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Cwucrema 3a mkcupaHe ¢ KOCTHU ckobu Integrity™
OMUCAHUE HA U30ENUETO

KoctHara cko6a Integrity ™ npeacTasnsisa Ten ¢ hopmara Ha cko6a ¢ 6oanven kpauiiia, kosiTo e u3paGoTeHa ot noneTep eTep ketok (PEEK). KocTHara ckoba
Integrity™ ce U3NON3Ba 3a€IHO C aCOLIMMPAH UHCTDYMEHT 3a BbBEXTIAHE, 38 A Ce OCHTYPY (UKCUPAHE Ha NPUCATIKN OT MeKM ThKaHH Wi NOACHTIBALLI MPEXU

KbM KocTTa. KocTHuTe ckobi Integrity™ ce A0CTaBAT CTEpUHM, kaTo ca camo 3a ynotpe6a u ca B KyTHifkyt 3a

W NpeacTasaHe.

[IOCTABKA

KocTHuTe cxobu Integrity™ ce A0CTaBAT CTEpUNHM, kaTo ca camo 3a ynmpeﬁa nea B KyTWifkv! C FIBOVHO CTEPUNHO
ynmbTHeHve. KyTuiikaTa MoXe fa ChIbpa v ApYrvt UMMNAHTH, B T.4. TbKaHHM P iTbT 38 € 0naKoBaH OTENHo U ce

[I0CTaBS! CTEPHITIER, KaTo & camo 3a ) uanon3sare. Cb
v nospefeta. KoctHara ckoba Integrity ™, bT3a ]
OMaKOBKATa € NIOBPEZIEHa U aKO ETUKETLT He € MbIIEH UM YeTNB.

NPEAHASHAYEHUE
CvicTemara 3a KCUpaHe Ha KOCTHY ckobu Integrity ™ e peaiHasHayeHa 3a (OUKCUPaHETo Ha MPUCAZKM OT MY ThKaHy i MOACUTIBALLU MPEXM KbM KOCTTA Mpi
MpoLieAYPH 38 KOPUTUPaHe Ha POTATOPHHS MaHLLeT.

MOKA3AHWA 3A YNOTPEBA
CvicTemara 3a VKCHpaHe Ha KOCTHY ckobu Integrity™ e niokasaHa 3a (UKCUPaHETO Ha MpUCaZkY OT MeKt ThKakit WA NOAICUNIBALLM MPEXY KbM KOCTTa npu
MPOLIEAYPH 38 KOPUTUPaHE Ha POTATOPHHS MaHLLET.

NPOTUBOMOKA3AHUA
+ KocrHure ckobu Integrity™ v uHCTpyMeHTBT 3a He carnp
1I0Ka3aHwsiTa 3a yroTpeda, karo ca MpOTUBOMOKA3aHY NPyt CTIEAHNTE Cryyau:
- Kocthure ckobu Integrity™ He ca 3 npu Ha
- Kocthure cko6u Integrity™ He ca npeaHaaHa4eny 3a 3non3sane npu HeS0CTaThbYHO A0BPO KaYecTso Ha KocTTa,

I1PE}1YI1PE)K£|EHMH

[la He e U3M0N3Ba, ako OnakoBKaTa e noBpe/ieHa. fla He ce 13non3Ba, ako CTepU3aLoHHaTa Bapuepa Ha Npo/IyKTa UNi HeroBaTa onaKoeka ca
KOMIPOMETUPaHH.

CbIbPXaHV1eTo € CTEPUITHO, OCBEH aKO ONaKoBKaTa He e oTBopeHa v noepeaeHa. [JA HE CE CTEPVMI3IPA NOBTOPHO.

CaMo 3a eiHokpaTHa yrioTpe6a.

VaxBbprieTe BCAYKI OTBOPEHM 1 OCTaHaIM HeU3NON3BaHy MPOAYKTU. [la He Ce U3MON3Ba Crief UaTUYaHe Ha CPOKA Ha FORHOCT.

XupyproT TpsBa Aa e AoBpe 3anosuar ¢ W XUpYpI TexHika Npeayt U3BbPLUBAHE Ha onepaLyisTa.
Mpeav ynotpeba npoyeTeTe AOKpail Tean MHCTPYKLMM.

* VHcTpymenTbT 3a BbBEXzaHe Integrity™ He e NpeAHa3HaUeH 3a M3NON3BaHE C UMNNAHTH, KOUTO He ca npouseseHi o Anika.

+ YBepeTe Ce, Ye BCAUKI (UKCHPALLIM IMNNaHTV Ca HaTINEXHO 3aKpeneHw, Mpe;u Aa ce MPEMUHE KbM 3aTBAPSHETO Ha NaMeHTa.

VHO®OPMALIMA 3A BE30MACHOCT MPU U3MOM3BAHE HA AMP
KoctHara cxo6a Integrity He Bbanp 6esonacHoto Ha AMP.

CBbXPAHEHUE
+ [lace cxpansisa npu cTaiiHa Temneparypa: 15°C (59°F) go 30°C (86°F). [la ce naavt ot Bnara.
+ [lace n3bsirsat Temneparypu Hap 40°C (104°F).
+ BBHLUHWAT naKeT e CHaBAeH C TeMnepaType HAKaTop. [1a He Ce MaNoNn3sa, ako LISHTPATHOTO KPbrye Ha UHAUKATOPa Ha MPOIYKTa € YEPHO.
TPt OTKIIOHEHMe OT TeMnepaTypaTa UHAUKATOPHIAT PO30PEL OT GBS LLE CTaHe YepeH.

I1PE11I1A3HVI MEPKM
I'Ipeqm ynmpeﬁa orneaaiiTe uanenueTo, 3a [fia e yBepuTe, Ye He € NOBPEeaeHO. He wanonagaitte NOBPEAEHN U3enua.

+ Puckogere, kouto ca CBbp3aHu C noBTOpHaTa yI'IOTpeﬁa BKIHOYBAT, HO He Ce OrpaHu4aBar Ao CnegHuTe: I/IHQ)EKL[MSI Ha nauveHTa wnu HeuanpasHoOCT
Ha M3fenueTo. XvpyproT Ui nexapsT Tpsiea Aa 06CbAv C naLenTa oBLUVITE PUCKOBE U MOTEHLMANHWTE YCTIOKHEHIS, KOUTO Ca CBbP3aHi C Tasu
OCTaHanuTe XvpypriHv NPoLEAYpH, NPeay NaUMeHTT Aa Aage CINacueTo cu.
anHOKpMBaHe Ha dJVIKCMDaIJ.[MTe u3fenus Moxe a Aosefe A0 NoBpex/aaHe Ha ugenuara.

KoctHure cxobu Integnty” TpﬂﬁBa Jfia Ce NoCTaBsT Ha ﬂpMﬁﬂMSVITEHHO4 mm OT Kpas Ha npucagkata OT Meka TbKaH Unu noAcunealliata Mpexa, 3a ia ce
n3berHe pasKbeBaHe.

BubpXbT Ha MHCTPYMEHTa 3a BbBEX/aHe Ha KOCTHY ckobut Integrity™ e ocTbp, KoeTo Hanara BHUMATENHO GopaBeHe ¢ uanenuero,

BubBEX7aHETO Ha KOCTHM ckoBv Integrity™ npe3 npexoMepeH 0BeM Thkany Ui ChiLiecTaeHa AeGENMHa MOXE J1a He OCHTYpH AOCTaTbuHa (UKCaLUS.
TpunoxeHeTo Ha kocTHuTE ckoby Integrity™ He MPOMEHs CriefonepaTMBHOTO Neverme. XupyprbT TpAGBA Aa OPesEni U3MCKBAHUSTA OTKbM ABYXEHHE U
SKOCT Cbrf1aCHO CTaHAapTHaTa npakTu ka.

MOTEHLUMANHIA HEXENAHW PEAKLIUA
To-Ai0ny ca MOCOUEHY NOTEHLIMANHMTE HEXeNaHK PEaKLK, KOUTO MOXe 13 Bb3HUKHAT
cxobut Integrity™ unm CBLP3aHNS MHCTPYMEHT 3a BbBEXTIAHE:

Ha BCSIKa OMAKOBKA € CTEPWIHO, OCBEH aKO TS He € OTBOpeHa
He ChIbpXaT ecTecTBeH Kayqykos narexc. [la HE CE n3nonsea, ako

W He Ce npojasat Unu nnaHupar 3a U3non3saxe B paspes C ON1CaHoTo B

w C KOCTHUTE

Ha XVpypruyHaTa
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Sistema de Fixagao de Grampo Osseo Integrity™

DESCRIGAQ DO DISPOSITIVO

0 Grampo Osseo Integrity™ é um pino em forma de grampo com extremidades farpadas, composto pelo material poliéter éter cetona (PEEK).

0 Grampo Osseo Integrity™ é usado com um Instrumento de Entrega associado e proporciona a fixagao de enxertos de tecidos moles ou malhas
de reforco ao osso. Os Grampos Osseos Integrity™ séo fomecidos esteriizados para uso tnico e vem embalados em um transportador para
colocagao e apresentago.

COMO E FORNECIDO

Os Grampos Osseos Integrity™ séo fornecidos esterilizados para uso tnico e vem embalados em um transportador dentro de uma configuragéo de
bal com vedagao esterilizada dupla. O transportador também pode conter outros implantes, incluindo Pinos de Tecido. O Instrumento de

Entrega vem embalado separadamente e fornecido esterilizado para uso tnico. Os contetdos de cada embalagem estéo esterilizados, a menos

que a embalagem tenha sido aberta ou danificada. O Grampo Osseo Integrity™, o Instrumento de Entrega e a embalagem nao contém latex de

borracha natural. NAO use se a embalagem estiver danificada ou se a rotulagem estiver incompleta ou ilegivel.

USO PRETENDIDO
0 Sistema de Fixagao de Grampo Osseo Integrity™ destina-se & fixagao de enxertos de tecidos moles ou malhas de reforco ao osso durante
reparos do manguito rotador.

INDICAGOES DE USO
0 Sistema de Fixagao de Grampo Osseo Integrity™ é indicado para a fixagéo de enxertos de tecidos moles ou malhas de reforgo a0 0sso durante
reparos do manguito rotador.

CONTRAINDICAGOES
+ 0 Grampo Osseo Integrity™ e o Instrumento de Entrega néo foram projetados ou destinados ao uso, nem devem ser vendidos para tal,
exceto conforme descrito nas indicagdes de uso, e seu uso é contraindicado na seguinte situagéo:
- Os Grampos Osseos Integrity” ndo séo indicados para reforcar a resisténcia de qualquer reparo do tendao.
- Os Grampos Osseos Integrity” ndo séo indicados onde ha qualidade inadequada do osso.

AVISOS

Néo use se a embalagem estiver danificada. Nao use se a barreira de esteriizagéo do produto ou sua embalagem esfiver comprometida.
Os contetidos s&o estéreis, a menos que a embalagem seja aberta ou danificada. NAO REESTERILIZE.

Apenas para uso (nico.

Descarte qualquer produto aberto e ndo utilizado. Néo use apds a data de validade.

O cirurgido deve estar totalmente familiarizado com os implantes, instrumentos de entrega e técnica cirlrgica antes de realizar a cirurgia.
Leia estas instrugdes por completo antes de usar.

O Instrumento de Entrega Integrity™ nao & indicado para uso com implantes fabricados por qualquer empresa que nao seja a Anika.
Certifique-se de que todos os implantes de fixagdo estejam devidamente fixados antes de fechar o paciente.

INFORMAGOES DE SEGURAN(}A PARA RESSONANCIA MAGNETICA
0 Grampo Osseo 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. N&o use se o circulo central do indicador no produto aparecer em preto.

Caso a temperatura ultrapasse os limites, a janela do indicador mudara de branco para preto.

PRECAU(}OES
Antes de usar, inspecione o dispositivo para garantir que néo esteja danificado. Néo use um dispositivo danificado.
Os perigos associados a reutilizagdo incluem, entre outros, infecgéo 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.
Asobreposicao de dispositivos de fixagdo pode resultar em danos aos dispositivos.
Os Grampos Osseos Integrity™ devem ser colocados a aproximadamente 4 mm da borda do enxerto de tecido mole ou da malha de reforgo
para evitar rasgos.
Dica da Integmy O Instrumento de Entrega do Grampo Osseo é afiado, tenha cuidado a0 manusear o dlsposmvo
Ainsercéo dos Grampos| Osseos Integrity™ através de tecido excessivo ou da espessura aumentada podem nao fomecer fixagéo adequada.
Aaplicagio do Grampo Osseo Integrity™ ndo modifica o tratamento pas-operatdrio. O cirurgido deve determinar os requisitos de movimento
e forga de acordo com a pratica padrao.

EVENTOS ADVERSOS POTENCIAIS i
Aseguir estdo os possiveis eventos adversos que podem ocorrer a partir do procedimento cirlirgico ou complicagdes com 0 Grampo Osseo
Integrity™ ou Instrumento de Entrega associado:

* Reagdo alérgica * Infegio ¢
INSTRUGOES DE USO

Dor

1. Gire a tampa do transportador no sentido anti-horario para mostrar os
implantes de fixago.

2. Insira o Instrumento de Entrega do Grampo
Osseo Integrity™ em uma cavidade rotulada
como “STAPLE" (GRAMPO) alinhando as
pontas da agutha do trocarte com os limens
do grampo, para obter um grampo dsseo.

S

3. Passe o grampo 0sseo através do enxerto de tecido mole
ou malha de reforgo extracorpérea.

. Passe a extremidade distal do Instrumento de Entrega através da
Canula Integrity™ de acesso cirdrgico e na posigéo (esquerda) ou
através de uma canula ndo rigida disponivel comercialmente usando
a Ferramenta de Acesso Canula Skid de Implantagéo (direita).

Ferramenta de
acesso canula skid
de implantagdo

Canula ndo rigida

Canula Integrity™
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Fixacni systém kostni svorky Integrity™

POPIS PROSTREDKU

Kostni svorka Integrity™ je spona s ostnatymi konci, ktera je vyrobena z materialu PEEK (polyetherketon). Kostni svorka Integrity™ se
pouziva ve spojeni s odpovidajicim zavadécim nastrojem a zajistuje fixaci $tépt mékkych tkani nebo vyztuznych siték ke kosti. Kostni
svorky Integrity™ jsou dodavany sterilni, jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti a jsou baleny v pouzdre pro zavedeni a prezentaci.
ZPUSOB DODANI

Kostni svorky Integrity™ jsou dodavany sterini, jsou urceny pouze k jednorazovému pouziti a jsou baleny v pouzdre s dvojitym sterilnim
zatavenim. Pouzdro muze obsahovat i dalsi implantéty, véetné tkariovych spon. Zavadéci nastroj je balen samostatné.

Je dodavan sterilni a uréen pouze pro jednorazové pouziti. Obsah kazdého obalu je sterilni, pokud nenj obal otevien nebo poskozen.
Kostni svorka Integrity™ a zavadéci nastroj ani obal neobsahuii pfirodni latex. PROSTREDEK NEPOUZIVEJTE, pokud je obal poskozeny
nebo pokud je oznaceni netpiné nebo necitelné.

ZAMYSLENE POUZITI
Fixacni systém kostni svorky Integrity™ je urcen k fixaci $tépt mékkych tkani nebo vyztuznych siték ke kosti pfi nahradé rotatorové manzety.
INDIKACE PRO POUZITi
Fixacni systém kostni svorky Integrity™ je indikovan k fixaci §tépti mékkych tkani nebo vyztuznych siték ke kosti pfi nahradé rotatorové
manzety.
KONTRAINDIKACE
+ Kostni svorka Integrity™ a zavadéci néstroj nejsou navrzeny, prodavany ani uréeny k jinému pouziti, nez jak je popsano v indikacich
k pouZiti, a jsou kontraindikovany v nasledujicich situacich:
- Kostni svorky Integrity™ nejsou urceny ke zvySeni pevnosti nahrady $lachy.
- Kostni svorky Integrity™ nejsou indikovany v pfipadé nedostatecné kvality kosti.

VAROVANI
+ Prostfedek nepouzivejte, pokud je obal poskozeny. Prostfedek nepouzivejte, pokud je naru$ena sterilizacni bariéra produktu nebo
jeho obal.
Obsah je sterilni, pokud neni obal otevien nebo poskozen. NERESTERILIZUJTE.
Pouze pro jednorazové pouziti.
Otevieny a nepouzity produkt zlikvidujte. NepouZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.
Chirurg musi byt pred provedenim operace dikladné obeznamen s implantéty, zavadécimi nastroji a chirurgickou technikou.
Pred pouzitim si kompletné prectéte tento navod.
Zavadeéci nastroj Integrity™ neni urCen k pouziti s implantéty vyrobenymi jinou spolecnosti nez Anika.
Pred uzavienim pacienta se ujistéte, Ze jsou viechny fixacni implantaty radné zajistény.
INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MAGNETICKOU REZONANCI (MR)
Kostni svorka Integrity je bezpecna pfi vySetfeni MR.
SKLADOVANI
+ Skladujte pfi pokojové teploté: 15 °C (59 °F) az 30 °C (86 °F). Udrzuijte v suchu.
+ Nevystavujte prostfedek teplotdm vy$sim nez 40 °C (104 °F).
+ Vnéjsi obal obsahuje indikator teploty. Prostfedek nepouzivejte, pokud je stfedovy kruh indikétoru na produktu ¢emy. V pfipadé
prekroceni teploty se okénko indikatoru zméni z bilé na cemou.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

+  Pred pouzitim prostiedek zkontrolujte a ujistéte se, Ze neni poskozeny. Poskozeny prostfedek nepouzivejte.

+ Nebezpeci spojena s opakovanym pouZitim zahmuji mimo jiné infekci pacienta a/nebo poruchu prostfedku. Chirurg nebo lékar by
mél s pacientem pred jeho souhlasem probrat obecna rizika a mozné komplikace spojené s timto a jakymkoli jinym chirurgickym
zakrokem.

Prekryvajici se fixacni pomUcky mohou prostfedek poskodit.

Kostni svorky Integrity™ by mély byt zavedeny pfiblizné 4 mm od okraje $tépu mékkych tkéni nebo vyztuzné sitky, aby se zabranilo
jejich protrzeni.

Hrot zavadéciho néstroje kostni svorky Integrity™ je ostry, proto budte pfi manipulaci s prostiedkem opatrmi.

Zavedeni kostni svorky Integrity™ pfes nadmémou tioustku tkané nebo augmentu nemusi zajistit dostatecnou fixaci.

Zavedeni kostni svorky Integrity™ neméni zplisob pooperacni Iécby. Chirurg musi stanovit pozadavky na pohyb a pevnost podle
standardnich postupu.

POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY
Nize jsou uvedeny potencialni nezadouc pfihody, které se mohou vyskytnout pfi chirurgickém zakroku nebo komplikacich
s kostnimi svorkami Integrity™ nebo odpovidajicim zavadécim nastrojem:

« alergicka reakce, ¢ infekce, * bolest.
POKYNY K POUZITi
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Integrity“-knoglehafteklammefikseringssystem

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

Integrity™-kne 1eren ormet stift med modhager og er fremstillet af PEEK-materiale (polyetheretherketon).
Integrity“-knogleheefteklammen bruges sammen med et tilharende indferingsinstrument og giver mulighed for fiksering af bladdelstransplantater
eller forsteerkningsnet til knogler. Integrity “-knoglehaefteklammemne leveres sterile og kun il engangsbrug og er emballeret i en beholder til placering
0g praesentation.

LEVERING

Integrity"-knoglehaefteklammerne leveres sterile og kun fil engangsbrug og er emballeret i en beholder i en dobbelt, steril forseglingsemballagekon-
figuration. Beholderen kan ogsa indeholde andre implantater, herunder vaevsstifter. Indfaring tet er separat og leveres sterilt
og kun til engangsbrug. Indholdet af hver emballage er sterilt, medmindre emballagen er abnet eller beskadiget. Integrity "-knoglehaefteklammen og
-indfaringsinstrumentet og emballagen indeholder ikke naturgummllatex MA IKKE bruges, hvis emballagen er beskadiget, eller hvis meerkningen
er ufuldstaendig eller ulaeselig.

TILSIGTET ANVENDELSE
Integrity“-knogl
med rotatorcuff-reparation.
INDIKATIONER
Integrity™-kne ingssy
med rotatorcuff-reparation.
KONTRAINDIKATIONER
+ Integrity"-knoglehesfteklammen og -indferingsinstrumentet er alene udviklet, solgt eller beregnet til brug som beskrevet under indikationer og
er kontraindiceret i folgende situationer:
- Integrity "-knoglehaefteklammerne er ikke indiceret il at forstaerke styrken af en vilkar senesutur.
- Integrity "-knoglehaefteklammerne er ikke indiceret til brug pa steder, hvor der er utilstraekkelig knoglekvalitet.

ADVARSLER

Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget. Ma ikke bruges, hvis produklets steriiseringsbarriere 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.

Kirurgen skal veere fuldt fortrolig med implantateme, indfaringsinstrumentere og den kirurgiske teknik, for operationen udfares.

Lzes denne brugsanvisning grundigt igennem for brug.

Integrity™-indferingsinstrumentet er ikke indiceret til brug sammen med implantater fremstilet af andre virksomheder end Anika.
Kontrollér, at alle fikseringsimplantater er tilstraekkeligt fastgjorte far patientlukning.

MR-SIKKERHEDSOPLYSNINGER
Integrity-knoglehaefteklammen er MR-sikker.

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

FORHOLDSREGLER

For brug skal du efterse anordningen for at sikre, at den ikke er beskadiget. Brug ikke en beskadiget anordning.

Farer forbundet med genbrug af denne anordning omfatter, men er ikke begreenset til, patientinfektion ogleller funktionsfejl. Kirurgen eller
leegen ber drefte generelle risici og potentielle komplikationer forbundet med dette og ethvert kirurgisk indgreb med patienten forud for
patientens samtykke.

Overlappende fikseringsanordninger kan resultere i beskadigelse af anordningerne.
|ntegrily"‘-knoglehaefteklammer skal placeres ca. 4 mm fra kanten af & plantatet el\er forsteerkni
Spidsen pa Integrity™ mdfﬂnngsinstru mentet fil er skarpt. Udvis forsigti
Indfering af Integrity”-knoglef gen vay eller foraget lykkelse giver muligvis ikke tilstraekkelig fiksering.
Anleggelse af Integrity “-knoglehaefteklammen aendrer ikke den postoperative behandling. Kirurgen skal bestemme bevaegelses- og
styrkekrav i henhold fil standardpraksis.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
Falgende er potentielle komplikationer, der kan opsta under det kirurgiske indgreb, som er forbundet med Integrity “-knoglehzefteklammen eller det
tilharende indferingsinstrument:

* Allergisk reaktione
BRUGSANVISNING

er beregnet til fiksering af bladdelstransplantater eller forsteerkningsnet fil knogler i forbindelse

erindiceret til fiksering af bloddelstransplantater eller forstaerkningsnet til knogler i forbindelse

for at undga overrivning.
d, nar du handterer anordningen.

Infektion ¢ Smerter

1. Otocenim krytu pouzdra proti sméru hodinovych rucicek odhalite
fixaCni implantéty.

2. Vlozte zavadéci nastroj kostni svorky
Integrity™ do dutiny oznacené ,STAPLE*
(SVORKA) a zarovnejte hroty trokarové
jehly s luminy svorky. Poté kostni
svorku vytahnéte.

2. Indst Integrity™ -indfaringsinstrumentet til
knoglehasfteklammer ind i et hulrum
maerket "STAPLE”, der justerer
trokarnélespidseme pa linje med
hasfteklammelumen, for at opsamle
en knoglehafteklamme.

1. Drej beholderens lag mod uret for at blotizegge
fikseringsimplantaterne. =

3. Kostni svorku (mimo télo) protahnéte $tépem makkych tkani nebo 4,
vyztuznou sitkou.

Protahnéte distalni konec zavadéciho néstroje skrz kanylu pro chirur-
gicky pristup Integrity™ do sprévné polohy (vievo) nebo skrz komeréné
dostupnou flexibilni kanylu pomoci nastroje pro pristup skrz kanylu
(vpravo).

Kanyla Integrity™

_FIeXIbIInI kanyla

o
=
IS

3. For gennem
forsteerkningsnettet ekstrakorporalt.

- For den distale ende af indfgringsinstrumentet gennem
Integrity™-kanylen til kirurgisk adgang og pa plads (til venstre) eller
gennem en givelig kanyle ved hjaelp
af k jet med i (nl hajre).

D

s .

Integrity"-kanyle Ff)

Z

\

Kan Ieadgangisvaerktm
anleggelsessliske

Ikke-ueftergivelig kanyle
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Sistema de fijacion de grapas dseas Integrity™

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La grapa 6sea Integrity™ es una tachuela en forma de grapa con extremos con puas y esta compuesta de material de poliéter éter
cetona (PEEK). La grapa 6sea Integrity™ se utiliza junto con un instrumento de introduccion asociado y proporciona la fijacion de
injertos de tejido blando o mallas de refuerzo al hueso. Las grapas 6seas Integrity™ se proporcionan estériles para un solo uso y
se envasan en una cesta para su colocacion y presentacion.

COMO SE SUMINISTRA

Las grapas ¢seas Integrity™ se proporcionan estériles para un solo uso y se envasan en una cesta dentro de una configuracion de
envase de doble sello estéril. La cesta también puede contener otros implantes, incluidas las tachuelas para tejido. El instrumento
de introduccion se envasa por separado y se proporciona estéril solo para un solo uso. El contenido de cada envase es estéril a
menos que el envase esté abierto o dafiado. La grapa ¢sea 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 grapas oseas Integrity™ esta disefiado para la fijacion de injertos de tejidos blandos o mallas de refuerzo
al hueso durante las reparaciones del manguito de los rotadores.

INDICACIONES DE USO
El sistema de fijacion de grapas dseas Integrity™ esta indicado para la fijacion de injertos de tejidos blandos o mallas de refuerzo
al hueso durante las reparaciones del manguito de los rotadores.

CONTRAINDICACIONES
+ El sistema de grapa 6sea 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 grapas oseas Integrity™ no estan indicadas para reforzar la fuerza de ninguna reparacion de tendones.
- Las grapas oseas Integrity™ no estan indicadas cuando hay una calidad inadecuada del hueso.

ADVERTENCIAS

No lo use si el envase esta dafiado. No lo use si la barrera de esterilizacion del producto o su envase estan dafados.

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 cirujano debe estar completamente familiarizado con los implantes, los instrumentos de introduccion y la técnica quirtirgica
antes de realizar la cirugia.

Lea estas instrucciones completamente antes de usar.

Elinstrumento de introduccion Integrity™ no esta indicado para su uso con implantes fabricados por cualquier otra empresa que no sea Anika.
Asegurese de que todos los implantes de fijacion estén correctamente fijados antes del cierre del paciente.

INFORMACION DE SEGURIDAD PARA RESONANCIAS MAGNETICAS
La grapa 6sea Integrity es segura para 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 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 quirdrgico antes de dar su consentimiento.

La superposicion de dispositivos de fijacion puede provocar dafios en los dispositivos.

Las grapas 6seas Integrity™ deben colocarse aproximadamente a 4 mm del borde del injerto de tejido blando o de la malla de

refuerzo para evitar desgarros.

La punta del instrumento de introduccion de grapas dseas Integrity™ es afilada, tenga cuidado al manipular el dispositivo.

Es posible que la insercion de las grapas dseas Integrity™ a través de un exceso de tejido o de tejido con mayor grosor no

proporcionen una fijacién adecuada.

La aplicacion de las grapas ¢seas 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 quirdrgico o complicaciones

con la grapa dsea Integrity™ o el instrumento de introduccion asociado:
¢ Reaccion alérgica « Infeccion .

INSTRUCCIONES DE USO

Dolor

2. Inserte el instrumento de introduccion de
grapas 6seas Integrity” en un orificio
etiquetado como “STAPLE” alineando las
puntas de las agujas del trocar con los
limenes de las grapas, para recuperar
una grapa osea.

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

4. Pase el extremo distal del instrumento de introduccion a través del
acceso quirdrgico de la canula Integrity™ y en su posicion (izquierda) o a
través de una canula no rigida disponible en ¢l mercado utilizando la
herramienta de acceso a canulas deslizantes de despliegue (derecha).

3. Pase la grapa 6sea a través del injerto de tejido blando ‘
0 la malla de refuerzo de forma extracorpérea A )

Herramienta de acceso
acanulas deslizantes
de despliegue

<\ Cénula no rigida

Canula Integrity™

* AnepruyHa peakums * Wndekums * bBonka
YKA3AHWA 3A YNOTPEBA
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Luuklambri fikseerimissiisteem Integrity™

SEADME KIRJELDUS

Luuklamber Integrity™ on poliieetereeterketoonist (PEEK) valmistatud paberiklambri kujuline kidalise otsaga klamber. Luuklambrit
Integrity™ kasutatakse koos vastava paigaldusinstrumendiga ja see vdimaldab fikseerida pehmekoesiirikuid v6i tugevdusvorke
luule. Luuklambrid Integrity™ tarnitakse steriilsena, on méeldud ainult ihekordseks kasutamiseks ning pakitud paigutamiseks ja
esitlemiseks karpi.

TARNEVIIS

Luuklambrid Integrity™ tarnitakse steriilsena, on mdeldud ainult tihekordseks kasutamiseks ning pakitud karpi kahekordses
steriilses hermeetilises pakendis. Karp véib sisaldada ka muid implantaate, sealhulgas koenaelu. Paigaldusinstrument on pakitud
eraldi, tarnitakse steriilsena ja on mdeldud vaid tihekordseks kasutamiseks. Iga pakendi sisu on steriilne, kui pakend pole avatud
Voi kahjustatud. Luuklamber ja paigaldusinstrument Integrity™ ning pakend ei sisalda looduslikku kummilateksit. ARGE kasutage,
kui pakend on kahjustunud voi margistus puudulik v6i loetamatu.

KASUTUSOTSTARVE
Luuklambri fikseerimisstisteem Integrity™ on ette nahtud pehmekoesiirikute voi tugevdusvorkude fikseerimiseks luule rotaator-
manseti parandamisprotseduuridel.

KASUTUSNAIDUSTUSED
Luuklambri fikseerimissiisteem Integrity™ on néidustatud pehmekoesiirikute voi tugevdusvérkude fikseerimiseks luule rotaator-
manseti parandamisprotseduuridel.

VASTUNAIDUSTUSED
+ Luuklamber ja paigaldusinstrument Integrity™ ei ole ette nahtud, miiigil ega mdeldud k
kirjeldatud viisil ja selle kasutamine on vastundidustatud jargmistel juhtudel.
- Luuklambrid Integrity™ ei ole néidustatud kddluseparanduse tugevdamiseks.
- Luuklambrid Integrity™ ei ole néidustatud kasutamiseks ebapiisava luukvaliteedi korral.

HOIATUSED
+ Arge kasutage, kui pakend on kahjustunud. Arge kasutage, kui toote steriilsusbarjaar voi pakend on rikutud.
Sisu on steriilne, kui pakend pole avatud véi kahjustatud. ARGE RESTERILISEERIGE.
Ainult ihekordseks kasutamiseks. .
Visake avatud ja kasutamata toode &ra. Arge kasutage parast aegumiskuup@eva.
Kirurg peab enne operatsiooni tegemist olema péhjalikult kursis implantaatide, paigaldusinstrumentide ja kirurgilise meetodiga.
Lugege need juhised enne kasutamist taielikult 1abi.
Paigaldusinstrument Integrity™ ei ole néidustatud kasutamiseks mis tahes muu ettevétte kui Anika toodetud implantaatidega.
Enne patsiendi haava kinnidmblemist veenduge, et kaik fiksatsiooniimplantaadid oleksid korralikult kinnitatud.
MRT OHUTUSTEAVE
Luuklamber Integrity on MRT-uuringul ohutu.
HOIUSTAMINE
+ Hoida toatemperatuuril 15 °C (59 °! F) kunl 30 °C (86 °F). Hoida kuivas.
+ Valtida temperatuure tile 40 °C (104

muul kui kasutusnaid

+ Valispakendil on temperatuurinaidik. Mme kasutada, kui naidiku keskmine ring tootel on musta vérvi. Temperatuurinduete rikkumi-

sel muutub naidik valgest mustaks.

ETTEVAATUSABINOUD

Enne kasutamist vaadake seade kahjustuste suhtes iile. Arge kasutage kahjustatud seadet.

Korduskasutamisega seotud ohud hdlmavad muu hulgas patsiendi infektsiooni ja/véi seadme riket. Kirurg véi arst peab patsiendiga
enne temalt ndusoleku saamist arutama selle ja mis tahes kirurgilise protseduuriga seotud tildisi riske ning véimalikke tiisistusi.
Fikseerimisseadmete iksteise peale paigaldamine vdib seadmeid kahjustada.

Luuklambrid Integrity™ tuleb paigaldada pehmekoesiiriku véi tugevdusvorgu servast umbes 4 mm kaugusele, et véltida rebendit.
Luuklambri paigaldusinstrumendi Integrity™ ots on terav, olge seadme kasutamisel ettevaatiik.

Luuklambrite Integrity™ sisestamine labi liigse koekihi voi lisatud koepaksuse ei pruugi tagada piisavat fiksatsiooni.

Luuklambri Integrity™ paigaldamine ei muuda operatsioonijérgset ravi. Kirurg peab liikumis- ja tugevusnéuded kindlaks méarama
tavapraktika kohaselt.

VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Jérgnevalt on toodud kirurgilise protseduuri vdimalikud kdrvaltoimed voi luuklambri Integrity™ voi seotud paigaldusinstrumendiga
seotud tiisistused.

* Allergiline reaktsioon .
KASUTUSJUHISED

Infektsioon e Valu

1. Pdorake karbi kaant
néhtavale.

, et tuua 2. Sisestage luuklambri paigaldusinstrumend
Integrity™ pessa tahisega ,STAPLE®,
joondades trokaariotsad
klambrivalendikega
luuklambri vastuvotmiseks.

P

3. Viige luuklamber véljaspool keha Ibi pehmekoesiiriku 4. Viige pa\galdusmstrumend\ distaalne ots &bi klrurglhse

o

5. Se estiver usando a Canula Integrity™, abaixe
0 selo para engatar a Canula lintegrity™ e gire
no sentido horério para fixar na posido.

. Avance o Atuador do Instrumento de Entrega distalmente para auxiliar
na colocagéo do enxerto de tecido mole ou da malha de reforco. Use
técnicas efou dispositivos adicionais de fixagdo de sutura para finalizar
a colocagéo e fixar oowuranga

= [d

Descarte os dispositivos de acordo com as diretrizes de seguranga de
salde ambiental apropriadas.

desejado e golpeie a alga proximal
para encaixar 0 grampo 0sseo
10 0550,

7. Remova o Instrumento de Entrega. Confirme se a fixagéo adequada | 8.
foi alcangada.

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

CUIDADO: Alei federal dos EUA
restringe a venda deste dispositivo
por ou por ordem de um medico

Sistema de barreira

ONLY esterilizada dupla

Néo use se a embala- 40°C
Seguro para Néo Nao reeste- gem estiver danificada Limite supenor
m ressonancia reutilize riize e consulte as instrugoes A4 e temperatura
magnética de uso
i Data de Numero de Identificador Consulte as instrugdes Manten-
g E;gj‘r’nﬂge de &, fabricagio REF catilogo | UDI exclusivo do [E de uso ha seco

Fabricante legal

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

www.anika.com
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Integrity"-luuniittikiinnitysjérjestelma

LAITTEEN KUVAUS

Integrity"luuniitti on niinmuotoinen nasta, jonka péissé on vakéset. Se on valmistettu pol i iketoni (PEEK) jaali
Integrity"-luuniittia kaytetaan yhdessa sille kuuluvan siséanvienti-instrumentin kanssa, Ja sillé voidaan kiinnittaa pehmytkudossirteitd tai
vahvikeverkkoja luuhun. Integrity “-luuniitit toimitetaan sterileina, ja ne on tarkoitettu vain kertakéyttoon. Ne on pakattu koteloon sijoittamista ja
esittémistd varten.

TOIMITUSTAPA

Integrity™luuniltit toimitetaan steriileind, ja ne on tarkoitettu vain kertakayttodn. Ne on pakattu koteloon kaksir steriilin sinetti
sisalle. Kotelossa voi olla muitakin implantteja, kuten kudosnastoja. Sisaanvienti-instrumentti on pakattu erilleen, Jase toimitetaan steriilind valn
kertakéyttoon. Kunkin pakkauksen sisalto on steriil, jos pakkausta ei ole avattu eika se ole vaurioitunut. Integrity”-luuniitissa tai -sisaanvien-
tiinstrumentissa tai niiden pakkauksissa ei ole luonnonkumilateksia. EI SAA KAYTTAA, jos pakkaus on vaurioitunut tai tuotemerkinnét ovat
puutteellisia tai lukukelvottomia.

KAYTTOTARKOITUS
Integrity“-luuniittikiinnitysjarjestelma on tarkoitettu pehmytkudossiirteiden tai vahvikeverkkojen kiinnittdmiseen luuhun kiertajakalvosimen korjaus-
toimenpiteiden aikana.

KAYTTOAIHEET
Integrity"-luuniittikiinnitysjérjestelma on tarkoitettu pehmytkudossiirteiden tai vahvikeverkkojen kiinnittamiseen luuhun iertéjakalvosimen korjaus-
toimenpiteiden aikana.

VASTA-AIHEET
+ Integrity™-luuniittid tai -sisé&nvienti-instrumenttia ei ole suunniteltu tai tarkoitettu eika niita myyda mihink&an muuhun kayttotarkoitukseen kuin
kéyttoaiheissa esitettyihin. Ne ovat vasta-aiheisia seuraavissa tilanteissa:
~ Integrity"luuniittejé ei ole tarkoitettu jannekorjauksen vahvikkeeksi.
— Integrity"-luuniittej ei saa kayttaa, jos luu on laadultaan riittimatonta.

VAROITUKSET
Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut. Ei saa kayttaa, jos tuotteen sterili este tai sen pakkaus on vaarantunut.
Sisaltd on steriili, jos pakkausta ei ole avattu eiké se ole vaurioitunut. El SAA STERILOIDA UUDELLEEN.
Vain kertakayttoon.
Havitd avattu ja kayttaméton tuote. Ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivan jalkeen.
Kirurgin on tunnettava implantit, si entit ja leikkaustekniikka p
Lue ndmé ohjeet kokonaan ennen tuotteen kayttoa.
Integrity"-sisadnvienti-instrumenttia ei ole tarkoietiu kaytettdvaksi muiden yritysten kuin Anikan valmistamien implanttien kanssa.
Varmista ennen potilaan sulkemista, etté kaikki kinnitysimplantit on kiinnitetty tukevasti.
MAGNEETTIKUVAUSTA KOSKEVAT TURVALLISUUSTIEDOT
Integrity-luuniitti on turvallinen magneettikuvauksessa.
SAILYTYS

+ Séilyta huoneenldmmassa: 59 °F (15 °C) - 86 °F (30 °C). Pidettava kuivana.

. Va yli 104 °Fin (40 °C) lampGiloja..

i ennen leikkauksen suorittamista.

1. Ei saa kayttad, jos pakkauksessa olevan iimaisimen keskiympyré on musta. Lampdtilarajan ylittyessa
|\ma|sm\kkuna muunuu valkoisesta mustaksi.

VAROTOIMET

Tarkista laite ennen kdyttod vaurioiden varalta. Vaurioitunutta laitetta ei saa kayttaa.

Uudelleenkayttoon liittyvia vaaroja ovat muun muassa potilasinfektio ja/tai laitteen toimintahdirid. Kirurgin tai laakarin on keskusteltava
téhan ja muihin leikkaustoimenpiteisiin liittyvistd yleisista riskeistd ja mahdollisista komplikaatioista potilaan kanssa ennen kuin potilas antaa
suostumuksensa.

Kunnltys\alttelden asettaminen limittain voi johtaa Iame\den vaurioitumiseen.
Integrity"luuniitit on asetettava noin 4 mm:n paéhan p ssiirteen tai
Integrity"luuniitin sisd&nvienti-instrumentin karki on teréva - ole varovainen laitetta kaswtellessam
Jos Integmy “luuni liian suuren kudt an tai aug intipaksuuden [api, kiinnityksesta
Integrity "luuniitin kaytto ei vaikuta leikkauksen jalkeiseen hoitoon. Kirurgin on médritetiava like- ja
mukaisesti.

MAHDOLLISET HAI'ITATAPAHTUMAT
on lueteltu t I
tai sen siséanvienti-instrumentin kaytosté:

* Allerginen reaktio « Infektio <
KAYTTOOHJEET

hvikeverkon reunasta repeémisen ehkai

el vamamana tule rittévan tukeva

vakic

ia, joita voi liittya leikkaustoimenpiteeseen, ja komplikaatioita, joita voi koitua Integrity-luuniitin

Kipu

1. Kierra kotelon kantta vastapaivaan paljastaaksesi
kiinnitysimplantit.

2. Ota luuniitti tyontamalla Integrity™ -uuniitin
sisaanvien umentti koloon, joka on
merkitty tekstilld "STAPLE” (NIITTI),
kohdistaen troakaarineulankarjet niitin
luumeneihin.

VoI tugevdusvorgu kanuuh Integrity” paika (vasakul) voi [&bi muuglloleva mmeja\ga kanid,

kanili j hendit (paremal).

Paigaldusraamiga

Kaniil Infegrty” ~——[Mittejik kanidl

5. Kanlli Integrity™ kasutamisel liikake tihend
alla, et kantiul Integrity™ haakida, ja
keerake seda paripdeva paika

6. Liigutage palga\duswnstmmendl ajamit distaalselt, et aldata pehmekoe
siirikut voi tug orku paika seada. P ja
fiksatsiooni kinnitamiseks kasutage téiendavaid

3. Vie luuniitti pehmytkudossiirteen tai vahvikeverkon ldpi kehon 4. Vie i a

ulkopuolella. 2 Integrity™-kanyylin lapi pa\kalleen (vasen) tai kaupallisesti saatavilla
olevan joustavan kanyylin Ipi kayttaen kanyyliin viedvaa kayttoonot-
totyokalua (oikea).

Integrity "-kanyyli

6. Siirra sisa

ietéva
nottotydkalu

%& Joustava kanyyli

een tai i sijoitta-

5. Jos kéytdssa on Integrity“-kanyyli, siirrd
sinettia alas liittadksesi Integrity”"-kanyylin

PARA OBTENER MAS INFORMACION
Si necesita mas informacion sobre este producto, comuniquese con el Servicio de atencion al cliente de Anika en el 1-888-721-1600

enlos EE. UU. o con un representante autorizado.
Esteri-
[ STERILE [ R | lizado por Sistema de doble
iradiacion

EE. UU. restringe la venta de este barrera estéril

dispositivo por parte de un médico
0 por orden de un médico

PRECAUCION: La ley federal de
R ONLY

No lo use si el envase 40°C .
Seguro No No reeste- estd dariado y consulte i/ Limite superior Numero
parga RM reutlizar rilizar las instrucciones de uso /f de temperatura de lote
Fecha de Fecha de Numero Identificador tnico Consultar las . \lantener
caducidad fabricacion de cata- de dispositivo instrucciones de uso seco
logo

Fabricante legal

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

www.anika.com

volitatud esindajaga.

ETTEVAATUST! USA foderaal-

seaduse kohaselt tohib seda
R ONLY scadet mida ainult arst voi tema

korraldusel.
Mitte Mitte

MR-ohutu ®kasulada @ resterili-
korduvalt seerida

Kataloog\»

Kalblikkus- Tootmiskuu-
kuupéev péev number

Seaduslik tootja

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

www.anika.com

Sterili- Kahekordne steriilne

STERILE seeritud

Kiirgusega barjaérisiisteem
Mitte kasutada, kui 40°C "
pakend on kahjustatud, Temperatuuri Partiinumber
ja vaadata kasutus- Gilempiir
juhendit

S

Seadme kordumatu Vaadata kasutus- . Hoid
identifitseerimis- juhendit kuivas

tunnus

5. Siusalacanula Integrity”, avance el sello 6. Avance distalmente el actuador del instrumento de introduccion para kinnitamiseks. Seadke luuklamb Smblusniidi kinnitami sinettia dias Mllaaksest nie K teer

hacia abajo para parga ﬁjyar la canula Integrity™ ayudar en la colocacion del injerto de tejico blando o de la malla de sggJiE’g‘;iszerir?\aiskghliujaam “ :)emhnitzirglja‘/v‘ﬁnim e jaamz{lreaewyggaiﬁaa’\]vna:‘r:jm:ﬁ]kﬁzlsdgs " m.'ﬂg.?alaat/f; k\"a".tmsm tukeva kayttama\la muita ommelkunmtystek-

y girela en el sentido de las agujas del refuerzo. Utilice técnicas o dispositivos adicionales de fijacion de suturas vajutage kéepideme seadmeid. ‘4« Eiinnityskohta faiske J /

reloj para asegurarla en su posicion. para finalizar la colocacion proksimaalset osa, et W N proksimaalikahvaa luuniitin /%’

Ubique la grapa osea en la y asequrara fjacien. 52 suruda luuklamber luusse. L Kiinnittamiseksi luuhun. (&V 3

ubicacién de fijacion deseada = N - ﬁ§§// =

e impacte el mango proximal para = ’ . o~ ‘g‘;/

asentar la grapa 0sea en el hueso. - ‘Sﬂ// -

2 - =
- g 7. Eemaldage paigaldusinstrument. Kontrollige, kas piisav fiksatsioon on | 8. Kdrvaldage seadmed kasutuselt asjakohaste keskk i o
5 d ohutusnduete kohaselt 7. Poista siséanvienti-instrumentti. Viahvista, etté riittavé kiinnitys on 8. Havita laiteet asi isten ymparistd-, terveys- ja tur jei

7. Retire el instrumento de introduccion. Confirme que se ha logrado una | 8. Deseche los dispositivos de acuerdo con las pautas de seguridad y salud avutettu. den

fijacion adecuada. ambiental adecuadas. LISATEABE SAAMINE "

Kui soovite saada selle toote kohta lisateavet, vétke ihendust Anika klienditeenindusega telefonil 1-888-721-1600 (USA-s) vi LISATIETOJA

Jos tarvitset lisatietoja tasté tuotteesta, ota yhteyttd Anikan asiakaspalveluun numeroon 1 888 721 1600 (Yhdysvallat) tai valtuutettuun
edustajaan.

Steriloitu

STERILE | R séteilynéméllé@

HUOMIO: Y in liittoval-
tion lain mukaan tata laitetta saa

R ONLY ' 1vv4a vain Iaakar tai laakarin
maarayksestd.

Kaksinkertainen steriili
suojajérjestelma

€ Ei saakiéyttéé. 40°C
m Turvallinen (j g ) Ei saa é% ; | saa (§é )Jos pakkaus on Lampétilan 5
. magneettiku- kéyttaa steriloida vaurioitunut — tutustu y\éralj?a L Erénumero
vauksessa uudelleen uudelleen kayttoohjeisiin

f e

.
nimel Valmistuspéiva Luetie|o» Yksﬂollmen Pidettava
gg;?gggné &I 4 numero Ia\tetunmste kayﬁoohje\sun kuivana

Laillinen valmistaja
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Integrity™ Knochenklammer-Fixierungssystem

GERATEBESCHREIBUNG

Die Integrity" Knochenkl isteine t Vorrichtung mit Widerhaken an den Enden und besteht aus Polyetheretherketon
(PEEK). Die Integrity™ Knochenklammer wird zusammen mit einem zugehdrigen Einfilhri und licht die Fixierung von
Weichgewebetransplantaten oder Verstarkungsnetzen am Knochen. Die Integrity™ Knochenklammern werden steril fiir den Einmalgebrauch
bereitgestellt und fur Einsatz und Présentation in einem Transportgehéuse verpackt.

LIEFERZUSTAND

Die Integrity™ Knochenklammern werden steril fiir den Einmalgebrauch bereitgestellt und innerhalb einer doppelt steril versiegelten Verpackung-
skonfiguration in einem Transportgehduse verpackt. Das Transportgehduse kann auch andere Implantate wie Gewebeklammern enthalten. Das
Einfihrinstrument ist separat verpackt und wird steril fir den Einmalgebrauch bereitgestellt. Sofern ungedffnet und unbeschadigt, ist der Inhalt jeder
Packung steril. Weder Integrity™ Knochenklammer und Einfiihrinstrument noch die Verpackung enthalten Naturkautschuklatex. NICHT verwenden,
falls die Verpackung beschadigt oder die Etikettierung unvollstandig bzw. unleserlich ist.

VERWENDUNGSZWECK
Das Integrity™ Knochenklammer-Fixierungssystem ist fir die Fixierung von
Rc paraturen

GEBRAUCHSANWEISUNG
Das Integrity" Knochenklammer-Fixierungssystem ist fiir die Fixierung von Weichgewebetransplantaten oder Verstrkungsnetzen am Knochen bei
Rotatorenmanschettenreparaturen indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN
+ Integrity™ Knochenkl und Einfiihri
sind in den folgenden Féllen kontraindiziert:
- Die Integrity™ Knochenklammern sind nicht zur Verstarkung der Festigkeit einer Sehnenreparatur indiziert.
- Die Integrity™ Knochenklammem sind bei unzureichender Knochenqualitét nicht indiziert.

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

INFORMATIONEN ZUR MRT-SICHERHEIT
Die Integrity Knochenklammer ist MRT-sicher.

LAGERUNG
+ Bei Raumtemperatur lagern: 59 °F (15 °C) bis 86 °F (30 °C). Vor Nésse schiitzen.
+ Temperaturen iiber 104 °F (40 °C) vermeiden.
+ DieAuB ist mit einer Temp versehen. Nicht verwenden, wenn der Mittelkreis der Anzeige auf dem Produkt
schwarz ist. Im Falle einer Temperaturiiberschreitung verférbt sich das Anzeigefenster von weil zu schwarz.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Produkt vor Gebrauch inspizieren, um Beschadigungen auszuschlieRen. Beschédigte Produkte nicht verwenden.

Bei Wiederverwendung drohen unter anderem Infektionen des Patienten und/oder Fehlfunktionen des Produkts. Vor Erteilung der
Zustimmung sollte der Chirurg oder Arzt die allgemeinen Risiken und mdglichen Komplikationen in Verbindung mit dem Produkt und jedem
chirurgischen Eingriff mit dem Patienten besprechen.

Uberlappende Fixierungsvorrichtungen kénnen zu Schaden an den Produkten fiihren.

Integrity" Knochenklammern sollten ca. 4 mm vom Rand des Weichgewebetransplantats oder des Verstérkungsnetzes entfernt angebracht
werden, um Risse zu vermelden

Die Spitze des Integrity™ Knochenklammer- Einfiihrinstruments ist scharf. Bei der Handhabung des Produkts ist Vorsicht geboten.

Bei Einsatz der Integrity™ Knochenkl durch {iberschiissiges oder verdicktes Gewebe wird mdglicherweise keine hinreichende
Fixierung gewahrleistet.

Durch Anwendung der Integrity™ Knochenklammer bleibt die postoperative Nachsorge unverandert. Der Chirurg muss die Bewegungs- und
Festigkeitsanforderungen gemaf tiblicher Praxis bestimmen.

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

etransplantaten oder en am Knochen bei

sind gema dieser Gebrauchsanweisung konzipiert, zu verkaufen oder zu verwenden und

Nachfolgend sind mdgliche Nebenwirkungen aufgefiihrt, die durch den chirurgischen Eingriff oder K mit der Integrity™ Knochenklam-
mer oder dem zugehorigen Einfiihrinstrument auftreten kbnnen:
* Allergische Reaktion  Infektion + Schmerzen
GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Die Abdeckung des Transportgehauses gegen den Uhrzeigersinn 2. Das Integrity” Knochenklammer-Einfiihrinstrument
drehen, um die in eine mit ,STAPLE* (KLAMMER) .
F|><|erungsmplanlale gekennzeichnete Vertiefung einfiihren, dabei \\
freizulegen. die Trokarkanillenspitzen auf die \
Klammerlumen ausrichten, um eine > .
Knochenklammer zu entnehmen. /\@
3. Die Knochenklammer extrakorporal durch das 4. Das distale Ende des Einfiihrinstruments durch die Integrity” Kanile

zum chirurgischen Zugang und in Position (links) oder mithilfe des
Ei durch eing nicht

filhren.
starre Kanille (rechts) einfiihren.

y/_b‘% Z

ntegrity™ Kanile

~—_[Nichtstarre Kaniile

5. Pokud pouzivate kanylu Integrity”, posuiite 6. Posuiite akéni ¢len zavadéciho nastroje distaing tak, aby dodlo 5. Hvis du bruger Integrity"-kanylen, skal du 6. Fremfori dning distalt for at
tésnani smérem dold, aby zapadlo do k umisténi &tépu mékkych tkani nebo vyztuzné sitky. K dokonceni flytte forseglingen nedad for at aktivere lette placering af blg eller gsnettet. Brug - — -
kanyly Integrity”, a otacenim ve sméru zavédeni a zajisténi fixace pouZijte daldf potfebné technlky alnebo Integrity"-kanylen og dreje den med uret ogleller il at afs\utte placering og 5. Bei Gebrauch der Integrity" Kanile die Vgrsweq_e\ung 6. Den Ausldser des Einfihrinstruments distal vorschieben, um den
hodinovych rucicek jej zajistéte. prostredky. f for at fastgare den. Placer sikre fiksering. nach unten schieben, um in die Integrity™ Kaniile Einsatz des oder des \ 1]
Vyhledejte kostni svorku v knoglehasfteklammen pa det = einzusetzen, und im Uhrzeigersinn drehen, um ¢ erleichtern. Zusétzliche iken undinder -
pozadovaném misté fixace a onskede fikseringssted, og M N sie in Position zu fixieren. Die Knochenklammer 47 , um den E\@ 4
oklepanim na proximalni rukojet anvend det proksimale N an der gewlinschten Fixierungsstelle / Fixierung 20 sichem
Esad‘tg kostni P ! handtag for at indfere y ansetzen und auf den proximalen Griff ( 4 = 7= N
svorku do kosti. - knoglehasfteklammen - ‘&;/ | schlagen, um die Knochenklammer o ==
i knoglen. im Knochen zu verankern. - M
- ~ [=d :
7. Vlyjméte zavadeci nastroj. Potvrdte, Ze bylo dosazeno adekvatni 8. Prostfedky zlikvidujte v souladu s pfislusnjmi pokyny pro ochranu 7. Fjem indforingsinstrumentet. Bekreeft, at der er opnaet ilstraskkelig 8. Bortskaf anordningere i henhold tl de relevante for -
fiace. Zvotniho prostfedi. fksering miljosundhed og skkerhed. 7. Einfiihri entfenen. Prifen, ob eine ausreichende Fixierung | 8. Die Produkte gemaR den entsprechenden Umweltschutz- und Sicher-
i erzielt wurde. heitsrichtlinien entsorgen.
DALSi INFORMACE YDERLIGERE OPLYSNINGER L

Mate-li zajem o dalsi informace tykajici se tohoto produktu, kontaktujte zakaznicky servis spolecnosti Anika na telefonnim Cisle
1888 721 1600 v USA nebo autorizovaného zastupce.

UPOZORNEN: Federélni

zakony USA omezujf prodej tohoto STERILE I\zovano © System dvojite
R ONLY rosirediy na prode] ngarem nebo -ﬂ ozérenim steriini bariéry
na jeho predpis.
Pr({stred:k dnepuuzw 40°C .
vejte, pokud je obal islo,
Bezpecne Ne 0u1| V:lzeurj?:ten @po%kozeny A rottete si {-ioml mez gARZE
opakcvan 3 névod k pou2| i
Datum Datum vyroby Kata\ogo Jedmecny identi- Preclete si ndvod Udrzune
spotieby - Vé Cislo f kétor prostredku k pou: v suchu

Povéfeny vyrobce
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Systéme de fixation d’agrafes osseuses Integrity™

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

L'agrafe osseuse Integrity™ est une punaise en forme d'agrafe avec des extrémités barbelées. Elle est composée d’un matériau en polyéther éther
cétone (Polyether Ether Ketone/PEEK). L'agrafe osseuse Integrity™ est utilisée en association avec un instrument de mise en place associé et
permet de fixer les greffons de tissus mous ou les mailles de renforcement a l'os. Les agrafes osseuses Integrity™ sont fournies stériles pour un
usage unique et sont conditionnées dans un panier pour étre mises en place et présentées.

CONDITIONS DE FOURNITURE

Les agrafes osseuses Integrity™ sont fournies stériles pour un usage unique et sont conditionnées dans un panier selon un type d'emballage a
double scellage stérile. Le panier peut également contenir d'autres implants, y compris des punaises tissulaires. L'instrument de mise en place

est emballé separément et fourni stérile en vue d'un usage unique. Le contenu de chaque emballage est stérile, sauf si 'emballage est ouvert ou
endommagé. L'agrafe osseuse et linstrument de mise en place Integrity™ ainsi que 'emballage ne contiennent pas de latex de caoutchouc naturel.
NE PAS utiliser si l'emballage est endommagé ou si ['étiquetage estincomplet ou ilisible.

UTILISATION PREVUE

Le systéme de fixation d'agrafes osseuses Integrity™ est destiné a la fixation de greffons de tissus mous ou de mailles de renforcement & l'os lors
des réparations de la coiffe des rotateurs.

INDICATIONS D'UTILISATION
Le systéme de fixation d'agrafes osseuses Integrity™ est indiqué pour la fixation de greffons de tissus mous ou de mailles de renforcement & I'os
lors des réparations de la coiffe des rotateurs.

CONTRE-INDICATIONS
+ Lagrafe osseuse et linstrument 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 agrafes osseuse Integrity™ ne sont pas indiquées pour renforcer la solidité d'une réparation des tendons.
- Les agrafes osseuse Integrity™ ne sont pas indiquées lorsque l'os est de mauvaise qualité.

AVERTISSEMENTS
Ne pas utiliser si [emballage est endommagé. Ne pas utlhser sila barriére de stérilisation du produit ou son emballage est compromis.
Le contenu est stérile, sauf si I'emballage est ouvert ou NE PAS RESTERILISER.
Ausage unique.
Jeter tout produit ouvert et non utilisé. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.
Le chirurgien doit parfaitement connattre les implants, les instruments de mise en place et la technique chirurgicale avant deffectuer 'opération.
Lire entiérement ces instructions avant 'utilisation.
Linstrument de mise en place Integrity™ n'est pas indiqué pour une utilisation avec des implants fabriqués par une société autre qu'Anika.
S'assurer que tous les implants de fixation sont correctement fixés avant de coudre le patient.
INFORMATIONS SUR LA SECURITE DE L'IRM
L'agrafe osseuse Integrity est compatible avec IIRM.
STOCKAGE

+ Aconserver & température ambiante : 15 °C (59 °F) 430 °C (86 °F). Garder au sec.

+ Eviter les températures supérieures & 40 °C (104 °

+ L'emballage extérieur comprend un témoin de Iemperature 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
Avant toute utilisation, inspecter le dispositif pour s'assurer qu'il n'est pas endommagé. Ne pas utiliser un dispositif qui est endommageé.
Les dangers liés ala réutlisation comprennent, sans s'y limiter, linfection 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 @
toute autre intervention chirurgicale, avant d'obtenir son consentement.
Le chevauchement des dispositifs de fixation peut endommager ces derniers.
Les agrafes osseuses Integrity™ doivent étre posées a environ 4 mm du bord du greffon de tissus mous ou de la maille de renforcement afin
d'éviter les déchirures.
L'extrémité de instrument de mise en place des agrafes osseuses Integrity™ est tranchante, procéder donc avec précaution lors de la
manipulation du dispositif.
Linsertion des agrafes osseuses Integrity'“ atravers un tissu excessif ou une épaisseur accrue peut ne pas fournir une fixation adéquate.
L'application de [’ aé;rafe osseuse Integrity” ne modifie pas le traitement postoperatoire. 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 lntervention chirurgicale ou de complications liées a I'agrafe
osseuse Integrity™ ou & linstrument de mise en place associé :

« Réaction allergique ¢ Infection * Douleur

MODE D’EMPLOI

1. Tourer le couvercle du panier dans le sens inverse des aiguilles 2. Insérer linstrument de mise en place des

d'une montre pour faire agrafes osseuses Integrity™ dans une cavité
apparaitre étiquetée « STAPLE » (AGRAFE) en alignant
les implants de les pointes de l'aiguille du trocart avec les
fixation. lumiéres des agrafes, pour récupérer une

agrafe osseuse.

w
~

. Faire passer I'agrafe osseuse a travers le greffon de tissus
mous ou la maille de renforcement par voie
extracorporelle.

. Faire passer I'extrémité distale de I'instrument de mise en place &
travers la canule d'accés chirurgical Integrity™ et en position (& gauche)
ou a travers une canule non rigide disponible dans le commerce a l'aide
de l'outil d'accés a la canule & patins de déploiement (3 droite).

de\olement

< \Q Canule non rigide

Canule Integrity™

5. En cas dutilisation de la canule Integrity™, 6. Faire avancer I'actionneur de ['instrument de mise en place de maniére
faire avancer le joint vers le bas pour engager distale pour faciliter la pose du greffon de tissus mous ou de la maille
la canule Integrity™ et le tourner dans le sens de renforcement. Employer des techniques et/ou des dlspcsmfs de
des aiguilles d'une montre pour le fixer en fixation de suture supplememalres pour
position. Localiser I'agrafe osseuse finaliser la pose et
a 'emplacement de fixation souhaité ( sécuriser ' N
et frapper la poignée proximale la fixation.
pour faire pénétrer 'agrafe L;?
osseuse dans ['0s. - V )

- I

7. Retirer linstrument de mise en place. Confirmer que la fixation est 8. Eliminer les dispositifs conformément aux directives de sécurité

adéquate. appropriées en matiére de santé environnementale.

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.

MISE EN GARDE : Conformément

N\ N2 0N Stérilisé par
4 la loi fédérale américaine, ce Systéme de double
ONLY (dispositif ne peut étre vendu que STER'LE imadiation © barriére stérile

par un medecin ou sur

ordonnance dun medecm Ne pas utliser i 4o°c )
Compat\b\e I'emballage est Numéro
avecRM reu |I|ser restenhser endommage et consulter supeneure de LOT| delot

le mode d'emploi température

Idenuf jant umque

Date de du isposi

fabrication

Numéro
de cata-
logue

Date de Consu\ter le mode = Garder
péremption au sec
Fabricant légal

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

www.anika.com

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

FORSIGTIG: Ifalge : il .
lovgivning (USA) ma denne anord- | STERILE [ R | vha. Dobbelt sterilt
R ONLY mng kun%e(e\ges) eller ordineres bestraling barrieresystem

afenlege.
Make a |kkebbr|\‘Jges 40°C
Mé ikke a ikke vis emballagen er -
. MR-sikker ® genlbruges @ resterili- @ g e g\{é?;%rggera -
seres orugsanvwsmngen
Sidste Fremstilling- Katalog- Unik Se brugsanvisningen B Opbevares
g gntvendelses- @ sdato ¢ |REF nummer ubl th' id [:E] tort
ato ation

Lovmaessig producent
Anika Therapeutics, Inc.
32 Wiggins Avenue
Bedford, MA 01730, USA
www.anika.com
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Sustav za fiksiranje spajalica za kost Integrity™

OPIS PROIZVODA

Spajalica za kost Integrity” kopca je u obliku spajalice s nazublienim krajevima i izradena je od poli(eter-eter-keton)a (PEEK). Spajalica Integrity™
upotrebljava se zajedno s povezanim instrumentom za uvodenje i omogucuje fiksiranje presadaka mekog tkiva ili mrezica za pojacanje na kost.
Spajalice za kost Integrity™ isporucuju se sterilne iskljucivo za jednokratnu uporabu i pakirane su u nosac za postavijanje i prezentaciju.

NACIN ISPORUKE

Spajalice za kost Integrity™ isporucuju se sterilne iskljucivo za jednokratnu uporabu i pakirane su u nosac sa steriinom konfiguracijom pakiranja
s dvostrukom brtvom. Nosa& mozZe sadrzavati i druge implantate, ukljuéujuci kopce za tkivo. Instrument za uvodenje pakiran je zasebno
iisporucuje se sterilan iskfjucivo za jednokratnu uporabu. Sadrzaj je svakog pakiranja sterilan, osim ako je pakiranje otvoreno ili o3teceno.
Spajalica za kost Integrity”, instrument za uvodenije i pakiranje ne sadrzavaju lateks od prirodne gume. NEMOJTE upotrebljavati ako je
pakiranje osteceno ili ako su oznake nepotpune ili necitfive.

NAMJENA
Sustav za fiksiranje spajalica za kost Integrity™ namijenjen je za fiksiranje presadaka mekog tkiva ili mreZica za pojacanje na kost tijekom
popravaka rotatorne manete.

INDIKACIJE ZA UPORABU
Sustav za fiksiranje spajalica za kost Integrity™ indiciran je za fiksiranje presadaka mekog tkiva ili mreZica za pojacanje na kost tijekom
popravaka rotatorne mansete.

KONTRAINDIKACIJE
+ Spajalice za kost Integrity™ i instrument za uvodenje nisu osmisljeni, ne prodaju se niti su namijenjeni za uporabu osim one opisane
uindikacijama za uporabu te su kontraindicirani u sljede¢im situacijama:
— Spajalice za kost Integrity” nisu indicirane za jacanje ¢vrstoce bilo kojeg popravka tetive.
— Spajalice za kost Integrity™ nisu indicirane u slucajevima u kojima postoji neodgovarajuca kvaliteta kosti.

UPOZOREN.IA

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranie oSteceno. Nemojte upotrebljavati ako je sterilizacijska bariera ii pakiranje proizvoda naruseno.
Sadrzaj je sterilan ako pakiranje nije otvoreno ili odteceno. NEMOJTE PONOVNO STERILIZIRATI.

Samo za jednokratnu uporabu.

OdloZite u otpad sve otvorene, a neiskoristene proizvode. Nemojte upotrebljavati nakon datuma roka valjanosti.

Kirurg mora biti temeljito upoznat s implantatima, instrumentima za uvodenije i kirurskom tehnikom prije izvodenja kirur$kog postupka.
Prije uporabe u potpunosti procitajte ove upute.

Instrument za uvodenje Integrity™ nije indiciran za uporabu s implantatima koje je proizvelo bilo koje drugo drustvo osim drustva Anika.
Provierite jesu li svi implantati za fiksiranje pravilno pricvrsceni prije zatvaranja kirurske rane.

INFORMACIJE O SIGURNOSTIZAMR

Spajalica za kost Integrity siguma je za magnetsku rezonanciju (MR).

SKLADISTENJE R
+ Cuvajte na sobnoj temperaturi: 15 °C (59 °F) - 30 °C (86 °F). Cuvajte na suhom.
+ Izbjegavajte temperature vece od 40 °C (104 °F).
+ Vanjsko pakiranje ukljucuje indikator temperature. Nemojte upotrebljavati ako je sredi$nji krug indikatora na proizvodu cm. U slucaju
prelaska granice temperature prozor indikatora promijenit ¢e boju iz bijele u cru.

MJERE OPREZA
Prije uporabe pregledajte proizvod kako biste bili sigumi da nije oste¢en. Nemojte upotrebljavati oSteceni proizvod.

+ Opasnosti povezane s ponovnom uporabom ukljucuju, izmedu ostaloga, infekciju pacijenta ifii zatajenje proizvoda. Kirurg ili lje¢nik mora
razgovarati s pacijentom o opcim rizicima i potencijalnim komplikacijama povezanim s ovim i bilo kojim kirur$kim postupkom prije pristanka
pacijenta.

Preklapanje proizvoda za fiksiranje moze dovesti do ostecenja proizvoda.

Egajalioe za kost Integrity™ potrebno je postaviti priblizno 4 mm od ruba presatka mekog tkiva ili mreZice za pojacanje kako bi se izbjeglo
idanje.

Vrh instrumenta za uvodenje za spajalice za kost Integrity” oStar je; pazljivo rukujte tim proizvodom.

Umetanje spajalica za kost Integnty kroz prekomjemnu koliéinu tkiva ili povecanu debljinu mozda nece pruziti odgovarajuce fiksiranje.

Primjena spajalice za kost Integrity™ ne mijenja postoperativno liiecenje. Kirurg mora odrediti zahtjeve za kretanje i snagu prema

standardnoj praksi.

POTENCIJALNI STETNI DOGADAJI
Slijede potencijalni tetni dogadaji do kojin moze doci uslijed kirurskog postupka ili komplikacija sa spajalicom za kost Integrity™ ili povezanim
instrumentom za uvodenje:

« alergijska reakcija .
UPUTE ZA UPORABU

infekcija * bol

2. Umetnite instrument za uvodenje za
spajalice za kost Integrity™ u otvor s
oznakom ,STAPLE” (SPAJALICA) i pritom
poravnajte vrhove igle troakara s
lumenima spajalice kako biste dohvatili
spajalicu za kost.

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

[od
IS

Provucite spajalicu za kost kroz presadak mekog
tkiva ili mreZicu za pojacanje ekstrakorporalno.

. Provucite distalni kraj instrumenta za uvodenje kroz kanilu Integrity™
za kirurski pristup u odgovarajuéi polozaj (liievo) ili kraz komercijaino
dostupnu nekrutu kanilu uporabom Kliznog alata za postavijanje za
pristup kanili (desno).

F\exxbllm kanyla

[
[

Ako upotrebljavate kanilu Integrity”, pogurnite
brtvu prema dolje kako biste zahvatili kanily
Integrity™ i okrecite u smjeru kazaljke na
satu kako biste pricvrstili u odgovarajuéi
polozaj. Postavite spajalicu za kost
na Zeljeno mjesto za fiksiranje i
udarite proksimalnu rucku kako biste
smiestili spajalicu za kost.

Distalno pogurnite aklivator instrumenta za uvodenje kako biste olaksali
postavijanje presatka mekog tkiva ili mreZice za pojacanje. Upotreblja-
vajte dodatne tehnike ifili proizvode za fiksiranje klrurskog konca kako
biste dovrili postavijanje i uévrstili fiksirani

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

einen autorisierten Vertreter erhéltlich.
ACHTUNG; Laut Bundesgesetz ist
STERILE
R ONLY" (SA nur durch einen Arzt oder auf - sterilisiert ©
arztliche Anordnung gestattet
Nicht verwenden, 40°C
falls die Verpackun Obere Tempe-
wieder- @ beSChadlgtlgi undg /ﬂ/ ralurgrenzep
verwenden Gebrauchsanwelsung
g Haltbarkeits- &I gerstellungs REF IElndeunge
datum
RechtmaRiger Hersteller
utics, Inc.
32 W\gg\ns
Bedford, MA 01730, USA

der Verkauf dieses Produkts in den
MRT-sicher ® Nt @
beachten o
Gebrauchsanweisung Nésse
upl Ui] beachten I schiltzen
Anika Theraj
venue

www.anika.com
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4 ANIKA hu

Integrity™ csontkapocsrogzit6 rendszer

ESZKOZLEIRAS

Az Integrity™ csontkapocs egy tliskés végt, kapocs alaku tlizékapocs, amely poliéter-(éter-keton) (PEEK) anyagbol &ll. Az Integrity™
csontkapocs a hozza tartozo beillteté eszkozzel egyiitt hasznalhatd, és a lagyrészgraftok vagy megerdsitd halok csonthoz valo rogzitését
biztositja. Az Integrity™ csontkapcsok sterilek, csak egyszeri hasznalatra szolgalnak, és a felhelyezéshez és bemutatashoz egy talcaba
vannak csomagolva.

KISZERELES

Az Integrity™ csontkapcsok sterilek, csak egyszeri hasznalatra szolgalnak, és kettGs steril lezarasti csomagolasban, egy tartoban vannak
csomagolva. A tarold mas implantatumokat is tartalmazhat, beleértve a szvetkapcsokat is. A bellltetd eszkéz kiilon van csomagolva, és
steril, csak egyszeri hasznélatra szolgal. Az egyes csomagok tartalma steril, kivéve, ha a csomagot felbontottak vagy megsériilt. Az
Integrity™ csontkapocs és a belltetd eszkoz, valamint a csomagolas nem tartalmaz természetes gumilatexet. NE hasznalja, ha a csoma-
golas sérillt, vagy ha a cimkézés hianyos vagy olvashatatlan.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT
Az Integrity™ csontkapocsrogzitd rendszer lagyszovetgraftok vagy megerdsitd halok csonthoz rogzitésére szolgal rotatorkdpeny-helyredlités soran.

AHASZNALAT JAVALLATAI

Az Integrity™ csontkapocsrogzitd rendszer lagyszovetgraftok vagy megerdsitd halok csonthoz rogzitésére javallt rotatorkopeny-he-

lyreallitas soran.

ELLENJAVALLATOK

+ Az Integrity” csontkapocs és a bellltetd eszkdz nem a hasznalati utasitasban leirtakon kiviil torténd hasznlatra lett tervezve,

forgalmazva vagy tervezve, és a kivetkezd helyzetekben ellenjavallott:
-Az Integrity™ csontkapcsok nem javallottak az inrekonstrukcio erdsségeének ndvelésére.
- Az Integrity™ csontkapcsok nem javallottak nem megfeleld csontmindség esetén.

FIGYELMEZTETESEK

Ne hasznélja, ha a csomagolés sériilt. Ne hasznalja, ha a termék sterilizalasi gatja vagy csomagolésa sériilt.

A csomagolas tartalma steril, kivéve, ha a csomagot felbontottak vagy megsériilt. TILOS UJRASTERILIZALNI.

Csak egyszeri felhasznalasra.

Dobjon ki minden felbontott, fel nem hasznalt terméket. A lejérati idd utan ne hasznalja fel.

Asebésznek a mitét elvégzése el6tt alaposan meg kell ismernie az implantatumokat, a beiiltetd eszkézoket és a miitéti technikat.
Hasznélat elétt olvassa végig ezeket az utasitasokat.

Az Integrity™ behelyezGeszkoz nem javallott az Anika cégen kivil més cég altal gyartott implantatumokkal valo hasznélatra.
Amitéti seb lezarasa elétt gy6zédjon meg arrél, hogy minden rogzité implantatum megfelelden rgzitve van.

MRI BIZTONSAGI INFORMACIOK
Az Integrity csontkapocs MRI-krnyezetben biztonsagos.
TAROLAS
+  SzobahSmérsékleten tarolja: 15 °C (59 °F) és 30 °C (86 °F) kozétt. Szaraz helyen tarolando.
+ Kerillje a 40 °C (104 °F) feletti hmérsékletet.
+ Akils6 csomagolas hémérsékletjelzét tartalmaz. Ne hasznélja, ha a terméken 16v6 jelz kozépso kore fekete szini. A homérséklet
tullépése esetén a jelz6ablak fehérrdl feketére valt.

0VINTEZKEDESEK
Hasznalat el6tt ellenGrizze az eszkdzt, hogy az nem sériilt-e meg. Ne hasznaljon sériilt eszkozt.

+ Az Ujrahasznalattal kapcsolatos veszélyek kdzé tartozik tobbek kozott a beteg fertézése ésivagy az eszkdz meghibasodasa.
sebésznek vagy orvosnak a beteggel a beteg beleegyezése elétt meg kell beszélnie az ezzel és barmely mas miitéti eljarassal
kapcsolatos altalanos kockazatokat és lehetséges szovédményeket.

Arogzitdeszkozok atfedése az eszkdzok sériiléséhez vezethet.

Az Integrity™ csontkapcsokat kriilbeliil 4 mm-re kell elhelyezni a lagyrészgraft vagy a meger6sitd hal szélétol a szakadas
elkeriilése érdekében.

Az Integrity™ csontkapocs-behelyezé eszkoz hegye éles, legyen dvatos az eszkoz kezelésénél.

Az Integrity™ csontkapcsok tl vastag széveten vagy megerositd eszkézon keresztiil torténd behelyezése nem biztos, hogy megfe-
lel6 rogzitést biztosit.

Az Integrity™ csontkapocs alkalmazasa nem modositia a posztoperativ kezelést. A sebésznek a szokasos gyakorlatnak megfeleloen
meg kell hatéroznia a mozgas- és erdigényt.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Az alabbiakban olyan lehetséges nemkivanatos események szerepelnek, amelyek a mitéti eljaras vagy az Integrity™ csontkapoccsal vagy
a hozza tartozd behelyezeszkozzel kapcsolatos szovédményei miatt Iéphetnek fel:

o Allergias reakcio * Fertozés « Fajdalom
HASZNALATI UTASITASOK

1. Forgassa el a tartofedelet az ramutato jarasaval ellentétes iranyba, | 2. Egy csontkapocs kivételéhez helyezze be az

hogy felfedje Integrity™ csontkapocs-behelyezd eszkozt a -
arogzitd ,STAPLE" feliratu tregbe, és igazitsa a
implantatumokat. trokartd hegyét a kapcsokhoz.
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Integrity™ Bone Staple Fixation System

MEPIFPA®H MPOIONTOX

To Integrity™ Bone Staple ival éva pappia o€ oxfiua aupparTikol pe aykabuwra akpa kai amoteAeital ammd uhikd ToAuaiBepoaiBepokeTovng
(PEEK). To Integrity™ Bone Staple ypnaipotoigiran o€ guviuaapo e £va axeTIKG epyaAeio TOTOBEMaNG Kal TTapExE! TaBEPOTIOINaT HOTYEUHATLY
pohakwv 10TaV 1 TheypdTwy evioxuang ota ooTd. Ta Integrity™ Bone Staple mapéxovrar amooTeipwpéva yia pia pévo xprion kai eival
ouoKeuaapéva ot BrKn yia TomoBETan kai Tapouadicon.

TPOMOZ MAPOXHE

Ta Integrity™ Bone Staple Tapéxovral aTroaTeipwpéva yia pia Hovo xpron kai eival CUoKEUaopéva ot BrKN péoa ot pia diapopwiévn auakeuaaia
BimArg amoaTelpwyévng ogpdyiang. H Brikn propei emiong va mepigyel Ga epguTeUpana, aupmepiapBavopévuy Twv Tissue Tack. To epyakeio
TOTOBEMONG CUOKEVACETaN SEXWPITTA Kall TAPEKETCl AMOGTEIPWHEVO il piict HOVO Xprion. To TrepieyGpevo kie auokeuaaiag eival amroaTelpwpévo,
€KTOG EQV 1) GUOKeuaaia Exel avoiyTel ) karaoTpagei. To Integrity™ Bone Staple, To epyaAeio TomoBEmang kal n Guokeuaaic dev TIEPIEOUV QUOIKG
Aare¢ amo kaoutaoUk. MHN 1o xpnoipoTroleite eav n ouokeuaoia eival kareaTpappévn f av n emaruavon eival NG f Suoavayvwa.

MPOBAEMOMENH XPHEIH

To Integrity™ Bone Staple Fixation System mpoopiCetar yia m otaBepomoinan pooyeupdTwy HohaKkmY IGTQV f EVIOXUTIKWY TAEYLATWY 0TO 00TO
Kamé T BIAPKEIT EMIBIOPAWOEWV TOU GTPOPIKOU TIETGAOU.

ENAEIZEIZ XPHZHE

To Integrity™ Bone Staple Fixation System evdeikvutar yia T oTaBepommoinan HOOXEUUATWY POAGKWY IGTWV 1} EVIGYUTIKWY TIAEYUATWY GTO 00TO
Kamér T BIApKeIa EmIPBWOEWY TOU GTPOPIKOU TIETGAOU.

ANTENAEIZEIE
+ ToIntegrity™ Bone Staple kai 1o epyaheio TomoBémang dev axediadovral, TwholvTal 1 ToopiZovTal yia XpAan EKTOG GTTo TIG TIEPITITLICEIG
TIOU TIEQIYPAGOVTAl OTIG EVBEIEEIS Xprong Kal vTEVOEIKVUVTQI OTIG aKOAOUBES TIEPITITATEIS:
-Ta Imegrity_” Bone Staple dev evoeikvuvtal yia Ty eviayuan mg avioyrig omrolaodiimore emBIopAwang Tévovra.
- Ta Integrity™ Bone Staple Gev evdeikvuvral o€ TepITITOEIG QVETTAPKOUG TIoIOTNTAG 00TOU.

HPOEIAOHOIHZEIZ

Mnv 1o pnoipoToIEiTe £Qv N oUOKeuaoia eivar kaTeaTpappévn. My To XpnaiHorolgire edv Exel TapapiaoTef 0 gpayuos amoaTeipwarg Tou
TIpOI6VTOG 1) N GUCKEVaGia Tou.

Ta mepieyOpeva eival aTooTEIpWHEVa EKTOG EGV N ouakeuaaia éxel avolytei i karaoTpagei. MHN ENANAMOLTEIPQNETE.

Ta pia povo xpron.

Amoppiyte omoiodnToTe avoixTd, axpnaipomointo mpoidv. Nar un xpnaipomoigitar peta v nuepopnvia Aqgng.

O xelpoupydg TpéTel vat eival TANPWG EEOIKEIWEVOS e Tal ENQUTEUATT, Tar pyakeia TOTTOBENONG Kai T XEIPOUPYIKI TEXVIKH TTPIV MO TV
EKTEAETT) TNG XEIPOUPYIKIG EMépBaoNG.

DiaBaoTe TARpwG auTéS TIG 0dNyieg IV amd T xpran.

To epyaheio TomoBEmang Integrity™ Sev evaeikvuTal yia Xpram e EUPUTENATA TTOU KATAOKEUGZOVTa aTT oToladiTToTe GAAN €Taipeia EkTog
amd v Anika.

BeBaiwbeite 11 OAa T epguredpana otabepomoinang eivar owoTa oTepewpéva TPIvV aTo To KAgio1Ho Tou aaBevols.

NAHPO®OPIEZ AZOAAEIAZ A MATNHTIKH TOMOTPA®IA
To Integrity Bone Staple eival aogahég yia payvnriki Topoypagia.
ANOGHKEYZH

+ Na guhdooeTal o Beppokpacia éuJucmou 15°C (59°F) éwg 30°C (86°F). Na diamnpeitan ateyv.

+ Amoguyere Beppokpaaieg avw Twv 40°C (104°F).

* HeGurepik ouokeuaoia mepiapBave: évaeign Beppokpaaiag. Mnv o ypnoiporoieite dv o kevipikdg kikhog T évBeigng aTo Trpoidv

epgaviZerar padpog. Ze mepimmwon umépaang g Beppokpaaiag, To TapdBupo évdeigng Ba petarpaei amo Aeukd o padpo.

I1PO0YI\A ElX
Mpiv a6 m xprian, emBewpnoTe To Tpoidv yia va BeBaiweire o1l Bev Exel umooTei {nuid. Mnv Xpno1poTIoEiTe Tpoiov Tiou éxel utroaTei {npid.
O kivuvol Trou aygTigovTal pe v emavaypnaipomoinan mepiAapavouy, Ugmﬁu GMav, T 6huvan Tou aoBevolg flkai T Buchermoupyia
Tou TIpoi6vTog. O XEIpOUpY 1 0 IaTpdg Ba TPETE! Va GUCNTMOE e TOv aaBEVi] ToUG YEVIKOUG KIVBUVOUS Kal TiG TTIBaVEG EMTTAOKEG TTou
qugnwul € QUTO Kl OTIOICRATIOTE XEIPOUPYIKN EMEBATI TTOIV QIO T GUYKATABEDN TOU 0l0BevalC.
OremkahutTropeves diaratgic aTabepotroinang umopei va mpokaAéaouv BAAPN aTig Biarageig.
Ta Integrity™ Bone Staple mpeme! va TomoBerodvial Tepimou 4 mm amd Tv dkpn ToU HooEdHaTOG HOAKAY I0TWV f TOU EVIOYUTIKOU
TAEyuarog yia Ty amoguyf oiaiuarog.
To akpo Tou epyaAeiou mnoeané ng Infegrity™ Bone Staple &ivan aiynpd, va €ioTe TPOEKTIKOI KATA TOV YEIPIOHO TG OUTKEURG,.
H eloaywyr wv Integrity” Bone Staple péaw umepBoAikou Trixoug 1aTou 1 augTIkoU UNIKOU WTTopEi val pnv Trapéxe! emapki] aTaBepotroinan.
H egapyoyn Tou Integrity™ Bone Staple Sev Tpororioief m peteyxeiprmik] Bpareia. O xeipoupyog TpEmel var kaBopioe Tig amaimaeig kivnang
Kal 60vapng oUPWVar LE T GUVIBN TIPKTIK.
MIOANEE ANEMNIOYMHTEE ENEPTEIEX
Ta akohouBa gival mBaVEG aveBULINTEG EVEPYEIES TTOU LTTOPET v TIPOKUWOUV CTO T XEIPOUpYIKI) eMéuBaan f emmAokég pe To Integrity™
Bone Staple i 10 oeTiko epyaleio TomoBémang:

* AMepyiki avtidpaon * MoAuvon * Mévog
OAHTIEZ XPHZHZ

1. MepioTpéyre 10 kahuppa g Brikng apioTepdaTPOGa i va 2. Eioaydyere 1o epyakeio TomoBimang Tou
QmOKAAUWETE EPUTEUMATA Integrity™ Bone Staple o€ pia koiAomTal pe TV
oTadepomoinang. €vdeign «STAPLEy, euBuypappiCovrag Tig

(Kpeg BeAdvag Tpokap pe Toug auholg Tou
GUVBETPA, Yia VOl VaKTAGETE Evav
OUVETPa OTTRV.

3. Mepaoate Tov OUVBETPO 00TV PO TOU HooedaTog 4. TepdoTe 10 TEPIPEQIKO {Kpo Tou epyakeiou TomoBEMaNG PEOW T0U
aAaK®V IGT@Y A TOU EVIOXUTIKOU owhnviokou yeipoupyikig Tpéopaang Integrity™ kai TomoBefoTe
TIAEyaTOG EGUOWHATIKG, 70 0N B¢0n Tou (apIaTepd) N HEOW EVOG ENTIOPIKG BIGBETILOU Un

GKapTITOU GWANVIOKOU XPNOTHOTIOIWVTAS TO epyaheie npoaﬂucm; i3
awAnvioko avamrugng pe ohionon (3e§id).
\\i\}\\
' & EpyaAslo npouBuUng
0t Ol
% uvumugﬁ e ohiaBnon
TwAnviokog Integrity™ Mn dkaprmog awhnviokog

5. Edv ypnaiiorioteite Tov owhnvioko Integity”, 6. Mpowbrore Tov EVEpYOTIOINT) ToU epyaleiou TOﬂOSiTI]UI]g TIOG T TEPIGEQIKE
TIPOWBIOTE TN GOPAYION TIPOG Tal KETL) Yict Vet yiava BoneQ(m: omv kv 10TV 1}
emakel o Uw)\nvwokog Integrity™ ke Théyparog. Xpnalororrote npcoémg TeXVIKEG nlml OUOKEUES aTaBepoToinang
TEPIOTPEWTE Ot é)onpu Yiava aogahioTel POpETLV ia TV TeNiKA ToToBEmon N
o Béan Tou Tono EMOTE ToV Kai Ty aogak e
OUVBETAPA 00TV aTNV EMBUMNTY mBﬁponcmcM N\
B¢on aTaBepoTIoinaNg Kal TIEGTE TV —
ewtgc)\aﬁﬁ YIa Vel TOTIOBETETE Tov. /

GUVBETAG 0OTGV GTO 00TO. -~ ‘S///
-~ 5

7. Agaipate 10 epyakeio TomroBEmang. EmBepaichore ot éxel 8. Amoppilre Ta mpoidvTa aUNQwva pe TIG KaTAAANAEG 0dnyieg yia Ty
emineuyBei emapkii aTaBepotroinan. ao@ahela kar Ty uyeia aTo TepiBAMov.

A NEPIZZOTEPEZ MAHPO®OPIEZ
Edv xpelaleate epioadTepeg TANPOQOPIEG TXETIKA HE AUTO TO TIPOIOV, ETIKOIVWVACTE pe To Tprpa E§urmpémang MeAatwy Tng
MPOZOXH: H opoaTrovdiaki
R ONLY

Anika aTo 1-888-721-1600 oTig HMA £ pe évav e§ouaiodoTnpévo avTImpoowTo.
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Integrity™ Bone Staple Fixation System

DEVICE DESCRIPTION

The Integrity™ Bone Staple is a staple-shaped tack with barbed ends and is composed of polyether ether ketone (PEEK) material.
The Integrity™ Bone Staple is used in conjunction with an associated Delivery Instrument and provides fixation of soft tissue grafts
or reinforcement meshes to bone. The Integrity™ Bone Staples are provided sterile for single-use only and are packaged in a caddy
for placement and presentation.

HOW SUPPLIED

The Integrity™ Bone Staples are provided sterile for single-use only and are packaged in a caddy within a dual sterile seal
packaging configuration. The caddy may also contain other implants, including Tissue Tacks. The Delivery Instrument is packaged
separately and provided sterile for single use only. Contents of each package are sterile unless the package is opened or
damaged. The Integrity™ Bone Staple 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™ Bone Staple Fixation System is intended for the fixation of soft tissue grafts or reinforcement meshes to bone during
rotator cuff repairs.

INDICATIONS FOR USE
The Integrity™ Bone Staple Fixation System is indicated for the fixation of soft tissue grafts or reinforcement meshes to bone during
rotator cuff repairs.

CONTRAINDICATIONS
+ The Integrity” Bone Staple 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™ Bone Staples are not indicated to reinforce the strength of any tendon repair.
- The Integrity™ Bone Staples are not indicated where there is inadequate quality of bone.

WARNINGS

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.

For single use only.

Discard any open, unused product. Do not use after the expiration date.

The surgeon shall be thoroughly familiar with the implants, Delivery Instruments, and surgical technique prior to performing surgery.
Read these instructions completely prior to use.

The Integrity™ Delivery instrument is not indicated for use with implants manufactured by any company other than Anika.
Ensure that all fixation implants are properly secured prior to patient closure.

MRI SAFETY INFORMATION
Integrity Bone Staple is MRI Safe.

STORAGE
+ Store at room temperature: 59°F (15°C) to 86°F (30°C). Keep dry.
+  Avoid temperatures more than 104°F (40°C).
+ 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 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.

Overlapping fixation devices may result in damage to the devices.

Integrity" Bone Staples should be placed approximately 4 mm from edge of soft tissue graft or reinforcement mesh to avoid tearing.
Tip of Integrity™ Bone Staple Delivery Instrument is sharp, use caution when handling device.

Insertion of the Integrity™ Bone Staples through excessive tissue or augment thickness may not provide adequate fixation.
Application of the Integrity™ Bone Staple does not modify the postoperative treatment. The surgeon must determine motion and
strength requirements according to standard practice.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
The following are potential adverse events that may occur from the surgical procedure or complications with the Integrity™ Bone
Staple or associated Delivery Instrument:

* Allergic Reaction ¢ Infection -«
DIRECTIONS FOR USE

Pain

2. Insert the Integrity™ Bone Staple
Delivery Instrument into a cavity
labeled “STAPLE” aligning trocar
needle tips with staple lumens, to
retrieve a bone staple.

1. Rotate Caddy Cover counterclockwise to reveal fixation
implants.

>

3. Pass bone staple through the soft tissue graft or Pass the distal end of the Delivery Instrument through the

rogzitési helyre, és iitogesse a
proximalis foganty(t a csontkapocs
csontba (iltetéséhez.

3. Acsontkapcsot a lagyszovetgrafton vagy a megerdsitd 4. Vezesse 4t a behelyezdeszkoz disztalis véget a sebészeti hozzaférési reinforcement mesh exiracorporeally. 2\ \ surgical access Integrity™ Cannula and into position (left)
halén extracorporalisan kel tvezetni Integrity™ kaniilon keresztil a helyére (balra) vagy egy, a kereskede- or through a commercially available non-rigid cannula
lemben kaphatd, nem merev kanlon keresztil a behelyezési csiszda using the Deployment Skid Cannula Access Tool {right)
hozzéférési eszkoze segitségével (jobbra). :
y&%
& 7
-
Behelyezési csiszda
& hozzéférési eszkoze
Integrity” kandl Nem merev kanil (Integrity” Cannula] Non-Rigid Cannula
5. Haaz Integrity” kanillt hasznalja, vezesse eldre 6. Alagyszovetgraft vagy a megerdsitd halo felhe\yezesenek segitése 5. If using the Integrity™ Cannula, 6. Advance the Delivery Instrument Actuator distally to assist
alezroelemet az Integrity” kandlhg tolja elére a behel advance the seal down to engage in the soft tissue graft or reinforcement mesh Flacemem
csatlakoztatashoz, és a helyben rgg 'shez AIkaIquzon tovabbi, varrattal to rog2|te5| techmkakat éslvagy the Integrity"‘ Cannula and rotats Use additional suture fixation techniques and or devices to
forgassa az Gramutato jarasanak iranyaban. eszkdzoket az elhelyezés vé it és a biztonsago: clockwise to secure into position. finalize placement and secure fixation.
Helyezze a csontkapcsot a kivant rogzitéshez. g Locate the bone staple at the

desired fixation location and
impact proximal handle to

-~ f /
Y4 -~ &
-~ sf
7. Uklonite instrument za uvodenje. Potvrdite da je postignuto odgovara- | 8. OdloZite proizvode u otpad u skladu s jucim smjerni za — — = - = — —
juce fiksiranje. zastitu okoliga. 7. Tavolitsa el a behelyez8eszkdzt. Ellenérizze, hogy a megfeleld 8. Az a megfeleld korr és
rogzités megtortént-e. agi irar en & itsa.

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 Steriizirano
SAD-a ovaj proizvod smie prodavati | STERILE zracenjem
R ONLY g3mo ljecnik ili se on sm]ue prodavati

samo po nalogu lijecnika

Sustav dvostruke
sterilne barijere

Nemoﬁe upotrebljavatl 40°C
umo ® Ngr%%% @ b @ ak?l I da Soma grarica
ponovno osteceno i pogledajte
Z upolreb\ slenhzwrall upute za uggr%bu ! temperature

javati

Datum
proizvodnje
Pravni proizvoda¢

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

www.anika.com

Kataloski Jedinstveni Pogledajte upute
IJanost\ E roj m isir%r‘nztljg(g;m [E za Uporabu

Cuvajte
nasuhom

TOVABBI TAJEKOZTATAS
Ha tovabbi informécidra van sziiksége a termékkel kapcsolatban, forduljon az Anika ligyfélszolgalatéhoz az 1-888-721-1600-as tele-
fonszémon az Egyesiilt Allamokban, vagy egy meghatalmazott képviselohéz.

FIGYELMEZTETES: Az Egyesiilt Dupl Jgatrends
Allamok szvetségi torvényei szerint STER\LE garzassal © upla sterilgatrendszer
ONLY 7 37 eszicGz csalg orvos ai/IaI vagy - sterilizalva

orvosi rendelvényre értékesitheto.

Ne hasznélja, ha a
Ne sterilizal- csomagols sériilt, és
jatjra olvassa el a hasznalati
utasitést.

Egyedi
eszkbzazonosito

MR-kdr-

Ne hasznal-
nyezetben jafel Gjra
biztonsagos

Felhasznal-
hatdsagi ido d

Térvényes gyarto

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

www.anika.com

Tételszam

omerseklel
felso hatéra

Katalo Owassaela N
hasznélati utasitast helyen
tarolandd

[REF] g

yanés
atuma

seat Bone Staple into bone. & £
sf

8. Dispose of the devices according to the appropriate
environmental health safety guidelines.

~

. Remove Delivery Instrument. Confirm adequate fixation
has been achieved.

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

CAUTION: U.S. Federal law Steriized Double sterile
R ONLY Tfestricts this device to sale by il:;r(‘iiation barrier system

or on the order of a physician

Do not use if package 40°C
Do not Do not is damaged and Upper limit of -L Lot
re-use resterilize consult instructions temperature number
for use s
Date of Catalog Unique device Consult Instructions . Keep
g Use-by date &I REF rumber | YD figenifier for use dry

Legal Manufacturer

Anika Therapeutics, Inc.
M 32 Wiggins Avenue

Bedford, MA 01730, USA

www.anika.com AML-3000194 REV-A 2024-12
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Sistema di fissaggio con graffette ossee Integrity™

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La graffetta ossea Integrity™ & una graffetta con estremita dentate fabbricata in polietere etere chetone (PEEK). La graffetta ossea
Integrity™ viene utilizzata insieme a uno strumento di applicazione associato e permette il fissaggio di innesti di tessuto molle o di reti di
rinforzo allosso. Le graffette ossee Integrity™ sono fornite sterili, monouso e sono confezionate in un contenitore per il posizionamento
e la presentazione.

TIPO DI FORNITURA

Le graffette ossee Integrity™ sono fornite sterili, monouso e sono confezionate in un contenitore con configurazione di imballaggio a
doppia tenuta sterile. Il contenitore puo contenere anche altri impianti, tra cui Tissue Tacks. Lo strumento di applicazione € confezionato
separatamente e fornito sterile ed € esclusivamente monouso. Il contenuto di ogni confezione ¢ sterile, a meno che la confezione non
sia aperta o danneggiata. Le graffette ossee Integrity™, lo strumento di rilascio e Iimballaggio non contengono lattice di gomma naturale.
NON utilizzare se la confezione & danneggiata o se I'etichettatura & incompleta o illeggibile.

USO PREVISTO
I sistema di fissaggio con graffette ossee Integrity™ & destinato al fissaggio di innesti di tessuti molli o reti di rinforzo all'osso durante le
riparazioni della cuffia dei rotatori.

INDICAZIONI PER L'USO
I sistema di fissaggio con graffette ossee Integrity™ & indicato per il fissaggio di innesti di tessuti molli o reti di rinforzo all'osso durante le
riparazioni della cuffia dei rotatori.

CONTROINDICAZIONI
+  Le graffette ossee 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:
- Le graffette ossee Integrity™ non sono indicate per rinforzare eventuali riparazioni tendinee.
- Le graffette ossee Integrity™ non sono indicate dove la qualita dell'osso e inadeguata.

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.
Il chirurgo deve avere una conoscenza approfondita degli impianti, degli strumenti di rilascio e della tecnica chirurgica prima di
eseguire l'intervento chirurgico.
Leggere interamente queste istruzioni prima dell'uso.
Lo strumento di rilascio Integrity™ non & indicato per I'uso con impianti prodotti da aziende diverse da Anika.
Assicurarsi che tutti gli impianti di fissaggio siano fissati correttamente prima della chiusura del paziente.
INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DELLA RISONANZA MAGNETICA
La graffetta ossea Integrity € sicura 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 dellindicatore sul prodotto appare
nero. In caso di superamento della temperatura, la finestra dellindicatore 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 includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, I'infezione del paziente e/o 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.
La sovrapposizione dei dispositivi di fissaggio puo causare danni ai dispositivi.
Le graffette ossee Integrity™ devono essere applicate a circa 4 mm dal bordo dell'innesto di tessuti molli o dalla rete di rinforzo per
evitare lacerazioni.
La punta dello strumento di applicazione delle graffette ossee Integrity™ & affilata, fare attenzione quando si maneggia il dispositivo.
L'inserimento delle graffette ossee Integrity™ attraverso uno spessore eccessivo di tessuto o uno spessore di rinforzo puo non
garantire un fissaggio adeguato.
L'applicazione delle graffette ossee 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 con la
graffetta ossea Integrity™ o lo strumento di applicazione associato:
* Reazione allergica* Infezione * Dolore

ISTRUZIONI PER L'USO
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sIntegrity™“ kauly sasageéliy tvirtinimo sistema

PRIETAISO APRASYMAS

JIntegrity™ kauly sasagélé — tai sasagélés formos vinis su spygliuotais galais. Ji yra pagaminta i polietereterketono (PEEK) medziagos.
JIntegrity™ kauly sasagélé yra naudojama kartu su susijusiu iterpimo instrumentu ir yra skirta minkstujy audiniy transplanty arba sutvirtinimo
tinkleliy tvirtinimui prie kaulu. ,Integrity™ kauly sasagélés yra sterilios, skirtos tik vienkartiniam naudojimui ir supakuotos dézutéje, kurioje yra
laikoma ir pristatoma.

PATEIKIMAS

Integrity™ kauly sasagélés yra sterilios, skirtos tik vienkartiniam naudojimui ir supakuotos dézutéje dvigubo sterilaus barjero pakuotés
sistemoje. DéZutéje gali bti kity implanty, skaitant audinio vinis. [terpimo instrumentas yra supakuotas atskirai, sterilus ir skirtas tik
vienkartiniam naudojimui. Kiekvienos pakuotés turinys yra sterilus, nebent pakuoté yra atidaryta arba pazeista. ,Integrity™ kauly sasagéléje,
‘[tegpimo irllstrumente ir pakuotéje néra natlralaus kauciuko latekso. NENAUDOKITE, jei pakuoté yra pazeista arba zyméjimas yra trikstamas
arba nejskaitomas.

NUMATOMAS NAUDOJIMAS
Integrity™ kauly sasagéliy tvirtinimo sistema yra skirta minkstujy audiniy transplanty arba sutvirtinimo tinkleliy tvirtinimui prie kauly sukamo-
sios manzetés atstatymo metu.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
JIntegrity™ kauly sasageéliy tvirtinimo sistema yra skirta minkstyjy audiniy transplanty arba sutvirtinimo tinkleliy tvirtinimui prie kauly sukamo-
sios manzetés atstatymo metu.

KONTRAINDIKACIJOS
+,Integrity™ kauly sasagélé ir iterpimo instrumentas yra sukurti, parduodami ir skirti naudoti tik pagal naudojimo indikacijose nurodyta,
paskirtj ir jy negalima skirti esant Sioms aplinkybéms:
- Integrity™ kauly sasagélés néra skirtos sausgysliy gydymo sutvirtinimui.
- Integrity™ kauly sasagélés néra skirtos naudoti ten, kur kaulo kokybé yra nepakankama.

|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.
Prie$ atlikdamas operacija, chirurgas turi susipazinti su implantais, iterpimo instrumentu ir chirurgijos technika.
Prie$ naudodami atidziai perskaitykite $ias instrukcijas.
Integrity™ jterpimo instrumentas yra skirtas naudoti tik su ,Anika“ pagamintais implantais.

+ Pries uzverdami prieigos vieta sitikinkite, kad visi tvirtinimo implantai yra tinkamai pritvirtinti.
MRT SAUGUMO INFORMACIJA
JIntegrity” kauly sasagéles galima naudoti MRT.

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

ATSARGUMO PRIEMONES
Prie naudodami apzidrekite prietaisa ir jsitikinkite, kad jis nepazeistas. Nenaudokite pazeisto prietaiso.
Naudojant pakartotinai pacientui gali pasireiksti infekcija, prietaisas gali sugesti bei gali kilti kiti pavojai. Pries pacientui sutinkant,
chirurgas arba gydytojas turéty pacientg informuoti apie su $ia ir bet kokia kita chirurgine procedra susijusias galimas komplikacijas.
Jei sutvirtinimo prietaisus statysite viena ant kito, galite juos pazeisti.
Integrity™ kauly sasagéles reikia padéti mazdaug 4 mm nuo minkstojo audinio transplanto arba sutvirtinimo tinklelio krasto, kad
iSvengtumete plysimo.
Integrity™ kauly sasagéliy iterpimo instrumento galas yra astrus. Bkite atsargUs, kai ji naudosite.
Jei ,Integrity™ kauly sasagélés yra iterpiamos per didelf audinio sluoksnj arba iskilima, jos nesutvirtins tinkamai.
Integrity™ kauly sasagéles naudojimas nepakeicia pooperacinio gydymo. Chirurgas pagal standarting praktika turi nustatyti judesio ir
jégos reikalavimus.
GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
Toliau yra nurodyti galimi nepageidaujami reikiniai, kurie gali pasireiksti dél chirurginés procedaros arba komplikaciju, susijusiy su
Integrity™ kauly sasagéle, arba susijusiu {terpimo instrumentu:

« Alerginé reakcija ¢ Infekcija ¢ Skausmas

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

2. Inserire lo strumento di applicazione della
graffetta ossea Integrity™ in una cavita
etichettata “STAPLE” (graffetta) allineando
le punte del'ago del trocar con i lumi
delle graffette, per recuperare una
graffetta ossea.

1. Ruotare il coperchio del contenitore in senso antiorario per rivelare gli
impianti di fissaggio.

1. Dézutés dangtelj pasukite pries laikrodzio rodykle, atsidarius pamaty-
site tvirtinimo implantus.

2. Sulygiuodami troakaro galus su sasagéliy
{dubomis, istatykite ,Integrity™ kauly
sasageliy jterpimo instrumenta | anga, kuri
pazyméta kaip ,STAPLE" (sasagéle),
ir iSimkite kauly sasagéle.

IS

3. Far passare la graffetta ossea attraverso I'nnesto i tessuti y
molli o la rete di rinforzo per via extracorporea 2\

. Far passare 'estremita distale dello strumento di applicazione attraver-
so la cannula Integrity™ di accesso chirurgico e portaria in posizione
(a sinistra) o attraverso una cannula non rigida disponibile in commercio
utilizzando lo strumento di accesso alla cannula Deployment Skid
(a destra).

3. Kiino iSoréje sukabinkite kauly sasagéle su minkstojo
audinio transplantu arba sutvirtinimo tinkleliu.

4. Distalinj jterpimo instrumento gala [dékite | chirurginés prieigos
JIntegrity™ kaniule ir { vieta (kairéje) arba { rinkoje esancia nestandzig
kaniule naudodami i§skleidziama slystantj kaniulés prieigos jrankj
(desinéje).

N
S o

18skleidziamas
slystantis kaniulés

% prieigos jrankis
_anlandl kaniulé

JIntegrity™ kaniulé

Py I
S5 [Dep Skid
) \l Cannula non rigida

o

5. Sesi utilizza la Cannula Integrity™, far avanzare
la guarnizione verso il basso per agganciare
la cannula Integrity™ e ruotare in senso
orario per fissarla in posizione. Posizionare
la graffetta ossea nel punto di
fissaggio desiderato e premere
l'impugnatura prossimale per
inserire la graffetta ossea
nell'osso.

. Far avanzare distalmente I'attuatore dello strumento di applicazione
per facilitare Innesto di tessuti molli o il posizionamento della rete di
rinforzo. Utilizzare ulteriori tecniche efo dispositivi di fi ssagglo della
sutura per finalizzare il posmona
mento e fissare in

modo sicuro. ‘V
e

=~ 5

5. Jei naudojate ,Integrity™ kaniule, paspauskite
sandariklj Zemyn, kad galétuméte ,Integrity™
kaniule pasukti pagal laikrodZio rodykle ir
uzfiksuoti. Padékite kaull sasagéle
norimoje fiksavimo vietoje ir
paspauskite proksimaling
rankenéle, kad istatytuméte kauly
sasagéle | kaula.

o

. DistaliSkai naudodami terpimo instrumento mechanizma istatykite
minkstojo audinio transplanta arba sutvirtinimo tinklel{ | vieta. Norédami
uzbaigti jstatyma ir uZfiksuoti sutvirtinima naudokite paplldomas sidly
sutvirtinimo technikas i |r

(arba) prietaisus.

Tz

-~

7. 18imkite fterpimo instrumenta, Patikrinkite, ar buvo tinkamai pritvirtinta.

7. Rimuovere lo strumento di applicazione. Verificare che sia stato 8. Smaltire i dispositivi secondo le linee guida appropriate per la

8. Pasalinkite prietaisa vadovaudamiesi atitinkamomis aplinkos ir sveika-

tos apsaugos gairémis.

sicurezza, la salute e l'ambiente.

Sterilizzato
mediante
imadiazione

Data di

In caso di necessita di ulteriori informazioni su questo prodotto, contattare il servizio clienti Anika al numero 1-888-721-1600 negli Stati
degli Stati Uniti limita Ta vendita di

N } 40°C

lon ”3 eri- fezione & danneggiatae " Limite Numero di
Sieuro per ® fiutlizzare @ @ consultare le |str?1g2|0nl superiore di LOTTO
per ['us temperatura

g Eégggza produzione

32 Wiggins Avenue

raggiunto un fissaggio adeguato.
Uniti o un rappresentante autorizzato
Sistema a doppia
questo dispositivo da pane osu ©
larisonanza
Numero di Identificatore Consultare le istruzioni Manlenere
E catalogo m univoco del per ['uso sciutto

Produttore legale

Bedford, MA 01730, USA

PER MAGGIORI INFORMAZIONI
ATTENZIONE: la Ieg%e federale
R ONLY barriera sterile
prescrizione di un medico
Non utilizzare se la con-
. magnetica

dispositivo

Anika Therapeutics, Inc.

www.anika.com
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Sistem de fixare a agrafelor osoase Integrity™

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Agrafa osoasa Integrity™ este un dispozitiv in forma de capsd, cu capete ghimpate si este compusa din material polieter eter cetond (PEEK). Agrafa
osoasd Integrity™ este utilizata fmpreuna cu un instrument de aplicare asociat si asiguré fixarea grefelor de tesut moale sau a plaselor de intarire pe
0s. Agrafele osoase Integrity” sunt fumizate sterile, numai pentru o singura utilizare, si sunt ambalate intr-un suport pentru plasare si prezentare.

MODUL DE FURNIZARE

Agrafele osoase Integrity™ sunt furnizate sterile, numai pentru o singura utilizare, si sunt ambalate fntr-un suport intr-o configuratie de ambalare cu
sigiliu steril dublu. Suportul poate contine si alte implanturi, inclusiv dispozitive pentru fixare tisularé. Instrumentul de aplicare este ambalat separat i
furnizat steril, numai pentru o singura utilizare. Continutul fiecarui pachet este steril, cu exceptia cazului in care ambalajul este deschis sau deteriorat.
Agrafele osoase si instrumentul de aplicare Integrity™ si ambalajul nu contin latex de cauciuc natural. NU utilizati dacd ambalajul este deteriorat sau
dac eficheta este incompletd sau ilizibila.

UTILIZARE PREVAZUTA
Sistemul de fixare a agrafelor osoase Integrity™ este destinat fixari grefelor de tesut moale sau a plaselor de armare pe os in timpul reparatilor
mangetei rotatorilor.

INDICATII DE UTILIZARE
Sistemul de fixare a agrafelor osoase Integrity™ este indicat pentru fixarea grefelor de tesut moale sau a plaselor de armare pe os in timpul
reparatiilor mansetei rotatorilor.

CONTRAINDICATII
+ Agrafa 0s0asa si instrumentul de aplicare Integrity™ nu sunt proiectate, vandute sau destinate utilizarii decét asa cum este descris in indicatiile
de utilizare si sunt contraindicate in umétoarele situatii:
- Agrafele osoase Integrity™ nu sunt indicate pentru a intari rezistenta oricarei reparatii a tendonului.
- Agrafele osoase Integrity™ nu sunt indicate in cazul in care exista o calitate inadecvaté a osului.

AVERTISMENTE

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat. Nu utilizati daca bariera de sterilizare a produsului sau ambalajul acestuia sunt compromise.
Conhnutul este steril, cu exceptia cazului in care ambalaju\ este deschis sau deteriorat. ANU SE RESTERILIZA.

Numai pentru o singurd utilizare.

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

Chirurgul trebuie s fie bine familiarizat cu implanturile, instrumentele de aplicare si tehnica chirurgicala inainte de a efectua interventia
chlrurglcala
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Instrumentul de aplicare Integmy nu este indicat pentru utilizare cu implanturi fabricate de orice altd companie decét Anika.
Asigurati-va ca toate implanturile de fixare sunt fixate corespunzator inainte de sutura pacientului.

INFORMATII DE SIGURANTA RMN
Agrafa 050853 Integrity este 5|gura pentru RMN.

DEPOZITARE
+ Ase pastra la temperatura camerei: 59 °F (15 °C) péana la 86 °F (30 °C). Péstrati uscat.
+  Evitati temperaturile mai mari de 104 °F (4 O C).
. Amba\ajul exterior include un indicator de temperatura. Nu utilizati dacé cercul central al indicatorului de pe produs apare negru. Tn cazul unei
nclcari a temperaturii, fereastra indicatorului va trece de la alb la negru.

PRECAUTII

+ Inainte de utilizare, inspectati dispozitivul pentru a va asigura ca nu este deteriorat. Nu utilizati un dispozitiv deteriorat.

+ Pericolele asociate cu reutilizarea 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
chirurgicala inainte de consimtamantul pacientului.

Suprapunerea dispozitivelor de fixare poate duce la deteriorarea dispozitivelor.

Agrafele osoase Integrity™ trebuie plasate la aproximativ 4 mm de marginea grefei de tesut moale sau a plasei de armare pentru a evita ruperea.
Varful instrumentului de aplicare a agrafelor osoase Integrity™ este ascutit, aveti grija cand manipulati dispozitivul.

Inserarea agrafelor osoase Integrity” prin tesut excesiv sau grosime augmentata poate sa nu ofere o fixare adecvata.

Aplicarea agrafelor osoase Integrity™ nu modifica tratamentul postoperator. Chirurgul trebuie s& determine cerintele de miscare si forta conform
practicii standard.

EVENIMENTE ADVERSE POTENTIALE

Urmétoarele sunt potentiale evenimente adverse care pot aparea in urma proceduri chirurgicale sau complicatii legate de agrafa osoasa Integrity™
sau instrumentul de aplicare asociat:

* Reactie alergica * Infectie « Durere
MOD DE UTILIZARE
1. Rotiti capacul suportului in sens invers acelor de ceasomic pentru 2. Introduceti instrumentul de aplicare a agrafelor

a dezvalui implanturile
de fixare.

osoase Integrity™ intr-o cavitate etichetata
,STAPLE" aliniind vérfurile acului trocar cu
lumenii capsei, pentru a prelua o agrafa
030as3.

JEI REIKIA PAPILDOMOS INFORMACIJOS

Jei reikia papildomos informacijos apie $j produkta, susisiekite su ,Anika" klienty aptarnavimo skyriumi tel. 1-888-721-1600, jei

esate JAV, arba su autorizuotu atstovu.

DEMESIO; pagal JAV

jstatymus Sig priemone galima
par uon llk gy%ymjul aerbga jam

R ONLY
Nenaudo-

STERILE | R

Dviguba sterilaus
barjero sistema

,_|L oT mRTIJOS

naudOJant
$vitinima

O

Nesteri-
a%u unaudot\@ kite pakarto- @ lizuokite
tinai

Nenaudokite, jei pakuote 40°C
@ yra pazeista, Ir pries Virduting
instrukcijas ribiné verté

g T\nkamumo a‘gamm\mo Kata\ogo - U"'K""“s's Pgressk Qﬁauﬂt%dami ,T‘ %g[}(syoklge
numens
termmas 'de”t‘fkam”‘ls \E\slrukcﬁas vietoje

Teisétas gamintojas

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

www.anika.com
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Cuctema (hukcaumm kocTHol ckobolii Integrity™ Bone Staple

OMUCAHUE VI3HEI1M9|
Kocrhast ckoba Integrity™ Bone Staple — a1 dukcatop 8 hopme ckobbi ¢

Integrity” Bone Staple COBMECTHO C

VHCTPYMEHTOM uomaaku Dellvery Instrument 1 o6

1113 (N33K). KoctHas croba

Kpennexue K koctu

TPAHCTINAHTATOB WM Ykpennistoluytx ceTok. KocTHble cxobbi Integrity™ Bone Staple np:

3TV M3enus YnaKoBakb! B KacceTy, obec Ly ocMoTpa 1

®OPMA MOCTABKK

KocThsle ckoBb! Integrity™ Bone Staple [ " ans ueno. 3TV M3aenKs ynaKosaHs B KACCETY, BHYTDH

il
3aneyaTaHHOM YIAKoBKI C ABOVHbIM Gapbepom Anst mepmnwaaumw Kpome TOr0, KAcceTa MoXeT couepx(aTb [pyTvie IMNaHTaTb, Hanpuvep ckoBbl AnA Tkawy Tissue Tack

Vcrpyment aoctasiut Delivery Instrument OT/IENLHO, OH

N1 OBHOKpATHOTO Corepiimoe

KaK[I0/1 YaKOBKM CTEPHITLHO, ECTV YMaKOBKa He BCKDBITA U He MoBpex(iena. KocTHas ckoba It tegrity” Eone Staple, MHCTPyMeHT AoCTaBKY Dehvery Instrument 1 ynakoeka He

coiepwar npupopHoro natexca. HE UCMONB3YWTE U3NENVE, ecru ynakoska

HA3HAYEHUE

Wi HErofTHa Wi Hepasbop:

CucTema chwkcaLy KocTHoi croBoit Integrity™ Bone Staple npepy
BOCCTaHOBTIEHHS BPaLLATENbHO! MaKKETb! Mneva.

MOKA3AHUA K NPUMEHEHMNIO

AN cvkcaLm W

CETOK K KOCTV BO BPEMS

CucTema chmcaLy KocTHoiA croBoit Integrity™ Bone Staple nokasaa k
BPEMs! BOCCTAHOBTIEHIA BPALLIATEIbHOM MAHKETHI Tleva.

NPOTUBOMOKA3AHUA

+ KocTHan cxoba Integrity™ Bone Staple v uHcTpymerT focTasku Delivery Instrument pasp I, Mpeg) [
4 K ] :

Ipit QoukCaLt X w

CeTOK K KOCTH BO

s

B
- KocTHble coBb! Integrity™ Bone Staple He nokaab Anst

B LiensiX y

pyt NtoBbix

- Koctrble ckobib Integrity™ Bone Staple He nokasaHbl Anst NPUMEHEHNS NP HEZOCTATOYHOM Ka4ecTBe KOCTHOM TKaHM.

I'IPEJ]YI'IPE)KJZIEHVI;I

He venonb3oBars, ecin ynaxoeka rospexzeHa. He 1cnonb3osaTs, eciiv UMEroTCs COMHEHHA B Lien1ocTHOCT! Gapbepa [nA CTEpUIM3aLyv NposyKTa Wik ero ynakosky.

Tonbko [N OAHOKPATHOTO NPUMEHEHNA.

CopiepiiMoe CTEpHIIbHO, ECTv ynaKoBKa He BCkpbiTa 1 He nospexzieHa. HE CTEPUIM30BATB MOBTOPHO.

Ymnmmpoaam BCKpbITOE U HE wagenve. He nocne CTEYeHNa CpoKa roaHOCTH.
Mepeg 8o pypI XVIpYPT AOTTKEH T W3Y4HTb XVpYpI (Y10 METOMKY, focraskv Delivery Instrument
UMMNBHTATbI.

+ [lepen uen MIPOMTUTE 3TH MHCTY

+ VHcrpymenT docrasku Integrity™ Deilvery Instrument ve Oka3EH K He Anika.

+ [leper 3aKPbITVEM XVPYPIYYECKO/t PaHbl NaLiMeHTa yoeauTech, 4To Bee g HafiexHo

WH®OPMALIUA O BE3ONACHOCTU MPU MPT
KocrHast cxoBa Integrity Bone Staple Gesonacta npu MPT.

XPAHEHUE

+ XpaHuTb npu KoMHaTHo# Temneparype: o1 59 °F (15 °C) go 86 °F (30 °C). Bepeub oT Brar.

+ Waberarb BoaneiicTaus Temnepatyp cebilue 104 °F (40 "C)

+ HapyxHast yakoBKa HeceT UHAVKaTop Temnep: o
TEMTEPATYPHOTO PEXVIMA OKHO UHZKATOpa YaNeHIT LlBeT ¢ 6eroro Ha YepHbiit.
MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU
Tepen vCnonb30BaHVeM 0CMOTPUTE H3nenvs, uTobbl YOEaMTLCS B OTCYTCTBAN

W KpyT pa Ha MPOAYKTE BbIMAAT YepHbIM. B cNyuae HapylueHws

it He i wagenve.

N KHMCﬂy ONaCHOCTE, CBA3AHHbIX C MOBTOPHbIM UCTIONb30BAHMEM, OTHOCATCR, B TOM YiCne, MHOMLMPOBaHYE NaliueHTa i (MHM) HeuenpasHocTb Uanenua. flo
nony4eHIs Cornacua nalvieHTa pad A0KeH OﬁcyIJMTb oﬁuwe [PUCKH W NOTEHLMANbHbIE OCTIOKHEHNH, CBA3aHHbIE C 370 M nioBoit METORMKOM XMpyprryecKkoro

BMLLATENLCTBA, C NALYEHTOM.

+ HanoxeHue QuKCApyHLLyIX M3nenuit ApyT Ha fIpyra MOXET NPUBECT K NIOBPEXTIEHHIO M3neni

t3BeXaHIs pa3poiBa.

He/:mmamwom

Kocrhble cxoBb! Integrity” Bone Staple cneayer HaknadbiBaTh Ha paccToSHM KOO 4 MM OT Kpas

MATKOV THAHM WA

ii ceTk st

HaKoHeuHiK MHCTPYMEHTa fJ0CTaBKY KOCTHON CH0Bb Integrity™0CTPbI, 0GpaLLaiTeCh C 3TUM U3BETMEM OCTOPOXHO.
Tpvt BBEAEHIM KOCTHbIX CK0G Integrity ™ Bone Staple Yepes Croih TraHM U YKPENMSIOLLEro MaTepHana UaNVLHEI! TOMLAHBI POHOCTS QHMKCALYM MOKET OKazaTsCs

+ TpumeHenvte kocTHo/ ckoBbl Integrity™ Bone Staple He aMeHSET METOAHKY NI0CTEONEPALOHHOT NeveHwst. Xupypr 40MKeH onpeaensb TpeGOBaHKS Kk ABIKEHIIO

Y Harpy3Ke B COOTBETCTBHY CO CTaHTpTHOM NMpaKTYKOM.
MOTEHUWANBHBIE HEXENATEIbHBIE COBbITUA

[lanee nep: 0BbiTHs, KOTOPbIE MOTYT 1P

WU SBNATLCA npu

UCTIONB30BAHI KOCTHOIA CkoOb Integrity”™ Bone Staple i COOTBETCTBYIOLLETO MHCTPYMEHTa uocraaxm Delivery \nstrument

* annepruyeckas peakuus; .
PYKOBOACTBO MO NPUMEHEHUIO

UHeKkums;

6Gonb;

©w
S

. Treceti agrafa osoasa prin grefa de tesut moale sau plasa
de armare extracorporal. 2\ )

. Treceti capatul distal al instrumentului de aplicare prin canula de acces
chirurgical Integrity™ si fn pozitie (stanga) sau printr-o canuld nerigida
disponibild in comert folosind instrumentul de acces cu canulé glisantd
pentru desfasurare (dreapta).

. I'Ioaepane KPbILLKY KacceTbl NpOTUB YacoBoi CTpernku, YTOGbI OTKpbITH

ukeupylowme
UMnNaHTaThl.

2. BeTabTe MHCTDYMEHT [J0CTaBKY KOCTHOM
cxo6bl Integrity™ Delivery Instrument 8
yrny6nenue ¢ Haanuesto «STAPLE»,
COBMECTMB OCTPbIE HAKOHEHMKY
Tpoakapa ¢ npocaeTami ckobbl, 4ToGbl
3BMEYb KOCTHYH CKOBY.

o«

. MpoBeavTe KOCTHYt CoBy Yepes TpaHCTNAHTAT MSrKoit
TKaHI WY YKDENSIOLLYK CETKY BHE Tena naLueHTa.

>

. MpoBeauTe AUCTanbHbI KOHEL, MHCTpyMeHTa focTaky Delivery
Instrument yepes karionio Ans xupyprudeckoro foctyna Integrity™
Cannula B HyXHoe NONOXeHve (CTIeBa) Wi Yepe3 HEXECTKYIO Ka koMo
ZIPYTOro NPOU3BOUTENS! C MIOMOLLIBIO CPEACTEA AOCTYNA B KaHION0
ans paameu.leﬂmﬂ Dep\oyment Skid Cannula Access Tool (cnpasa).
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Integrity™ Kaulu skavu fiksacijas sistéma

IERICES APRAKSTS

Integrity™ Kaulu skavas ir poliétera étera ketona (PEEK) skavas ar atkarpes galiem. Integrity™ Kaulu skavas izmanto kopa ar
atbilstosu padeves Instrumentu; tas nodrosina miksto audu transplantatu vai stiprinajuma sieta nofiksésanu pie kaula. Integrity™
Kaulu skavas piegada sterila veida, tas ir paredzétas tikai vienreizéjai lietoSanai un ir iepakotas ievieto$anai un lietoSanai
paredzéta karba.

PIEGADES VEIDS

Integrity™ Kaulu skavas piegada sterila veida, tas ir paredzétas tikai vienreizéjai lietosanai un ir iepakotas divkarsa sterila iepa-
kojuma konfiguracijas karba. Karba var bit ieklauti arf citi implantati, tostarp audu nostiprinataji. Padeves Instruments ir iepakots
atseviski, un ta sterilitate tiek nodrosinata tikai vienreizéjai lietoSanai. Katra iepakojuma saturs ir sterils, kamér iepakojums nav
atvérts vai bojats. Integrity™ Kaulu skavas, padeves Instruments un iepakojums nesatur dabigo gumijas lateksu. NELIETOJIET, ja
iepakojums ir bojats vai uzlime ir nepilniga vai nesalasama.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Integrity™ Kaula skavu fiksacijas sistéma ir paredzéta miksto audu transplantatu vai stiprinajuma sietu nofiksésanu pie kaula,
veicot rotatora man3etes operacijas.

LIETOSANAS INDIKACIJAS
Integrity™ Kaula skavu fiksacijas sistému izmanto miksto audu transplantatu vai stiprinajuma sietu nofiksésanai pie kaula, veicot
rotatora mangetes operacijas.

KONTRINDIKACIJAS
+ Integrity™ Kaula skava un padeves instruments nav izstradats, netiek pardots un nav paredzéts izmantosanai, kas neatbilst
lietoSanas indikacija noraditajam izmanto$anas mérkim, un kontrindikacija ir spéka $ada situacija:
- Integrity™ Kaula skavas nav paredzétas stipruma nodrosinasanai cipslu operaciju laika.
- Integrity™ Kaula skavas nav paredzétas izmanto$anai, ja kaula kvalitate nav atbilstosa.

BRIDINAJUMI
* Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats. Nelietojiet izstradgjumu, ja ir bojata ta sterilizacijas barjera vai iepakojums.
Saturs i sterils, iznemot, ja iepakojums ir atverts vai bojats. NESTERILIZEJIET ATKARTOTI.
Paredzéts tikai vienreizéjai lietoSanai.
Utilizejiet atveértu, nelietotu izstradajumu. Nelietojiet pec deriguma termina beigam.
Pirms operacijas veik$anas kirurgam ir jaiepazistas ar implantatiem, padeves instrumentiem un kirurgijas tehniku.
Pirms lietoSanas rapigi izlasiet §Ts norades.
Integrity™ Padeves instruments ir paredzéts tikai lietosanai ar “Anika” razotajiem implantatiem un nav paredzéts lietosanai ar citu
razotaju implantatiem.
+ Pirms aiz8t$anas parliecinieties, ka visi fiksacijas implantati ir pareizi nostiprinati.
MR DROSIBAS INFORMACIJA
Integrity Kaula skava ir droda izmanto$anai MR vidé.

UZGLABASANA
+ Glabajiet telpas temperatara: no 59 °F (15 °C) lidz 86 °F (30 °C). Glabajiet sausa vieta.
* Parliecinieties, ka temperatdra neparsniedz 104 F (40 °C).
+ Argjais \epakolums ir aprikots ar temperatras indikatoru. Nelietojiet, ja produkta indikatora centralais aplis ir melns. Neatbilstosas
glaba$anas temperattras gadijuma indikatora krasa mainTsies no melnas uz baltu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

+ Pirms ierices lieto$anas apskatiet to un parliecinieties, ka tai nav bojajumu. Nelietojiet bojatu ierici.

+  Aratkartotu 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 iespgjamas komplikacijas, kas ir
saistitas ar $o vai citam kirurgiskam procedaram.

Fiksacijas iericu parklasanas var izraisit iericu bojajumu.

Integrity™ Kaula skavas jaievieto aptuveni 4 mm attaluma no miksto audu implantata vai nostiprinosa sieta, lai novérstu plisumus.
Integrity™ Kaula skavu padeves instruments ir ass, tadé, lietojot ierici, rikojieties uzmanigi.

Integrity™ Kaula skavu ievieto$ana caur papildu audiem vai biezu papildu materialu var nenodrosinat pietiekamu fiksaciju.
Integrity™ Kaula skavas lieto$ana nemaina pécoperacijas arstésanu. Kirurgam atbilstosi standarta praksei janosaka ar kustibu un
stingribu saistitas prasibas.

POTENCIALIE NEVELAMIE REZULTATI
Talak apkopoti potencialie nevélamie rezultati, kas ir iesp&jami p&c kirurgiskas proceduras vai arf Integrity™ Kaula skavas vai
saistita padeves instrumenta lietoSanas:

* Alergiska reakcija .
LIETOSANAS NORADES

Infekcija * Sapes

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

2. levietojiet Integrity™ Kaula skavas padeves
instrumentu atveré ar markgjumu “‘SKAVA”,
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Integrity™ Fixatiesysteem voor botkrammen

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Integrity"-botkram is een kramvormige spijker met weerhaken en is samengesteld uit materiaal van polyether ether keton (PEEK). De Integ-
rity-botkram wordt gebruikt in combinatie met een bijbehorend plaatsingsinstrument en zorgt voor fixatie aan het bot van weefseltransplantaten
of verstevigingsnetten. De Integrity"-botkrammen worden steriel geleverd en zijn uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Ze zijn verpakt in
een houder voor plaatsing en presentatie.

HOE GELEVERD

De Integrity"-botkrammen worden steriel geleverd en zijn uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Ze zijn verpakt in een houder in een verpakking
met dubbele steriele afdichting. De caddy kan ook andere implantaten bevatten, waaronder weefselspijkers. Het plaatsingsinstrument is apart verpakt
en wordt steriel en uitsluitend voor eenmalig gebruik geleverd. De inhoud van elke verpakking is steriel, tenzij de verpakking is geopend of bes-
chadigd. De Integrity-botkram, het plaatsingsinstrument en de verpakking bevatten geen natuuriijk rubberlatex. NIET gebruiken als de verpakking
beschadigd is of als de efikettering onvolledig of onleesbaar is.

BEOOGD GEBRUIK
Het Integrity™-fixatiesysteem voor botkrammen is bedoeld voor de fixatie van zachte weefseltransplantaten of verstevigingsnetten aan het bot tijdens
reparaties aan de rotator cuff.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN
Het Integrity"-fixatiesysteem voor botkrammen is bedoeld voor de fixatie van zachte weefseltransplantaten of verstevigingsnetten aan het bot tijdens
reparaties aan de rotator cuff.

CONTRA-INDICATIES
+ De Integrity"-botkram en plaatsingsinstrument is niet ontworpen, verkocht of bedoeld voor gebruik anders dan beschreven in de gebruiksaanwi-
jzingen en i gecontra-indiceerd in de volgende situatie:
- De Integrity"-botkrammen zijn niet geindiceerd om de weerstand van een peesreparatie te vergroten.
- De Integrity"-botkrammen zijn niet geindiceerd bjj onvoldoende botkwaliteit.

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 eenmalig gebruik.

Verwijder een open, ongebruikt product. Niet gebruiken na de houdbaarheidsdatum.

De chirurg moet grondig bekend zijn met de implantaten, plaatsingsinstrumenten en chirurgische techniek voordat hij de operatie uitvoert.
Lees deze gebruiksaanwijzing volledig door voor gebruik.

Het Integrity"-plaatsingsinstrument is niet geindiceerd voor gebruik met implantaten die zijn vervaardigd door een ander bedriif dan Anika.
Zorg ervoor dat alle fixatie-implantaten goed vastzitten voordat de patiént wordt gesloten.

MRI VEILIGHEIDSINFORMATIE
De Integrity-botkram 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 temperatuurindicator. 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.

Overlappende bevestigingsmiddelen kunnen leiden tot schade aan de hulpmiddelen.
Integrity “-botkrammen moeten ongeveer 4 mm van de rand van het zachte f |
scheuren te voorkomen.

De tip van het Integrity "-plaatsingsinstrument voor botkrammen is scherp. Wees dus uiterst voorzichtig bij het hanteren van het hulpmiddel.
Het inbrengen van de Integrity"-botkrammen door overmatig weefsel of door de dikte van het weefsel te vergroten, biedt mogelijk geen
adequate fixatie.

Het aanbrengen van de Integrity“-botkram wijzigt niet de postoperatieve behandeling. De chirurg moet de bewegings- en krachtvereisten
bepalen volgens de standaardpraktijk.

MOGELIJKE BIJWERKINGEN
Hieronder volgen mogelijke bijwerkingen die kunnen optreden als gevolg van de chirurgische ingreep of complicaties met de Integrity“-botkram of
bijbehorend plaatsingsinstrument:

* Allergische reactie .
GEBRUIKSAANWIJZING

ging:

taat of het t worden geplaatst om

Infectie ¢ Pijn

1. Draai het deksel van de caddy tegen de klok in om de fixatie-implanta-
ten te tonen.

2. Voeg het Integrity"-plaatsingsinstrument
voor botkrammen in een holte met het label
‘STAPLE’, waarbij u de punten van de
trocarnaald uitliint met het lumen van de
kram, om zo een botkram eruit te halen.
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Integrity™ fikseringssystem med beinstifter

BESKRIVELSE AV ENHETEN

Integrity™ beinstift er en stiftformet nagle med piggete ender og er sammensatt av polyetereterketon (PEEK)-materiale.
Integrity™ beinstift brukes sammen med et tilhgrende leveringsinstrument og gir fiksering av blgtvevstransplantater eller forster-
kningsnett til bein. Integrity™ beinstifter leveres sterile kun for engangsbruk og er pakket i en beholder for plassering

o0g presentasjon.

LEVERINGSMATE

Integrity™ beinstifter leveres sterile kun for engangsbruk og er pakket i en beholder i en emballasjekonfigurasjon med dobbel
steril forsegling. Beholderen kan ogsa inneholde andre implantater, inkludert vevsnagler. Leveringsinstrumentet er pakket separat
og leveres sterilt kun for engangsbruk. Innholdet i hver pakning er sterilt med mindre pakningen er apnet eller skadet. Integrity™
beinstift 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 beinstifter er beregnet for fiksering av blatvevstransplantater eller forsterkningsnett til bein under
reparasjoner av rotatormansjett.

INDIKASJONER FOR BRUK
Integrity™ fikseringssystem med beinstifter er indisert for fiksering av blatvevstransplantater eller forsterkningsnett til bein under
reparasjoner av rotasjonsmansjetter.

KONTRAINDIKASJONER
+ Integrity™ beinstift og leveringsinstrument er ikke designet, solgt eller beregnet for bruk pa annen mate enn som beskrevet
i indikasjonene for bruk og er kontraindisert i falgende situasjon:
— Integrity™ beinstifter er ikke indisert for a ske styrken ved senereparasjon.
— Integrity™ beinstifter er ikke indisert der det er utilstrekkelig kvalitet pa beinet.

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.
+ Kirurgen skal ha god kjennskap til implantatene, leveringsinstrumentene og kirurgisk teknikk for operasjonen utferes.
+ Les disse instruksjonene fullstendig for bruk.
+ Integrity™ leveringsinstrument er ikke indisert for bruk med implantater produsert av andre selskaper enn Anika.
+ Sprg for at alle fikseringsimplantater er ordentlig sikret for pasienten lukkes.

INFORMASJON OM MR-SIKKERHET
Integrity beinstift 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 temperaturindikator. Skal ikke brukes hvis den sentrale sirkelen pa indikatoren pa produktet ser svart
ut. Ved temperaturbrudd vil indikatorvinduet ga fra hvitt til svart.

FORHOLDSREGLER

+ For bruk ma enheten inspiseres for a sikre at den ikke er skadet. Ikke bruk en skadet enhet.

+ Farer forbundet med gjenbruk 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 for pasienten samtykker.

Overlappende fikseringsenheter kan fare til skade pa enhetene.

Integrity™ beinstifter skal plasseres ca. 4 mm fra kanten av blgtvevstransplantatet eller forsterkningsnettet for a unnga oppriving.
Spissen pa Integrity™ leveringsinstrument for beinstifter er skarp. Veer forsiktig nar du handterer enheten.

Innsetting av Integrity™ beinstifter gjiennom mye vev eller stor tykkelse gir kanskje ikke tilstrekkelig fiksering.

Bruk av Integrity™ beinstift endrer ikke den postoperative behandlingen. Kirurgen ma bestemme bevegelses- og styrkekrav

i henhold til standard praksis.

POTENSIELLE BIVIRKNINGER

Felgende er potensielle bivirkninger som kan oppsta som felge av det kirurgiske inngrepet eller komplikasjoner med Integrity™
beinstift eller tilhgrende leveringsinstrument:

* Allergisk reaksjon * Infeksjon .
BRUKSANVISNING

Smerter

1. Roter beholderdekselet mot klokken for 4 avdekke fikseringsimplanta- | 2. Sett Integrity™ leveringsinstrument for

tene. beinstifter inn i et hulrom merket ‘STAPLE”
(STIFT) som justerer trokarnalespissene
med stiftlumen, for & hente opp en beinstift.
3. For beinstiften gjennom eller 4. For den distale enden av leveringsinstrumentet gjennom Integrity™

kanyle for kirurgisk tilgang og pa plass (venstre), eller giennom en

implantatus. salagojot trokara adatas galus ar skavas
limeniem, lai panemtu kaula skavu.
3. levietojiet kaula skavu ekstrakorporali caur miksto audu 4. levietojiet padeves instrumenta distalo galu caur Integrity™ ki

implantatu vai stiprinajuma sietu.

piekluves kanulu un novietojiet to pozicija (pa kreisi; vai novietojiet
pozicija ar tirdznieciba pieejamo elasfigo kanulu, izmantojot padeves
slides kanulas piekluves instrumentu (pa labi).

,\\\

Padeves slides
kanulas piekluves
instruments

(\l Elastiga kanula

. Virziet padeves instrumenta aktivatoru distali, lai atvieglotu miksto

" kanula

ntegri

o

5. Lietojot Integrity™ kanulu, parvietojiet bifvi uz

4. Haal het distale uiteinde van het plaatsingsinstrument door de
Integrity™-canule voor chirurgische toegang en in positie (links), of haal
het door een in de handel verkrijgbare niet-rigide canule met behulp van
het hulpmiddel voor toegang tot de inzetbare canule (rechts). -

’ Hulpmiddel
voor toegang tot
inzetbare canule

< \4 niet-rigide canule

Integrity™-canule

veselibas drosibas noteikumiem.

leju, lai aktivizetu Integrity” kanulu, un audu implantata vai fiksacijas sieta novietojumu. Lietojiet $uvju papildu 5. Als u de Integrity"-canule gebruikt, duwt u 6. Schuif de actuator van het plaatsingsinstrument distaal naar voren om
pagrieziet to pulkstena raditaju kustibas fiksacijas pangmienus univai ierices, lai pabeigtu |evwelosanu un de afdichting naar beneden zodat deze in te helpen bi} het plaatsen van het zachte weefseltransplantaat of het
virziena, lai fiksétu to pozicija. nodroginatu fiksaciju. de Integrity”-canule vastklik! en draait Gebruik enlof
Novietojiet kaula skavu vélamaja =z u deze met de klok mee om deze op -hulpmiddelen om de plaalsmg afte
fiksacijas pozicija un uzsitiet pa Y zijn plaats vast te zetten. Plaats ronden en de fixatie /
proksimalo rokturi, lai nostiprinatu (&f/ N de botkram op de gewenste (’ vast te zetten. V N
kaula skavu kaula. 7 fixatielocatie en sla op de / =
o~ «g‘;/ proximale handgreep om _ ({Y;//
de botkram in het bot = % )
z te plaatsen.
-~ & p: _ 5 $
7. Iznemiet padeves instrumentu. Parliecinieties par atbilstosu fiksaciju. | 8- lericu utiizaciju veiciet atbilstodi spéka esoSajiem apkartéjas vides un 7. Verwijder het pl . Controleer of er voldoend: 8. Voer de hulpmiddelen af volgens de geldende richtlijnen voor de

fixatie is bereikt. veiligheid en het milieu.

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

UZMANIBU: ASV federalie tiesibu Sterilizéts,
akiierobezo s ierfces pardosanu veicot apsta- Divkarsa sterilas
R ONLY' éc arsta norades vai fikojuma rosanu barjeras sistéma

Nelietojiet, ja |epakojums 40°C
ir bojats, un skatiet emperaturas
lietosanas norades maksimala
Vértiba
lerices unikalais Skatiet lieto3anas
m identifikators U}j instrukcijas

m < Nelietojiet Neste-
MR dross atkartoti rilizejiet
atkartoti

_— Razo$anas
e (] B[R
Juridiskais razotajs
Anika Therapeutics, Inc.
32 Wiggins Avenue
Bedford, MA 01730, USA
www.anika.com

Kataloga
numurs

;T“ Oppbe-
vares
tort
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Systém na fixaciu kostnymi svorkami Integrity™

OPIS POMOCKY

Kostna svorka Integrity™ je spojenie v tvare svorky s ostnatymi koncami zlozené z materialu polyéteréterketon (PEEK). Kostna
svorka Integrity™ sa pouziva v spojeni s dodavanym aplikacnym nastrojom a poskytuje fixaciu $tepov makkych tkaniv alebo
vystuznych sietok ku kosti. Kostné svorky Integrity™ sa dodavaju sterilng, ur¢ené len na jedno poutZitie a st balené v nosici na
umiestnenie a prezentaciu.

SPOSOB DODANIA

Kostné svorky Integrity™ sa dodavaju sterilné, uréené len na jedno pouZitie a st balené v nosici, ktory sa nachadza v konfiguracii
balenia s dvojitym sterilnym tesnenim. Nosi¢ moZze obsahovat aj iné implantaty vratane tkanivovych spojeni. Aplikaény nastroj

je baleny samostatne a dodéva sa sterilny a uréeny len na jedno pouzitie. Obsah kazdého balenia je sterilny za predpokladu,

Ze obal nie je otvoreny ani poskodeny. Kostna svorka, aplikacny nastroj Integrity™ a obaly neobsahuiju latex z prirodného
kaucuku. NEPOUZIVAJTE, ak je obal poskodeny alebo ak je oznacenie netipiné alebo necitatelné.

ZAMYSLANE POUZITIE

Systém na fixaciu kostnymi svorkami Integrity™ je uréeny na fixaciu Stepov mékkych tkaniv alebo vystuznych sietok ku kosti
pocas korekcii rotatorovej manzety.

INDIKACIE NA POUZITIE
Systém na fixaciu kostnych svoriek Integrity™ je indikovany na fixaciu Stepov makkych tkaniv alebo vystuznych sietok ku kosti
pocas korekcii rotatorovej manzety.

KONTRAINDIKACIE
+ Kostna svorka a aplikacny nastroj Integrity™ st navrhnuté, predavané a uréené na pouZitie iba v pripadoch opisanych v indikéciach
na poutzitie a st kontraindikované v nasledujtcich situaciach:
- Kostné svorky Integrity™ nie st indikované na posilnenie pevnosti akejkolvek korekcie $fachy.
- Kostné svorky Integrity™ nie st indikované v pripadoch, kde je nedostatocna kvalita kosti.

VYSTRAHY

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny. NepouZzivaite, 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.

Zlikvidujte vSetok otvoreny a nepouzity vyrobok. NepouZivajte po datume exspiracie.

Chirurg musi byt pred vykonanim chirurgického zakroku dokladne obozndmeny s implantatmi, aplikacnymi nastrojmi a chirurgick-
ou technikou.

Pred pouzitim si precitajte cely tento navod.

Aplikacny nastroj Integrity™ nie je |nd|kovany na pouZzitie s |mplantatm| ktoré vyrobila ina spolocnost ako Anika.

+ Pred zatvorenim pacienta sa uistite, Ze v3etky fixacné implantéty st riadne zaistené.

BEZPECNOSTNE INFORMACIE PRE MR
Kostna svorka Integrity je bezpe¢na v prostredi MR.

SKLADOVANIE
* Skladuite 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 indikatora na vyrobku cierny. V pripade narusenia
teploty sa okienko indikatora zmeni z bielej na ¢iernu.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

+ Pred pouzitim pomdcku skontrolujte, aby ste sa uistili, Ze nie je poskodena. NepouZivajte poskodent pomdcku.

+ Rizika spojené s opakovanym pouZitim okrem iného zahfiiaju infekciu pacienta afalebo poruchu pomadcky. Chirurg alebo lekar
musi pred udelenim sthlasu pacienta s pacientom prediskutovat vieobecné rizika a potencialne komplikécie spojené s tymto
a akymkolvek chirurgickym zakrokom.

Prekryvajlice sa fixatné pomdcky mozu spdsobit poskodenie pomécok.

Kostné svorky Integrity™ sa musia umiestnit’ priblizne 4 mm od okraja $tepu makkych tkaniv alebo vystuznej sietky, aby sa
zabranilo roztrhnutiu.

Hrot aplikatného nastroja na kostné svorky Integrity” je ostry — pri manipulécii s poméckou dbajte na opatrnost.
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Aplikécia kostnej svorky Integrity™ neupravuje pooperan lie¢bu. Chirurg musi urcit poziadavky na pohyb a silu podla $tandard-
nej praxe.
POTENCIALNE NEZIADUCE UDALOSTI
Nasleduju potencialne neziaduce udalosti, ktoré sa mozu vyskytnit v dosledku chirurgického zékroku alebo komplikacii
s kostnou svorkou Integrity™ alebo stvisiacim aplikaénym nastrojom:nt:
« alergicka reakcia,* infekcia, ¢ bolest,
NAVOD NA POUZITIE

1. Otogenim krytu nosica proti smeru hodinovych ruciciek odhalite
fixacné implantéty.

2. Zavedte aplikacny nastroj na kostné svorky
Integrity™ do dutiny oznacenej napisom
,STAPLE" (SVORKA) a zarovnajte ihlové
hroty trokdra s limenmi svorky, aby ste
ziskali kostnd svorku.

~

3. Prevlecte kostnd svorku extrakorporéine cez $tep
makkého tkaniva alebo vystuzni sietku.

. Prevlecte distélny koniec aplikacného néstroja cez chirurgicky
pristup kanyly Integrity™ a do polohy (viavo) alebo cez kamercne
dostupnti ohybn(i kanylu pomocou pristupového nastroja na

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.
Geflerlllseerd
met behul
£ n van bestra?lng

Niet gebruiken als de
Niet pakki i
@ opnieuw @ is en raadpleeq de
Unieke hulpmid- Raadpleeg de
del-D U}j gebruiksaanwijzing

LEtT OP: Volgegs (\1/% federaéaih |

wetgeving van de V'S mag dit hu

ONLY ddel aI?een door of op \?oorschr?ﬁ
van een arts worden verkocht.

" Niet her-

MR-veilig ® gebruiken
Houdbaar-
heidsdatum

Legale fabrikant
Anika Therapeutics, Inc.
32 Wiggins Avenue
Bedford, MA 01730, USA
www.anika.com
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Sistem za fiksacijo kostnih sponk Integrity™

OPIS PRIPOMOCKA

Kostna sponka Integrity™ je Zebljicek v obliki sponke z nazobcanimi konci, ki je izdelan iz polieter eter ketona (PEEK). Kostna
sponka Integrity™ se uporablja v kombinaciji z ustreznim instrumentom za dostavo in zagotavija fiksacijo presadkov mehkega
tkiva ali ojacevalnih mrezic na kost. Kostne sponke Integrity™ so dobavljene sterilne in namenjene samo za enkratno uporabo ter
pakirane v posodici za namestitev in predstavitev.

NACIN DOBAVE

Kostne sponke Integrity™ so dobavljene sterilne in namenjene samo za enkratno uporabo ter pakirane v posodici z dvojno sterilno
tesnilno embalazo. Posodica lahko vsebuje tudi druge vsadke, vkljuéno z Zebljicki za tkivo. Instrument za dostavo je pakiran
lo¢eno ter je sterilen in namenjen samo za enkratno uporabo. Vsebina vsakega paketa je sterilna, ¢e embalaza ni odprta ali
poskodovana. Kostna sponka Integrity™ in instrument za dostavo ter embalaza ne vsebuijejo lateksa iz naravnega kavéuka.

NE uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana oziroma so oznake nepopolne ali necitljive.

PREDVIDENA UPORABA
Sistem za fiksacijo kostne sponke Integrity™ je namenjen za fiksacijo presadkov mehkega tkiva ali ojacevalnih mrezic na kost pri
popravilih rotatorne mansete.

INDIKACIJE ZA UPORABO
Sistem za fiksacijo kostne sponke Integrity™ je indiciran za fiksacijo presadkov mehkega tkiva ali ojacevalnih mrezic na kost pri
popravilih rotatorne manete.

KONTRAINDIKACIJE

Kostna sponka Integrity™ in instrument za dostavo sta zasnovana, naprodaj oziroma namenjena za uporabo izkljucno
v skladu z opisom v indikacijah za uporabo ter sta kontraindicirana v naslednjih situacijah:

- kostne sponke Integrity™ niso indicirane za ojacanje trdnosti kakrsne koli popravijene kite;

- kostne sponke Integrity™ niso indicirane v primerih nezadostne kakovosti kosti.

OPOZORILA

Ne uporabljajte, e je embalaza poskodovana. |zdelka ne uporabljajte, ce 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, neuporabljen izdelek. Izdelka ne uporabljajte po poteku roka uporabe.

Kirurg mora biti pred operacijo temeljito seznanjen z vsadki, instrumenti za dostavo in kirursko tehniko.

Pred uporabo preberite celotna navodila.

Instrument za dostavo Integrity™ Delivery je indiciran za uporabo samo z vsadki, ki jih izdeluje podjetje Anika.

Pred zapiranjem kirurSke rane pri pacientu se prepricajte, da so vsi fiksacijski vsadki ustrezno pritrjeni.

VARNOSTNE INFORMACIJE O MRI
Kostna sponka Integrity je varna za uporabo z MR.

SHRANJEVANJE

+ Shranjujte pri sobni temperaturi od 15 °C (59 °F) do 30 °C (86 °F). Hranite na suhem.

+ |zogibajte se temperaturam, vijim od 40 °C (104 °F).

+ Zunanja embalaza vsebuje temperaturni indikator. lzdelka ne uporabite, ce je osrednii krog indikatorja na izdelku érn. V primeru

neustrezne temperature okno indikatorja spremeni barvo iz bele v ¢mo.

PREVIDNOSTNI UKREPI

+  Pred uporabo pripomocek preglejte in se prepricajte, da ni poSkodovan. Podkodovanega pripomocka ne uporabljajte.
Nevarnosti, povezane s ponovno uporabo med drugim vkljucujejo okuzbo pacienta in/ali okvaro pripomocka. Pred pridobitvijo
pacientove privolitve se mora kirurg ali zdravnik s pacientom pogovoriti o splosnih tveganjih in potencialnih zapletih tega in
katerega koli drugega kirurSkega posega.
Prekrivanje pripomockov za fiksacijo lahko povzroci poskodbe pripomocka.
Kostne sponke Integrity™ je treba namestiti priblizno 4 mm od roba presadka mehkega tkiva ali ojacevalne mrezice, da preprecite
raztrganje.
Konica instrumenta za dostavo kostne sponke Integrity™ je ostra, zato bodite pri rokovanju s pripomockom previdni.
Vstavljanje kostnih sponk Integrity™ skozi odvecno tkivo ali povecano debelino tkiva morda ne bo zagotovilo zadostne fiksacije.
Uporaba kostne sponke Integrity™ ne spremeni zdravljenja 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 kostne sponke Integrity™ ali povezanega instrumenta za dostavo:

« alergijska reakcija, ¢ okuzba, * bole¢ina,
NAVODILA ZA UPORABO

kommersielt tilgjengelig ikke-stiv kanyle ved hjelp av skyveverktayet for
kanyletilgang (hayre).

4

5. Huis du bruker Integrity™ kanyle, forer du
forseglingen ned slik at den griper inn
i Integrity™ kanylen. Roter med klokken
for a feste den pa plass. Plasser
beinstiften pa ansket fikseringssted,
0g aktiver det proksimale (i
handtaket for a sette beinstiften

For frem leveringsinstrumentaktuatoren distalt for & bista med plas-
sering av eller Bruk ytterligere
suturfikseringsteknikker ogleller enheter for a fullfere plassenng og
sikre fiksering. g
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System stabilizujacy za pomocg zszywek kostnych Integrity™

OPIS WYROBU

Zszywki kostne Integrity ™ to gwozdzie w ksztatcie zszywek z kolczas ymi koncaml produkowane z matenalu polleteroeteroketonowego (PEEK).
Zszywki kostne Integrity” sa przeznaczone do wp zded

przeszczepow tkanek migkkich lub siatek wzmacniajacych do kosci. Zszywki kostne Integrity” sa dostarczane sf erylne i sluzq wwqczme do
Jednorazowego uzytku. Sa pakowane w pojemnik do przechowywania i prezentacji.

SPOSOB DOSTAWY

Zszywki kostne Integrity™ sq dostarczane sterylne i stuza wylgcznie do jednorazowego uzytku. Sg pakowane podwajnie w steryine opakowanie.
Do pojemnika mozna pakowat réwniez inne implanty, w tym gwozdzie do tkanek. Instrument dostarczajacy jest pakowany oddzielnie, dostarczany
sterylny i stuzy wylacznie do jednorazowego uzytku. Zawartos¢ kazdego opakowania jest steryina, chyba ze opakowanie zostato otwarte lub
uszkodzone. Zszywki kostne Integrity”, instrument dostarczajacy oraz opakowanie nie zawieraja lateksu z kauczuku naturalnego. NIE UZYWAC,
jesli opakowanie jest uszkodzone lub jesli etykieta jest przerwana lub nieczytelna.

PRZEZNACZENIE
System stabilizujacy za pomoca zszywek kostnych Integrity™ jest przeznaczony do mocowania przeszczepow tkanek migkkich ub siatek
wzmacniajacych do kosci podczas naprawy stozka rotatorow.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
System stabilizujacy za pomoca zszywek kostnych Integrity™ jest wsk
cych do kosci podczas naprawy stozka rotatorow.
PRZECIWWSKAZANIA
Zszywki kostne oraz instrument dostarczajacy Integrlty nie zostaly zaprojektowane nie moga byc sprzedawane ani uzywane inaczej niz
zgodnie ze wskazaniami do stosowania, a ich uzycie jest przeci
- Zszywki kostne Integrity™ nie s3 wskazane do wzmacniania wytrzymalosm jakiejkolwiek naprawy smgglen
- Zszywki kostne Integrity™ nie s3 wskazane do uzycia w migjscach, gdzie jakos¢ kosci nie jest odpowiednia.

OSTRZEZENIA
+ Nie uzywa¢, jesli opakowanie jest uszkodzone. Nie uzywac, jeéli bariera sterylizacyjna produktu lub jego opakowanie sg naruszone.
+ Zawartos¢ opakowania jest sterylna, chyba ze zostato ono ofwarte lub jest uszkodzone. NIE NALEZY PONOWNIE STERYLIZOWAC.
+ Tylko do jednorazowego uzytku.
+ Jesli produkt zostat otwarty, ale nie zostat uzyty, nalezy go wyrzucic. Nie uzywa¢ po uptywie terminu waznosci.
+ Chirurg powinien by¢ dokladnie zaznajomiony z i i, instrumentami do: i i technika 13 przed wykonaniem operacji.

y do mocowania pr 6w tkanek migkkich lub siatek wzmacniaja-

Jacy

Niniejszq instrukcje nalezy w catodci przeczytaé przed uzyciem.
Instrument dostarczajgcy Integrity™ nie jest wskazany do uzytku z implantami wyprodukowanymi przez firme inng niz Anika.
Przed zamknigciem naciecia nalezy sig upewnic, ze wszystkie implanty mocujace sq odpowiednio zabezpieczone.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU REZONANSU MAGNETYCZNEGO
Zszywka kostna Integrity jest bezpieczna w $rodowisku rezonansu magnetycznego.

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

SRODKI OSTROZNOSCI

+ Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wyrob, aby sie upewnic, Ze nie jest uszkodzony. Nie uzywac wyrobu, jesli jest uszkodzony.

+ Zagrozenia zwiazane z ponownym uzyciem obejmuja miedzy innymi zakazenie pacjenta iflub niewtasciwe dziatanie wyrobu. Chirurg lub
lekarz powinien oméwi¢ z pacjentem ogalne ryzyko i potencjalne powiktania zwiazane z tym i kazdym innym zabiegiem chirurgicznym przed
wyrazeniem zgody przez pacjenta.

Naktadanie sie na siebie wyrobow mocujacych moze spowodowac ich uszkodzenie.

Zszywki kostne Integrity™ nalezy umiescic okolo 4 mm od krawedzi przeszczepu tkanek migkkich lub siatki wzmacniajacej, aby uniknag rozdarcia.
Koncowka instrumentu dostarczajacego zszywki kostne Integrity™ jest ostra, dlatego nalezy zachowac ostroznos¢ podczas uzywania wyrobu.
Wprowadzanie zszywek kostnych Integrity” przez przerosnigta tkanke lub miejsca o zwigkszonej grubosci moze nie zapewnic odpowiedniego
mocowania.

Stosowanie zszywek kostnych Integrity™ nie wplywa w zaden sposob na leczenie pooperacyjne. Chirurg musi podjac decyzje dotyczace
ruchu i sity zgodnie ze standardowa praktyka.

POTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Ponize] przedstawiono potencjalne zdarzenia mepozqdane ktore moga wystapic w wyniku zabiegu chirurgicznego lub powikian zwiazanych

wskazowek zegara,
aby odstoni¢
implanty mocujace.

z uzyciem zszywek kostnych Integrity™ lub dedyk dostarczajacego:
* Reakcja alergiczna . Zakazeme * Boal
SPOSOB UZYCIA
1. Obrdci¢ pokrywe pojemnika w kierunku przeciwnym do ruchu 2. Wsunag instrument dostarczajacy zszywki

kostne Integrity"™ do przestrzeni oznaczonej
jako ,STAPLE" (,ZSZYWKA"), wyréwnujac
koricowki igiet trokara z kanafami zszywek,
w celu usuniecia zszywki kostnej.

w

. Przelozy¢ zszywke kostna przez przeszczepione tkanki
miekkie lub siatke wzmacniajaca zewnatrzustrojowo.

Eal

Przefozy¢ dystalny koniec instrumentu dostarczajacego przez kaniule
Integrity zapewniajaca dostep chirurgiczny do pozycii (po lewej) lub

przez dostepna na rynku niesztywna kaniule za pomoca harzedzia do
uzyskiwania dostepu do kaniuli modutowej (po prawej).

N
8

Narzedzie do uzy-
skiwania dostepu do
kaniuli modulowej
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Sistema de fixagdo de agrafos dsseos Integrity™

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
0 agrafo 6sseo Integrity™ & um pino em forma de agrafo com extremidades farpadas e é composto pelo material poliéter éter cetona
(PEEK). O agrafo dsseo Integrity™ é utilizado em conjunto com um instrumento de aplicagéo associado e permite a fixagéo de enxertos
de tecidos moles ou malhas de reforgo ao osso. Os agrafos 6sseos Integrity™ so fornecidos estéreis apenas para utilizagao Unica e sao
embalados num transportador para colocagao e apresentagéo.
APRESENTAGAO
Os agrafos dsseos Integrity™ sao fornecidos estéreis apenas para utilizagéo Unica e sao embalados num transportador dentro de uma
configuragéo de embalagem com selo estéril duplo. O transportador também pode conter outros implantes, incluindo pinos de tecido.
O instrumento de aplicagéo é embalado separadamente e fornecido estéril apenas para utilizagéo tnica. O contetido de cada embalagem
é estéril, exceto se a embalagem estiver aberta ou danificada. O agrafo 6sseo e instrumento de aplicagéo Integrity™ e a embalagem nao
contém latex de borracha natural. NAO utilize se a embalagem estiver danificada ou se a rotulagem estiver incompleta ou ilegivel.
UTILIZAGCAO PREVISTA
O sistema de fixag&o de agrafos dsseos Integrity” destina-se a fixagao de enxertos de tecidos moles ou malhas de reforgo ao osso durante
reparages do manguito rotador.
INDICAGOES DE UTILIZAGAO
O sistema de fixacao de agrafos 6sseos Integrity™ é indicado para a fixagéo de enxertos de tecidos moles ou malhas de reforgo ao osso
durante reparagées do manguito rotador.
CONTRAINDICAGOES
+ 0 agrafo dsseo e instrumento de aplicagéo Integrity™ ndo séo concebidos, vendidos ou previstos para utilizagdes além da descrita nas
indicagdes de utilizacdo e estdo contraindicados nas seguintes situagdes:
- Os agrafos 0sseos Integrity"” nao sao indicados para reforcar a resisténcia de qualquer reparagéo tendinosa.
- Os agrafos 6sseos Integrity™ ndo sdo indicados quando existe uma qualidade ossea inadequada.
ADVERTENCIAS
Nao utilize se a embalagem estiver danificada. Néo utilize se a barreira estéril do produto ou a sua embalagem estiverem comprometidas.
0 contelido ¢ estéril, exceto se a embalagem estiver aberta ou danificada. NAO REESTERILIZE.
Apenas para utilizagao Unica.
Elimine qualquer produto aberto néo utilizado. Nao utilize apés o prazo de validade.
O cirurgiao deve estar completamente familiarizado com os implantes, instrumentos de aplicagdo e técnica cirirgica antes de realizar
acirurgia.
Leia estas instrugdes na integra antes da utilizagao.
O instrumento de aplicacdo Integrity™ ndo é indicado para utilizagao com implantes fabricados por qualquer outra empresa que néo a Anika.
Certifique-se de que todos os implantes de fixacdo estdo devidamente fixados antes de fechar o doente.
INFORMAGOES DE SEGURANGA PARA RM
0 agrafo 6sseo 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. N&o utilize se o circulo central do indicador do produto estiver preto. No

caso de violagao da temperatura, a janela do indicador muda de branco para preto.
PRECAU(}OES
Antes de o utilizar, inspecione o dispositivo para garantir que ndo esta danificado. Nao utilize um dispositivo danificado.

+  Os perigos associados a reutilizagéo incluem, entre outros, a infegéo do doente efou 0 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 cirirgico ao
doente antes do seu consentimento.

A sobreposicao de dispositivos de fixagao pode resultar em danos aos dispositivos.

Os agrafos 0sseos Integrity™ devem ser colocados a aproximadamente 4 mm da extremidade do enxerto de tecidos moles ou da
malha de reforco para evitar ruturas.

A ponta do instrumento de aplicagéo do agrafo dsseo Integrity™ é afiada, pelo que é necessario ter cuidado ao manusear o dispositivo.
Ainsercao dos agrafos dsseos Integrity™ através de tecido excessivo ou da espessura de aumento pode néo proporcionar uma fixagéo
adequada.

Aaplicagéo do agrafo dsseo Integrity™ nao altera o tratamento pés-operatorio. O cirurgiao deve determinar os requisitos de movimento
e forga de acordo com a pratica padrao.

POSSIVEIS EVENTOS ADVERSOS

Seguem-se os possiveis eventos adversos que podem ocorrer devido ao procedimento cirlirgico ou a complicagdes com o agrafo 6sseo
Integrity™ ou instrumento de aplicagéo associado:

* Reacao alérgica ¢ Infecao .
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Dor

1. Rode a tampa do transportador no sentido contrério ao dos ponteiros do | 2.
relégio para revelar
os implantes de fixagdo.

Insira o instrumento de aplicagéo do agrafo
0sseo Integrity™ numa das cavidades
identificadas com “STAPLE” (AGRAFOQ),
alinhando as pontas da agulha do trocarte
com os [imenes do agrafo, para obter

um agrafo 6sseo.

Fod
~

Proceda & passagem extracorporal do agrafo ¢ssec através
do enxerto de tecidos moles ou da malha de reforgo.

. Passe a extremidade distal do instrumento de aplicagéo através da
canula Integrity™ de acesso cirlrgico para a respetiva posicao (esquer-
da) ou através de uma canula néo rigida disponivel comercialmente
utilizando a ferramenta de acesso a canula deslizante de implantagao
(direita).

N
gy

Ferramenta de
acesso a cnula
deslizante de
implantagéo

& ‘\
# Canula ndo rigida

Canula Integrity™

inn i beinet. - ‘&;//// ’
-~ af
7. Fiem| Bekreft at i g fiksering 8. Kast enhetene i henhold til gjeldende retningslinjer for miljghelse.
er oppnadd.

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

FORSIKTIGHET: Amerikansk Sterilisert
faderal lov begrenser denne ved hielp av Dobbelt sterilt
R ONLY enheten il salg av eller etter ordre - straling barrieresystem

ra en lege
Skal ikke brukes hvis 0
i PARTI-
. MR-sikker ® Erk\ﬁl él;k;a @ gggﬁhe pakningen er skadet. Se /ﬂ/éwegrensefor LOT/ nummer
seres
Siste Produksjons- Katalo Umk enhels«ien Se bruksanvisningen Oppbe
bruksdato dato nummer vares tort

Lovlig produsent
Anika Therapeutics, Inc.
32 Wiggins Avenue
Bedford, MA 01730, USA
www.anika.com
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Integrity™ system for benfixering med agraffer

BESKRIVNING AV ENHETEN

Integrity™-benagraffer &r klammerformade agraffer med hullingférsedda &ndar och tillverkade av polyetereterketonmaterial
(PEEK). Integrity"-benagraffer anvénds tillsammans med ett tillhdrande inféringsinstrumentet for fixering av mjukvévnadstrans-
plantat eller forstarkningsnét till ben. Integrity “-benagraffer tillhandahalls sterila och ar endast avsedda fér engangsbruk och
ligger férpackade i en behallare for placering och presentation.

LEVERANS

Integrity“-benagraffer tillhandahalls sterila och &r endast avsedda for engangsbruk och ligger forpackade i en behallare for
placering och presentation. Behallaren kan ocksa innehalla andra implantat, inklusive vavnadsagraffer. Inforingsinstrumentet
ligger forpackat separat och tillhandahalls sterilt endast for engangsbruk. Innehallet i varje forpackning ar sterilt om inte
forpackningen &r oppnad eller skadad. Integrity-benagraffer och -inféringsinstrument och forpackningen innehaller inte
naturgummilatex. ANVAND INTE om forpackningen &r skadad eller om markningen &r ofullstandig eller oléslig.

AVSEDD ANVANDNING
Integrity"-systemet for benfixering med agraffer ar avsett for fixering av mjukvavnadstransplantat eller forstarkningsnat till ben
under reparationer av rotatorkuffen.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Integrity“-systemet for benfixering med agraffer ar indicerat for fixering av mjukvavnadstransplantat eller forstarkningsnét till ben
under reparationer av rotatorkuffen.

KONTRAINDIKATIONER
+ Integrity™-benagrafferna och -inforingssystemet &r inte konstruerade eller avsedda for och séljs inte for anvandning utéver vad
som beskrivs i indikationerna for anvandning och &r kontraindicerat i féljande situation:
— Integrity"-benagrafferna &r inte indicerade for forstérkning av senreparationer.
— Integrity™-benagrafferna &r inte indicerade dér det finns ofillracklig kvalitet pa benet.

VARNINGAR

Anvénd inte om forpackningen &r skadad. Anvénd inte om produktens steriliseringsbarriar eller dess férpackning har &ventyrats.
Innehallet i varje forpackning &r sterilt om inte forpackningen ar dppnad eller skadad. FAR INTE STERILISERAS PA NYTT.
Endast for engangsbruk.

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

Kirurgen ska vara val fortrogen med implantaten, inféringsinstrument och den kirurgiska tekniken innan operationen utfors.

Las dessa instruktioner fullstandigt fore anvandning.

Integrity "-inforingsinstrumentet &r inte indicerat for anvandning med implantat tillverkade av nagot annat foretag &n Anika.

Se ill att alla fixeringsimplantat &r ordentligt sékrade innan operationssaret sluts.

INFORMATION OM MRT-SAKERHET
Integrity-benagraffer ar MR-sékra.

LAGRING
+ Forvaras i rumstemperatur: 59 °F (15 °C) il 86 °F (30 °C). Forvaras torrt.
+ Undvik temperaturer 6ver 104 °F (40 °C).
+ Ytterforpackningen innehaller en temperaturindikator. Anvand inte om den centrala cirkeln pa indikatorn pa produkten &r svart.
I'handelse av ett temperaturbrott kommer indikatorfonstret att andras fran vitt till svart.

FORSIKTIGHETSATGARDER

+ Inspektera enheten fore anvandning for att sékerstalla att den inte ar skadad. Anvéand inte en skadad enhet.

« Faror forknippade med ateranvandning inkluderar, men r inte begransade till, patientinfektion och/eller fel pa enheten.
Kirurgen eller lakaren bér diskutera allménna risker och potentiella komplikationer i samband med detta och eventuella
kirurgiska ingrepp med patienten innan patientens samtycke ingas.

Overlappande fixeringsanordningar kan leda till skador pa enheterna.

Integrity “-benagrafferna bér placeras cirka 4 mm fran kanten pa mjukvavnadstransplantatet eller forstarkningsnatet for att
undvika rivning.

Spetsen pa inféringsinstrumentet for Integrity™-benagraffer &r vass. Var déarfor forsiktig vid hanteringen av enheten.
Inforande av Integrity“-benagraffer genom fér mycket vévnad eller en 6kning i tjocklek kanske inte ger tillrécklig fixering.
Tillampning av Integrity"-benagraffer modifierar inte den postoperativa behandlingen. Kirurgen maste bestdmma krav pa rorelse
och styrka enligt standardpraxis.

POTENTIELLA BIVERKNINGAR

Féljande &r potentiella biverkningar som kan uppsta fran det kirurgiska ingreppet eller komplikationer med Integrity “-benagraffer
eller tillhérande inforingsinstrument:

*  Allergisk reaktionn « Infektion + Smérta
BRUKSANVISNING

5. W przypadku korzystania z kaniuli Integrity™ 6. Przesunat sitownik instrumentu dostarczajacego dystalnie, aby poméc
nalezy odchyli¢ zamknigcie w dd, aby uzyé W umieszczeniu przeszczepu tkanek migkkich lub siatki wzmacniajacej. 5. Se utilizar a canula Integrity™, avance o selo 6. Avance o atuador do instrumento de aplicacéo distalmente para ajudar
kaniuli Integrity”, i obroci¢ zgodnie z ruchem Zastosowat dodatkowe techniki i/lub uzy¢ urzadzen do mocowania para baixo para encaixar a canula Integrity™ na colocagéo do enxerto de tecidos moles ou da malha de reforco.
wskazowek zegara, aby zamocowac ja szwow, aby zakoriczyC zalozenie ~ € gire no sentido dos ponteiros do reldgio Utilize técnicas efou dispositivos adicionais de fixacédo de suturas para
w pozycji. Zlokalizowat zszywkg kostna i bezpieczne mocowame para a fixar na posigo. Localize 0 agrafo finalizar a colocagdo e assegurar a fixagao.
W zadanym miejscu mocowania (‘ 0sseo no local de fixagao pretendide >~
i uderzy¢ w proksymalny < / (&;/ N e aplique presséo na pega proximal =
Echwyl, agy ‘osadzi zszywke L;// para encaixar o agrafo 6sseo e

ostna w kosci. > (V 10 0SS0. - ‘&%

7. Usunagi jacy. Upewnic sig, ze 8. Wyroby nalezy zutyli ¢ zgodnie z odp ytyczny 7. Remova o instrumento de aplicagéo. Confirme se foi efetuada uma 8. Elimine os dispositivos de acordo com as diretrizes adequadas em

odpowiednie mocowanie dotyczacymi ochrony $rodowiska. fixagdo adequada. matéria de seguranca da salide ambiental.

2. Instrument za dostavo kostne sponke Integrity™
vstavite v kaviteto z oznako »STAPLE«
(SPONKA) tako, da konice igle troakarja
poravnate z lumni sponke in posledicno
zajamete kostno sponko.

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

1. Vrid locket pa behallaren moturs for att exponera
fixeringsimplantaten

2. Séttin inforingsinstrumentet for Integrity™
-benagraffer i halet markt "STAPLE” och :
rikta in troakarens nalspetsar med agraffernas %)
lumen fér att hamta upp en benagraff.

DODATKOWE INFORMACJE

W przypadku potrzeby uzyskania dalszych informacji na temat tego produktu nalezy skontaktowac si z dziatem obstugi klienta firmy Anika pod

numerem 1-888-721-1600 w USA lub z autoryzowanym przedstawicielem.
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Integrity™ Kemik Zimbasi Fiksasyon Sistemi

CIHAZ AGIKLAMASI

Integrity™ Kemik Zimbasi, dikenli uclari olan zimba sekilli bir civi (teyel) olup polieterketon (PEEK) materyalden olusmaktadir.
Integrity™ Kemik Zimbasi, iliskili bir lletim Cihazi ile birlikte kullanilir ve yumusak doku greftlerinin veya gliglendirme meslerinin
kemige fiksasyonunu saglar. Integrity™ Kemik Zimbalari yalnizca tek kullanimlik olarak steril sekilde temin edilir ve yerlestirme

Ve sunum igin bir kutu icinde ambalajlanir.
SAGLANMA BiGiMi

Integrity™ Kemik Zimbalari yalnizca tek kullanimlik olarak steril sekilde temin edilir ve ikili steril sizdirmaz ambalaj konfigiira-
syonunda bir kutu iginde ambalajlanir. Kutuda, Doku Givileri dahil olmak {izere baska implantlar da yer alabilir. lletim Cihazi da
ayri sekilde ambalajlanir ve yalnizca tek kullanimlik olarak steril sekilde temin edilir. Ambalaj agiimadigi veya hasar gérmedigi
slirece her bir ambalajin igerigi sterildir. Integrity™ Kemik Zimbasi ve lletim Cihazi ile ambalaj, dogal kauguk lateks icermez.
Ambalaj hasarliysa veya etiket eksik ya da okunaksizsa Uriinii KULLANMAYIN.

KULLANIM AMACI

Integrity™ Kemik Zimbasi Fiksasyon Sistemi, rotator kafi onarimlari sirasinda yumusak doku greftlerinin veya giiglendirme

megslerinin kemige fiksasyonu igin tasarlanmistir.
KULLANIM ENDiKASYONLARI

Integrity™ Kemik Zimbasi Fiksasyon Sistemi, rotator kafi onarimlari sirasinda yumusak doku greftlerinin veya gliglendirme

meslerinin kemige fiksasyonu icin endikedir.
KONTRENDIKASYONLAR

Integrity™ Kemik Zimbas! ve lletim Cihazi, kullanim endikasyonlarinda agiklanan amaglar haricinde kullanim icin tasarlan-

mamistir, satilmaz ve su durumlarda kontrendikedir:

- Integrity™ Kemik Zimbalari herhangi bir tendon onariminin dayanimini giiglendirmek icin endike degildir.
- Integrity™ Kemik Zimbalari, kemik kalitesinin yetersiz oldugu durumlarda endike degildir.

UYARILAR

+ Ambalajt hasarliysa diriinii kullanmayin. Uriin sterilizasyon bariyeri veya ambalaji bozulmussa Griingi kullanmayin.

Yalnizca tek kullanimliktir.

Ku once bu 1 okuyun.

MR GUVENLIK BILGILERI
Integrity Kemik Zimbas!, MR Giivenlidir.

SAKLAMA

Ambalaj agilmadigi veya hasar gérmedigi stirece igindekiler sterildir. YENIDEN STERILIZE ETMEYIN.

Acilmig, kullaniimayan tim drinleri atin. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
Cerrah ameliyati yapmadan 6nce implantlar, iletim Cihazlari ve cerrahi teknik konusunda ayrintili bilgi sahibi olmalidr.

Integrity™ lletim cihaz1, Anika digindaki herhangi bir sirket tarafindan diretilmis implantlarla kullanim igin endike degildir.
Hasta kapatimadan Bnce tim fiksasyon implantlarinin uygun sekilde sabitlendiginden emin olun.

+ Oda sicakliginda saklayin: 15 °C (59 °F) ila 30 °C (86 °F). Kuru tutun.

+ 40 °C'nin (104 °F) iizerindeki sicakliklardan koruyun.

+ Dig ambalajda bir sicaklik gdstergesi bulunur. Uriin (izerindeki gostergenin orta dairesi siyah goriiniiyorsa kullanmayin. Sicaklik
ihlali durumunda, gdsterge penceresi beyazdan siyaha donecekdir.

ONLEMLER

+ Kullanmadan 6nce, hasar gérmediginden emin olmak tizere cihazi inceleyin. Hasarli cihazlar kullanmayin.
+ Yeniden kullanimla iliskili tehlikeler, hasta enfeksiyonu ve/veya cihaz arizasini icermekle birlikte bunlarla sinirli degildir.
Cerrah veya Doktor, hastanin olurunu almadan énce hastayla bu ve tiim cerrahi prosedirlerle iliskili genel riskleri ve potansiyel

komplikasyonlari gérismelidir.

4 mm mesafeye yerlestirilmelidir.

gore hareket ve kuvvet gereksinimlerini belirlemelidir.
POTANSIYEL ADVERS OLAYLAR

Ust uste binen fiksasyon cihazlari, cihazlarin hasar gérmesine yol agabilir.
Integrity™ Kemik ZImbalari, yirtiimanin 6niine gegmek igin yumusak doku grefti veya gliglendirme mesinin kenarindan yaklasik

Integrity™ Kemik Zimbas Iletim Cihazinin ucu keskindir, cihazi kullanirken dikkatli olun.
Integrity™ Kemik Zimbalarinin agiri kalin doku veya eklerden gegirilerek yerlestiriimesi yeterli fiksasyon elde edilememesine yol acabilir.
Integrity™ Kemik Zimbasinin uygulanmasi, postoperatif tedavide degisiklik yapiimasini gerektirmez. Cerrah, standart uygulamaya

Integrity™ Kemik Zimbas! veya iliskili iletim Cihazi ile ilgili komplikasyonlardan veya cerrahi prosediirden kaynaklanabilecek

potansiyel advers olaylar:
* Alerjik Reaksiyon ¢ Enfeksiyon *Agn
KULLANMA TALIMATLARI

g Przecho-
T wywac

w suchym

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

ATENGAO: a lei federal dos EUA Esteri- Sistema de barreira
restringe a venda deste dispositivo lizado por
R ONLY aum r%edlco ou mediante gresc iradiacdo dupla estér

rigao médica

® reutiizar @
g Data de &I Data de fabrlco
validade
Fabricante legal

Anika Therapeutics, Inc.
32 Wiggins Avenue
Bedford, MA 01730, USA
www.anika.com
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3. Kostno sponko izven telesa potisnite skozi presadek
mehkega tkiva ali ojacevalno mrezico.

Distalni konec instrumenta za dostavo s pomogjo orodja za dostop
do kanile drsnika za name$¢anje (desno) potisnite skozi kanilo
Integrity™ za kirurski dostop na mesto (levo) oziroma skozi
komercialno dostopno netogo kanilo.

>

For den distala &nden av leveransinstrumentet genom den Integrity™
kanylen for kirurgisk atkomst och pa plats (vanster) eller genom en

kommersiellt tillganglig icke-styv kanyl med hjélp av alkomslverktyget
for utplacering av glidskokanylen(hdger).

1. Fiksasyon implantlarini agiga g\karmakr in Kutu Kapagini saat yoniinin
tersine dondriin.

2. Bir Kemik zimbasini almak icin trokar ignesi
uclarini zimba limenleri ile hizalayarak
Integrity™ Kemik Zimbasi lletim Cihazini
“STAPLE” (‘ZIMBA") etiketl kaviteye
yerlestirin.

2. #& Integrity™ BETEXSMIA
AREATSTAPLE K2R
REEH R EIT R
MER B ST

FRHEERENRHEEEAY-

3. Kemik zimbasini ekstrakorporeal olarak yumugak doku grefti
veya gliglendirme mesinden gegirin

4. lletim Cihazinin distal ucunu, cerrahi erigim Integrity™ Kaniiliinden
gegirerek konumuna (sol) yerlestirin veya Yerlestirme Kizagi Kanil
Erisim Araciyla (sag) piyasadaki rijit olmayan kaniilden gegirin.

S
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PENTRU INFORMATII SUPLIMENTARE
Daca sunt necesare informatii suplimentare despre acest produs, va rugam sé contactati Serviciul Clienti Anika la 1-888-721-1600 in SUA sau un
Stenllzat rin
|rad\ere P

reprezentant autorizat.
Nu utiizati daca o
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Identificator unic Consultati instructiuni- % Pastrafi
m de dispozitiv Uﬂ le de utilizare T uscat

ATENTIE: legislatia federala din
SUA restriction
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Producétor legal

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

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

www.anika.com

DALSIE INFORMACIE
Ak st potrebné dalSie informacie o tomto vyrobku, kontaktujte zakaznicky servis spolo¢nosti Anika na ¢isle 1-888-721-1600

v USA alebo autorizovaného zéstupcu.
Sterilizované
-STERILE [R] zZarenim ( )
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zakon! obmedzuji predaj
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Anika Therapeutics, Inc.
32 Wiggins Avenue
Bedford, MA 01730, USA

www.anika.com

Pozrite si névod na
pouzitie

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

POZOR: Zvezni zakon ZDA Sterilizirano
R ONLY

STERILE n z obsevanjem

Sistem dvojne sterilne

omejuje prodajo tega pripomocka pregrade

na zdravnika ali njegovo narocilo.

Ne uporabljajte, ce je 40°C “
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FOR YTTERLIGARE INFORMATION
Om ytterligare information om denna produkt behdvs, kontakta Anikas kundtjanst pa 1-888-721-1600 i USA, eller en auktoriserad
endast séljas av eller pa lakares

representant.
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DAHA FAZLA BiLGi iGN
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