitze in das zentrale Lumen einer
Gewebeklammer einfiihren. Das \nstrument mit distal geladener
aus dem Transpc zuriickziehen. Die
Schutzhulle in distale Position (B) ausziehen, um die geladene
Gewebeklammer beim Einfiihren in den Gelenkspalt zu schiitzen.

3. Die Schutzhiille an der Zielstelle in proximale Position
zuriickziehen (A) und die Gewebeklammer durch einen
leichten Schlag mit einem Hammer auf den proximalen Griff
volisténdig in das Weichgewebe einsetzen.

~

. Einflihrinstrument entfernen. Priifen, ob eine ausreichende
Fixierung erzielt wurde.

(2]

. Die Produkte gemaR den entsprechenden Umweltschutz- und
Integrity™ Gewebeklammer und Sicherheitsrichtlinien entsorgen.
Einfiihrinstrument, dargestellt mit einer

geladenen Integrity™ Gewebeklammer.
/

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

ACHTUNG: Laut Bundesgesetz ist
R ONLY

der Verkauf dieses Produkts in den
USA nur durch einen Arzt oder auf
arztliche Anordnung gestattet

Durch
[ STERILE | © D iIbarrieresy
ﬂ sterilisiert

Nicht Nicht Nicht verwenden, falls die 40°C Chargen
MRT-sicher wiederver- erneut Verpackung beschédigt Obere LOT -
® wenden @ sterfisieren ist, und G nummer
Weisung beachten .
Haltbarkeits- Herstellungs- Katalog- m Eindetige Gebrauchsanweisung 4B Vor Nisse
datum datum nummer Produktkennung beachten schiitzen

RechtmaRiger Hersteller

I Anika Therapeutics, Inc.

32 Wiggins Avenue
Bedford, MA 01730, USA
www.anika.com
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Integrity™ sz6vetkapocs és behelyezéeszkoz
ESZKOZLEIRAS
Az Integrity™ szovetkapocs egy felszivodo, nyil alaki rogzitéeszkoz, amely tejsavbol szarmazo, felszivodo szintetikus poliészterbol
all, és D&C Violet #2 festékkel van szinezve. Az Integrity™ szovetkapocs a hozza tartozo behelyezéeszkdzzel egyiitt hasznalhato,
és biztositja a protézis vagy biologiai anyag lagyszévethez vald rogzitését.
Aszovetkapcsok 7 mm-es és 8 mm-es hosszusagban kaphatok. Kizarélag egyszeri hasznalatra, steril modon kertilnek forgalomba,
és a behelyezéshez és bemutatashoz egy taroléba vannak csomagolva.

KISZERELES

Ardgzitd implantatumok sterilek, csak egyszeri haszndlatra szolgélnak, és kettds steril lezarasu tartéban vannak csomagolva. A tartd
mas implantatumokat is tartalmazhat, tobbek k6z6tt Integrity™ csontkapcsokat is. A beliltetd eszkoz kiilon van csomagolva, steril,

és csak egyszeri hasznalatra szolgal. Az egyes csomagok tartalma steril, kivéve, ha a csomagot felbontottak vagy az megsériilt.

Az Integrity™ szovetkapocs, a behelyezéeszkoz és a csomagolas nem tartalmaz természetes gumilatexet. NE hasznalja, ha a
csomagolas sériilt, vagy ha a cimkézés hianyos vagy olvashatatlan.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT
Az Integrity™ szovetkapcsos rogzitérendszer a lagyszovetek egymashoz kozelitésére és a sebészeti halo szovetekhez vald
rgzitésére szolgal nyitott vagy artroszkopos sebészeti beavatkozasok, példaul rotatorkdpeny-rekonstrukcié soran.

AHASZNALAT JAVALLATAI
Az Integrity™ szovetkapocs rogzitérendszer protézisek vagy biologiai anyagok lagyszovetekhez torténd rogzitésére alkalmas
kiilénbozé minimalisan invaziv és nyitott sebészeti eljarasok, példaul rotatorkdpeny-rekonstrukcio esetén.

ELLENJAVALLATOK
+ Az Integrity™ szovetkapcsot és behelyezoeszkdzt nem a hasznalati utasitasban leirtakon kiviili hasznalatra tervezték,
értékesitik vagy szanjak, és hasznalata ellenjavallott a kdvetkezo helyzetekben:
- Az Integrity™ szovetkapcsok nem javallottak lagyszovetek rogzitésére a szomszédos lagyszovetekhez vagy inak
rekonstrukciéjahoz az in erésségének novelésere.
- Az Integrity™ szovetkapcsok hasznalata nem javallott, ha a lagyszovetek megtamasztasa nem megfelel, vagy az inrendszer
nem allithato helyre.
FIGYELMEZTETESEK
+ Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt. Ne hasznalja, ha a termék sterilizalasi gatja vagy csomagolasa sériilt.
+ Acsomagolas tartalma steril, kivéve, ha a csomagot felbontottak vagy megsérilt. TILOS UJRASTERILIZALNI.
Csak egyszeri felhasznélasra.
Dobjon ki minden felbontott, fel nem hasznélt terméket. A lejérati id6 utan ne hasznalja fel.
Az Integrity™ szovetkapocs behelyez6eszkéze nem javallott az Anika cégen kivil mas cég altal gyartott implantatumok
behelyezésére.
A sebésznek a miitét elvégzése el6tt alaposan meg kell ismernie az implantatumokat, az eszkézoket és a miitéti technikat.
Hasznélat el6tt olvassa végig ezeket az utasitasokat.
Amitéti seb lezérasa el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy minden régzité implantatum megfeleléen rogzitve van.

MRI BIZTONSAGI INFORMACIOK
Az Integrity™ szovetkapocs MR-kdrnyezetben biztonsagos.
TAROLAS
+ Szobahémérsékleten tarolja: 15 °C (59 °F) és 30 °C (86 °F) kdzott. Szaraz helyen tarolando.
+ Kerllie a 40 °C (104 °F) feletti hémérsékletet.
+ Akiilsd csomagolas hdmérsékletjelzét tartalmaz. Ne hasznalja, ha a terméken 16v6 jelz6 kézépso kore fekete szind.
Ahdmérséklet tullépése esetén a jelzbablak fehérrél feketére vait.

OVINTEZKEDESEK

+ Hasznalat el6tt ellendrizze az eszkdzt, hogy az nem sériilt-e meg. Ne hasznaljon sérillt eszkozt.
Az eszkoz Ujrahasznalataval kapcsolatos veszélyek kozé tartozik tobbek kozott a beteg fertézése és/vagy az eszkdz
meghibasodasa. A sebésznek vagy orvosnak a beteggel a beteg beleegyezése elétt meg kell beszélnie az ezzel és barmely
méas miitéti eljarassal kapcsolatos altalanos kockazatokat és lehetséges szévédményeket.
Ne tolja elére az eszkozt, ha ellenallast érez, killonben karosodhat.
Arbgzitdeszkozok atfedése az eszkdzok sériiléséhez vezethet.
Az Integrity™ szovetkapocs alkalmazasa nem modositja a posztoperativ kezelést. A sebésznek a szokasos gyakorlatnak
megfelelden meg kell hatéroznia a mozgas- és erSigényt.
LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
Az aldbbiakban olyan lehetséges nemkivanatos események szerepelnek, amelyek a miitéti eljaras vagy az eszkdzzel kapcsolatos
szévédményeik miatt [éphetnek fel:

« Allergias reakcio ¢ Fertézés ¢ Fajdalom
HASZNALATI UTASITASOK

1. Forgassa el a tartéfedelet az dramutat6 jérésaval ellentétes
iranyba, hogy felfedje a rogzitd implantatumokat.

hu

2. Hzza vissza a védehiivelyt a proximalis helyzetbe (A).
Helyezze a trokarti lathatd hegyét a szovetkapocs kézponti
lumenébe. Hizza vissza az eszkdzt a tartobdl a distalis végére
helyezett szovetkapoccsal egyiitt. Tolja ki a véddhiivelyt a
distalis helyzetbe (B), hogy megvédie a betdltétt szévetkapcsot
az iziileti térbe torténd behelyezéshez.

3. Acélhelyen huzza vissza a véddhiivelyt a proximalis pozicioba
(A), és a proximalis fogantylt egy kalapaccsal enyhén
(itdgetve teljesen iiltesse be a lagyszovetbe a szévetkapcsot.

~

. Tévolitsa el a behelyezeszkozt. Ellendrizze, hogy a megfeleld
rgzités megtrtént-e.

(2]

. Az eszkdzoket a megfeleld koryezetvédelmi, egészségligyi és

Integrity™ szévetkapocs és behe- N PR P A o
o P biztonsagi iranyelveknek megfeleléen artalmatlanitsa.

Iyezbeszkoz, a képen egy betoltitt

Integrity™ szévetkapoccsal.
/

TOVABBI TAJEKOZTATAS
Ha tovabbi informacira van sziiksége a termékkel kapcsolatban, forduljon az Anika ligyfélszolgalatahoz az 1-888-721-1600-as
telefonszamon az Egyesiilt Allamokban, vagy egy meghatalmazott képviselohoz.

FIGYELMEZTETES: Az Egyesiilt

ry Prytinty J . BESUQST
Allamok szvetségi torvényei szerint
ONLY ez az eszkiz csak orvos altal vagy étaesrilaz‘alva Dupla sterilgatrendszer

orvosi rendelvényre értékesitheto.

MR- b Ne hasznalja Ne sterili-
omyezetben fel Gjra zélja Gjra
iztonsagos

Felhasznélha- Katalo-
g toségi idd E qusszam

Térvényes gyarto

I Anika Therapeutics, Inc.

Tételszam
s Széraz
‘I!“‘helyen
tarolandd

Ne haszndlja, ha a csoma-
golas sérit, és olvassa el HWefSeklel
a hasznélatl utasitast. felst hatara

uDI| %
eszkdzazonositd

Agyartés
datuma

Olvassa el a
hasznalati utasitast

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

1. MepioTpéyre To khuppa TG BAKNG APIGTEPOTTPOPA Yidt vV
CQTTOKAAUYETE EUQUTEUPATA OTABEPOTIOINDNG.
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2. AvaoUpere To TIpOOTaTEUTIKG TiepiBAnua oty eyylg Béan (A).
Eigayere 10 0paré akpo g BEAOVAG TPOKAP OTOV KEVIPIKO
aUA evog Tissue Tack. AvacUpeTe To 6pyavo atd m Brkn
e To Tissue Tack popTwiévo TepIpepIKd. ETekTeivete 10
TIPOOTATEUTIKG BnKGp! OTNV TrEpIQePIKR BEan (B) yia va
TIpoaTaTeUOETE To PopTwpévo Tissue Tack yia Ty eioaywyr
TOU aTOV XWpO TNG GipBpwong.

3. 210 onyeio ToU GTEXOU, AVAGUPETE TO TTPOGTATEUTIK BNKGp!I
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Integrity™ Tissue Tack and Delivery Instrument

DEVICE DESCRIPTION

The Integrity™ Tissue Tack is an absorbable dart-shaped tack that is composed of absorbable synthetic polyester derived from lactic
acid and dyed with D&C Violet #2. The Integrity™ Tissue Tack is used in conjunction with an associated Delivery Instrument and

provides fixation of a prosthetic or biologic material to soft tissue.

The Tissue Tacks are available in 7mm and 8mm lengths. They are provided sterile for single-use only and are packaged in a Caddy

for placement and presentation.
HOW SUPPLIED

The fixation implant devices are provided sterile for single-use only and are packaged in a caddy within a dual sterile seal
configuration. The caddy may also contain other implants, including Integrity™ Bone Staples. The Delivery Instrument is packaged
separately and is also provided sterile for single use only. Contents of the package are sterile unless the package is opened or
damaged. The Integrity™ Tissue Tack and Delivery Instrument and packaging do not contain natural rubber latex. DO NOT use if

package is damaged or if labeling is incomplete or illegible.
INTENDED USE

The Integrity™ Tissue Tack Fixation System is intended for the approximation of soft tissue and fixation of surgical mesh to tissues
during open or arthroscopic surgical procedures, such as rotator cuff repair.

INDICATIONS FOR USE

The Integrity” Tissue Tack Fixation System is indicated for the fixation of prosthetic or biologic material to soft tissues in various
minimally invasive and open surgical procedures, such as rotator cuff repair.

CONTRAINDICATIONS

+ The Integrity™ Tissue Tack and Delivery instrument is not designed, sold, or intended for use except as described in the
indications for use and is contraindicated in the following situation:
- The Integrity“' Tissue Tacks are not indicated to affix soft tissue to adjoining soft tissue or to reinforce the strength of any tendon

repair.

- The Integrity™ Tissue Tacks are not indicated where there is inadequate soft tissue support or an irreparable tendon system.

WARNINGS

For single use only.

than Anika.

Read these instructions completely prior to use.

MRI SAFETY INFORMATION
Integrity™ Tissue Tack is MRI safe.
STORAGE
+ Store at room temperature: 59°F
+ Avoid temperatures more than 104°F (40°C)

Do not use if the package is damaged. Do not use if the product sterilization barrier or its packaging is compromised.
Contents are sterile unless package is opened or damaged. DO NOT RESTERILIZE.

Discard any open, unused product. Do not use after the expiration date.
The Integrity™ Tissue Tack Delivery Instrument is not intended to deliver implants manufactured by any company other

The surgeon shall be thoroughly familiar with the implants, instruments, and surgical technique prior to performing surgery.

Ensure that all fixation implants are properly secured prior to patient closure.

(15°C) to 86°F (30°C). Keep dry.

+ Outer package includes a temperature indicator. Do not use if central circle of the indicator on the product appears black. In the
event of a temperature breach, the indicator window will turn from white to black.

PRECAUTIONS

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. Surgeon

or Physician should discuss general risks and potential complications associated with this and any surgical procedure with the

patient prior to patient consent.

strength requirements according to standard practice.
POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Do not advance instrument against resistance or damage to device may occur.
Overlapping fixation devices may result in damage to the devices.
Application of the Integrity™ Tissue Tack does not modify the postoperative treatment. The surgeon must determine motion and

The following are potential adverse events that may occur from the surgical procedure or complications with the device:

« Allergic Reaction * Infection ¢ Pain

DIRECTIONS FOR USE
1. Rotate caddy cover counterclockwise to reveal fixation 2. Retract protective sheath to proximal position (A). Insert visible
implants. trocar needle tip into the central lumen of a Tissue Tack.

e,
awie @ ANIKA
&

Retract Instrument from caddy with Tissue Tack loaded distally.
Extend protective sheath to distal position (B) to protect the
loaded Tissue Tack for insertion into joint space.

3. Attarget site, retract protective sheath to proximal
position (A), fully seat Tissue Tack into soft tissue by lightly
impacting the proximal handle with a mallet.

Integrity™ Tissue Tack and Delivery
Instrument, shown with a loaded
Integrity™ TissueTack.
/

>

Remove Delivery Instrument. Confirm adequate fixation has
been achieved.

o

Dispose of the devices according to the appropriate environ-
mental health safety guidelines.

FOR FURTHER | NFORMATION

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.
CAUTION: U.S. Federal law
restricts this device to sale by

R ONLY
or on the order of a physician
Do not
re-use
E Use-by date &I

Date of
Legal Manufacturer

Manufacture
I Anika Therapeutics, Inc.

Do not
resterilize

Cata\og
number

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

Do not use if package 40°C
is damaged and Upper limit of

@ consult ir ppr Lot
for use

Unique device
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E;?r?hzed Double sterile
|rrad\at\on barrier system
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Tissue Tack e strumento di applicazione Integrity™

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Tissue Tack Integrity™ & una tack assorbibile a forma di freccia composta da poliestere sintetico assorbibile derivato dall'acido lattico
e colorato con D&C Violet #2. Tissue Tack Integrity™ viene utilizzato in combinazione con lo strumento di applicazione associato

e permette il fissaggio di materiale protesico o biologico ai tessuti molli.

| Tissue Tack sono disponibili nelle lunghezze di 7 mm e 8 mm. Vengono forniti steril, esclusivamente monouso e sono confezionati
in un contenitore per il posizionamento e la presentazione.

TIPO DI FORNITURA

| dispositivi di fissaggio dell'impianto sono forniti sterili, esclusivamente monouso e sono confezionati in un contenitore con
configurazione a doppia tenuta sterile. Il contenitore puo contenere anche altri impianti, tra cui le graffette ossee Integrity™.

Lo strumento di applicazione € confezionato separatamente e anch'esso fornito sterile ed € esclusivamente monouso. Il contenuto
della confezione € sterile, a meno che la confezione non sia aperta o danneggiata. Tissue Tack Integrity™, lo strumento di applicazione
e l'imballaggio non contengono lattice di gomma naturale. NON utilizzare se la confezione & danneggiata o se I'etichettatura &
incompleta o illeggibile.

USO PREVISTO
Il sistema di fissaggio Tissue Tack Integrity™ & destinato all'avvicinamento dei tessuti molli e al fissaggio della rete chirurgica ai tessuti
durante le procedure chirurgiche a cielo aperto o artroscopiche, come la riparazione della cuffia dei rotatori.

INDICAZIONI PER L'USO
Il sistema di fissaggio Tissue Tack Integrity™ & indicato per fissare materiale protesico o biologico ai tessuti molli in varie procedure
chirurgiche minimamente invasive e a cielo aperto, come la riparazione della cuffia dei rotatori.

CONTROINDICAZIONI
« Tissue Tack Integrity™ e lo strumento di applicazione non sono progettati, venduti o destinati ad usi diversi da quanto descritto
nelle indicazioni per 'uso e sono controindicati nelle seguenti situazioni:
- | Tissue Tack Integrity™ non sono indicati per fissare i tessuti molli ai tessuti molli adiacenti o per rinforzare eventuali riparazioni
tendinee.
- | Tissue Tack Integrity™ non sono indicati in presenza di un supporto inadeguato dei tessuti molli o di un sistema tendineo imeparabile.

AVVERTENZE

Non utilizzare se la confezione € danneggiata. Non utilizzare se la barriera di sterilita del prodotto o il suo imballaggio sono compromessi.
Il contenuto € sterile, a meno che la confezione non sia aperta o danneggiata. NON RISTERILIZZARE.

Esclusivamente monouso.

Eliminare qualsiasi prodotto aperto e non utilizzato. Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Lo strumento di applicazione Tissue Tack Integrity™ non & indicato per il posizionamento di impianti prodotti da aziende diverse

da Anika.

Il chirurgo deve avere una conoscenza approfondita degli impianti, degli strumenti e della tecnica chirurgica prima di eseguire 'intervento
chirurgico.

Leggere interamente queste istruzioni prima dell'uso.

« Assicurarsi che tutti gli impianti di fissaggio siano fissati correttamente prima della chiusura del paziente.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DELLA RISONANZA MAGNETICA
Tissue Tack Integrity™ & sicuro per la risonanza magnetica. CONSERVAZIONE
«+ Conservare a temperatura ambiente: da 15 °C (59 °F) a 30 °C (86 °F). Mantenere asciutto.
« Evitare temperature superiori a 40 °C (104 °F).
+ La confezione esterna include un indicatore di temperatura. Non utilizzare se il cerchio al centro dell'indicatore sul prodotto
appare nero. In caso di superamento della temperatura, la finestra dell'indicatore passera da bianca a nera.

PRECAUZIONI

+ 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 efo
il malfunzionamento del dispositivo. Il chirurgo o il medico devono discutere con il paziente i rischi generali e le potenziali
complicanze associate a questa e a qualsiasi procedura chirurgica prima del consenso del paziente.

+ Non far avanzare lo strumento contro resistenza, altrimenti potrebbero verificarsi danni al dispositivo.

+ La sovrapposizione dei dispositivi di fissaggio puo causare danni ai dispositivi.

« L'applicazione di Tissue Tack 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:

allergica * * Dolore
ISTRUZIONI PER L'USO

1. Ruotare il coperchio del contenitore in senso antiorario per

2. Ritrarre la guaina protettiva in posizione prossimale (A). Inser-
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»Integrity™“ audiniy vinis ir jterpimo instrumentas

PRIETAISO APRASYMAS

Integrity™ audiniy vinis — absorbuojama strélés formos vinis, kuri yra sudaryta i absorbuojamo sintetinio poliesterio, gaunamo i$
pieno riigsties, ir nudazyta su ,D&C Violet #2". ,Integrity™ audiniy vinis yra naudojama kartu su susijusiu jterpimo instrumentu ir yra
skirta protezinés arba biologinés medziagos tvirtinimui prie minkstojo audinio.

Galima pasirinkti i§ 7 mm ir 8 mm ilgio audiniy viniy. Jos yra sterilios, skirtos tik vienkartiniam naudojimui ir supakuotos dézutgje,
kurioje yra laikomos ir pristatomos.

PATEIKIMAS

Tvirtinimo implanto prietaisai yra steriliis, skirti tik vienkartiniam naudojimui ir supakuoti dézutéje dvigubo sterilaus barjero sistemoje.
Dézutéje gali bati kity implanty, jskaitant ,Integrity™ kauly sasagéles. [terpimo instrumentas yra supakuotas atskirai, jis taip pat yra
sterilus ir skirtas tik vienkartiniam naudojimui. Pakuotés turinys yra sterilus, nebent pakuoté yra atidaryta arba pazeista. ,Integrity™
audinio vinyje, fterpimo instrumente ir pakuotéje néra nattralaus kauciuko latekso. NENAUDOKITE, jei pakuoté yra pazeista arba
Zyméjimas yra trikstamas arba nejskaitomas.

NUMATOMAS NAUDOJIMAS
Integrity™ audinio viniy tvirtinimo sistema yra skirta minkstujy audiniy sujungimui ir chirurginio tinklelio pritvirtinimui prie audiniy
atviry arba artroskopiniy chirurginiy procediry metu, pavyzdziui, sukamosios manzetés atstatymo metu.
NAUDOJIMO INDIKACIJOS
JIntegrity™ audiniy viniy tvirtinimo sistema yra skiriama proteziniy arba biologiniy medziagy tvirtinimui prie minkstujy audiniy jvairiy
minimaliai invaziniy ir atviry chirurginiy procedtry metu, pavyzdziui, rotacinio raumens atstatymo metu.
KONTRAINDIKACIJOS
+Integrity™ audiniy vinis ir terpimo instrumentas yra sukurti, parduodami ir skirti naudoti tik pagal naudojimo indikacijose
nurodyta paskirt] ir jy negalima skirti esant Sioms aplinkybéms:
- ,Integrity™ audiniy vinys néra skirtos pritvirtinti minkStuosius audinius prie gretimy minktujy audiniy arba sausgysliy gydymo
sutvirtinimui.
- ,Integrity™ audiniy vinys néra skirtos naudoti, kai minkstieji audiniai néra pakankamai palaikomi arba esant nepataisomai
sausgysliy sistemai.
[SPEJIMAI
Nenaudokite, jei pakuoté paZeista. Nenaudokite, jei yra pazeista produkto pakuoté arba sterilumo barjeras.
Turinys yra sterilus, nebent pakuoté yra atidaryta arba pazeista. NESTERILIZUOKITE PAKARTOTINAI.
Skirta vienkartiniam naudojimui.
ISmeskite atidarytus, nepanaudotus produktus. Nenaudokite, jei yra pasibaiges galiojimo laikas.
Integrity™ audiniy viniy jterpimo instrumentas yra skirtas naudoti tik su ,Anika“ pagamintais implantais.
Pries atlikdamas operacija, chirurgas turi susipazinti su implantais, instrumentais ir chirurgijos technika.
Prie$ naudodami atidZiai perskaitykite Sias instrukcijas.
Prie$ uzverdami prieigos vieta jsitikinkite, kad visi tvirtinimo implantai yra tinkamai pritvirtinti.
MRT SAUGUMO INFORMACIJA
JIntegrity™ audiniy vinj galima naudoti MRT.

LAIKYMAS
+ Laikykite kambario temperattiroje — nuo 59 °F (15 °C) iki 86 °F (30 °C). Laikykite sausoje vietoje.
+ Venkite aukstesnés nei 104 °F (40 °C) temperatiros.
+ |3orinéje pakuotéje yra temperatiros indikatorius. Nenaudokite, jei centrinis indikatoriaus apskritimas yra juodas. Jei yra
laikoma ne nurodytose temperattros ribose, indikatoriaus langelio spalva i$ baltos pasikeis | juoda.

ATSARGUMO PRIEMONES

Prie§ naudodami apzitrékite prietaisa ir isitikinkite, kad jis nepaZeistas. Nenaudokite pazeisto prietaiso.

Naudojant §j prietaisa pakartotinai pacientui gali pasireiksti infekcija, prietaisas gali sugesti bei gali kilti kiti pavojai. Prie$
pacientui sutinkant, chirurgas arba gydytojas turéty pacienta informuoti apie su Sia ir bet kokia kita chirurgine proceddra
susijusias galimas komplikacijas.

Nekiskite instrumento, jei pasireiskia pasiprieSinimas, nes galite pazeisti prietaisa,

Jei sutvirtinimo prietaisus statysite viena ant kito, galite juos pazeisti.

Integrity™* audiniy vinies naudojimas nepakeicia pooperacinio gydymo. Chirurgas pagal standarting praktika turi nustatyti
judesio ir jégos reikalavimus.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Toliau yra nurodyti galimi nepageidaujami reiskiniai, kurie gali pasireiksti dél chirurginés procedaros arba komplikacijy, susijusiy su
prietaisu:

o Al

« Sk

giné reakcija * ij
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

9 ANIKA Iv

Integrity™ Audu nostiprinatajs un padeves instruments

IERICES APRAKSTS

Integrity™ Audu nostiprinatajs ir naglveida nostiprinatajs no absorbéjama pienskabes derivata sintétiska poliestera, balinats ar D&C
Violet #2. Integrity Audu nostiprinataju lieto kopa ar atbilstoso padeves instrumentu, un tas nodroina protézes vai biologiska
materiala piestiprina$anu mikstajiem audiem.

Pieejami 7 mm un 8 mm garuma audu nostiprinataji. Tos piegada sterila veida, un tie ir paredzéti tikai vienreizéjai lietoSanai un
iepakotas ievietosanai un lietoSanai paredzéta karba.

PIEGADES VEIDS

Fiksacijas implantatu ierices piegada sterila veida, tas ir paredzetas tikai vienreizéjai lietoSanai un ir iepakotas divkarsa sterila
iepakojuma konfiguracijas karba. Karba var bt ieklauti arf citi implantati, tostarp Integrity™ Kaulu skavas. Padeves instruments ir
iepakots atseviki; to arT piegada ka sterilu un paredzétu tikai vienreizéjai lietoSanai. lepakojuma saturs ir sterils, ja iepakojums nav
atvérts vai bojats. Integrity™ Audu nostiprinataji, padeves instruments un iepakojums nesatur dabigo gumijas lateksu. NELIETOJIET,
ja iepakojums ir bojats vai uzlime ir nepilniga vai nesalasama.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Integrity™ Audu nostiprinataju fiksacijas sistéma ir paredzéta miksto audu aproksimacijai un kirurgisko sietu nostiprinasanai pie
audiem, veicot atklatas vai artroskopiskas kirurgiskas procedaras, pieméram, rotatora mansetes operaciju.

LIETOSANAS INDIKACIJAS
Integrity™ Audu nostiprinataju fiksacijas sistéma ir paredzéta protézes vai biologiska materiala fiksacijai pie mikstajiem audiem
dazadas minimali invazivas vai atvertas kirurgiskas procedras, pieméram, veicot rotatora manetes operaciju.
KONTRINDIKACIJAS
« Integrity™ Audu nostiprinatajs un padeves instruments nav izstradats, netiek pardots un nav paredzéts izmantosanai, kas
neatbilst lieto$anas indikacija noraditajam izmanto$anas mérkim, un kontrindikacija ir speka $ada situacija:
- Integrity™ Audu nostiprinataji nav paredzéti miksto audu piestiprina$anai un savieno$anai vai cipslas labojuma operacijas
stingribas paaugstinasanai.
- Integrity™ Audu nostiprinataji netiek izmantoti neatbilstosa miksto audu atbalsta vai neopergjamas cipslu sistémas gadijuma.
BRIDINAJUMI
+ Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats. Nelietojiet izstradajumu, ja ir bojata ta sterilizacijas barjera vai iepakojums.
+ Saturs ir sterils, iznemot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.
NESTERILIZEJIET ATKARTOTI.
+ Paredzéts tikai vienreiz&jai lietoSanai.
« Utilizejiet atvértu, nelietotu izstradajumu. Nelietojiet p&c deriguma termina beigam.
+ Integrity™ Audu nostiprinataju padeves instruments ir paredzéts tikai ar “Anika” razoto implantatu padevei un nav paredzéts
lietoSanai ar citu razotaju implantatiem.
+ Pirms operécijas veikSanas kirurgam ir jaiepazistas ar implantatiem, instrumentiem un kirurgijas tehniku.
+ Pirms lietodanas rapigi izlasiet §Ts norades.

+ Pirms aiz803anas parliecinieties, ka visi fiksacijas implantati ir pareizi nostiprinati.

MR DROSIBAS INFORMACIJA
Integrity™ Audu nostiprinatajs ir MR dross.

UZGLABASANA
+ Clabajiet telpas temperatira: no 59 °F (15 °C) lidz 86 °F (30 °C). Glabajiet sausa vieta.
+ Parliecinieties, ka temperatdra neparsniedz 104 °F (40 °C).
« Argjais iepakojums ir aprikots ar temperatiras indikatoru. Nelietojiet, ja produkta indikatora centralais aplis ir melns.
NeatbilstoSas glabasanas temperatiras gadijuma indikatora krasa mainisies no melnas uz baltu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
Pirms ierices lietoSanas apskatiet to un parliecinieties, ka tai nav bojajumu. Nelietojiet bojatu ierici.
Ar ierices atkartotu lietoSanu saistita bistamiba ieklauj tacu neaprobezojas ar pacienta traumam un/vai ierices nepareizu
darbibu. Pirms pacienta piekriSanas sanemsanas kirurgam vai arstam ar pacientu jaapspriez visparigie riski un iespéjamas
komplikacijas, kas ir saistitas ar $o vai citam kirurgiskam procedaram.
Nespiediet instrumentu, ja rodas pretestiba — tas var radit ierices bojajumus.
Fiksacijas iericu parklasanas var izraistt iericu bojajumu.
Integrity™ Audu nostiprinataju 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 iespgjami péc kirurgiskas procedaras vai komplikacijam ar ierici:
« Alergiska reakcija ¢ Infekcija ¢ Sapes
LIETOSANAS NORADES
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Integrity™-weefseltack en plaatsingsinstrument

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Integrity “-weefseltack is een resorbeerbare dartvormige tack die is samengesteld uit resorbeerbaar synthetisch polyester
afgeleid van melkzuur en geverfd met D&C Violet #2. De Integrity™ -weefseltack wordt gebruikt in combinatie met een bijbehorend
plaatsingsinstrument en zorgt voor fixatie van een prothetisch of biologisch materiaal op zacht weefsel.

De weefseltacks zijn verkrijgbaar in lengtes van 7 mm en 8 mm. Ze worden steriel geleverd en zijn uitsluitend bestemd voor
eenmalig gebruik. Ze zijn verpakt in een houder voor plaatsing en presentatie.

HOE GELEVERD

De hulpmiddelen voor implantaatfixatie worden steriel geleverd en zijn uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Ze zijn verpakt
in een houder binnen verpakking met dubbele steriele afdichting. De caddy kan ook andere implantaten bevatten, waaronder
Integrity “-botkrammen. Het plaatsingsinstrument is apart verpakt en wordt ook steriel en uitsluitend voor eenmalig gebruik
geleverd. De inhoud van de verpakking is steriel, tenzij de verpakking is geopend of beschadigd. De Integrity™-weefseltack, het
plaatsingsinstrument en de verpakking bevatten geen natuurlijk rubberlatex. NIET gebruiken als de verpakking beschadigd is of als
de etikettering onvolledig of onleesbaar is.

BEOOGD GEBRUIK
Het Integrity "-weefseltack fixatiesysteem is geindiceerd voor de approximatie van zacht weefsel en fixatie van chirurgisch gaas op
weefsels tijdens open of arthroscopische chirurgische ingrepen, zoals reparatie van de rotator cuff.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN
Het Integrity "-weefseltack fixatiesysteem is geindiceerd voor de fixatie van prothetisch of biologisch materiaal op zachte weefsels
in verschillende minimaal invasieve en open chirurgische ingrepen, zoals reparatie van de rotator cuff.

CONTRA-INDICATIES
+ De Integrity"-weefseltack en het plaatsingsinstrument zijn niet ontworpen, verkocht of bedoeld voor gebruik anders dan
beschreven in de gebruiksaanwijzingen en zijn gecontra-indiceerd in de volgende situatie:
- De Integrity"-weefseltacks zijn niet geindiceerd om zacht weefsel aan aangrenzend zacht weefsel aan te brengen of om
de weerstand van de peesreparatie te vergroten.
- De Integrity"-weefseltacks zijn niet geindiceerd bij ontoereikende ondersteuning van zacht weefsel of bij een onherstelbaar
peessysteem.

WAARSCHUWINGEN
+ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is. Niet gebruiken als de sterilisatiebarriére van het product of de verpakking
is aangetast.
De inhoud is steriel, tenzij de verpakking geopend of beschadigd is. NIET OPNIEUW STERILISEREN.
Uitsluitend voor eenmallg gebruik.
Verwijder een open, ongebruikt product. Niet gebruiken na de houdbaarheidsdatum.
Het Integrity “-weefseltack plaatsingsinstrument is niet geindiceerd voor gebruik met implantaten die zijn vervaardigd door een
ander bedrilf dan Anika.
De chirurg moet grondig bekend zijn met de implantaten, instrumenten en chirurgische techniek voordat hij de operatie uitvoert.
Lees deze gebruiksaanwijzing volledig door voor gebruik.
Zorg ervoor dat alle fixatie-implantaten goed vastzitten voordat de patiént wordt gesloten.

MRI VEILIGHEIDSINFORMATIE
De Integrity “-weefseltack is MRI-veilig.

OPSLAG
+ Bewaren bij kamertemperatuur: 15 °C (59 °! F) tot 30 °C (86 °F). Droog bewaren.
+ Vermijd temperaturen hoger dan 40 °C (104 °F
+ De buitenverpakking bevat een temperatuunndlcator Niet gebruiken als de middelste cirkel van de indicator op het product
zwart is. Bij een temperatuuroverschrijding verandert de kleur van het indicatievenster van wit naar zwart.

VOORZORGSMAATREGELEN
+ 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. De
chirurg of arts moet de algemene risico's en mogelijke complicaties die aan deze en andere chirurgische ingrepen verbonden
zijn, met de patiént bespreken voordat de patiént toestemming geeft.
Schuif het instrument niet vooruit tegen weerstand, anders kan er schade aan het hulpmiddel optreden.
Overlappende bevestigingsmiddelen kunnen leiden tot schade aan de hulpmiddelen.
Het aanbrengen van de Integrity “-weefseltack wijzigt niet de postoperatieve behandeling. De chirurg moet de bewegings-
en krachtvereisten bepalen volgens de standaardprakijk.
MOGELIJKE BIJWERKINGEN
Hieronder volgen mogelijke bijwerkingen die kunnen optreden als gevolg van de chirurgische ingreep of complicaties met het hulpmiddel:
* Allergische reactie * Infectie * Pijn

1. Dézutés dangtelj pasukite prie$ laikrodzio rodykle, atsidarius
pamatysite tvirtinimo implantus.

2. Patraukite apsauginj apvalkala | proksimaling padéti (A). |dékite
matoma troakaro gala | centring audiniy vinies duba, IStraukite

1. Pagrieziet karbas vaku pretgji pulkstena raditaju kustibas
virzienam, lai skatitu fiksacijas implantatus.

2. Atvelciet aizsargapvalku proksimala pozicija (A). levietojiet
trokara adatas gala redzamo daju audu nostiprinataja

rivelare gli impianti di fissaggio.

ire la punta dell'ago del trocar visibile nel lume centrale di un
Tissue Tack. Ritrarre lo strumento dal contenitore con Tissue

Tack caricato distalmente. Estendere la guaina protettiva in
posizione distale (B) per proteggere il Tissue Tack caricato per
linserimento nello spazio articolare.
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3. Nelsito di destinazione, ritrarre la guaina protettiva in posizione
i (A\), inserire comy Tissue Tack nei

tessul mo‘r‘lt clzlnlpendo e limpugnatura p 4. Rimuovere lo strumento di applicazione. Verificare che sia stato
con un martelio raggiunto un fissaggio adeguato.
5. Smaltire i dispositivi secondo le linee guida appropriate per la

Tissue Tack Integrity™ e lo strumento sicurezza e la salute ambientale.
di applicazione mostrato con un

Tissue Tack Integrity™ caricato.

/

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.
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Anika Therapeutics, Inc.
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Dispozitiv de fixare a tesuturilor si instrument de aplicare Integrity™

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Dispozitivul de fixare a tesuturilor Integrity™ este un dispozitiv resorbabil in forma de sageata, care este compus din poliester sintetic
resorbabil derivat din acid lactic si vopsit cu D&C Violet #2. Dispozitivul de fixare a tesuturilor Integrity” este utilizat impreuna cu un
instrument de aplicare asociat si asigura fixarea unui material protetic sau biologic pe tesuturile moi.

Dispozitivele de fixare a tesuturilor sunt disponibile in lungimi de 7 mm si 8 mm. Acestea sunt fumizate sterile, numai pentru o singura
utilizare, si sunt ambalate intr-un suport pentru plasare si prezentare.

MODUL DE FURNIZARE

Dispozitivele de fixare implantabile sunt furnizate sterile, numai pentru o singura utilizare, si sunt ambalate intr-un suport, intr-o
configuratie cu sigiliu steril dublu. Suportul poate contine si alte implanturi, inclusiv Agrafe osoase Integrity™. Instrumentul de aplicare
este ambalat separat si este, de asemenea, furnizat steril, numai pentru o singura utilizare. Continutul ambalajului este steril, cu
exceptia cazului n care ambalajul este deschis sau deteriorat. Dispozitivul de fixare a tesuturilor si instrumentul de aplicare Integrity™
si ambalajul nu contin latex de cauciuc natural. NU utilizati daca ambalajul este deteriorat sau daca eticheta este incompleta sau
ilizibila.

UTILIZARE PREVAZUTA

Sistemul de fixare a tesuturilor Integrity™ este destinat aproximarii tesuturilor moi si fixarii plasei chirurgicale pe tesuturi in timpul
procedurilor chirurgicale deschise sau artroscopice, cum ar fi repararea mansetei rotatorilor.

INDICATII DE UTILIZARE
Sistemul de fixare a tesuturilor Integrity™ este indicat pentru fixarea materialului protetic sau biologic pe tesuturile moi in diverse
proceduri chirurgicale minim invazive si deschise, cum ar fi repararea mansetei rotatorilor.

CONTRAINDICATII
« Dispoxzitivul de fixare a tesuturilor si instrumentul de aplicare Integrity™ nu sunt proiectate, vandute sau destinate utilizérii decat
asa cum este descris in indicatiile de utilizare si sunt contraindicate in urmatoarele situatii:
- Dispoxzitivele de fixare a tesuturilor Integrity™ nu sunt indicate pentru a fixa tesutul moale pe tesutul moale adiacent sau pentru
a intdri rezistenta oricérei reparatii a tendonului.
- Dispoxzitivele de fixare a tesuturilor Integrity™ nu sunt indicate in cazul in care exista un suport inadecvat al tesuturilor moi sau
un sistem tendinos ireparabil.

AVERTISMENTE

Nu utiizati daca ambalajul este deteriorat. Nu utilizati daca bariera de steriizare a produsului sau ambalajul acestuia sunt compromise.
Continutul este steril, cu exceptia cazului in care ambalajul este deschis sau deteriorat. ANU SE RESTERILIZA.

Numai pentru o singura utilizare.

Aruncati orice produs deschis, neutilizat. Nu utilizati dupé data de expirare.

Instrumentul de aplicare al dispozitivului de aplicare a tesuturilor Integrity™ nu este indicat pentru utilizare cu implanturi fabricate
de orice alta companie decéat Anika.

Chirurgul trebuie sa fie bine familiarizat cu implanturile, instrumentele si tehnica chirurgicala inainte de a efectua interventia chirurgicald.
Citifi in intregime aceste instructiuni inainte de utilizare.

AS|gurat| va ca toate implanturile de fixare sunt fixate corespunzator inainte de sutura pacientului.

INFORMATII DE SIGURANTA RMN
Dlspozmvul de fixare a tesutunlor Integrity™ este sigur pentru RMN.

DEPOZITARE
+ Ase péstra la temperatura camerei: 59 °F (15 °C) pana la 86 °F (30 °C). Pastrati uscat.
« Evitati temperaturile mai mari de 104 °F (40 °C).
+ Ambalajul exterior include un indicator de temperatura. Nu utilizati daca cercul central al indicatorului de pe produs apare negru.
In cazul unei incalcéri a temperaturii, fereastra indicatorului va trece de la alb la negru.

PRECAUTII

inainte de utilizare, inspectati dispozitivul pentru a vé 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. Chirurgul sau medicul trebuie sa discute cu pacientul riscurile generale si potentialele complicatii
asociate cu aceasta procedura si cu orice procedura chirurgicald inainte de consimtamantul pacientului.

Nu avansati instrumentul impotriva rezistentei; in caz contrar, poate aparea deteriorarea dispozitivului.

Suprapunerea dispozitivelor de fixare poate duce la deteriorarea dispozitivelor.

Aplicarea dispoxzitivului de fixare a tesuturilor Integrity™ nu modifica tratamentul postoperator. Chirurgul trebuie sa determine
cerintele de miscare si fortd conform practicii standard.

EVENIMENTE ADVERSE POTENTIALE
Urmétoarele sunt evenimente adverse potentiale care pot aparea fn urma procedurii chirurgicale sau complicatii legate de dispozitiv:
* Reactie alergicd © Infectie * Durere

MOD DE UTILIZARE

1. Rotiti capacul suportului in sens invers acelor de ceasornic pentru a
dezvalui implanturile de fixare.

2. Retragetj teaca de protectie in pozifia proximala (A). Introduceti varful
vizibil al acului trocar in lumenul central al unui dispoxzitiv de fixare a
tesuturilor. Retrageti instrumentul din suport cu dispozitivul de fixare a
tesuturilor incarcat distal. Extindeti teaca de protectie in poxzitia distala
(B) pentru a proteja dispoxzitivul de fixare a tesuturilor incarcat pentru
inserarea in spatiul articular.

3. Lalocul tints, retragefi teaca de protectie in pozitia proximalé (A),
asezati complet dispozitivul de fixare a tesuturilor in tesutul moale
prin impactarea usoara a manerului proximal cu un ciocan.

Dispozitiv de fixare a tesuturilor Integrity™
si instrumentul de aplicare, prezentate
cu un dispozitiv de fixare

Y, a tesuturilor Integrity™ incarcat.

>

Scoateti instrumentul de aplicare. Confirmati ca a fost obtinuté o
fixare adecvata.

5. Aruncati disp conform instructiuni atoare de
siguranta a sanatatii mediului.
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3. Numatytoje vietoje patraukite apsauginj apvalkala  proksima-
ling padétj (A), vigiékai [statykite _audinil_{ vinj | minkstajj audinj
su plaktuku Svelniai stuktelédami proksimaling rankenéle. 4. Isimkite jterpimo instrumenta, Patikrinkite, ar buvo tinkamai

pritvirtinta.

(3]

. PaSalinkite prietaisg vadovaudamiesi atitinkamomis aplinkos ir

LIntegrity™* audiniy vinis ir jterpimo p o
oy > rer sveikatos apsaugos gairémis.

instrumentas, parodytas su [statyta

JIntegrity™* audiniy vinimi.
e

JEI REIKIA PAPILDOMOS INFORMACIJOS
Jei reikia papildomos informacijos apie i produkta, susisiekite su ,Anika“ klienty aptarnavimo skyriumi tel. 1-888-721-1600, jei esate
JAV, arba su autorizuotu atstovu.

DEMESIO: pagal JAV
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Ckoba ans Tkanu Integrity™ Tissue Tack u uHcTpymeHT foctasku Delivery Instrument

OMUCAHWE U3OENUA

Croba ans Tkav Integrity™ Tissue Tack — aTo paccacbiBatoLuasicsi ckoba B hopme ApoTika, COCTOsILLAs M3 PACcCaChIBAKILLErocs
CUHTETIYECKOTO NONMMAChIPa MOMOYHOI KUCTOThI, OkpalLeHHas kpacutenem D&C Violet #2. Ckoba ans Tkanu Integrity™ Tissue Tack
1CONb3yeTest B COYETaHMM C UHCTPYMeHTOM AocTaeky Delivery Instrument u oBecnieunsaet dukcaLmio npoTesa unu Gionoruyeckoro
Marepuana K Msrkoi TKaHu.

Ckobibl ans Tkarm Tissue Tack nocTaBnsAIoTCA B AnMHax 7 MM 1 8 MM. OHY NOCTaBNAKOTCA CTEPUNLHBIMIA 1 MPEAHa3HaYEHb! ANS OHOKPATHONO
1Cnonb3oBaHus. AT M3/IeNNs YNakoBaHbl B kacceTy, obecreurBalolLyio BOIMOXHOCTb OCMOTPA 1 pasMeLLieHHs.

®OPMA MOCTABKH

usgenus noc "n AN OQHOKPATHOro UCMOMb30BAHMA. qmm usgenus
‘/I'IaKOBaHbI B KacceTy, BHyTp1 3aneyaraHHoi YnakoBku ¢ IJBOVIHb\M 6apbep0M ANnA cTepunusauuu. Kpome TOro, Kacceta MOXeT Coaepxarb
Apyrvie MNNaHTaTbI, HanpuMep KOCTHbIE ckobbl Integrity™ Bone Staple. MHCTpymeHT AocTasku Delivery Instrument YNaKoBbIBAETCA OTAEMBHO,
OH TaKoKe NnC A CTEPUIbHBIM U YEeH 411 OAHOKPATHOro UCNONb30BaHUA. Conepxwmoe 'YNaKOBKW CTEpUnbHO, €CNK yNakoBka
He BCKpbITa 1 He noBpexaeHa. Ckoba ans Tkakm Integrity™ Tissue Tack, uHcTpymeHT AocTasku Delivery Instrument 1 ynakoBka He coepxat
npupoaHoro natekca. HE MCMONb3YUTE U3AENE, ecnn ynakoska nopexaeHa uni MapkvupoBka HenosHa unu Hepasdopusa.
HA3HAYEHUE
Cucema tukcanm ckoboit anst Tkanm Integrity™ Tissue Tack npesHasHaueHa fnst COMMKEHN MATKIX TKaHEN W (UKCaLMM XUPYPTVIYECKON
CETKM K TKaHIM BO BPEMS OTKPbITOM N apTPOCKONUYECKO XMPYPrU4eckolt onepaLii1, Hanpumep BOCCTAHOBMEHMS BpaLLaTenbHO MaHKeTbI.
NOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO
CvicTeMa chukcaLum ckoBoit ans Tkakm lintegrity™ Tissue Tack nokasaHa k npuMeHeHwio Ans (ukcaLi NpoTesa i Gronoruyeckoro
marepuana K MArkUM TKaHsM NPy pasnin4HbIX MUHUMAnbHO MHBA3UBHbIX U OTKPBITLIX ONEPaTUBHLIX BMELLATENbCTBAX, Hanpumep npu
BOCCTaHOBNEHWUN BpaLL[aTeJ'IbHOVI MaHXeTbl.
NPOTUBOMOKA3AHUA
+ CkoBa fans Tkakm Integrity™ Tissue Tack v uHcTpymeHT AocTasku Delivery Instrument paspaGoTaHbl, MpeAHa3sHaueHb! 1 MPoAAITCA Ans
WCNONb30BAHNA UCKIKOYUTENBHO B COOTBETCTBUM C NOKA3aHWAMM K NPUMEHEHUIO U NPOTUBOMNOKA3aHb! B CrIEAYIOLMX Cy4asX:
- CkoBbl ans TkaHu Integrity™ Tissue Tack He npeaHa3HayeHs! Ans UKCaLMM MSTKOM TKaHM Ha MPUIEXaLLEN MATKOM TKaHM iu Ans
yBENU4EeHUs NPOYHOCTU Npu nto6oM BOCCTAHOBNEHNM CYXOXUUS.
- CkoBbl ans TkaHu Integrity™ He nokaaaHbl 4nst PUMEHEHNS MPY HEAOCTATOHHOIM NOAAEPXKKE MSTKUX TKaHei! UK NpU HEBOCCTaHOBUMBIX
noBpeXAeHNAX CBSI304HOM CUCTEMbI.

nPEﬂYnPE)KLlEHMﬂ
He ucrionb3oBats, ecrniv ynakoska nopexseHa. He 1Cronb3oBaTb, €CIIv MMEOTCA COMHEHVS B LIENOCTHOCTI Gapbepa Ans cTepuniaaLim
npoayKTa UM er0 YNaKoBKy.

Copepxumoe CTepunbHO, ECAM YNakoBka He BCkpbiTa i He nospexaeHa. HE CTEPMNIM3OBATL MOBTOPHO

TonbKo ANst OHOKPATHOTO MPUMEHEHSI.

YTUM3MpOoBaTH BCKPBITOE U HE UCTIONb30BAHHOE U3AenKe. He UConb3oBaTh Noce UCTEYEHNS CPOKA FOAHOCTA.

VHcTpymeHT focTasku ckob Anst Tkarw Integrity™ Delivery Instrument He npeaHasHayeH Anst A0CTaBKY MMMNaHTATOB, MPOM3BEAEHHbIX He
npeanpusitiem Anika.

Tepen BbINOMHEHEM XMPYPIVHECKOTO BMELLATENbCTBA XUPYPT AOMKEH TLLATENBHO U3Y4MTb XUPYPTUHECKYH METOIUKY, MHCTPYMEHTbI

W UMMNaHTaTbI.

+ [epen UCTIONb30BaHNEM NOMHOCTBI0 MPOYTHTE 3TU MHCTPYKLN.

« TMepep 3aKkpbITUEM XMPYPTVHYECKOM paHbl NauyeHTa yoen| , UTO BCE CHUKCH!

WHOOPMALIUA O BE3OMACHOCTM NPU MPT
Ckobbl Ans TkakK Integrity™ Tissue Tack GeaonacHs! npu
MPT.XPAHEHUE
+ XpaHuTb Npu KOMHaTHOI Temnepatype: ot 59 °F (15 °C) 10 86 °F (30 °C). bepeyb oT BRaru.
* Waberartb Bo3aeiicTis Temneparyp cabiwe 104 °F (40 °C).
+ HapyxHas ynakoBKa HECeT MHAVKATOp TemnepaTypbl. He vcrnonb3o8ars, eCiin LieHTpanbHbIii Kpyr VHAMKATOPA Ha MPOAYKTe BbITNAZNT
UepHbIM. B cnyyae HapyLeHIst TeMMepaTypHOro PEXiMa OKHO MHAMKATOpa U3MEHUT LBET ¢ 6eroro Ha YepHbiil.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTH
+ [Nepep UCTIONb30BaHIEM OCMOTPUTE M3fenke, YToGbl YoeauTbCs B OTCYTCTBIN MOBPEXAEHNI. He ucnionbayiTe noBpexaeHHoe nanenie.
+ Kumcny onacHocTet, CBA3aHHbIX C MOBTOPHLIM UCTONb30BAHIEM 3TOTO U3AENHS, OTHOCHTCS, B TOM YHCTE, MHMLVPOBaHME NaLMeHTa
¥ (unm) HeucnpasHOCTb uanenus. 1o Mony4eHns cornacvs naLyenTa Bpay AomkeH obeyauTb obLMe pUCKM 1 NOTEHLManbHble
OCMNOXHEHWS!, CBA3AHHbIE C 3TOIA 1 Ni0BON METOAVKOI XMPYPrUYECKOTO BMELLATENBCTBA, C NALWEHTOM.
He npozisuraiiTe MHCTPYMEHT NpM HaNM4iMM CONPOTUBIEHNS, UHAYe U3IENNe MOXET BbiTb NOBPEXEHO.
HaroxeHue (pUKCUPYHOLLMX U3AENUV APYT Ha APYTa MOXET NPUBECTY K MOBPEXAEHMIO U3AENUNA.
[MpumeHeHme ckobbl Ans Tkakm Integrity™ Tissue Tack He U3MEHSIET METOAMKY MOCTE0NEPALMOHHONO feYeHNs. X pypr [OMKeH
onpeaensiTb TPeBOBaHNS K ABIDKEHIMIO 1 HATPY3Ke B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHOM NPaKTUKON.
NOTEHUMANBHBIE HEXENATENbHBIE COBbITUA
[lanee nepeyrcrieHs! NOTEHUAmNbHbIE HEXENATENbHbIE COBbITHS, KOTOPbIE MOTYT NPOUCXOAUTS B PE3yNbTaTe XUPYPrU4ECKoi MpoLieAypb! Ui
SBIISTLCS OCTIOKHEHUSMY NPY UCTIONB30BAHUM 3TOTO U3AENMS:
*  annepruyeckas peakuus; © UHGeKUus; * 6onb.

PYKOBOLCTBO MO NPUMEHEHUIO

1. ToBepHMTe KpbILLIKY KACCETbI MPOTB YACOBOM CTPENKY, YTOBbI
OTKPbITH (OUKCHPYIOLLYE UMANAHTATSI.

Tbl HAAEXHO 3aKpenneHbl.

2. Orramute o6onouky B oe (A).
BcTaBbTe BUAMMBIIN OCTPbII HAKOHEYHUK TPOAKAPA B LIEHTPabHbIA
MIPOCBET CKOGbI A1 TKAHM. BLITAHITE UHCTPYMEHT C 3arpyKeHHOM
CK0GO/t ANt TKaHN U3 KAGCETbl AVCTansHO. BbiJBIHLTE SaLMTHYIO
obornoyky B ancTanbHoe (B) anst 3awmTs!
ckoBbl At TKakm Tissue Tack nput BBEZEHNM B NIONOCTb CycTaBa.
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3. B LIENeBOM NOMOXEHN OTTRHITE 3aLLMTHYI0 06OM0uKY
(A).

norpy3ure ckoby
nna TkaHy Tissue Tack B MSITkyI0 TKaHb NIETKAMI MOCTYKNBaHIAMY 4
MOMOTKa N0 MPOKCUMATBHOI PYKOSITKE. Aocraski Delivery Y6eavecs 8
JAIOCTVXEHIN [JOCTATOUHOM (UKCALMM.
5.y u3penus 8 c
Ckoba dns mkanu Integrity™ Tissue Tack aMH 1o v3awure
u uHcmpymenm docmasku Delivery Instru- OKpY>aloLLe Cpefbl.
ment, noka3aH ¢ 3aepyeHHoll ckobou
Vi 0ns mkaHu Integrity™ Tissue Tack.

PENTRU INFORMATII SUPLIMENTARE

Daca sunt necesare informatii suplimentare despre acest produs, va rugdm sa contactati Serviciul Clienti Anika la 1-888-721-1600 in

SUA sau un reprezentant autorizat.

ATENTIE: legislatia federala din
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centralaja lumena. Atvirzidanas instruments no karbas ar distali
ievietotu audu nostiprinataju. lzvirziet aizsargapvalku distala
pozicija (B), lai aizsargatu ievietoto audu nostiprinataju pirms
ievieto$anas locitavas pozicija.
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3. Meérka pozicija atvelciet aizsargapvalku proksimala pozicija
(A), pilnTba ievietojiet audu nostiprinataju mikstajos audos,

Integrity™ Audu nostiprinatajs un
padeves instruments, attélots ar ievi-
etotu Integrity™ Audu nostiprinataju.

vides un veselibas drosibas noteikumiem.

viegli uzsitot ar amuru pa proksimalo rokuri. 4. Iznemiet padeves instrumentu. Parliecinieties par atbilstosu
fiksaciju.
h/
/ 5. leritu utilizaciju veiciet atbilstosi speka eso$ajiem apkartgjas
Y 4

PAPILDU INFORMACIJA
Ja par 8o produktu ir nepiecieSama papildu informéacija, lidzam sazinaties ar “Anika” klientu dienestu pa talruni 1-888-721-1600
(ASV) vai ar autorizétu parstavi.

UZMANIBU: ASV federalie

fiesTbu akli erobezo 5T Strilzets, Divkarsa sters
ONLY jerices pardosanu péc arsta apstarodany barjeras sistéma
norades vai rikojuma o
Nelietojiet, ja 40°C
. Nelietojiet Neste- iepakojums ir bojats, Temperatiras PARTIJAS
MR dross atkartoti riizéiet un skatiet lietosanas maksimala numurs
atkartoti norades Vartiba

Skatiet lietosanas
instrukcijas

IzlietoSanas
datums

Razo$anas
datums
Juridiskais razotajs
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Aplikaény nastroj na tkanivové spojenia Integrity™

OPIS POMOCKY

Tkanivové spojenie Integrity™ je vstrebatelné spojenie v tvare $ipky, ktoré sa sklada zo vstrebatelného syntetického polyesteru
ziskaného z kyseliny mliecnej a farbeného pomocou farbiva D&C Violet ¢. 2. Tkanivové spojenie Integrity™ sa pouziva v spojeni

s pridruzenym aplikacnym nastrojom a poskytuje fixaciu protetického alebo biologického materialu k makkému tkanivu.

Tkanivové spojenia st k dispozicii v dizkach 7 mm a 8 mm. Dodévaju sa sterilné, uréené len na jedno pouZitie a sti balené v nosici
na umiestnenie a prezentaciu.

SPOSOB DODANIA

Fixacné implantacné pomdcky sa dodévaju sterilné, uréené len na jedno pouZitie a st balené v nosici, ktory sa nachadza

v konfigurécii s dvojitym sterilnym tesnenim. Nosi¢ mdze obsahovat aj iné implantaty vratane kostnych svoriek Integrity™. Aplikacny

nastroj je baleny samostatne a tiez sa dodava sterilny len na jedno pouZitie. Obsah balenia je sterilny za predpokladu, Ze obal

nie je otvoreny ani poskodeny. Tkanivové spojenie a aplikacny nastroj Integrity™ a obaly neobsahujii latex z prirodného kaucuku.

NEPOUZIVAJTE, ak je obal poskodeny alebo ak je oznacenie nelpiné alebo necitate/né.

ZAMYSLANE POUZITIE

Fixacny systém na tkanivové spojenia Integrity™ je ur¢eny na priblizenie makkych tkaniv a fixaciu chirurgickej sietky ku tkanivam

pocas otvorenych alebo artroskopickych chirurgickych zakrokov, napriklad pri korekcii rotatorovej manzety.

INDIKACIE NA POUZITIE

Fixacény systém na tkanivové spojenia Integrity™ je indikovany na fixaciu protetického alebo biologického materialu k makkym

tkanivam pri roznych minimalne invazivnych a otvorenych chirurgickych zakrokoch, napriklad korekcii rotatorovej manzety.

KONTRAINDIKACIE

Tkanivové spojenie a aplikacny nastroj Integrity™ st navrhnuté, predavané a urcené na pouzitie iba v pripadoch opisanych

vindikaciach na pouZzitie a st kontraindikované v nasledujlcich situaciach:

- Tkanivové spojenia Integrity™ nie st indikované na pripevnenie mékkého tkaniva k susednému mékkému tkanivu ani na
posilnenie sily akejkolvek korekcie $lachy.

- Tkanivové spojenia Integrity™ nie st indikované v pripadoch, kde je nedostatoéna podpora makkych tkaniv alebo neo-
pravitelny systém $liach.

VYSTRAHY

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny. Nepouzivaite, ak je narusena sterilizacna bariéra vyrobku alebo jeho obal.

Obsah je sterilny za predpokladu, ze obal nie je otvoreny ani poskodeny. NESTERILIZUJTE OPAKOVANE.

Len na jedno pouZitie.

lekwduﬁe vsetok otvoreny a nepouzity vyrobok. Nepouzivajte po datume exsplrat:le

Chirurg musi byt pred vykonanim chirurgického zakroku dokladne oboznameny s |mp|antatm| nastr01m| a chlrurglckou technikou.
Pred pouzitim si precitajte cely tento navod.
Pred zatvorenim pacienta sa uistite, Ze v3etky fixacné implantéty st riadne zaistené.

BEZPECNOSTNE INFORMACIE PRE MR
Tkanivové spojenie Integrity™ je bezpecné v prostredi MR.
SKLADOVANIE
+ Skladujte pri izbovej teplote: 15 °C (59 °F) az 30 °C (86 °F). Uchovavaite v suchu.
+ Vyhnite sa teplotam vyssim ako 40 °C (104 °F).
+ Vonkajsie balenie obsahuje indikator teploty. Nepouzivajte, ak je stredovy kruh indikétora na vyrobku ciemy. V pripade
narusenia teploty sa okienko indikatora zmeni z bielej na Ciernu.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pred pouZitim pomécku skontrolujte, aby ste sa uistili, Ze nie je poskodena. NepouZivajte poskodent pomécku.

Rizika spojené s opakovanym pouzitim tejto pomacky okrem iného zahfiiajui infekciu pacienta a/alebo poruchu pomécky.
Chirurg alebo lekar musi pred udelenim suhlasu pacienta s pacientom prediskutovat véeobecné rizika a potenciaine
komplikécie spojené s tymto a akymkolvek chirurgickym zakrokom.

Nepostvajte nastroj proti odporu, inak méze dojst k poskodeniu pomécky.

Prekryvajlice sa fixacné pomacky mdzu spdsobit poskodenie pomdcok.

Aplikacia tkanivového spojenia Integrity™ neupravuje pooperacnu lie¢bu. Chirurg musi urcit poziadavky na pohyb a silu podla
Standardnej praxe.

POTENCIALNE NEZIADUCE UDALOSTI

Nasleduju potenciéine neZiaduce udalosti, ktoré sa mézu vyskytnit v désledku chirurgického zakroku alebo komplikécii s poméckou:

« alergicka reakcia, * bolest'

NAVOD NA POUZITIE

« infekcia,

1. Otodenim krytu nosica proti smeru hodinovych ruciciek
odhalite fixacné implantaty.

e,
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2. Vytiahnite ochranny plast do proximélnej polohy (A). Viozte
viditelny hrot ihly trokara do stredného limenu tkanivového
spojenia. Vytiahnite nastroj z nosica s distalne ulozenym
tkanivovym spojenim. Viysurite ochranny plast do distainej
polohy (B), aby ste ochranili viozené tkanivove spojenie pocas
zavadzania do klbového priestoru.

3. V cielovom mieste vytiahnite ochranny pl&st do proximainej
polohy (A) a tplne zasadte tkanivové spojenie do makkého
tkaniva prostrednictvom lahkych narazov pali¢kou na

proximalnu rukovat.
/ Tkanivové spojenie a aplikacny nastroj
A

tkanivovym spojenim Integrity™.

N~

. Odstrarite aplikacny nastroj. Overte dosiahnutie vhodnej
fixacie.

2]

. Zlikvidujte pomacky v stlade s prislu$nymi smernicami
0 ochrane zdravia a bezpecnosti Zivotného prostredia.

Integrity™, zobrazené s viozenym
DALSIE INFORMACIE

Ak st potrebné dalSie informacie o tomto vyrobku, kontaktujte zakaznicky servis spoloénosti Anika na ¢isle 1-888-721-1600 v USA

alebo autorizovaného zéstupcu.

UPOZORNENIE: Federalne
zakony USA obmedzuju

ONLY  predaj tejto pomdcky lekarom
alebo na'ich predpis.

B ezpecné Nepou-
v prostredi Zivajte
M opakovane
Détum
spotreby

Zakonny vyrobca

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

www.anika.com

4 Kata-
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vyroby E logové

Gislo

Nepouzivajte, ak

m‘;}% je obal poskodeny
opal«Jov ane a preditajte si navod
Jedinecny Pozrite si navod ?' " Ucho-
identifikator na pouitie vavajte

Sterili-
zované
Ziarenim

Systém dvojitej
sterilnej bariéry
40°C Gl
Horny teplotny 1slo,
Jimit viepiomy SARZE
na pouzitie

pomacky v suchu

GEBRUIKSAANWIJZING
1. Draai het deksel van de caddy tegen de klok in om de fixatie- 2. Trek de beschermende huls in naar de proximale positie
implantaten te tonen. (A). Steek de zichtbare punt van de trocarnaald in het

centrale lumen van een weefseltack. Trek het instrument
terug uit de caddy met de weefseltack distaal geladen.
Verleng de beschermhuls naar de distale positie (B) om de
geladen weefseltack te beschermen voor plaatsing in de
gewrichtsruimte.

05
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3. Trek op de doelplaats de beschermende huls terug naar de
proximale positie (A), en plaats de weefseltack volledig in het

zacht weefsel door lichties met een hamer op het proximale 4. Verwijder het plaatsingsinstrument. Controleer of er voldoende
handvat te slaan. fixatie is bereikt.
5. Voer de hulpmiddelen af volgens de geldende richtlijnen voor
De Integrity™-weefseltack en het de veiligheid en het milieu.
plaatsingsinstrument, weergegeven met
een geladen Integrity™ weefseltack.
/

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.

LET OP: Volgens de federale Gesteriliseerd Dubbel steriel
wetgeving van de VS m; STERILE met behulp ubbel steriel

R ONLY hu\pgmlddg\ alleen door ofg op voorschrift ﬂ van bestraling barriéresysteem
van een arts worden verkocht.

Niet gebruiken als de 40°C
" Niet Niet opnieuw pakki van LOT-
. MR-veilig ®hergebmiken @sterihseren @ is en raadpleeg de /H/de temperatuur L nummer
gebruiksaanwijzing
< “4'4
H i Producti Cata\ogus Unieke Raadpleeg de E’O"Q
datum nummer hqumiddel-ID gebruiksaanwijzing ewaren
Legale fabrikant

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

www.anika.com
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Zebljiéek za tkivo in instrument za dostavo Integrity™

OPIS PRIPOMOCKA

Zebljicek za tkivo Integrity™ je resorbilni Zebljicek v obliki puscice, ki je sestavljen iz resorbilnega sintetiénega poliestra, pridoblienega
iz mlecne kisline in pobarvanega z vijoli¢no barvo D&C Violet &t. 2. Zebljicek za tkivo Integrity ™ se uporablja v kombinaciji s
povezanim instrumentom za dostavo in zagotavija fiksacijo proteti¢nega ali bioloskega materiala na mehko tkivo.

Zebljicki za tkivo so na voljo v dolzinah 7 mm in 8 mm. Dobavljeni so sterilni in namenjeni samo za enkratno uporabo ter pakirani

v posodici za namestitev in predstavitev.

NACIN DOBAVE

Fiksacijski vsadni pripomocki so dobavljeni sterilni in namenjeni samo za enkratno uporabo ter pakirani v posodici z dvojno sterilno
tesnilno konfiguracijo. Posodica lahko vsebuije tudi druge vsadke, vkljucno s kostnimi sponkami Integrity™. Instrument za dostavo je
pakiran loceno ter je prav tako sterilen in namenjen samo za enkratno uporabo. Vsebina paketa je sterilna, ¢e embalaza ni odprta
ali poskodovana. Zebljicek za tkivo Integrity™ in instrument za dostavo ter embalaza ne vsebuijejo lateksa iz naravnega kavcuka. NE
uporabljajte, Ce je embalaza poskodovana oziroma so oznake nepopolne ali necitljive.

PREDVIDENA UPORABA
Sistem za fiksacijo Zebljicka za tkivo Integrity™ je namenjen za priblizevanje mehkega tkiva in fiksacijo kirurske mreZice na tkiva pri
odprtih ali artroskopskih kirurskih posegih, kot je popravilo rotatorne mansete.

INDIKACIJE ZA UPORABO
Sistem za fiksacijo Zebljicka za tkivo Integrity™ je indiciran za fiksacijo proteticnega ali bioloskega materiala na mehka tkiva v razlicnih
minimalno invazivnih in odprtih kirurskih posegih, kot je popravilo rotatorne man3ete.

KONTRAINDIKACIJE
Zebljicek za tkivo Integrity™ in instrument za dostavo sta zasnovana, naprodaj oziroma namenjena za uporabo izklju¢no v
skladu z opisom v indikacijah za uporabo ter sta kontraindicirana v naslednjih situacijah:
- Zebljicki za tkivo Integrity™ niso indicirani za pritrditev mehkega tkiva na sosednje mehko tkivo ali ojacanje moci kakrénega
koli popravila tetive.
- Zebljicki za tkivo Integrity™ niso indicirani za uporabo v primerih, kadar ni zadostne podpore mehkega tkiva ali v primeru
sistema tetive, ki ga ni mogoce popraviti.
OPOZORILA
Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana. Izdelka ne uporabljajte, ¢e je njegova sterilna pregrada ali embalaza poskodovana.
Vsebina je sterilna, ¢e embalaza ni odprta ali poskodovana. NE STERILIZIRAJTE PONOVNO.
Samo za enkratno uporabo.
Zavrzite vsak odprt, neuporablien izdelek. lzdelka ne uporabljajte po poteku roka uporabe.
Instrument za dostavo Zebljicka za tkivo Integrity™ je namenjen samo za dostavo vsadkov, ki jih izdeluje podjetje Anika.
Kirurg mora biti pred operacijo temeljito seznanjen z vsadki, instrumenti in kirursko tehniko.
Pred uporabo preberite celotna navodila.
Pred zapiranjem kirurSke rane pri pacientu se prepricajte, da so vsi fiksacijski vsadki ustrezno pritrjeni.

VARNOSTNE INFORMACIJE O MRI
Zebljicek za tkivo Integrity™ je varen za uporabo v okolju MR.

SHRANJEVANJE
+ Shranjujte pri sobni temperaturi od 15 °C (59 °F) do 30 °C (86 °F). Hranite na suhem.
+ |zogibajte se temperaturam, vi§jim od 40 °C (104 °F).
+ Zunanja embalaZa vsebuje temperaturni indikator. Izdelka ne uporabite, ¢e je osrednji krog indikatorja na izdelku ¢rn. V primeru
neustrezne temperature okno indikatorja spremeni barvo iz bele v ¢mo.

PREVIDNOSTNI UKREPI
Pred uporabo pripomocek preglejte in se prepricajte, da ni poskodovan. Poskodovanega pripomocka ne uporabljajte.
Nevamnosti, povezane s ponovno uporabo tega pripomocka med drugim vkljucujejo okuzbo pacienta in/ali okvaro pripomocka.
Pred pridobitvijo pacientove privolitve se mora kirurg ali zdravnik s pacientom pogovoriti o splodnih tveganjih in potencialnih
zapletih tega in katerega koli drugega kirurskega posega.
Instrumenta ne potiskajte naprej, ¢e zacutite upor, saj lahko v nasprotnem primeru pride do poSkodbe pripomocka.
Prekrivanje pripomockov za fiksacijo lahko povzroci poskodbe pripomocka.
Uporaba zebljicka za tkivo Integrity™ ne spremeni zdravijenja po operaciji. Kirurg mora v skladu s standardno prakso dolociti
zahteve glede gibanja in moci.
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,
NAVODILA ZA UPORABO

1. Pokrov posodice zavrtite v nasprotni smeri urinega kazalca,
da razkrijete vsadke za fiksacijo.

* bole¢ina.

2. Za&gitni ovoj umaknite v proksimalni polozaj (A). Vidno konico
igle troakarja vstavite v osrednji lumen Zebljicka za tkivo.
Instrument izvlecite iz posodice, Zebljicek za tkivo pa naj bo
nalozen distalno. Zas¢itni ovoj razsirite v distalni polozaj (B),
da nalozeni zebljicek za tkivo za¢itite za vstavitev v sklepni
prostor.

e,
e @ ANIKA
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3. Na cilinem mestu zaitni ovoj umaknite v proksimalni
poloZaj (A) in Zebljicek za tkivo popolnoma namestite v mehko

tkivo tako, da proksimalni rocaj narahlo udarite s kladivom. 4. Odstranite instrument za dostavo. Potrdite, da je bila dosezena

ustrezna fiksacija.

2]

3 Pnpomocke zavrzite v skladu z ustreznimi okoljskimi, zdravst-

Zebljicek za tkivo Integrity™ in
venimi in varnostnimi smernicami.

instrument za dostavo, prikazana
z nalozenim Zebljickom za tkivo
Integrity™ .

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 poobladcenega predstavnika.
POZOR: Zvezni zakon ZDA

R ONLY Omejuje prodajo tega pripomocka z obsevanjem ©

Vamo za

uporabo

v okolju MR

na zdravnika ali njegovo narodilo.
Ne uporabljajte, ¢e je 40°C
embalaza poskodovana, Zgomja
in glejte navodila temperaturna
g uporabe

Ne
uporablja]te sterilizirajte
onovno
ponovno P za uporabo omejitev
Zakoniti proizvajalec

. Edinstveni
Datum KataloSka bt
E Stevika identifikator
Anika Therapeutics, Inc.
32 Wiggins Avenue
Bedford, MA 01730, USA

izdelave pripomocka
www.anika.com

Sterlhzvano Sistem dvojne

sterilne pregrade

‘ 4:‘,‘
Hranite na
suhem

Stevilka
SERIE

Glejte navodila
za uporabo
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Integrity™ vevsnagle og leveringsinstrument

BESKRIVELSE AV ENHETEN

Integrity™ vevsnagle er en absorberbar pilformet nagle som er sammensatt av absorberbar syntetisk polyester aviedet fra melkesyre
og farget med D&C fiolett #2. Integrity" vevsnagle brukes sammen med et tihgrende leveringsinstrument og fikserer en protese eller
biologisk materiale il blatvev.

Vevsnagler er tilgiengelige i lengder pa 7 mm og 8 mm. De leveres sterile kun for engangsbruk og er pakket i en beholder for
plassering og presentasjon.

LEVERINGSMATE

Implantasjonsenhetene for fiksering leveres sterile kun for engangsbruk og er pakket i en beholder i en konfigurasjon med dobbel
steril forsegling. Beholderen kan ogsa inneholde andre implantater, inkludert Integrity™ beinstifter. Leveringsinstrumentet er pakket
separat og leveres ogsa sterilt kun for engangsbruk. Innholdet i pakningen er sterilt med mindre pakningen er apnet eller skadet.
Integrity™ vevsnagle og leveringsinstrument og emballasje inneholder ikke naturgummilateks. SKAL IKKE BRUKES hvis pakningen
er skadet eller hvis merkingen er ufullstendig eller uleselig.

TILTENKT BRUK
Integrity™ fikseringssystem med vevsnagler er beregnet for tilnserming av blgtvev og fiksering av kirurgisk nett til vev under apne eller
artroskopiske kirurgiske prosedyrer, for eksempel reparasjon av rotatormansjett.

INDIKASJONER FOR BRUK
Integrity™ fikseringssystem med vevsnagler er indisert for fiksering av proteser eller biologisk materiale fil blatvev i ulike minimalt
invasive og apne kirurgiske prosedyrer, for eksempel reparasjon av rotatormansijett.

KONTRAINDIKASJONER
+ Integrity™ vevsnagle og leveringsinstrument er ikke designet, solgt eller beregnet for bruk pa annen mate enn som beskrevet i
indikasjonene for bruk og er kontraindisert i folgende situasjon:
— Integrity™ vevsnagler er ikke indisert for a feste blatveu til tilstatende blatvev eller for a gke styrken ved senereparasjon.
— Integrity™ vevsnagler er ikke indisert der det er utilstrekkelig blgtvevsstette eller et uopprettelig senesystem.

ADVARSLER

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet. Skal ikke brukes hvis produktets steriliseringsbarriere eller emballasjen er kompromittert.
Innholdet er sterilt med mindre pakningen er apnet eller skadet. SKAL IKKE RESTERILISERES.

Kun til engangsbruk.

Kast alle apne, ubrukte produkter. Ma ikke brukes etter utlgpsdatoen.

Integrity™ leveringsinstrument for vevsnagler er ikke beregnet for levering av implantater produsert av andre selskaper enn Anika.
Kirurgen skal ha god kjennskap til implantatene, instrumentene og kirurgisk teknikk fer operasjonen utfgres.

Les disse instruksjonene fullstendig fr bruk.

Serg for at alle fikseringsimplantater er ordentlig sikret for pasienten lukkes.

INFORMASJON OM MR-SIKKERHET
Integrity™ vevsnagle er MR-sikker.

OPPBEVARING
+ Oppbevares ved romtemperatur: 59 °F (15 °C) til 86 °F (30 °C). Oppbevares tort.
+ Unnga temperaturer over 104 °F (40 °C;
+ Ytre pakning inkluderer en temperaturlndlkator Skal ikke brukes hvis den sentrale sirkelen pa indikatoren pa produktet ser svart
ut. Ved temperaturbrudd vil indikatorvinduet ga fra hvitt til svart.

FORHOLDSREGLER
Far 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 til, pasientinfeksjon og/eller funksjonsfeil pa
enheten. Kirurg eller lege skal drafte generelle risikoer og potensielle komplikasjoner forbundet med denne og enhver kirurgisk
prosedyre med pasienten fer pasienten samtykker.
Ikke fer instrumentet mot motstand, da det kan oppsta skade pa enheten.
Overlappende fikseringsenheter kan fare til skade pa enhetene.
Bruk av Integrity™ vevsnagle endrer ikke den postoperative behandlingen. Kirurgen ma bestemme bevegelses- og styrkekrav
i henhold til standard praksis.
POTENSIELLE BIVIRKNINGER
Folgende er potensielle bivirkninger som kan oppsta som felge av det kirurgiske inngrepet eller komplikasjoner med enheten:
* Allergisk reaksjon « Infeksjon * Smerter

BRUKSANVISNING
1. Roter beholderdekselet mot klokken for & avdekke 2. Trekk beskyttelseshylsen tilbake til proksimal posisjon (A).
fikseringsimplantatene. Sett den synlige trokarnalespissen inn i det sentrale lumenet

pa en vevsnagle. Trekk instrumentet tilbake fra beholderen

med vevsnaglen lastet inn distalt. Forleng beskyttelseshylsen
til distal posisjon (B) for & beskytte den innlastede vevsnaglen
for innsetting i leddrommet.

e,
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3. Pamalstedet trekkes beskyttelseshylsen tilbake til proksimal
posisjon (A). Sett vevsnaglen helt inn i blatvevet ved a sla lett
pa det proksimale handtaket med en hammer. 4

2

Integrity™ vevsnagle og levering-
sinstrument, vist med en innlastet
Integrity™ vevsnagle.
FOR YTTERLIGERE INFORMASJON
Hvis ytterligere informasjon om dette produktet er ngdvendig, kan du kontakte Anika kundeservice pa 1-888-721-1600 i USA, eller
kontakte en autorisert representant.
FORSIKTIGHET: Amerikansk

Bekreft at fi

. Fjem ing:
er oppnadd.

i fiksering
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. Kast enhetene i henhold til gjeldende retningslinjer
for miljghelse.

R foderal lov begrenser denne ?;irwf;g Dobbelt sterilt
ONLY  enheten til salg av eller etter av straling barrieresystem

ordre fra en lege

Skal ikke Skal ikke
m MR-sikker brukes resteril-

pa nytt iseres

Siste Produksjons- Katalog- Unik
g bruksdato @ dato E nummer ubl i

Lovlig produsent

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

www.anika.com
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Integrity™ vavnadsagraff och inforingsinstrument

BESKRIVNING AV ENHETEN

Integrity“-vavnadsagraffer &r resorberbare pilformade agraffer som bestar av resorberbar syntetisk polyester som harror fran
mijolksyra och fargats med D&C Violet #2. Integrity"-vavnadsagraffer anvands tillsammans med ett tilhérande inforingsinstrument for
fixering av protetiskt eller biologiskt material till mjukvavnad.

Vévnadsagraffema finns i langdemna 7 mm och 8 mm. De tillhandahalls sterila endast for engangsbruk och ar forpackade i en
behallare for placering och presentation.

LEVERANSSKICK

Fixeringsimplantaten levereras sterila for engangsbruk och &r forpackade i en behallare med dubbla sterila forseglingar. Behallaren
kan ocksa innehalla andra implantat, inklusive Integrity™-benagraffer. Inforingsinstrumentet forpackas separat och levereras ocksa
sterilt for engangsbruk. Innehallet i forpackningen &r sterilt om inte forpackningen Gppnas eller skadas. Integrity™ -vévnadsagraffer
och-inforingsinstrumentet och férpackningen innehaller inte naturgummilatex. ANVAND INTE om férpackningen &r skadad eller om
markningen ar ofullstandig eller olaslig.

AVSEDD ANVANDNING
Integritety"-vavnadsagraffer ar ett fixeringssystem avsett for approximation av mjukvavnad och fixering av kirurgiskt nét till vavnad
under dppna eller artroskopiska kirurgiska ingrepp, sasom reparation av rotatorkuffen.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Integritety "-vavnadsagraffer ar ett fixeringssystem som indiceras for fixering av protesiskt eller biologiskt material till mjukvévnad
i olika minimalinvasiva och 6ppna kirurgiska ingrepp, sasom reparation av rotatorkuffen.

KONTRAINDIKATIONER
+ Integrity"-vavnadsagraffer och-inforingsinstrumentet &r inte konstruerat eller avsett och saljs inte for anvandning forutom vad
som beskrivs i indikationerna for anvandning och ar kontraindicerat i féljande situation:
- Integritety”-vavnadsagraffer &r inte indicerade for att fasta mjukvévnad pa angréansande mjukvavnad eller for att forstarka
styrkan i nagon senreparation.
- Integritety”-vavnadsagraffer &r inte indicerade dér det finns otillrackligt mjukdelsstod eller ett irreparabelt sensystem.

VARNINGAR

Anvénd inte om fdrpackningen &r skadad. Anvénd inte om produktens steriliseringsbarriér eller dess férpackning har &ventyrats.
Innehéllet i varje forpackning &r sterilt om inte férpackningen &r éppnad eller skadad. FAR INTE STERILISERAS PANYTT.
Endast for engangsbruk.

Kassera alla oppna, oanvanda produkter. Anvand inte efter utgangsdatumet.

Inféringsinstrumentet for Integrity"-vavnadsagraffer ar inte indicerat for anvandning med implantat tillverkade av nagot annat
foretag an Anika.

Kirurgen ska vara vél fortrogen med implantaten, instrumenten och den kirurgiska tekniken innan operationen utfors.

Las dessa instruktioner fullstandigt fore anvandning.

Se fill att alla fixeringsimplantat &r ordentligt sakrade innan patienten stangs.

SAKERHETSINFORMATION FOR MRT
Integrity “-vavnadsagraffer ar MR-sakra.

LAGRING
+ Férvaras i rumstemperatur: 59 °F (15 °C) ill 86 °F (30 °C). Férvaras torrt.
+ Undvik temperaturer over 104 °F (40 °C).
+ Ytterforpackningen innehaller en temperaturindikator. Anvand inte om den centrala cirkeln pa indikatorn pa produkten &r svart. |
héandelse av ett temperaturbrott kommer indikatorfonstret att andras fran vitt till svart.

FORSIKTIGHETSATGARDER

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 ar inte begransade ill, patientinfektion och/

eller funktionsfel pa enheten. Kirurgen eller lakaren bér diskutera allmanna risker och potentiella komplikationer i samband med

detta och eventuella kirurgiska ingrepp med patienten innan patientens samtycke ingas.

For inte fram instrumentet mot motstand, annars kan enheten skadas.

Overlappande fixeringsanordningar kan leda till skador pa enheterna.

Anvéndning av Integrity"-vévnadsagraffer &ndrar inte den postoperativa behandlingen. Kirurgen maste bestdmma 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 e Infektion * Smarta
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Gwozdz do tkanek oraz instrument dostarczajacy Integrity™

OPIS WYROBU

Gwozdz do tkanek Integrity™ to wehfanialny gwozdz w ksztatcie strzatki, ktory skiada sie z wehtanialnego syntetycznego poliestru
pochodzacego z kwasu miekowego i barwionego D&C Violet #2. Gwozdz do tkanek Integrity™ jest przeznaczony do stosowania

w potaczeniu z dedykowanym instrumentem dostarczajacym i zapewnia mocowanie materiatu protetycznego lub biologicznego do
tkanek miekkich.

Gwozdzie do tkanek sa dostepne w diugosciach 7 mm i 8 mm. Sg one dostarczane sterylne i stuza wytacznie do jednorazowego
uzytku. Sa pakowane w pojemnik do przechowywania i prezentacii.

SPOSOB DOSTAWY

Implanty mocujace sa dostarczane sterylne i stuza wytacznie do jednorazowego uzytku. Sa pakowane podwéjnie w sterylny

pojemnik. Do pojemnika mozna pakowat réwniez inne implanty, w tym zszywki kostne Integrity”. Instrument dostarczajacy jest
pakowany oddzielnie i dostarczany sterylny. Stuzy wylacznie do jednorazowego uzytku. Zawartos¢ opakowania j L jest steryna, chyba ze
opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone. Gwozdzie do tkanek, instrument dostarczajacy Integrity™ oraz opakowanie nie zawieraja,
lateksu z kauczuku naturalnego. NIE UZYWAC, jesli opakowanie jest uszkodzone lub jesli etykieta jest przerwana lub nieczytelna.

PRZEZNACZENIE
System mocowania gwozdzi do tkanek Integrity™ jest przeznaczony do przyblizania tkanek migkkich i mocowania siatki chirurgicznej
do tkanek podczas otwartych lub artroskopowych zabiegéw chirurgicznych, takich jak naprawa stozka rotatoréw.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
System mocowania gwozdzi do tkanek Integrity™ jest wskazany do mocowania materiatu protetycznego lub biologicznego do tkanek
migkkich w réznych minimalnie inwazyjnych i otwartych procedurach chirurgicznych, takich jak naprawa stozka rotatorow.

PRZECIWWSKAZANIA

Gwozdzie do tkanek oraz instrument dostarczajacy Integrity™ nie zostaty zaprojektowane, nie moga by¢ sprzedawane ani

uzywane inaczej niz zgodnie ze wskazaniami do stosowania, a ich uzycie jest przeciwwskazane w nastepujacych sytuacjach:

- Gwozdzie do tkanek Integrity™ nie sg wskazane do mocowania tkanek miekkich do przylegajacych tkanek migkkich ani do
wzmacniania wytrzymatosci jakiejkolwiek naprawy $ciegien.

- Gwozdzie do tkanek Integrity™ nie sa wskazane w przypadku niewystarczajacego podparcia tkanek miekkich lub
nieodwracalnie uszkodzonych $ciegien.

OSTRZEZENIA
+ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone. Nie uzywac, jesli bariera sterylizacyjna produktu lub jego opakowanie sg naruszone.
+ Zawarto$¢ opakowania jest sterylna chyba ze zostalo ono otwarte lub jest uszkodzone. NIE NALEZY PONOWNIE STERYLIZOWAC.
Tylko do jednorazowego uzytku.
Jesli produkt zostat otwarty, ale nie zostat uzyty, nalezy go wyrzucic. Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.
Instrument dostarczajacy gwozdzie do tkanek Integrity™ nie jest przeznaczony do dostarczania implantéw wyprodukowanych
przez firmg inng niz Anika.
Chirurg powinien by¢ doktadnie zaznajomiony z implantami, instrumentami i technika chirurgiczng przed wykonaniem operacji.
Niniejsza instrukcje nalezy w catosci przeczyta¢ przed uzyciem.
Przed zamknieciem naciecia nalezy sig upewnic, ze wszystkie implanty mocujace sa odpowiednio zabezpieczone.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU REZONANSU MAGNETYCZNEGO
Gwazdz do tkanek Integrity™ jest bezpieczny w $rodowisku rezonansu magnetycznego.

PRZECHOWYWANIE
+ Przechowywac¢ w temperaturze pokojowej: od 15°C (59°F) do 30°C (86°F). Przechowywa¢ w suchym miejscu.
+ Unika¢ temperatur wyzszych niz 40°C (104°F).
+ W opakowaniu zewnetrznym znajduje sie wskaznik temperatury. Nie uzywac, jesli srodkowe kotko wskaznika jest czame.
W przypadku przekroczenia temperatury okienko wskaznika zmieni kolor z biatego na czarny.

$RODKI OSTROZNOSCI

+ Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wyrdb, aby sie upewni¢, e nie jest uszkodzony. Nie uzywaé wyrobu, jesli jest uszkodzony.
Zagrozenia zwigzane z ponownym uzyciem wyrobu obejmujg migdzy innymi zakazenie pacjenta i/lub niewtasciwe dziatanie
wyrobu. Chirurg lub lekarz powinien oméwic z pacjentem ogdlne ryzyko i potencjalne powiktania zwiazane z tym i kazdym
innym zabiegiem chirurgicznym przed wyrazeniem zgody przez pacjenta.
Nie przesuwac instrumentu, jesli pojawi sig opor, poniewaz moze to spowodowa¢ uszkodzenie wyrobu.
Naktadanie sie na siebie wyrobéw mocujacych moze spowodowac ich uszkodzenie.
Uzycie gwozdzi do tkanek Integrity™ nie wplywa w zaden sposdb na leczenie pooperacyjne. Chirurg musi podjac decyzje
dotyczace ruchu i sity zgodnie ze standardowa praktyka.
POTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Ponizej przedstawiono potencjalne zdarzenia niepozadane, ktore moga wystapic w wyniku zabiegu chirurgicznego lub powiklar
Mlqzanych z uzyclem wyrobu

o « Zakazenie * Bél

SPOSOB UZYCIA

1. Obrécié pokrywe pojemnika w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara, aby odstoni¢ implanty mocujace.

2. Wycofat ostone ochronng do pozycji proksymalnej (A). Wiozyé
widoczna koricowke ighy trokarowej do $rodkowego kanatu
gwozdzia do tkanek. Wycofac instrument z pojemnika, gdy
gwozdz do tkanek bedzie pobrany dystalnie. Rozciagna¢ ostone
ochronng do pozycji dystalnej (B), aby ochroni¢ pobrany gwozdz
do tkanek w celu wprowadzenia go do przestrzeni stawowej.
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3. W miejscu docelowym odsuna¢ ostong ochronna do pozycji
proksymalnej (A), w peini osadzajac gwézdz do tkanek
w tkance miekkiej poprzez lekkie uderzenie miotkiem
w proksymalng rekojesé.

~

. Usunag¢ instrument dostarczajacy. Upewnic sig, ze osiagnigto
odpowiednie mocowanie.

2]

. Wyroby nalezy zutylizowac zgodnie z odpowiednimi

Gwozds do thanek Integrity™ i instru- wytycznymi dotyczacymi ochrony $rodowiska.

ment dostarczajacy z zatadowanym
gwozdziem do tkanek Integrity™.
A
DODATKOWE INFORMACJE
W przypadku potrzeby uzyskania dalszych informacji na temat tego produktu nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy Anika
pod numerem 1-888-721-1600 w USA lub z autoryzowanym przedstawicielem.

Legalny producent
UWAGA: prawo federalne Stanéw
Zjednoczonych ogranicza sprzedaz
ONLY tego wyrobu do sprzedazy przez
lekarza lub na jego zlecenie

Sterylizowane

-STERILE zapomocg. (
napromieniania

System podwajnej
bariery sterylnej

Wyrob
Nie nalezy Nie uzywac, sl opakowanie Numer
. ae:%ggmgku ® N],fu'jmac @ ponownie @ Jest uszkodzone, | zapoznac Goma gramca LOT parti
P sterylizowat sig z instrukcja uz
Uniket , ¢, Preecho-
g Na,‘e?y Data Numer m \dglng/f(\)g%or Z@po_znaé sie z instruk- mayfnw
2uzy¢ do ( J produkcji katalogowy urzadzenia (UDI) ¢ja uzytkowania miefscu

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

www.anika.com
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Integrity™ Doku Givisi ve iletim Cihazi

CIHAZ AGIKLAMASI

Integrity™ Doku Givisi, laktik asitten tiretilen ve D&C Violet #2 ile boyanan emilebilir sentetik polyesterden olusan emilebilir dart sekill
bir cividir. Integrity™ Doku Givisi, iliskili bir lletim Cihazi ile birlikte kullanilir ve protezin veya biyolojik materyalin yumusak dokuya
fiksasyonunu saglar.

Doku Givileri 7 mm ve 8 mm uzunluklarda sunulur. Yalnizca tek kullanimlik olarak steril sekilde temin edilir ve yerlestirme ve sunum
icin bir kutu iginde ambalajlanir.

SAGLANMA BIGIMI

Fiksasyon implant cihazlari yalnizca tek kullanimlik olarak steril sekilde temin edilir ve ikili steril sizdirmaz konfigiirasyonda bir kutu
icinde ambalajlanir. Kutuda Integrity™ Kemik Zimbalari dahil olmak tizere baska implantlar da yer alabilir. lletim Cihazi ayri sekilde
ambalajlanir ve yalnizca tek kullanimlik olarak steril sekilde temin edilir. Ambalaj agilmadigi veya hasar gérmedigi siirece ambalajin
icerigi sterildir. Integrity™ Doku Civisi ve Iletim Cihazi ile ambalaj, dogal kauguk lateks icermez. Ambalaj hasarliysa veya etiket eksik
ya da okunaksizsa trunti KULLANMAYIN.

KULLANIM AMACI
Integrity™ Doku Givisi Fiksasyon S istemi, rotator kaf onarimi gibi agik veya artroskopik cerrahi prosedtrleri sirasinda yumusak
dokunun yakinlastirimasi ve cerrahi mesin dokulara fiksasyonu icin tasarlanmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI
Integrity™ Doku Civisi Fiksasyon Sistemi, rotator kaf onarimi gibi gesitli minimal invaziv ve agik cerrahi prosediirlerinde protez veya
biyolojik materyalin yumusak dokuya fiksasyonu igin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

Integrity™ Doku Civisi ve lletim Cihazi, kullanim endikasyonlarinda aciklanan amaglar haricinde kullanim igin tasarlanmamistir,

satilmaz ve su durumlarda kontrendikedir:

- Integrity™ Doku Givileri, yumusak dokuyu bitisik yumusak dokuya yapistirmak veya herhangi bir tendon onarimini
guiglendirmek icin endike degildir.

- Integrity™ Doku Givileri, yumusak doku desteginin yetersiz oldugu veya tendon sisteminin onarilamaz oldugu durumlarda
endike degildir.

UYARILAR

Ambalaji hasarliysa iiriinii kullanmayin. Uriin sterilizasyon bariyeri veya ambalaji bozulmussa (r(inii kullanmayin.

Ambalaj agimadigi veya hasar gérmedigi siirece igindekiler sterildir. YENIDEN STERILIZE ETMEYIN.

Yalnizca tek kullanimliktir.

Acilmis, kullaniimayan tim drdinleri atin. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Integrity™ Doku Civisi lletim Cihazi, Anika disindaki herhangi bir sirket tarafindan (retilmis implantlari iletmek icin tasarlanmamistir.
Cerrah ameliyati yapmadan 6nce implantlar, aletler ve cerrahi teknik konusunda ayrintili bilgi sahibi olmalidir.

Kullanmadan énce bu talimatlari tamamen okuyun.

Hasta kapatimadan dnce tiim fiksasyon implantlarinin uygun sekilde sabitlendiginden emin olun.

MR GUVENLIK BILGILERI
Integrity™ Doku Civisi MR gtivenlidir.
SAKLAMA
+ Oda sicakliginda saklayin: 15 °C (59 °F)ila 30 °C (86 °F). Kuru tutun.
+ 40 °C'nin (104 °F) lizerindeki sicakliklardan koruyun.
+ Dis ambalajda bir sicaklik gdstergesi bulunur. Uriin izerindeki gdstergenin orta dairesi siyah griiniiyorsa kullanmayin. Sicaklik
ihlali durumunda, gésterge penceresi beyazdan siyaha donecektir.

ONLEMLER

Kullanmadan 6nce, hasar gérmediginden emin olmak Uizere cihazi inceleyin. Hasarli cihazlar kullanmayin.

Bu cihazin yeniden kullanimiyla iliskili tehlikeler, hasta enfeksiyonu ve/veya cihaz arizasini igermekle birlikte bunlarla sinirli
degildir. Cerrah veya Doktor, hastanin olurunu almadan 6nce hastayla bu ve tiim cerrahi prosediirerle iliskili genel riskleri ve
potansiyel komplikasyonlari gorismelidir.

Cihazi dirence karst ilerletmeyin, aksi takdirde cihazda hasar meydana gelebilir.

Ust tiste binen fiksasyon cihazlari, cihazlarin hasar gérmesine yol acabilir.

Integrity™ Doku Civisinin 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 « Agr
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Pino de tecido e instrumento de aplicagéo Integrity™

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O pino de tecido Integrity™ consiste num pino absorvivel em forma de dardo, composto por poliéster sintético absorvivel derivado
do 4cido lactico e tingido com D&C Violet #2. O pino de tecido Integrity"  utilizado em conjunto com um instrumento de aplicagéo
associado e permite a fixagao de um material protésico ou biolégico aos tecidos moles.

Os pinos de tecido estéo disponiveis em comprimentos de 7 mm e 8 mm. S&o fornecidos estéreis apenas para utilizagdo Unica

e embalados num transportador para colocagao e apresentagéo.

APRESENTAGCAO

Os dispositivos de implante de fixagao séo fornecidos estéreis apenas para utilizagao tnica e sdo embalados num transportador
dentro de uma configuragéo de selo estéril duplo. O transportador também pode conter outros implantes, incluindo agrafos dsseos
Integrity™. O instrumento de aplicacéo é embalado separadamente e é igualmente fornecido estéril apenas para utilizagéo tnica.
O contetido da embalagem é estéril, exceto se estiver aberta ou danificada. O pino de tecido e instrumento de aplicagao Integrity™
€ a embalagem n&o contém latex de borracha natural. NAO utilize se a embalagem estiver danificada ou se a rotulagem estiver
incompleta ou ilegivel.

UTILIZAGAO PREVISTA
O sistema de fixagao de pinos de tecido Integrity™ destina-se & aproximag&o de tecidos moles e a fixagdo de malhas cirlrgicas
a tecidos durante procedimentos cirirgicos abertos ou artroscopicos, como a reparagao do manguito rotador.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
0O sistema de fixacao de pinos de tecido Integrity™ é indicado para a fixacao de material protésico ou bioldgico a tecidos moles em
varios procedimentos cirlrgicos minimamente invasivos e abertos, como a reparagéo do manguito rotador.

CONTRAINDICAGOES
+ O pino de tecido e instrumento de aplicagéo Integrity™ ndo sao concebidos, vendidos ou previstos para utilizagdes além das
descritas nas indicages de utilizag@o e estao contraindicados nas seguintes situagdes:
- Os pinos de tecido Integrity™ ndo séo indicados para fixar tecidos moles a tecidos moles adjacentes ou para reforgar
aresisténcia de qualquer reparacéo tendinosa.
- Os pinos de tecido Integrity™ nao séo indicados quando existe um suporte inadequado dos tecidos moles ou um sistema
tendinoso irreparavel.

ADVERTENCIAS
+ Nao utilize se a embalagem estiver danificada. N&o utilize se a barreira estéril do produto ou a sua embalagem estiverem
comprometidas.
O conteido & estéril, exceto se a embalagem estiver aberta ou danificada. NAO REESTERILIZE.
Apenas para utlllzagao Unica.
Elimine qualquer produto aberto ndo utilizado. N&o utilize apds o prazo de validade.
O instrumento de aplicacéo de pinos de tecido Integrity™ ndo se destina a aplicagéo de implantes fabricados por qualquer outra
empresa que ndo a Anika.
O cirurgido deve estar completamente familiarizado com os implantes, instrumentos e técnica cirirgica antes de realizar a cirurgia.
Leia estas instrugGes na integra antes da utilizagao.
Certifique-se de que todos os implantes de fixagao estédo devidamente fixados antes de fechar o doente.

INFORMAGOES DE SEGURANGA PARA RM
O pino de tecido Integrity™ é seguro para RM.

ARMAZENAMENTO
+ Armazene a temperatura ambiente: 15 °C (59 °F) a 30 °C (86 °F). Mantenha seco.
+ Evite temperaturas superiores a 40 °C (104 °F).
+ Aembalagem exterior inclui um indicador de temperatura. Nao utilize se o circulo central do indicador do produto estiver preto.
No caso de violagdo da temperatura, a janela do indicador muda de branco para preto.

PRECAU(}OES

Antes de o utilizar, inspecione o dispositivo para garantir que néo esta danificado. N&o utilize um dispositivo danificado.

Os perigos associados a reutilizacao deste dispositivo incluem, entre outros, a infegéo do doente e/ou o mau funcionamento

do dispositivo. O cirurgido ou médico deve dar a conhecer os riscos gerais e potenciais complicagdes associadas a este

e a qualquer procedimento cirdrgico ao doente antes do seu consentimento.

Nao avance o instrumento em caso de resisténcia; caso contrario, podem ocorrer danos no dispositivo.

A sobreposigéo de dispositivos de fixacao pode resultar em danos aos dispositivos.

Aaplicagéo do pino de tecido Integrity™ néo altera o tratamento pés-operatdrio. O cirurgido deve determinar os requisitos

de movimento e forga de acordo com a préatica padrao.

POSSIVEIS EVENTOS ADVERSOS

Seguem-se 0s possiveis eventos adversos que podem ocorrer devido ao procedimento cirdrgico ou a complicagdes com o dispositivo:
* Reacdo alérgica ¢ Infegdo * Dor

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Rode a tampa do transportador no sentido contrario ao dos
ponteiros do relogio para revelar os implantes de fixagao.

2. Retraia a bainha protetora para a posigao proximal (A). Insira
a ponta visivel da agulha do trocarte no limen central de um

BRUKSANVISNING KULLANMA TALIMATLARI
1. Vrid locket pa behallaren moturs fér att exponera fixering- 2. Draftilbaka skyddshdljet il proximalt lage (A). Séttin 1. Fiksasyon implantlarini agiga gikarmak igin kutu kapagini saat | 2. Koruyucu kilifi proksimal konuma geri gekin (A). Gériinir trokar
simplantaten. den synliga troakarnalspetsen i den centrala lumen pa en yoniiniin tersine donduriin. ignesinin ucunu bir Doku Civisinin merkezi limenine yerlestirin.

vavnadsagraff. Dra tillbaka instrumentet fran behallaren med
Tissue Tack laddad distalt. Forldng skyddshljet till distalt lage
(B) fér att skydda den laddade vavnadsagraffen for inférande
i ledutrymmet.

e,

e @ ANIKA
&

3. Pamalplatsen ska skyddshdljet dras (lllbaka till proximalt lage
(A), satt in vavr helti mj den genom att latt

§la pa det proximaa handiaget med en kubba. 4. Ta bort inféringsinstrumentet. Bekréifta att tllracklig fixering
har uppnatts.
Integrity™-vévnadsagrafer och- 5. Kasse"ra enheterna i enlighet med l&mpliga riktlinjer for miljo-
inféringsinstrumentet visas med en och halsoskydd.
laddad Integrity™ -vévnadsagraff.
/

FOR YTTERLIGARE INFORMATION
Om ytterligare information om denna produkt behévs, kontakta Anikas kundtjénst pa 1-888-721-1600 i USA, eller en
auktoriserad representant.
FORSIKTIGHET: Enligt
amerikansk federal lag far
ONLY denna enhet endast sljas
av eller paldkares ordination

P Anvénd inte om
; Ateranvand Far inte forpackningen &r
MR-saker inte steriliseras skadad och las
pa nytt i

bruksanvisningen
Sista forbruk- Tillverknings- Katalog-
g ningsdag &I datum E nummer

Laglig tillverkare

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

www.anika.com
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Distal olarak yiiklenen Doku Givisi ile kutudan Aleti geri gekin.
Eklem bosluguna yerlestirmek tizere, yiiklenmis Doku Givisini
korumak icin koruyucu kilifi distal konuma uzatin (B).

3. Hedef bdlgede koruyucu kilifi proksimal konuma geri gekin (A),
proksimal sapa bir tokmakla hafifge impaksiyon uygulayarak
Doku Civisini yumusak dokuya tamamen oturtun.

2

Cihazi, yiklenen Integrity™ Doku
Givisi ile birlikte gdsterilmistir.

FS

. {letim Cihazini ikarin, Yeterli fiksasyonun saglandigini
onaylayin.

o

. Cihazlari uygun cevre saglgi glivenligi yonergelerine gore
bertaraf edin.

Integrity™ Doku Givisi ve lletim
DAHA FAZLA BILG iGIN

Bu Urinle ilgili daha fazla bilgiye ihtiya¢ duyulmast halinde Iiitfen ABD'de 1-888-721-1600 numarali hattan Anika Misteri Hizmetleri

veya bir yetkili temsilci ile iletisime gegin.
DIKKAT: ABD Federal yasalari
R ONLY

uyarinca bu cihaz yalnizca
doktor siparisi Uizerine satilabilir

i Yeniden
m MR @ ZSIT;iﬂayln@ sterilize
Giivenli
Son (reti
Uretim
kullanma i
g tarii &I Tarki

etmeyin
Yasal Uretici

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

www.anika.com

Ambalaj hasarliysa
kullanmayin ve
kullanim falimatlarina

Katalog Benzersiz cihaz Kullanim
numarasi tanimlayicisi Talimatlarina

Irradyasyon } .
kullanilarak Gift steril bariyer
sterilize sistemi
edilmistir

40°C
/H/ Ust sicaklik
sinir

bagvurun

o Kuru
tutun

Basvurun

LoT
numarasi

pino de tecido. Retire o instrumento do transportador com

o pino de tecido carregado distalmente. Estenda a bainha
protetora até & posicéo distal (B) para proteger o pino de tecido
carregado para insercéo no espaco articular

3. No local alvo, retraia a bainha protetora para a posiao
proximal (A) e encaixe totalmente o pino de tecido no tecido
mole, batendo ligeiramente na pega proximal com um martelo.

>

Remova o instrumento de aplicagéo. Confirme se foi efetuada
uma fixagdo adequada.

o

Elimine os dispositivos de acordo com as diretrizes adequadas

O pino de tecido e instrumento de Py N >
g em matéria de seguranca da satde ambiental.

aplicagéo Integrity™, apresentado
com um pino de tecido Integrity™
4 carregado.

Sistema de barreira
dupla estéril

Namero
de lote

0. \anter
seco

PARA MAIS INFORMAGOES
Se necessitar de mais informacdes sobre este produto, entre em contacto com o servigo de apoio ao cliente da Anika, através
ATENGAO: a lei federal dos EUA i
R ONLy esiinge avenda deste dispositvo [ STERILE | R | miaracs, ©
p[escn(;ao médica ~ N&o utiizar se a 40°C
Seguro para Néo Nao embalagem estiver Limite superior
RM reutilizar reesterilizar danificada e consultar as, de temperatura
instrugdes de utilizagao
Fabricante legal
Anika Therapeutics, Inc.
32 Wiggins Avenue
Bedford, MA 01730, USA

do ntimero 1-888-721-1600 nos EUA, ou com um representante autorizado.
a um médico ou mediante
Dala de Data de fabrico Numero de Identificagéo tnica C?"SU"HT as instru-
Validade catalogo de dispositivo coes de utilizagdo
www.anika.com
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