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acesso cânula skid
de implantação

Sistema de Fixação de Grampo Ósseo Integrity™

DESCRIÇÃO DO DISPOSITIVO
O Grampo Ósseo Integrity™ é um pino em forma de grampo com extremidades farpadas, composto pelo material poliéter éter cetona (PEEK).
O Grampo Ósseo Integrity™ é usado com um Instrumento de Entrega associado e proporciona a fixação de enxertos de tecidos moles ou malhas
de reforço ao osso. Os Grampos Ósseos Integrity™ são fornecidos esterilizados para uso único e vem embalados em um transportador para
colocação e apresentação.
COMO É FORNECIDO
Os Grampos Ósseos Integrity™ são fornecidos esterilizados para uso único e vem embalados em um transportador dentro de uma configuração de
embalagem com vedação 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 único. Os conteúdos de cada embalagem estão esterilizados, a menos
que a embalagem tenha sido aberta ou danificada. O Grampo Ósseo Integrity™, o Instrumento de Entrega e a embalagem não contêm látex de
borracha natural. NÃO use se a embalagem estiver danificada ou se a rotulagem estiver incompleta ou ilegível.
USO PRETENDIDO
O Sistema de Fixação de Grampo Ósseo Integrity™ destina-se à fixação de enxertos de tecidos moles ou malhas de reforço ao osso durante
reparos do manguito rotador.
INDICAÇÕES DE USO
O Sistema de Fixação de Grampo Ósseo Integrity™ é indicado para a fixação de enxertos de tecidos moles ou malhas de reforço ao osso durante
reparos do manguito rotador.
CONTRAINDICAÇÕES

• O Grampo Ósseo Integrity™ e o Instrumento de Entrega não foram projetados ou destinados ao uso, nem devem ser vendidos para tal,
exceto conforme descrito nas indicações de uso, e seu uso é contraindicado na seguinte situação:
- Os Grampos Ósseos Integrity™ não são indicados para reforçar a resistência de qualquer reparo do tendão.
- Os Grampos Ósseos Integrity™ não são indicados onde há qualidade inadequada do osso.

AVISOS
• Não use se a embalagem estiver danificada. Não use se a barreira de esterilização do produto ou sua embalagem estiver comprometida.
• Os conteúdos são estéreis, a menos que a embalagem seja aberta ou danificada. NÃO REESTERILIZE.
• Apenas para uso único.
• Descarte qualquer produto aberto e não utilizado. Não use após a data de validade.
• O cirurgião deve estar totalmente familiarizado com os implantes, instrumentos de entrega e técnica cirúrgica antes de realizar a cirurgia.
• Leia estas instruções por completo antes de usar.
• O Instrumento de Entrega Integrity™ não é indicado para uso com implantes fabricados por qualquer empresa que não seja a Anika.
• Certifique-se de que todos os implantes de fixação estejam devidamente fixados antes de fechar o paciente.

INFORMAÇÕES DE SEGURANÇA PARA RESSONÂNCIA MAGNÉTICA
O Grampo Ósseo Integrity é seguro para ressonância 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).
• A embalagem externa inclui um indicador de temperatura. Não use se o círculo central do indicador no produto aparecer em preto.

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

• Antes de usar, inspecione o dispositivo para garantir que não esteja danificado. Não use um dispositivo danificado.
• Os perigos associados à reutilização incluem, entre outros, infecção do paciente e/ou mau funcionamento do dispositivo. O cirurgião ou

médico deve discutir os riscos gerais e as possíveis complicações associadas a este e a qualquer procedimento cirúrgico com o paciente
antes do consentimento do paciente.

• A sobreposição de dispositivos de fixação pode resultar em danos aos dispositivos.
• Os Grampos Ósseos Integrity™ devem ser colocados a aproximadamente 4 mm da borda do enxerto de tecido mole ou da malha de reforço

para evitar rasgos.
• Dica da Integrity™ O Instrumento de Entrega do Grampo Ósseo é afiado, tenha cuidado ao manusear o dispositivo.
• A inserção dos Grampos Ósseos Integrity™ através de tecido excessivo ou da espessura aumentada podem não fornecer fixação adequada.
• A aplicação do Grampo Ósseo Integrity™ não modifica o tratamento pós-operatório. O cirurgião deve determinar os requisitos de movimento

e força de acordo com a prática padrão.
EVENTOS ADVERSOS POTENCIAIS
A seguir estão os possíveis eventos adversos que podem ocorrer a partir do procedimento cirúrgico ou complicações com o Grampo Ósseo
Integrity™ ou Instrumento de Entrega associado:

• Reação alérgica • Infeção • Dor
INSTRUÇÕES DE USO

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

2. Insira o Instrumento de Entrega do Grampo
Ósseo Integrity™ em uma cavidade rotulada
como “STAPLE” (GRAMPO) alinhando as
pontas da agulha do trocarte com os lúmens
do grampo, para obter um grampo ósseo.

3. Passe o grampo ósseo através do enxerto de tecido mole
ou malha de reforço extracorpórea.

4. Passe a extremidade distal do Instrumento de Entrega através da
Cânula Integrity™ de acesso cirúrgico e na posição (esquerda) ou
através de uma cânula não rígida disponível comercialmente usando
a Ferramenta de Acesso Cânula Skid de Implantação (direita).

5. Se estiver usando a Cânula Integrity™, abaixe
o selo para engatar a Cânula Iintegrity™ e gire
no sentido horário para fixar na posição.
Localize o grampo ósseo no local de fixação
desejado e golpeie a alça proximal
para encaixar o grampo ósseo
no osso.

6. Avance o Atuador do Instrumento de Entrega distalmente para auxiliar
na colocação do enxerto de tecido mole ou da malha de reforço. Use
técnicas e/ou dispositivos adicionais de fixação de sutura para finalizar
a colocação e fixar com segurança.

7. Remova o Instrumento de Entrega. Confirme se a fixação adequada
foi alcançada.

8. Descarte os dispositivos de acordo com as diretrizes de segurança de
saúde ambiental apropriadas.

PARA OBTER MAIS INFORMAÇÕES
Se forem necessárias mais informações 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.

Sistema de fijación de grapas óseas Integrity™

DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO
La grapa ósea Integrity™ es una tachuela en forma de grapa con extremos con púas y está compuesta de material de poliéter éter
cetona (PEEK). La grapa ósea Integrity™ se utiliza junto con un instrumento de introducción asociado y proporciona la fijación de
injertos de tejido blando o mallas de refuerzo al hueso. Las grapas óseas Integrity™ se proporcionan estériles para un solo uso y
se envasan en una cesta para su colocación y presentación.
CÓMO SE SUMINISTRA
Las grapas óseas Integrity™ se proporcionan estériles para un solo uso y se envasan en una cesta dentro de una configuración de
envase de doble sello estéril. La cesta también puede contener otros implantes, incluidas las tachuelas para tejido. El instrumento
de introducción 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 dañado. La grapa ósea Integrity™, el instrumento de introducción y el envase no contienen
látex de caucho natural. NO lo use si el envase está dañado o si la etiqueta está incompleta o es ilegible.
USO PREVISTO
El sistema de fijación de grapas óseas Integrity™ está diseñado para la fijación 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 fijación de grapas óseas Integrity™ está indicado para la fijación de injertos de tejidos blandos o mallas de refuerzo
al hueso durante las reparaciones del manguito de los rotadores.
CONTRAINDICACIONES

• El sistema de grapa ósea e instrumento de introducción Integrity™ no está diseñado, no se vende ni está destinado a su uso,
excepto tal y como se describe en las indicaciones de uso y está contraindicado en la siguiente situación:
- Las grapas óseas Integrity™ no están indicadas para reforzar la fuerza de ninguna reparación de tendones.
- Las grapas óseas Integrity™ no están indicadas cuando hay una calidad inadecuada del hueso.

ADVERTENCIAS
• No lo use si el envase está dañado. No lo use si la barrera de esterilización del producto o su envase están dañados.
• El contenido es estéril a menos que el envase esté abierto o dañado. 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 introducción y la técnica quirúrgica

antes de realizar la cirugía.
• Lea estas instrucciones completamente antes de usar.
• El instrumento de introducción Integrity™ no está indicado para su uso con implantes fabricados por cualquier otra empresa que no sea Anika.
• Asegúrese de que todos los implantes de fijación estén correctamente fijados antes del cierre del paciente.

INFORMACIÓN DE SEGURIDAD PARA RESONANCIAS MAGNÉTICAS
La grapa ósea 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).
• El envase exterior incluye un indicador de temperatura. No lo utilice si el círculo central del indicador del producto aparece en

negro. En caso de un aumento de la temperatura, la ventana del indicador cambiará de blanco a negro.
PRECAUCIONES

• Antes de usar, inspeccione el dispositivo para asegurarse de que no esté dañado. No utilice un dispositivo dañado.
• Los peligros asociados con la reutilización incluyen, entre otros, la infección 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 quirúrgico antes de dar su consentimiento.

• La superposición de dispositivos de fijación puede provocar daños en los dispositivos.
• Las grapas óseas 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 introducción de grapas óseas Integrity™ es afilada, tenga cuidado al manipular el dispositivo.
• Es posible que la inserción de las grapas óseas Integrity™ a través de un exceso de tejido o de tejido con mayor grosor no

proporcionen una fijación adecuada.
• La aplicación de las grapas óseas Integrity™ no modifica el tratamiento postoperatorio. El cirujano debe determinar los requisitos

de movimiento y fuerza de acuerdo con la práctica estándar.
POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS
Los siguientes son posibles acontecimientos adversos que pueden producirse por el procedimiento quirúrgico o complicaciones
con la grapa ósea Integrity™ o el instrumento de introducción asociado:

• Reacción alérgica • Infección • Dolor
INSTRUCCIONES DE USO

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

2. Inserte el instrumento de introducción de
grapas óseas Integrity™ en un orificio
etiquetado como “STAPLE” alineando las
puntas de las agujas del trocar con los
lúmenes de las grapas, para recuperar
una grapa ósea.

3. Pase la grapa ósea a través del injerto de tejido blando
o la malla de refuerzo de forma extracorpórea.

4. Pase el extremo distal del instrumento de introducción a través del
acceso quirúrgico de la cánula Integrity™ y en su posición (izquierda) o a
través de una cánula no rígida disponible en el mercado utilizando la
herramienta de acceso a cánulas deslizantes de despliegue (derecha).

5. Si usa la cánula Integrity™, avance el sello
hacia abajo para para fijar la cánula Integrity™

y gírela en el sentido de las agujas del
reloj para asegurarla en su posición.
Ubique la grapa ósea en la
ubicación de fijación deseada
e impacte el mango proximal para
asentar la grapa ósea en el hueso.

6. Avance distalmente el actuador del instrumento de introducción para
ayudar en la colocación del injerto de tejido blando o de la malla de
refuerzo. Utilice técnicas o dispositivos adicionales de fijación de suturas
para finalizar la colocación
y asegurar la fijación.

7. Retire el instrumento de introducción. Confirme que se ha logrado una
fijación adecuada.

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

PARA OBTENER MÁS INFORMACIÓN
Si necesita más información sobre este producto, comuníquese con el Servicio de atención al cliente de Anika en el 1-888-721-1600
en los EE. UU. o con un representante autorizado.

Cánula Integrity™

Herramienta de acceso
a cánulas deslizantes
de despliegue

Cánula no rígida

Sustav za fiksiranje spajalica za kost Integrity™

OPIS PROIZVODA
Spajalica za kost Integrity™ kopča je u obliku spajalice s nazubljenim krajevima i izrađena je od poli(eter-eter-keton)a (PEEK). Spajalica Integrity™

upotrebljava se zajedno s povezanim instrumentom za uvođenje i omogućuje fiksiranje presadaka mekog tkiva ili mrežica za pojačanje na kost.
Spajalice za kost Integrity™ isporučuju se sterilne isključivo za jednokratnu uporabu i pakirane su u nosač za postavljanje i prezentaciju.
NAČIN ISPORUKE
Spajalice za kost Integrity™ isporučuju se sterilne isključivo za jednokratnu uporabu i pakirane su u nosač sa sterilnom konfiguracijom pakiranja
s dvostrukom brtvom. Nosač može sadržavati i druge implantate, uključujući kopče za tkivo. Instrument za uvođenje pakiran je zasebno
i isporučuje se sterilan isključivo za jednokratnu uporabu. Sadržaj je svakog pakiranja sterilan, osim ako je pakiranje otvoreno ili oštećeno.
Spajalica za kost Integrity™, instrument za uvođenje i pakiranje ne sadržavaju lateks od prirodne gume. NEMOJTE upotrebljavati ako je
pakiranje oštećeno ili ako su oznake nepotpune ili nečitljive.
NAMJENA
Sustav za fiksiranje spajalica za kost Integrity™ namijenjen je za fiksiranje presadaka mekog tkiva ili mrežica za pojačanje na kost tijekom
popravaka rotatorne manšete.
INDIKACIJE ZA UPORABU
Sustav za fiksiranje spajalica za kost Integrity™ indiciran je za fiksiranje presadaka mekog tkiva ili mrežica za pojačanje na kost tijekom
popravaka rotatorne manšete.
KONTRAINDIKACIJE

• Spajalice za kost Integrity™ i instrument za uvođenje nisu osmišljeni, ne prodaju se niti su namijenjeni za uporabu osim one opisane
u indikacijama za uporabu te su kontraindicirani u sljedećim situacijama:
– Spajalice za kost Integrity™ nisu indicirane za jačanje čvrstoće bilo kojeg popravka tetive.
– Spajalice za kost Integrity™ nisu indicirane u slučajevima u kojima postoji neodgovarajuća kvaliteta kosti.

UPOZORENJA
• Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oštećeno. Nemojte upotrebljavati ako je sterilizacijska barijera ili pakiranje proizvoda narušeno.
• Sadržaj je sterilan ako pakiranje nije otvoreno ili oštećeno. NEMOJTE PONOVNO STERILIZIRATI.
• Samo za jednokratnu uporabu.
• Odložite u otpad sve otvorene, a neiskorištene proizvode. Nemojte upotrebljavati nakon datuma roka valjanosti.
• Kirurg mora biti temeljito upoznat s implantatima, instrumentima za uvođenje i kirurškom tehnikom prije izvođenja kirurškog postupka.
• Prije uporabe u potpunosti pročitajte ove upute.
• Instrument za uvođenje Integrity™ nije indiciran za uporabu s implantatima koje je proizvelo bilo koje drugo društvo osim društva Anika.
• Provjerite jesu li svi implantati za fiksiranje pravilno pričvršćeni prije zatvaranja kirurške rane.

INFORMACIJE O SIGURNOSTI ZA MR
Spajalica za kost Integrity sigurna je za magnetsku rezonanciju (MR).
SKLADIŠTENJE

• Čuvajte na sobnoj temperaturi: 15 °C (59 °F) – 30 °C (86 °F). Čuvajte na suhom.
• Izbjegavajte temperature veće od 40 °C (104 °F).
• Vanjsko pakiranje uključuje indikator temperature. Nemojte upotrebljavati ako je središnji krug indikatora na proizvodu crn. U slučaju

prelaska granice temperature prozor indikatora promijenit će boju iz bijele u crnu.
MJERE OPREZA

• Prije uporabe pregledajte proizvod kako biste bili sigurni da nije oštećen. Nemojte upotrebljavati oštećeni proizvod.
• Opasnosti povezane s ponovnom uporabom uključuju, između ostaloga, infekciju pacijenta i/ili zatajenje proizvoda. Kirurg ili liječnik mora

razgovarati s pacijentom o općim rizicima i potencijalnim komplikacijama povezanim s ovim i bilo kojim kirurškim postupkom prije pristanka
pacijenta.

• Preklapanje proizvoda za fiksiranje može dovesti do oštećenja proizvoda.
• Spajalice za kost Integrity™ potrebno je postaviti približno 4 mm od ruba presatka mekog tkiva ili mrežice za pojačanje kako bi se izbjeglo

kidanje.
• Vrh instrumenta za uvođenje za spajalice za kost Integrity™ oštar je; pažljivo rukujte tim proizvodom.
• Umetanje spajalica za kost Integrity™ kroz prekomjernu količinu tkiva ili povećanu debljinu možda neće pružiti odgovarajuće fiksiranje.
• Primjena spajalice za kost Integrity™ ne mijenja postoperativno liječenje. Kirurg mora odrediti zahtjeve za kretanje i snagu prema

standardnoj praksi.
POTENCIJALNI ŠTETNI DOGAĐAJI
Slijede potencijalni štetni događaji do kojih može doći uslijed kirurškog postupka ili komplikacija sa spajalicom za kost Integrity™ ili povezanim
instrumentom za uvođenje:

• alergijska reakcija • infekcija • bol
UPUTE ZA UPORABU

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

2. Umetnite instrument za uvođenje 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.

3. Provucite spajalicu za kost kroz presadak mekog
tkiva ili mrežicu za pojačanje ekstrakorporalno.

4. Provucite distalni kraj instrumenta za uvođenje kroz kanilu Integrity™

za kirurški pristup u odgovarajući položaj (lijevo) ili kroz komercijalno
dostupnu nekrutu kanilu uporabom kliznog alata za postavljanje za
pristup kanili (desno).

5. Ako upotrebljavate kanilu Integrity™, pogurnite
brtvu prema dolje kako biste zahvatili kanilu
Integrity™ i okrećite u smjeru kazaljke na
satu kako biste pričvrstili u odgovarajući
položaj. Postavite spajalicu za kost
na željeno mjesto za fiksiranje i
udarite proksimalnu ručku kako biste
smjestili spajalicu za kost.

6. Distalno pogurnite aktivator instrumenta za uvođenje kako biste olakšali
postavljanje presatka mekog tkiva ili mrežice za pojačanje. Upotreblja-
vajte dodatne tehnike i/ili proizvode za fiksiranje kirurškog konca kako
biste dovršili postavljanje i učvrstili fiksiranje.

7. Uklonite instrument za uvođenje. Potvrdite da je postignuto odgovara-
juće fiksiranje.

8. Odložite proizvode u otpad u skladu s odgovarajućim smjernicama za
zaštitu okoliša.

DODATNE INFORMACIJE
Ako su vam potrebne dodatne informacije o ovom proizvodu, obratite se službi za korisnike društva Anika na broj telefona
1-888-721-1600 u SAD-u ili ovlaštenom predstavniku društva.

Integrity™ csontkapocsrögzítő rendszer
ESZKÖZLEÍRÁS
Az Integrity™ csontkapocs egy tüskés végű, kapocs alakú tűzőkapocs, amely poliéter-(éter-keton) (PEEK) anyagból áll. Az Integrity™

csontkapocs a hozzá tartozó beültető eszközzel együtt használható, és a lágyrészgraftok vagy megerősítő hálók csonthoz való rögzítését
biztosítja. Az Integrity™ csontkapcsok sterilek, csak egyszeri használatra szolgálnak, és a felhelyezéshez és bemutatáshoz egy tálcába
vannak csomagolva.
KISZERELÉS
Az Integrity™ csontkapcsok sterilek, csak egyszeri használatra szolgálnak, és kettős steril lezárású csomagolásban, egy tartóban vannak
csomagolva. A tároló más implantátumokat is tartalmazhat, beleértve a szövetkapcsokat is. A beültető eszköz külön van csomagolva, és
steril, csak egyszeri használatra szolgál. Az egyes csomagok tartalma steril, kivéve, ha a csomagot felbontották vagy megsérült. Az
Integrity™ csontkapocs és a beültető eszköz, valamint a csomagolás nem tartalmaz természetes gumilatexet. NE használja, ha a csoma-
golás sérült, vagy ha a címkézés hiányos vagy olvashatatlan.
RENDELTETÉSSZERŰ HASZNÁLAT
Az Integrity™ csontkapocsrögzítő rendszer lágyszövetgraftok vagy megerősítő hálók csonthoz rögzítésére szolgál rotátorköpeny-helyreállítás során.
A HASZNÁLAT JAVALLATAI
Az Integrity™ csontkapocsrögzítő rendszer lágyszövetgraftok vagy megerősítő hálók csonthoz rögzítésére javallt rotátorköpeny-he-
lyreállítás során.
ELLENJAVALLATOK

• Az Integrity™ csontkapocs és a beültető eszköz nem a használati utasításban leírtakon kívül történő használatra lett tervezve,
forgalmazva vagy tervezve, és a következő helyzetekben ellenjavallott:
- Az Integrity™ csontkapcsok nem javallottak az ínrekonstrukció erősségének növelésére.
- Az Integrity™ csontkapcsok nem javallottak nem megfelelő csontminőség esetén.

FIGYELMEZTETÉSEK
• Ne használja, ha a csomagolás sérült. Ne használja, ha a termék sterilizálási gátja vagy csomagolása sérült.
• A csomagolás tartalma steril, kivéve, ha a csomagot felbontották vagy megsérült. TILOS ÚJRASTERILIZÁLNI.
• Csak egyszeri felhasználásra.
• Dobjon ki minden felbontott, fel nem használt terméket. A lejárati idő után ne használja fel.
• A sebésznek a műtét elvégzése előtt alaposan meg kell ismernie az implantátumokat, a beültető eszközöket és a műtéti technikát.
• Használat előtt olvassa végig ezeket az utasításokat.
• Az Integrity™ behelyezőeszköz nem javallott az Anika cégen kívül más cég által gyártott implantátumokkal való használatra.
• A műtéti seb lezárása előtt győződjön meg arról, hogy minden rögzítő implantátum megfelelően rögzítve van.

MRI BIZTONSÁGI INFORMÁCIÓK
Az Integrity csontkapocs MRI-környezetben biztonságos.
TÁROLÁS

• Szobahőmérsékleten tárolja: 15 °C (59 °F) és 30 °C (86 °F) között. Száraz helyen tárolandó.
• Kerülje a 40 °C (104 °F) feletti hőmérsékletet.
• A külső csomagolás hőmérsékletjelzőt tartalmaz. Ne használja, ha a terméken lévő jelző középső köre fekete színű. A hőmérséklet

túllépése esetén a jelzőablak fehérről feketére vált.
ÓVINTÉZKEDÉSEK

• Használat előtt ellenőrizze az eszközt, hogy az nem sérült-e meg. Ne használjon sérült eszközt.
• Az újrahasználattal kapcsolatos veszélyek közé tartozik többek között a beteg fertőzése és/vagy az eszköz meghibásodása.

sebésznek vagy orvosnak a beteggel a beteg beleegyezése előtt meg kell beszélnie az ezzel és bármely más műtéti eljárással
kapcsolatos általános kockázatokat és lehetséges szövődményeket.

• A rögzítőeszközök átfedése az eszközök sérüléséhez vezethet.
• Az Integrity™ csontkapcsokat körülbelül 4 mm-re kell elhelyezni a lágyrészgraft vagy a megerősítő háló szélétől a szakadás

elkerülése érdekében.
• Az Integrity™ csontkapocs-behelyező eszköz hegye éles, legyen óvatos az eszköz kezelésénél.
• Az Integrity™ csontkapcsok túl vastag szöveten vagy megerősítő eszközön keresztül történő behelyezése nem biztos, hogy megfe-

lelő rögzítést biztosít.
• Az Integrity™ csontkapocs alkalmazása nem módosítja a posztoperatív kezelést. A sebésznek a szokásos gyakorlatnak megfelelően

meg kell határoznia a mozgás- és erőigényt.
LEHETSÉGES NEMKÍVÁNATOS ESEMÉNYEK
Az alábbiakban olyan lehetséges nemkívánatos események szerepelnek, amelyek a műtéti eljárás vagy az Integrity™ csontkapoccsal vagy
a hozzá tartozó behelyezőeszközzel kapcsolatos szövődményei miatt léphetnek fel:

• Allergiás reakció • Fertőzés • Fájdalom
HASZNÁLATI UTASÍTÁSOK

1. Forgassa el a tartófedelet az óramutató járásával ellentétes irányba,
hogy felfedje
a rögzítő
implantátumokat.

2. Egy csontkapocs kivételéhez helyezze be az
Integrity™ csontkapocs-behelyező eszközt a
„STAPLE” feliratú üregbe, és igazítsa a
trokártű hegyét a kapcsokhoz.

3. A csontkapcsot a lágyszövetgrafton vagy a megerősítő
hálón extracorporálisan kell átvezetni.

4. Vezesse át a behelyezőeszköz disztális végét a sebészeti hozzáférési
Integrity™ kanülön keresztül a helyére (balra) vagy egy, a kereskede-
lemben kapható, nem merev kanülön keresztül a behelyezési csúszda
hozzáférési eszköze segítségével (jobbra).

5. Ha az Integrity™ kanült használja, vezesse előre
a lezáróelemet az Integrity™ kanülhöz való
csatlakoztatáshoz, és a helyben rögzítéshez
forgassa az óramutató járásának irányában.
Helyezze a csontkapcsot a kívánt
rögzítési helyre, és ütögesse a
proximális fogantyút a csontkapocs
csontba ültetéséhez.

6. A lágyszövetgraft vagy a megerősítő háló felhelyezésének segítése
érdekében tolja előre a behelyezőeszköz működtetőjét disztálisan.
Alkalmazzon további, varrattal történő rögzítési technikákat és/vagy
eszközöket az elhelyezés véglegesítéséhez és a biztonságos
rögzítéshez.

7. Távolítsa el a behelyezőeszközt. Ellenőrizze, hogy a megfelelő
rögzítés megtörtént-e.

8. Az eszközöket a megfelelő környezetvédelmi, egészségügyi és
biztonsági irányelveknek megfelelően ártalmatlanítsa.

TOVÁBBI TÁJÉKOZTATÁS
Ha további információra van szüksége a termékkel kapcsolatban, forduljon az Anika ügyfélszolgálatához az 1-888-721-1600-as tele-
fonszámon az Egyesült Államokban, vagy egy meghatalmazott képviselőhöz.

Integrity™-luuniittikiinnitysjärjestelmä
LAITTEEN KUVAUS
Integrity™-luuniitti on niitinmuotoinen nasta, jonka päissä on väkäset. Se on valmistettu polyeetterieetteriketoni (PEEK) -materiaalista.
Integrity™-luuniittiä käytetään yhdessä sille kuuluvan sisäänvienti-instrumentin kanssa, ja sillä voidaan kiinnittää pehmytkudossiirteitä tai
vahvikeverkkoja luuhun. Integrity™-luuniitit toimitetaan steriileinä, ja ne on tarkoitettu vain kertakäyttöön. Ne on pakattu koteloon sijoittamista ja
esittämistä varten.
TOIMITUSTAPA
Integrity™-luuniitit toimitetaan steriileinä, ja ne on tarkoitettu vain kertakäyttöön. Ne on pakattu koteloon kaksinkertaisen steriilin sinettipakkauksen
sisälle. Kotelossa voi olla muitakin implantteja, kuten kudosnastoja. Sisäänvienti-instrumentti on pakattu erilleen, ja se toimitetaan steriilinä vain
kertakäyttöön. Kunkin pakkauksen sisältö on steriili, jos pakkausta ei ole avattu eikä se ole vaurioitunut. Integrity™-luuniitissä tai -sisäänvien-
ti-instrumentissa tai niiden pakkauksissa ei ole luonnonkumilateksia. EI SAA KÄYTTÄÄ, jos pakkaus on vaurioitunut tai tuotemerkinnät ovat
puutteellisia tai lukukelvottomia.
KÄYTTÖTARKOITUS
Integrity™-luuniittikiinnitysjärjestelmä on tarkoitettu pehmytkudossiirteiden tai vahvikeverkkojen kiinnittämiseen luuhun kiertäjäkalvosimen korjaus-
toimenpiteiden aikana.
KÄYTTÖAIHEET
Integrity™-luuniittikiinnitysjärjestelmä on tarkoitettu pehmytkudossiirteiden tai vahvikeverkkojen kiinnittämiseen luuhun kiertäjäkalvosimen korjaus-
toimenpiteiden aikana.
VASTA-AIHEET

• Integrity™-luuniittiä tai -sisäänvienti-instrumenttia ei ole suunniteltu tai tarkoitettu eikä niitä myydä mihinkään muuhun käyttötarkoitukseen kuin
käyttöaiheissa esitettyihin. Ne ovat vasta-aiheisia seuraavissa tilanteissa:
– Integrity™-luuniittejä ei ole tarkoitettu jännekorjauksen vahvikkeeksi.
– Integrity™-luuniittejä ei saa käyttää, jos luu on laadultaan riittämätöntä.

VAROITUKSET
• Ei saa käyttää, jos pakkaus on vaurioitunut. Ei saa käyttää, jos tuotteen steriili este tai sen pakkaus on vaarantunut.
• Sisältö on steriili, jos pakkausta ei ole avattu eikä se ole vaurioitunut. EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN.
• Vain kertakäyttöön.
• Hävitä avattu ja käyttämätön tuote. Ei saa käyttää viimeisen käyttöpäivän jälkeen.
• Kirurgin on tunnettava implantit, sisäänvienti-instrumentit ja leikkaustekniikka perusteellisesti ennen leikkauksen suorittamista.
• Lue nämä ohjeet kokonaan ennen tuotteen käyttöä.
• Integrity™-sisäänvienti-instrumenttia ei ole tarkoitettu käytettäväksi muiden yritysten kuin Anikan valmistamien implanttien kanssa.
• Varmista ennen potilaan sulkemista, että kaikki kiinnitysimplantit on kiinnitetty tukevasti.

MAGNEETTIKUVAUSTA KOSKEVAT TURVALLISUUSTIEDOT
Integrity-luuniitti on turvallinen magneettikuvauksessa.
SÄILYTYS

• Säilytä huoneenlämmössä: 59 °F (15 °C) – 86 °F (30 °C). Pidettävä kuivana.
• Vältä yli 104 °F:n (40 °C) lämpötiloja.
• Ulkopakkauksessa on lämpötilailmaisin. Ei saa käyttää, jos pakkauksessa olevan ilmaisimen keskiympyrä on musta. Lämpötilarajan ylittyessä

ilmaisinikkuna muuttuu valkoisesta mustaksi.
VAROTOIMET

• Tarkista laite ennen käyttöä vaurioiden varalta. Vaurioitunutta laitetta ei saa käyttää.
• Uudelleenkäyttöön liittyviä vaaroja ovat muun muassa potilasinfektio ja/tai laitteen toimintahäiriö. Kirurgin tai lääkärin on keskusteltava

tähän ja muihin leikkaustoimenpiteisiin liittyvistä yleisistä riskeistä ja mahdollisista komplikaatioista potilaan kanssa ennen kuin potilas antaa
suostumuksensa.

• Kiinnityslaitteiden asettaminen limittäin voi johtaa laitteiden vaurioitumiseen.
• Integrity™-luuniitit on asetettava noin 4 mm:n päähän pehmytkudossiirteen tai vahvikeverkon reunasta repeämisen ehkäisemiseksi.
• Integrity™-luuniitin sisäänvienti-instrumentin kärki on terävä – ole varovainen laitetta käsitellessäsi.
• Jos Integrity™-luuniitit asetetaan liian suuren kudosmäärän tai augmentointipaksuuden läpi, kiinnityksestä ei välttämättä tule riittävän tukeva.
• Integrity™-luuniitin käyttö ei vaikuta leikkauksen jälkeiseen hoitoon. Kirurgin on määritettävä liike- ja vahvuusvaatimukset vakiomenettelyiden

mukaisesti.
MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT
Seuraavassa on lueteltu mahdollisia haittatapahtumia, joita voi liittyä leikkaustoimenpiteeseen, ja komplikaatioita, joita voi koitua Integrity™-luuniitin
tai sen sisäänvienti-instrumentin käytöstä:

• Allerginen reaktio • Infektio • Kipu
KÄYTTÖOHJEET

1. Kierrä kotelon kantta vastapäivään paljastaaksesi
kiinnitysimplantit.

2. Ota luuniitti työntämällä Integrity™ -luuniitin
sisäänvienti-instrumentti koloon, joka on
merkitty tekstillä ”STAPLE” (NIITTI),
kohdistaen troakaarineulankärjet niitin
luumeneihin.

3. Vie luuniitti pehmytkudossiirteen tai vahvikeverkon läpi kehon
ulkopuolella.

4. Vie sisäänvienti-instrumentin distaalipää leikkauskohdan
Integrity™-kanyylin läpi paikalleen (vasen) tai kaupallisesti saatavilla
olevan joustavan kanyylin läpi käyttäen kanyyliin vietävää käyttöönot-
totyökalua (oikea).

5. Jos käytössä on Integrity™-kanyyli, siirrä
sinettiä alas liittääksesi Integrity™-kanyylin
ja kierrä myötäpäivään lukitaksesi sen
paikalleen. Paikanna luuniitin haluttu
kiinnityskohta ja iske
proksimaalikahvaa luuniitin
kiinnittämiseksi luuhun.

6. Siirrä sisäänvienti-instrumentin käyttölaitetta distaalisesti helpottaaksesi
pehmytkudossiirteen tai vahvikeverkon sijoittamista. Viimeistele sijoitta-
minen ja tee kiinnityksestä tukeva käyttämällä muita ommelkiinnitystek-
niikoita ja/tai -laitteita.

7. Poista sisäänvienti-instrumentti. Vahvista, että riittävä kiinnitys on
saavutettu.

8. Hävitä laitteet asianmukaisten ympäristö-, terveys- ja turvallisuusohjei-
den mukaisesti.

LISÄTIETOJA
Jos tarvitset lisätietoja tästä tuotteesta, ota yhteyttä Anikan asiakaspalveluun numeroon 1 888 721 1600 (Yhdysvallat) tai valtuutettuun
edustajaan.

Luuklambri fikseerimissüsteem Integrity™

SEADME KIRJELDUS
Luuklamber Integrity™ on polüeetereeterketoonist (PEEK) valmistatud paberiklambri kujuline kidalise otsaga klamber. Luuklambrit
Integrity™ kasutatakse koos vastava paigaldusinstrumendiga ja see võimaldab fikseerida pehmekoesiirikuid või tugevdusvõrke
luule. Luuklambrid Integrity™ tarnitakse steriilsena, on mõeldud ainult ühekordseks kasutamiseks ning pakitud paigutamiseks ja
esitlemiseks karpi.
TARNEVIIS
Luuklambrid Integrity™ tarnitakse steriilsena, on mõeldud ainult ühekordseks kasutamiseks ning pakitud karpi kahekordses
steriilses hermeetilises pakendis. Karp võib sisaldada ka muid implantaate, sealhulgas koenaelu. Paigaldusinstrument on pakitud
eraldi, tarnitakse steriilsena ja on mõeldud vaid ühekordseks kasutamiseks. Iga pakendi sisu on steriilne, kui pakend pole avatud
või kahjustatud. Luuklamber ja paigaldusinstrument Integrity™ ning pakend ei sisalda looduslikku kummilateksit. ÄRGE kasutage,
kui pakend on kahjustunud või märgistus puudulik või loetamatu.
KASUTUSOTSTARVE
Luuklambri fikseerimissüsteem Integrity™ on ette nähtud pehmekoesiirikute või tugevdusvõrkude fikseerimiseks luule rotaator-
manseti parandamisprotseduuridel.
KASUTUSNÄIDUSTUSED
Luuklambri fikseerimissüsteem Integrity™ on näidustatud pehmekoesiirikute või tugevdusvõrkude fikseerimiseks luule rotaator-
manseti parandamisprotseduuridel.
VASTUNÄIDUSTUSED

• Luuklamber ja paigaldusinstrument Integrity™ ei ole ette nähtud, müügil ega mõeldud kasutamiseks muul kui kasutusnäidustustes
kirjeldatud viisil ja selle kasutamine on vastunäidustatud järgmistel juhtudel.
- Luuklambrid Integrity™ ei ole näidustatud kõõluseparanduse tugevdamiseks.
- Luuklambrid Integrity™ ei ole näidustatud kasutamiseks ebapiisava luukvaliteedi korral.

HOIATUSED
• Ärge kasutage, kui pakend on kahjustunud. Ärge kasutage, kui toote steriilsusbarjäär või pakend on rikutud.
• Sisu on steriilne, kui pakend pole avatud või kahjustatud. ÄRGE RESTERILISEERIGE.
• Ainult ühekordseks kasutamiseks.
• Visake avatud ja kasutamata toode ära. Ärge kasutage pärast aegumiskuupäeva.
• Kirurg peab enne operatsiooni tegemist olema põhjalikult kursis implantaatide, paigaldusinstrumentide ja kirurgilise meetodiga.
• Lugege need juhised enne kasutamist täielikult läbi.
• Paigaldusinstrument Integrity™ ei ole näidustatud kasutamiseks mis tahes muu ettevõtte kui Anika toodetud implantaatidega.
• Enne patsiendi haava kinniõmblemist veenduge, et kõik fiksatsiooniimplantaadid oleksid korralikult kinnitatud.

MRT OHUTUSTEAVE
Luuklamber Integrity on MRT-uuringul ohutu.
HOIUSTAMINE

• Hoida toatemperatuuril 15 °C (59 °F) kuni 30 °C (86 °F). Hoida kuivas.
• Vältida temperatuure üle 40 °C (104 °F).
• Välispakendil on temperatuurinäidik. Mitte kasutada, kui näidiku keskmine ring tootel on musta värvi. Temperatuurinõuete rikkumi-

sel muutub näidik valgest mustaks.
ETTEVAATUSABINÕUD

• Enne kasutamist vaadake seade kahjustuste suhtes üle. Ärge kasutage kahjustatud seadet.
• Korduskasutamisega seotud ohud hõlmavad muu hulgas patsiendi infektsiooni ja/või seadme riket. Kirurg või arst peab patsiendiga

enne temalt nõusoleku saamist arutama selle ja mis tahes kirurgilise protseduuriga seotud üldisi riske ning võimalikke tüsistusi.
• Fikseerimisseadmete üksteise peale paigaldamine võib seadmeid kahjustada.
• Luuklambrid Integrity™ tuleb paigaldada pehmekoesiiriku või tugevdusvõrgu servast umbes 4 mm kaugusele, et vältida rebendit.
• Luuklambri paigaldusinstrumendi Integrity™ ots on terav, olge seadme kasutamisel ettevaatlik.
• Luuklambrite Integrity™ sisestamine läbi liigse koekihi või lisatud koepaksuse ei pruugi tagada piisavat fiksatsiooni.
• Luuklambri Integrity™ paigaldamine ei muuda operatsioonijärgset ravi. Kirurg peab liikumis- ja tugevusnõuded kindlaks määrama

tavapraktika kohaselt.
VÕIMALIKUD KÕRVALTOIMED
Järgnevalt on toodud kirurgilise protseduuri võimalikud kõrvaltoimed või luuklambri Integrity™ või seotud paigaldusinstrumendiga
seotud tüsistused.

• Allergiline reaktsioon • Infektsioon • Valu
KASUTUSJUHISED

1. Pöörake karbi kaant vastupäeva, et tuua fiksatsiooniimplantaadid
nähtavale.

2. Sisestage luuklambri paigaldusinstrumendi
Integrity™ pessa tähisega „STAPLE“,
joondades trokaariotsad
klambrivalendikega
luuklambri vastuvõtmiseks.

3. Viige luuklamber väljaspool keha läbi pehmekoesiiriku
või tugevdusvõrgu.

4. Viige paigaldusinstrumendi distaalne ots läbi kirurgilise juurdepääsu
kanüüli Integrity™ paika (vasakul) või läbi müügiloleva mittejäiga kanüüli,
kasutades paigaldusraamiga kanüüli juurdepääsuvahendit (paremal).

5. Kanüüli Integrity™ kasutamisel lükake tihend
alla, et kanüül Integrity™ haakida, ja
keerake seda päripäeva paika
kinnitamiseks. Seadke luuklamber
soovitud fikseerimiskohta ja
vajutage käepideme
proksimaalset osa, et
suruda luuklamber luusse.

6. Liigutage paigaldusinstrumendi ajamit distaalselt, et aidata pehmekoe-
siirikut või tugevdusvõrku paika seada. Paigutamise lõpetamiseks ja
fiksatsiooni kinnitamiseks kasutage täiendavaid
õmblusniidi kinnitamise
tehnikaid ja/või
seadmeid.

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

8. Kõrvaldage seadmed kasutuselt asjakohaste keskkonnatervise
ohutusnõuete kohaselt.

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

Integrity™ Knochenklammer-Fixierungssystem
GERÄTEBESCHREIBUNG
Die Integrity™ Knochenklammer ist eine heftklammerförmige Vorrichtung mit Widerhaken an den Enden und besteht aus Polyetheretherketon
(PEEK). Die Integrity™ Knochenklammer wird zusammen mit einem zugehörigen Einführinstrument verwendet und ermöglicht die Fixierung von
Weichgewebetransplantaten oder Verstärkungsnetzen am Knochen. Die Integrity™ Knochenklammern werden steril für den Einmalgebrauch
bereitgestellt und für Einsatz und Präsentation in einem Transportgehäuse verpackt.
LIEFERZUSTAND
Die Integrity™ Knochenklammern werden steril für den Einmalgebrauch bereitgestellt und innerhalb einer doppelt steril versiegelten Verpackung-
skonfiguration in einem Transportgehäuse verpackt. Das Transportgehäuse kann auch andere Implantate wie Gewebeklammern enthalten. Das
Einführinstrument ist separat verpackt und wird steril für den Einmalgebrauch bereitgestellt. Sofern ungeöffnet und unbeschädigt, ist der Inhalt jeder
Packung steril. Weder Integrity™ Knochenklammer und Einführinstrument noch die Verpackung enthalten Naturkautschuklatex. NICHT verwenden,
falls die Verpackung beschädigt oder die Etikettierung unvollständig bzw. unleserlich ist.
VERWENDUNGSZWECK
Das Integrity™ Knochenklammer-Fixierungssystem ist für die Fixierung von Weichgewebetransplantaten oder Verstärkungsnetzen am Knochen bei
Rotatorenmanschettenreparaturen vorgesehen.
GEBRAUCHSANWEISUNG
Das Integrity™ Knochenklammer-Fixierungssystem ist für die Fixierung von Weichgewebetransplantaten oder Verstärkungsnetzen am Knochen bei
Rotatorenmanschettenreparaturen indiziert.
KONTRAINDIKATIONEN

• Integrity™ Knochenklammer und Einführinstrument sind gemäß dieser Gebrauchsanweisung konzipiert, zu verkaufen oder zu verwenden und
sind in den folgenden Fällen kontraindiziert:
- Die Integrity™ Knochenklammern sind nicht zur Verstärkung der Festigkeit einer Sehnenreparatur indiziert.
- Die Integrity™ Knochenklammern sind bei unzureichender Knochenqualität nicht indiziert.

WARNHINWEISE
• Nicht verwenden, falls die Verpackung beschädigt ist. Nicht verwenden, falls die Sterilbarriere des Produkts oder deren Verpackung

beschädigt ist.
• Sofern ungeöffnet und unbeschädigt, ist der Inhalt jeder Packung steril. NICHT ERNEUT STERILISIEREN.
• Nur zum Einmalgebrauch.
• Geöffnete, unbenutzte Produkte entsorgen. Nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht verwenden.
• Der Chirurg muss sich vor dem Eingriff gründlich mit den Implantaten, den Einführinstrumenten und der Operationstechnik vertraut machen.
• Vor Gebrauch diese Anleitung vollständig durchlesen.
• Das Integrity™ Einführinstrument ist nicht für die Verwendung mit Implantaten anderer Hersteller als Anika indiziert.
• Vor dem Wundverschluss beim Patienten sicherstellen, dass alle Fixierungsimplantate ordnungsgemäß 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 Nässe schützen.
• Temperaturen über 104 °F (40 °C) vermeiden.
• Die Außenverpackung ist mit einer Temperaturanzeige versehen. Nicht verwenden, wenn der Mittelkreis der Anzeige auf dem Produkt

schwarz ist. Im Falle einer Temperaturüberschreitung verfärbt sich das Anzeigefenster von weiß zu schwarz.
VORSICHTSMASSNAHMEN

• Das Produkt vor Gebrauch inspizieren, um Beschädigungen auszuschließen. Beschädigte 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 möglichen Komplikationen in Verbindung mit dem Produkt und jedem
chirurgischen Eingriff mit dem Patienten besprechen.

• Überlappende Fixierungsvorrichtungen können zu Schäden an den Produkten führen.
• Integrity™ Knochenklammern sollten ca. 4 mm vom Rand des Weichgewebetransplantats oder des Verstärkungsnetzes entfernt angebracht

werden, um Risse zu vermeiden.
• Die Spitze des Integrity™ Knochenklammer-Einführinstruments ist scharf. Bei der Handhabung des Produkts ist Vorsicht geboten.
• Bei Einsatz der Integrity™ Knochenklammern durch überschüssiges oder verdicktes Gewebe wird möglicherweise keine hinreichende

Fixierung gewährleistet.
• Durch Anwendung der Integrity™ Knochenklammer bleibt die postoperative Nachsorge unverändert. Der Chirurg muss die Bewegungs- und

Festigkeitsanforderungen gemäß üblicher Praxis bestimmen.
MÖGLICHE NEBENWIRKUNGEN
Nachfolgend sind mögliche Nebenwirkungen aufgeführt, die durch den chirurgischen Eingriff oder Komplikationen mit der Integrity™ Knochenklam-
mer oder dem zugehörigen Einführinstrument auftreten können:

• Allergische Reaktion • Infektion • Schmerzen
GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Die Abdeckung des Transportgehäuses gegen den Uhrzeigersinn
drehen, um die
Fixierungsimplantate
freizulegen.

2. Das Integrity™ Knochenklammer-Einführinstrument
in eine mit „STAPLE“ (KLAMMER)
gekennzeichnete Vertiefung einführen, dabei
die Trokarkanülenspitzen auf die
Klammerlumen ausrichten, um eine
Knochenklammer zu entnehmen.

3. Die Knochenklammer extrakorporal durch das
Weichgewebetransplantat oder das Verstärkungsnetz
führen.

4. Das distale Ende des Einführinstruments durch die Integrity™ Kanüle
zum chirurgischen Zugang und in Position (links) oder mithilfe des
Einsatzgleitkanülen-Zugangssystems durch eine handelsübliche, nicht
starre Kanüle (rechts) einführen.

5. Bei Gebrauch der Integrity™ Kanüle die Versiegelung
nach unten schieben, um in die Integrity™ Kanüle
einzusetzen, und im Uhrzeigersinn drehen, um
sie in Position zu fixieren. Die Knochenklammer
an der gewünschten Fixierungsstelle
ansetzen und auf den proximalen Griff
schlagen, um die Knochenklammer
im Knochen zu verankern.

6. Den Auslöser des Einführinstruments distal vorschieben, um den
Einsatz des Weichgewebetransplantats oder des Verstärkungsnetzes zu
erleichtern. Zusätzliche Nahtfixierungstechniken und/oder -vorrichtungen
verwenden, um den Einsatz abzuschließen und die
Fixierung zu sichern.

7. Einführinstrument entfernen. Prüfen, ob eine ausreichende Fixierung
erzielt wurde.

8. Die Produkte gemäß den entsprechenden Umweltschutz- und Sicher-
heitsrichtlinien entsorgen.

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

Integrity™ kanül Nem merev kanül

Behelyezési csúszda
hozzáférési eszköze

Kanyla Integrity™ Flexibilní kanyla

Nástroj pro přístup
skrz kanylu

Joustava kanyyli

Kanyyliin vietävä
käyttöönottotyökalu

Законен производител
Anika Therapeutics, Inc.
32 Wiggins Avenue
Bedford, MA 01730, USA
www.anika.com
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Двойна стерилна
бариерна система

Стерилизи-
рано чрез
облъчване

Да не се използва, ако
опаковката е повредена.
Прегледайте инструкции-
те за употреба

ПАРТИДЕН
номер

Да се
пази от
влага

Уникален иденти-
фикатор на
изделието

Прегледайте
инструкциите за
употреба

Горна граница
на темпера-
турата

Ката-
ложен
номер

Да не се
стерилизира
повторно

Само за
еднократна
употреба

Безопасно за
приложение
на ЯМР

Срок на
годност

Дата на про-
изводство

ВНИМАНИЕ: Федералното законодател-
ство на САЩ ограничава продажбата на
това изделие да се извършва от лекар
или по разпореждане на такъв

hu

Dupla sterilgátrendszerBesu-
gárzással
sterilizálva

Ne használja, ha a
csomagolás sérült, és
olvassa el a használati
utasítást.

Tételszám

Száraz
helyen
tárolandó

Egyedi
eszközazonosító

Olvassa el a
használati utasítást

Hőmérséklet
felső határa

Kataló-
gusszám

Ne sterilizál-
ja újra

Ne használ-
ja fel újra

MR-kör-
nyezetben
biztonságos

Felhasznál-
hatósági idő

A gyártás
dátuma

FIGYELMEZTETÉS: Az Egyesült
Államok szövetségi törvényei szerint
ez az eszköz csak orvos által vagy
orvosi rendelvényre értékesíthető.

Fabricant légal
Anika Therapeutics, Inc.
32 Wiggins Avenue
Bedford, MA 01730, USA
www.anika.com
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Système de double
barrière stérile

Stérilisé par
irradiation

Ne pas utiliser si
l’emballage est
endommagé et consulter
le mode d’emploi

Numéro
de lot

Garder
au sec

Identifiant unique
du dispositif

Consulter le mode
d’emploi

Limite
supérieure de
température

Numéro
de cata-
logue

Ne pas
restériliser

Ne pas
réutiliser

Compatible
avec l’IRM

Date de
péremption

Date de
fabrication

MISE EN GARDE : Conformément
à la loi fédérale américaine, ce
dispositif ne peut être vendu que
par un médecin ou sur
ordonnance d’un médecin

Système 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 à l’os. Les agrafes osseuses Integrity™ sont fournies stériles pour un
usage unique et sont conditionnées dans un panier pour être 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 à
double scellage stérile. Le panier peut également contenir d’autres implants, y compris des punaises tissulaires. L’instrument de mise en place
est emballé séparément et fourni stérile en vue d’un usage unique. Le contenu de chaque emballage est stérile, sauf si l’emballage est ouvert ou
endommagé. L’agrafe osseuse et l’instrument de mise en place Integrity™ ainsi que l’emballage ne contiennent pas de latex de caoutchouc naturel.
NE PAS utiliser si l’emballage est endommagé ou si l’étiquetage est incomplet ou illisible.
UTILISATION PRÉVUE
Le système de fixation d’agrafes osseuses Integrity™ est destiné à la fixation de greffons de tissus mous ou de mailles de renforcement à l’os lors
des réparations de la coiffe des rotateurs.
INDICATIONS D’UTILISATION
Le système de fixation d’agrafes osseuses Integrity™ est indiqué pour la fixation de greffons de tissus mous ou de mailles de renforcement à l’os
lors des réparations de la coiffe des rotateurs.
CONTRE-INDICATIONS

• L’agrafe osseuse et l’instrument de mise en place Integrity™ ne sont pas conçus, 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 l’emballage est endommagé. Ne pas utiliser si la barrière de stérilisation du produit ou son emballage est compromis.
• Le contenu est stérile, sauf si l’emballage est ouvert ou endommagé. NE PAS RESTÉRILISER.
• À usage unique.
• Jeter tout produit ouvert et non utilisé. Ne pas utiliser après la date de péremption.
• Le chirurgien doit parfaitement connaître les implants, les instruments de mise en place et la technique chirurgicale avant d’effectuer l’opération.
• Lire entièrement ces instructions avant l’utilisation.
• L’instrument 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 SÉCURITÉ DE L’IRM
L’agrafe osseuse Integrity est compatible avec l’IRM.
STOCKAGE

• À conserver à température ambiante : 15 °C (59 °F) à 30 °C (86 °F). Garder au sec.
• Éviter les températures supérieures à 40 °C (104 °F).
• L’emballage extérieur comprend un témoin de température. Ne pas utiliser si le cercle central du témoin situé sur le produit est noir. En cas de

dépassement de température, la fenêtre du témoin passera du blanc au noir.
PRÉCAUTIONS

• Avant toute utilisation, inspecter le dispositif pour s’assurer qu’il n’est pas endommagé. Ne pas utiliser un dispositif qui est endommagé.
• Les dangers liés à la réutilisation comprennent, sans s’y limiter, l’infection du patient et/ou le dysfonctionnement du dispositif. Le chirurgien ou

le médecin doit discuter avec le patient des risques généraux et des complications potentielles associés à cette intervention chirurgicale et à
toute autre intervention chirurgicale, avant d’obtenir son consentement.

• Le chevauchement des dispositifs de fixation peut endommager ces derniers.
• Les agrafes osseuses Integrity™ doivent être posées à environ 4 mm du bord du greffon de tissus mous ou de la maille de renforcement afin

d’éviter les déchirures.
• L’extrémité de l’instrument de mise en place des agrafes osseuses Integrity™ est tranchante, procéder donc avec précaution lors de la

manipulation du dispositif.
• L’insertion des agrafes osseuses Integrity™ à travers un tissu excessif ou une épaisseur accrue peut ne pas fournir une fixation adéquate.
• L’application de l’agrafe osseuse Integrity™ ne modifie pas le traitement postopératoire. Le chirurgien doit déterminer les exigences en matière

de mouvement et de force conformément à la pratique courante.
ÉVÉNEMENTS INDÉSIRABLES POTENTIELS
Voici les événements indésirables potentiels qui peuvent survenir à la suite de l’intervention chirurgicale ou de complications liées à l’agrafe
osseuse Integrity™ ou à l’instrument de mise en place associé :

• Réaction allergique • Infection • Douleur
MODE D’EMPLOI

1. Tourner le couvercle du panier dans le sens inverse des aiguilles
d’une montre pour faire
apparaître
les implants de
fixation.

2. Insérer l’instrument de mise en place des
agrafes osseuses Integrity™ dans une cavité
étiquetée « STAPLE » (AGRAFE) en alignant
les pointes de l’aiguille du trocart avec les
lumières des agrafes, pour récupérer une
agrafe osseuse.

3. Faire passer l’agrafe osseuse à travers le greffon de tissus
mous ou la maille de renforcement par voie
extracorporelle.

4. Faire passer l’extrémité distale de l’instrument de mise en place à
travers la canule d’accès chirurgical Integrity™ et en position (à gauche)
ou à travers une canule non rigide disponible dans le commerce à l’aide
de l’outil d’accès à la canule à patins de déploiement (à droite).

5. En cas d’utilisation de la canule Integrity™,
faire avancer le joint vers le bas pour engager
la canule Integrity™ et le tourner dans le sens
des aiguilles d’une montre pour le fixer en
position. Localiser l’agrafe osseuse
à l’emplacement de fixation souhaité
et frapper la poignée proximale
pour faire pénétrer l’agrafe
osseuse dans l’os.

6. Faire avancer l’actionneur de l’instrument de mise en place de manière
distale pour faciliter la pose du greffon de tissus mous ou de la maille
de renforcement. Employer des techniques et/ou des dispositifs de
fixation de suture supplémentaires pour
finaliser la pose et
sécuriser
la fixation.

7. Retirer l’instrument de mise en place. Confirmer que la fixation est
adéquate.

8. Éliminer les dispositifs conformément aux directives de sécurité
appropriées en matière de santé environnementale.

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

Canule Integrity™
Canule non rigide

Outil d’accès à la
canule à patins de
déploiement

Lovmæssig producent
Anika Therapeutics, Inc.
32 Wiggins Avenue
Bedford, MA 01730, USA
www.anika.com
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Dobbelt sterilt
barrieresystem

Steriliseret
vha.
bestråling

Må ikke bruges,
hvis emballagen er
beskadiget, og se
brugsanvisningen

Batchnummer

Opbevares
tørtUnik

udstyrsidentifi-
kation

Se brugsanvisningen

Øvre tempera-
turgrænse

Katalog-
nummer

Må ikke
resterili-
seres

Må ikke
genbrugesMR-sikker

Sidste
anvendelses-
dato

Fremstilling-
sdato

FORSIGTIG: Ifølge amerikansk
lovgivning (USA) må denne anord-
ning kun sælges eller ordineres
af en læge.

Integrity™-knoglehæfteklammefikseringssystem
BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN
Integrity™-knoglehæfteklammen er en hæfteklammeformet stift med modhager og er fremstillet af PEEK-materiale (polyetheretherketon).
Integrity™-knoglehæfteklammen bruges sammen med et tilhørende indføringsinstrument og giver mulighed for fiksering af bløddelstransplantater
eller forstærkningsnet til knogler. Integrity™-knoglehæfteklammerne leveres sterile og kun til engangsbrug og er emballeret i en beholder til placering
og præsentation.
LEVERING
Integrity™-knoglehæfteklammerne leveres sterile og kun til engangsbrug og er emballeret i en beholder i en dobbelt, steril forseglingsemballagekon-
figuration. Beholderen kan også indeholde andre implantater, herunder vævsstifter. Indføringsinstrumentet er separat emballeret og leveres sterilt
og kun til engangsbrug. Indholdet af hver emballage er sterilt, medmindre emballagen er åbnet eller beskadiget. Integrity™-knoglehæfteklammen og
-indføringsinstrumentet og emballagen indeholder ikke naturgummilatex. MÅ IKKE bruges, hvis emballagen er beskadiget, eller hvis mærkningen
er ufuldstændig eller ulæselig.
TILSIGTET ANVENDELSE
Integrity™-knoglehæfteklammefikseringssystemet er beregnet til fiksering af bløddelstransplantater eller forstærkningsnet til knogler i forbindelse
med rotatorcuff-reparation.
INDIKATIONER
Integrity™-knoglehæfteklammefikseringssystemet er indiceret til fiksering af bløddelstransplantater eller forstærkningsnet til knogler i forbindelse
med rotatorcuff-reparation.
KONTRAINDIKATIONER

• Integrity™-knoglehæfteklammen og -indføringsinstrumentet er alene udviklet, solgt eller beregnet til brug som beskrevet under indikationer og
er kontraindiceret i følgende situationer:
- Integrity™-knoglehæfteklammerne er ikke indiceret til at forstærke styrken af en vilkår senesutur.
- Integrity™-knoglehæfteklammerne er ikke indiceret til brug på steder, hvor der er utilstrækkelig knoglekvalitet.

ADVARSLER
• Må ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget. Må ikke bruges, hvis produktets steriliseringsbarriere eller emballage er kompromitteret.
• Indholdet er sterilt, medmindre emballagen er åbnet eller beskadiget. MÅ IKKE RESTERILISERES.
• Kun til engangsbrug.
• Kassér alle åbne, ubrugte produkter. Må ikke bruges efter udløbsdatoen.
• Kirurgen skal være fuldt fortrolig med implantaterne, indføringsinstrumenterne og den kirurgiske teknik, før operationen udføres.
• Læs denne brugsanvisning grundigt igennem før brug.
• Integrity™-indføringsinstrumentet er ikke indiceret til brug sammen med implantater fremstillet af andre virksomheder end Anika.
• Kontrollér, at alle fikseringsimplantater er tilstrækkeligt fastgjorte før patientlukning.

MR-SIKKERHEDSOPLYSNINGER
Integrity-knoglehæfteklammen er MR-sikker.
OPBEVARING

• Opbevares ved stuetemperatur: 15 °C (59 °F) - 30 °C (86 °F). Opbevares tørt.
• Undgå temperaturer over 40 °C (104 °F).
• Den udvendige emballage omfatter en temperaturindikator. Må ikke bruges, hvis midterstillede cirkel i indikatorvinduet på produktet fremstår

sort. I tilfælde af en overskridelse af temperaturgrænsen skifter indikatorvinduet fra hvid til sort.
FORHOLDSREGLER

• Før 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 begrænset til, patientinfektion og/eller funktionsfejl. Kirurgen eller

lægen bør drøfte 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.
• Integrity™-knoglehæfteklammer skal placeres ca. 4 mm fra kanten af bløddelstransplantatet eller forstærkningsnettet for at undgå overrivning.
• Spidsen på Integrity™-indføringsinstrumentet til knoglehæfteklammer er skarpt. Udvis forsigtighed, når du håndterer anordningen.
• Indføring af Integrity™-knoglehæfteklammerne gennem overskydende væv eller forøget tykkelse giver muligvis ikke tilstrækkelig fiksering.
• Anlæggelse af Integrity™-knoglehæfteklammen ændrer ikke den postoperative behandling. Kirurgen skal bestemme bevægelses- og

styrkekrav i henhold til standardpraksis.
POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
Følgende er potentielle komplikationer, der kan opstå under det kirurgiske indgreb, som er forbundet med Integrity™-knoglehæfteklammen eller det
tilhørende indføringsinstrument:

• Allergisk reaktion• Infektion • Smerter
BRUGSANVISNING

1. Drej beholderens låg mod uret for at blotlægge
fikseringsimplantaterne.

2. Indsæt Integrity™-indføringsinstrumentet til
knoglehæfteklammer ind i et hulrum
mærket ”STAPLE”, der justerer
trokarnålespidserne på linje med
hæfteklammelumen, for at opsamle
en knoglehæfteklamme.

3. Før knoglehæfteklammen gennem bløddelstransplantatet eller
forstærkningsnettet ekstrakorporalt.

4. Før den distale ende af indføringsinstrumentet gennem
Integrity™-kanylen til kirurgisk adgang og på plads (til venstre) eller
gennem en kommercielt tilgængelig ikke-ueftergivelig kanyle ved hjælp
af kanyleadgangsværktøjet med anlæggelsessliske (til højre).

5. Hvis du bruger Integrity™-kanylen, skal du
flytte forseglingen nedad for at aktivere
Integrity™-kanylen og dreje den med uret
for at fastgøre den. Placér
knoglehæfteklammen på det
ønskede fikseringssted, og
anvend det proksimale
håndtag for at indføre
knoglehæfteklammen
i knoglen.

6. Fremfør indføringsinstrumentets aktiveringsanordning distalt for at
lette placering af bløddelstransplantatet eller forstærkningsnettet. Brug
suturfikseringsteknikker og/eller -anordninger til at afslutte placering og
sikre fiksering.

7. Fjern indføringsinstrumentet. Bekræft, at der er opnået tilstrækkelig
fiksering.

8. Bortskaf anordningerne i henhold til de relevante retningslinjer for
miljøsundhed og -sikkerhed.

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

Integrity™-kanyle

Pověřený výrobce
Anika Therapeutics, Inc.
32 Wiggins Avenue
Bedford, MA 01730, USA
www.anika.com
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Systém dvojité
sterilní bariéry

Steri-
lizováno
ozářením

Prostředek nepouží-
vejte, pokud je obal
poškozený, a přečtěte si
návod k použití

Číslo
ŠARŽE

Udržujte
v suchu

Jedinečný identi-
fikátor prostředku

Přečtěte si návod
k použití

Horní mez
teploty

Katalogo-
vé číslo

Neresteri-
lizujte

Nepouží-
vejte
opakovaně

Bezpečné
při MR

Datum
spotřeby

Datum výroby

UPOZORNĚNÍ: Federální
zákony USA omezují prodej tohoto
prostředku na prodej lékařem nebo
na jeho předpis.

Fixační systém kostní svorky Integrity™

POPIS PROSTŘEDKU
Kostní svorka Integrity™ je spona s ostnatými konci, která je vyrobena z materiálu PEEK (polyetherketon). Kostní svorka Integrity™ se
používá ve spojení s odpovídajícím zaváděcím nástrojem a zajišťuje fixaci štěpů měkkých tkání nebo výztužných sítěk ke kosti. Kostní
svorky Integrity™ jsou dodávány sterilní, jsou určeny pouze k jednorázovému použití a jsou baleny v pouzdře pro zavedení a prezentaci.
ZPŮSOB DODÁNÍ
Kostní svorky Integrity™ jsou dodávány sterilní, jsou určeny pouze k jednorázovému použití a jsou baleny v pouzdře s dvojitým sterilním
zatavením. Pouzdro může obsahovat i další implantáty, včetně tkáňových spon. Zaváděcí nástroj je balen samostatně.
Je dodáván sterilní a určen pouze pro jednorázové použití. Obsah každého obalu je sterilní, pokud není obal otevřen nebo poškozen.
Kostní svorka Integrity™ a zaváděcí nástroj ani obal neobsahují přírodní latex. PROSTŘEDEK NEPOUŽÍVEJTE, pokud je obal poškozený
nebo pokud je označení neúplné nebo nečitelné.
ZAMÝŠLENÉ POUŽITÍ
Fixační systém kostní svorky Integrity™ je určen k fixaci štěpů měkkých tkání nebo výztužných sítěk ke kosti při náhradě rotátorové manžety.
INDIKACE PRO POUŽITÍ
Fixační systém kostní svorky Integrity™ je indikován k fixaci štěpů měkkých tkání nebo výztužných sítěk ke kosti při náhradě rotátorové
manžety.
KONTRAINDIKACE

• Kostní svorka Integrity™ a zaváděcí nástroj nejsou navrženy, prodávány ani určeny k jinému použití, než jak je popsáno v indikacích
k použití, a jsou kontraindikovány v následujících situacích:
- Kostní svorky Integrity™ nejsou určeny ke zvýšení pevnosti náhrady šlachy.
- Kostní svorky Integrity™ nejsou indikovány v případě nedostatečné kvality kosti.

VAROVÁNÍ
• Prostředek nepoužívejte, pokud je obal poškozený. Prostředek nepoužívejte, pokud je narušena sterilizační bariéra produktu nebo

jeho obal.
• Obsah je sterilní, pokud není obal otevřen nebo poškozen. NERESTERILIZUJTE.
• Pouze pro jednorázové použití.
• Otevřený a nepoužitý produkt zlikvidujte. Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti.
• Chirurg musí být před provedením operace důkladně obeznámen s implantáty, zaváděcími nástroji a chirurgickou technikou.
• Před použitím si kompletně přečtěte tento návod.
• Zaváděcí nástroj Integrity™ není určen k použití s implantáty vyrobenými jinou společností než Anika.
• Před uzavřením pacienta se ujistěte, že jsou všechny fixační implantáty řádně zajištěny.

INFORMACE O BEZPEČNOSTI PŘI VYŠETŘENÍ MAGNETICKOU REZONANCÍ (MR)
Kostní svorka Integrity je bezpečná při vyšetření MR.
SKLADOVÁNÍ

• Skladujte při pokojové teplotě: 15 °C (59 °F) až 30 °C (86 °F). Udržujte v suchu.
• Nevystavujte prostředek teplotám vyšším než 40 °C (104 °F).
• Vnější obal obsahuje indikátor teploty. Prostředek nepoužívejte, pokud je středový kruh indikátoru na produktu černý. V případě

překročení teploty se okénko indikátoru změní z bílé na černou.
BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ

• Před použitím prostředek zkontrolujte a ujistěte se, že není poškozený. Poškozený prostředek nepoužívejte.
• Nebezpečí spojená s opakovaným použitím zahrnují mimo jiné infekci pacienta a/nebo poruchu prostředku. Chirurg nebo lékař by

měl s pacientem před jeho souhlasem probrat obecná rizika a možné komplikace spojené s tímto a jakýmkoli jiným chirurgickým
zákrokem.

• Překrývající se fixační pomůcky mohou prostředek poškodit.
• Kostní svorky Integrity™ by měly být zavedeny přibližně 4 mm od okraje štěpu měkkých tkání nebo výztužné síťky, aby se zabránilo

jejich protržení.
• Hrot zaváděcího nástroje kostní svorky Integrity™ je ostrý, proto buďte při manipulaci s prostředkem opatrní.
• Zavedení kostní svorky Integrity™ přes nadměrnou tloušťku tkáně nebo augmentu nemusí zajistit dostatečnou fixaci.
• Zavedení kostní svorky Integrity™ nemění způsob pooperační léčby. Chirurg musí stanovit požadavky na pohyb a pevnost podle

standardních postupů.
POTENCIÁLNÍ NEŽÁDOUCÍ PŘÍHODY
Níže jsou uvedeny potenciální nežádoucí příhody, které se mohou vyskytnout při chirurgickém zákroku nebo komplikacích
s kostními svorkami Integrity™ nebo odpovídajícím zaváděcím nástrojem:

• alergická reakce, • infekce, • bolest.
POKYNY K POUŽITÍ

1. Otočením krytu pouzdra proti směru hodinových ručiček odhalíte
fixační implantáty.

2. Vložte zaváděcí nástroj kostní svorky
Integrity™ do dutiny označené „STAPLE“
(SVORKA) a zarovnejte hroty trokarové
jehly s luminy svorky. Poté kostní
svorku vytáhněte.

3. Kostní svorku (mimo tělo) protáhněte štěpem měkkých tkání nebo
výztužnou síťkou.

4. Protáhněte distální konec zaváděcího nástroje skrz kanylu pro chirur-
gický přístup Integrity™ do správné polohy (vlevo) nebo skrz komerčně
dostupnou flexibilní kanylu pomocí nástroje pro přístup skrz kanylu
(vpravo).

5. Pokud používáte kanylu Integrity™, posuňte
těsnění směrem dolů, aby zapadlo do
kanyly Integrity™, a otáčením ve směru
hodinových ručiček jej zajistěte.
Vyhledejte kostní svorku v
požadovaném místě fixace a
poklepáním na proximální rukojeť
usaďte kostní
svorku do kosti.

6. Posuňte akční člen zaváděcího nástroje distálně tak, aby došlo
k umístění štěpu měkkých tkání nebo výztužné síťky. K dokončení
zavádění a zajištění fixace použijte další potřebné techniky a/nebo
prostředky.

7. Vyjměte zaváděcí nástroj. Potvrďte, že bylo dosaženo adekvátní
fixace.

8. Prostředky zlikvidujte v souladu s příslušnými pokyny pro ochranu
životního prostředí.

DALŠÍ INFORMACE
Máte-li zájem o další informace týkající se tohoto produktu, kontaktujte zákaznický servis společnosti Anika na telefonním čísle
1 888 721 1600 v USA nebo autorizovaného zástupce.

Kanyla Integrity™ Flexibilní kanyla

Nástroj pro přístup
skrz kanylu

Pravni proizvođač
Anika Therapeutics, Inc.
32 Wiggins Avenue
Bedford, MA 01730, USA
www.anika.com
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OPREZ: prema saveznom zakonu
SAD-a ovaj proizvod smije prodavati
samo liječnik ili se on smije prodavati
samo po nalogu liječnika

Система за фиксиране с костни скоби Integrity™

ОПИСАНИЕ НА ИЗДЕЛИЕТО
Костната скоба Integrity™ представлява тел с формата на скоба с бодливи краища, която е изработена от полиетер етер кетон (PEEK). Костната скоба
Integrity™ се използва заедно с асоцииран инструмент за въвеждане, за да се осигури фиксиране на присадки от меки тъкани или подсилващи мрежи
към костта. Костните скоби Integrity™ се доставят стерилни, като са предназначени само за еднократна употреба и са опаковани в кутийки за поставяне
и представяне.
ДОСТАВКА
Костните скоби Integrity™ се доставят стерилни, като са предназначени само за еднократна употреба и са опаковани в кутийки с двойно стерилно
уплътнение. Кутийката може да съдържа и други импланти, в т.ч. тъканни прилепватори. Инструментът за въвеждане е опакован отделно и се
доставя стерилен, като е предназначен само за еднократно използване. Съдържанието на всяка опаковка е стерилно, освен ако тя не е отворена
или повредена. Костната скоба Integrity™, инструментът за въвеждане и опаковките не съдържат естествен каучуков латекс. Да НЕ СЕ използва, ако
опаковката е повредена или ако етикетът не е пълен или четлив.
ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
Системата за фиксиране на костни скоби Integrity™ е предназначена за фиксирането на присадки от меки тъкани или подсилващи мрежи към костта при
процедури за коригиране на ротаторния маншет.
ПОКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
Системата за фиксиране на костни скоби Integrity™ е показана за фиксирането на присадки от меки тъкани или подсилващи мрежи към костта при
процедури за коригиране на ротаторния маншет.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

• Костните скоби Integrity™ и инструментът за въвеждане не са предназначени и не се продават или планират за използване в разрез с описаното в
показанията за употреба, като са противопоказани при следните случаи:
- Костните скоби Integrity™ не са предназначени за подсилване при коригиране на сухожилия.
- Костните скоби Integrity™ не са предназначени за използване при недостатъчно добро качество на костта.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Да не се използва, ако опаковката е повредена. Да не се използва, ако стерилизационната бариера на продукта или неговата опаковка са

компрометирани.
• Съдържанието е стерилно, освен ако опаковката не е отворена или повредена. ДА НЕ СЕ СТЕРИЛИЗИРА ПОВТОРНО.
• Само за еднократна употреба.
• Изхвърлете всички отворени и останали неизползвани продукти. Да не се използва след изтичане на срока на годност.
• Хирургът трябва да е добре запознат с имплантите, въвеждащите инструменти и хирургичната техника преди извършване на операцията.
• Преди употреба прочетете докрай тези инструкции.
• Инструментът за въвеждане Integrity™ не е предназначен за използване с импланти, които не са произведени от Anika.
• Уверете се, че всички фиксиращи импланти са надлежно закрепени, преди да се премине към затварянето на пациента.

ИНФОРМАЦИЯ ЗА БЕЗОПАСНОСТ ПРИ ИЗПОЛЗВАНЕ НА ЯМР
Костната скоба Integrity не възпрепятства безопасното приложение на ЯМР.
СЪХРАНЕНИЕ

• Да се съхранява при стайна температура: 15°C (59°F) до 30°C (86°F). Да се пази от влага.
• Да се избягват температури над 40°C (104°F).
• Външният пакет е снабден с температурен индикатор. Да не се използва, ако централното кръгче на индикатора на продукта е черно.

При отклонение от температурата индикаторният прозорец от бял ще стане черен.
ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ

• Преди употреба огледайте изделието, за да се уверите, че не е повредено. Не използвайте повредени изделия.
• Рисковете, които са свързани с повторната употреба, включват, но не се ограничават до следните: инфекция на пациента и/или неизправност

на изделието. Хирургът или лекарят трябва да обсъди с пациента общите рискове и потенциалните усложнения, които са свързани с тази и
останалите хирургични процедури, преди пациентът да даде съгласието си.

• Припокриване на фиксиращите изделия може да доведе до повреждане на изделията.
• Костните скоби Integrity™ трябва да се поставят на приблизително 4 mm от края на присадката от мека тъкан или подсилващата мрежа, за да се

избегне разкъсване.
• Върхът на инструмента за въвеждане на костни скоби Integrity™ е остър, което налага внимателно боравене с изделието.
• Въвеждането на костни скоби Integrity™ през прекомерен обем тъкани или съществена дебелина може да не осигури достатъчна фиксация.
• Приложението на костните скоби Integrity™ не променя следоперативното лечение. Хирургът трябва да определи изискванията откъм движение и

якост съгласно стандартната практика.
ПОТЕНЦИАЛНИ НЕЖЕЛАНИ РЕАКЦИИ
По-долу са посочени потенциалните нежелани реакции, които може да възникнат вследствие на хирургичната процедура или усложнения с костните
скоби Integrity™ или свързания инструмент за въвеждане:

• Алергична реакция • Инфекция • Болка

УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА

1. Завъртете капака на кутийката обратно на часовниковата стрелка,
така че да откриете
фиксиращите
импланти.

2. Въведете инструмента за въвеждане на
костни скоби Integrity™ в кухината с
обозначение STAPLE (Скоба), като
подравните върховете на троакарната
игла с лумените на скобите, така че да
вземете костна скоба.

3. Прекарайте костната скоба през присадката от мека тъкан
или подсилващата мрежа екстракорпорално.

4. Прекарайте дисталния край на инструмента за въвеждане през
канюлата за хирургичен достъп на Integrity™ и в позицията й (ляво)
или през предлагана в търговската мрежа нетвърда канюла
с помощта на инструмента за достъп за канюла за въвеждане
(дясно).

5. Ако използвате канюлата Integrity™,
придвижете уплътнението надолу, за да
захванете канюлата Integrity™, и завъртете
по часовниковата стрелка, за да я
закрепите на място. Намерете
костната скоба на желаното място
за фиксиране и ударете
проксималната дръжка, така че
да поместите костната
скоба в костта.

6. Придвижете задвижващия механизъм на въвеждащия инструмент
дистално, за да улесните поставянето на присадката от мека
тъкан или подсилваща мрежа. Използвайте допълнителни техники
с фиксиращи конци и/или изделия, така че да финализирате
поставянето и надеждната фиксация.

7. Извадете въвеждащия инструмент. Уверете се, че е постигната
адекватна фиксация.

8. Изхвърлете изделията съгласно съответните указания за опазване
на околната среда.

ЗА ПОВЕЧЕ ИНФОРМАЦИЯ
Ако се нуждаете от повече информация за този продукт, се свържете с отдела за обслужване на клиенти на Anika на телефон 1-888-721-1600 в САЩ
или с упълномощен представител.

Канюла Integrity™

Нетвърда канюла

Инструмент за
достъп за канюла
за въвеждане

العظام دبابیس لتثبیت Integrity™ نظام
الجھاز وصف

دبابیس استخدام یتم .(PEEK) كیتون إیثر البولي مادة من ویتكون شائكة بأطراف دبوس شكل على مسمار عن عبارة Integrity™ العظام دبابیس نظام إن
Integrity™ عظام دبابیس توفیر یتم للعظام. التعزیز شبكات أو الرخوة الأنسجة لترقیع تثبیتاً وتوفر بھا مرتبطة توصیل أداة جانب إلى Integrity™ عظام

وعرضھا. لوضعھا علبة في تعبئتھا ویتم فقط واحدة مرة للاستخدام معقمة

توفیره طریقة
غرسات على العلبة أیضًا تحتوي قد معقم. مزدوج تغلیف تعبئتھا في علبة داخل ویتم فقط واحدة مرة للاستخدام معقمة Integrity™ عظام دبابیس توفیر یتم

معقمة عبوة كل محتویات تكون فقط. واحدة مرة للاستخدام معقمة توفیرھا ویتم منفصل بشكل التوصیل أداة تغلیف یتم الأنسجة. مسامیر ذلك في بما أخرى،
إذا تستخدم العبوة لا الطبیعیة. المطاطیة اللاتكس مادة على تحتوي لا وتغلیفھا توصیلھا وأداة Integrity™ عظام دبابیس للتلف. تتعرض أو فتحھا یتم لم ما

مقروءة. غیر أو ناقصة ملصقاتھا كانت إذا أو تالفة كانت

الاستخدام دواعي
المدورة. الكفة عضلات إصلاح خلال للعظام التعزیز شبكات أو الرخوة الأنسجة طعوم تثبیت أجل من العظام دبابیس لتثبیت Integrity™ نظام تصمیم تم

للاستخدام مؤشرات
المدورة. الكفة عضلات إصلاح خلال للعظام التعزیز شبكات أو الرخوة الأنسجة طعوم تثبیت أجل من العظام دبابیس لتثبیت Integrity™ بنظام یوُصى

الاستخدام محظورات
الاستخدام مؤشرات في موضح ھو ما باستثناء غرض لأي استخدامھا أو بیعھا أو تصمیمھا یتم لا توصیلھا وأداة Integrity™ عظام دبابیس إن •

التالیة: الحالات في استخدامھا ویمُنع
الأوتار. إصلاح عملیات من أي قوة لتعزیز مخصصة غیر Integrity™ عظام دبابیس -
العظم. جودة في قصور وجود حالة في للاستخدام مخصصة غیر Integrity™ - دبابیس

التحذیرات
للتلف. عبوتھ أو المنتج تعقیم غلاف تعرض حالة في تستخدمھا لا تالفة. العبوة كانت إذا تستخدمھا لا •

المنتج. تعقیم تعد لا للتلف. تتعرض أو العبوة فتح یتم لم ما معقمة المحتویات تكون •
فقط. واحدة مرة للاستخدام •

الصلاحیة. انتھاء تاریخ بعد المنتج تستخدم لا مستخدم. وغیر مفتوح منتج أي من تخلص •
الجراحة. إجراء قبل الجراحیة والتقنیة التوصیل وأدوات بالغرسات تامة درایة على الجراح یكون أن یجب •

الاستخدام. قبل كاملة التعلیمات ھذه اقرأ •
.Anika غیر أخرى شركة أي قبل من المصنعة الغرسات مع The Integrity™ توصیل أداة تستخدم لا •

للمریض. الجراحة موضع إغلاق قبل صحیح بشكل مثبتة التثبیت غرسات جمیع أن من تأكد •

المغناطیسي الرنین بتصویر الخاصة السلامة معلومات
المغناطیسي. بالرنین للتصویر آمنة Integrity عظام دبابیس

التخزین
جاف. مكان في یحفظ مئویة). درجة 30) فھرنھایت درجة 86 إلى مئویة) درجة 15) فھرنھایت درجة 59 الغرفة: حرارة درجة في تحفظ •

مئویة). درجة 40) فھرنھایت درجات 104 على تزید التي الحرارة درجات تجنب •
الإخلال حالة في الأسود. باللون المنتج على للمؤشر المركزیة الدائرة ظھرت إذا تستخدمھ لا الحرارة. درجة مؤشر الخارجیة العبوة تتضمن •

الأسود. إلى الأبیض من المؤشر نافذة ستتحول الحرارة، بدرجة

الاحتیاطات
تالفاً. جھازًا تستخدم لا تلفھ. عدم من للتأكد الجھاز افحص الاستخدام، قبل •

مناقشة الطبیب أو الجراح على یجب الجھاز. عطل أو المریض إصابة الحصر، لا المثال سبیل على الاستخدام، بإعادة المرتبطة المخاطر تشمل •
المریض. موافقة قبل المریض مع جراحي إجراء وأي الإجراء بھذا المرتبطة المحتملة والمضاعفات العامة المخاطر

الأجھزة. تلف إلى التثبیت أجھزة تداخل یؤدي قد •
التمزق. لتجنب التعزیز شبكة أو الرخوة الأنسجة طعم حافة من مم 4 نحو بعد على Integrity™ عظام دبابیس وضع یجب •

الجھاز. حمل عند الحذر توخ حاد، Integrity™ عظام دبابیس توصیل أداة طرف إن •
كاف. غیر تثبیت إلى یؤدي قد سمكھا زیادة تمت أنسجة أو مفرطة أنسجة عبر Integrity™ عظام دبابیس إدخال •

القیاسیة. للممارسة وفقاً والقوة الحركة متطلبات تحدید الجراح على یجب الجراحة. بعد ما علاج یغیر لا Integrity™ عظام دبابیس استخدام •

المحتملة السلبیة الأحداث
بھا: المرتبطة التوصیل أداة أو Integrity™ عظام دبابیس مع المضاعفات أو الجراحي الإجراء من تحدث قد التي المحتملة الضارة الأحداث یلي فیما

• ألم • عدوى تحسسي فعل رد  •
الاستخدام تعلیمات

عن للكشف الساعة عقارب اتجاه عكس العلبة غطاء بتدویر قم .1
التثبیت. غرسات

عظام دبابیس توصیل أداة أدخل .2
مكتوب تجویف في Integrity™

أطراف “STAPLE“ لمحاذاة علیھ
الدبوس، تجویف مع المبزل إبرة

العظام. دبابیس لاسترداد

الرخوة الأنسجة طعم خلال من العظام دبابیس مرر .3
الجسم. خارج التعزیز شبكة أو

Integrity™ قنیة خلال التوصیل أداة من البعید الطرف مرر .4
تجاریاً متاحة صلبة غیر قنیة خلال من (الیسار) أو موضع في

(الیمین). للتثبیت انزلاقیة لقنیة الوصول أداة باستخدام

، Integrity™ قنیة استخدام حالة في .5
قنیة لربط لأسفل الغالق بتحریك قم
اتجاه في بالتدویر وقم Integrity™

الموضع في للتثبیت الساعة عقارب
دعامة موقع حدد الصحیح.
التثبیت موضع في العظام
المقبض واصدم المطلوب

دبابیس لتثبیت القریب
العظام. في العظام

الرخوة الأنسجة ترقیع في للمساعدة بعیدًا التوصیل أداة مشغل بدفع قم .6
إضافیة خیاطة تثبیت أجھزة أو تقنیات التعزیز. استخدم شبكة وضع أو

الآمن. والتثبیت الموضع في التركیب لإنھاء

الكافي. التثبیت تحقیق من التوصیل. تأكد أداة بإزالة قم المناسبة.7. البیئیة السلامة لإرشادات وفقاً الأجھزة من تخلص .8

Integrity™ صلبةقنیة غیر قنیة

الوصول أداة نشر
الانزلاقیة القنیة إلى

من المعلومات لمزید
المتحدة، الولایات في الرقم 1-888-721-1600 على Anika عملاء بخدمة الاتصال یرجى المنتج، ھذا حول المعلومات من مزید إلى حاجة ھناك كانت إذا
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مُعقم تغلیف نظام
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المغناطیسي

حتى التصنیعصالح تاریخ

الفیدرالي القانون تنبیھ: یقصر
الجھاز ھذا بیع في الحق الأمریكي

منھم طلب على بناء أو الأطباء على

40°C

القانوني االمصنع
Anika Therapeutics, Inc.

32 Wiggins Avenue
Bedford, MA 01730, USA

www.anika.com

Rechtmäßiger Hersteller
Anika Therapeutics, Inc.
32 Wiggins Avenue
Bedford, MA 01730, USA
www.anika.com
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Integrity™ Kanüle Nicht starre Kanüle

Νόμιμος κατασκευαστής
Anika Therapeutics, Inc.
32 Wiggins Avenue
Bedford, MA 01730, USA
www.anika.com
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Σύστημα διπλού αποστει-
ρωμένου φραγμού

Αποστειρωμένο
με ακτινοβολία

Μην το χρησιμοποιείτε
εάν η συσκευασία
είναι κατεστραμμένη
και συμβουλευτείτε τις
οδηγίες χρήσης

Αριθμός
παρτίδας

Να
διατηρείται
στεγνό

Αποκλειστικό αναγ-
νωριστικό τεχνολο-
γικού προϊόντος

Συμβουλευτείτε τις
οδηγίες χρήσης

Ανώτατο όριο
θερμοκρασίας

Αριθμός
καταλόγου

Μην επαναπο-
στειρώνετε

Μην επαναχ-
ρησιμοποιείτε

Ασφαλές για
μαγνητική
τομογραφία

Ημερομηνία
λήξης

Ημερομηνία
κατασκευής

ΠΡΟΣΟΧΗ: Η ομοσπονδιακή
νομοθεσία των ΗΠΑ επιτρέπει την
πώληση αυτού του τεχνολογικού
προϊόντος από ή κατόπιν εντολής μόνο

Integrity™ Bone Staple Fixation System
ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
Το Integrity™ Bone Staple είναι ένα ράμμα σε σχήμα συρραπτικού με αγκαθωτά άκρα και αποτελείται από υλικό πολυαιθεροαιθεροκετόνης
(PEEK). Το Integrity™ Bone Staple χρησιμοποιείται σε συνδυασμό με ένα σχετικό εργαλείο τοποθέτησης και παρέχει σταθεροποίηση μοσχευμάτων
μαλακών ιστών ή πλεγμάτων ενίσχυσης στα οστά. Τα Integrity™ Bone Staple παρέχονται αποστειρωμένα για μία μόνο χρήση και είναι
συσκευασμένα σε θήκη για τοποθέτηση και παρουσίαση.
ΤΡΟΠΟΣ ΠΑΡΟΧΗΣ
Τα Integrity™ Bone Staple παρέχονται αποστειρωμένα για μία μόνο χρήση και είναι συσκευασμένα σε θήκη μέσα σε μια διαμορφωμένη συσκευασία
διπλής αποστειρωμένης σφράγισης. Η θήκη μπορεί επίσης να περιέχει άλλα εμφυτεύματα, συμπεριλαμβανομένων των Tissue Tack. Το εργαλείο
τοποθέτησης συσκευάζεται ξεχωριστά και παρέχεται αποστειρωμένο για μία μόνο χρήση. Το περιεχόμενο κάθε συσκευασίας είναι αποστειρωμένο,
εκτός εάν η συσκευασία έχει ανοιχτεί ή καταστραφεί. Το Integrity™ Bone Staple, το εργαλείο τοποθέτησης και η συσκευασία δεν περιέχουν φυσικό
λάτεξ από καουτσούκ. ΜΗΝ το χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία είναι κατεστραμμένη ή εάν η επισήμανση είναι ελλιπής ή δυσανάγνωστη.
ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ
Το Integrity™ Bone Staple Fixation System προορίζεται για τη σταθεροποίηση μοσχευμάτων μαλακών ιστών ή ενισχυτικών πλεγμάτων στο οστό
κατά τη διάρκεια επιδιορθώσεων του στροφικού πετάλου.
ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ
Το Integrity™ Bone Staple Fixation System ενδείκνυται για τη σταθεροποίηση μοσχευμάτων μαλακών ιστών ή ενισχυτικών πλεγμάτων στο οστό
κατά τη διάρκεια επιδιορθώσεων του στροφικού πετάλου.
ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ

• Το Integrity™ Bone Staple και το εργαλείο τοποθέτησης δεν σχεδιάζονται, πωλούνται ή προορίζονται για χρήση εκτός από τις περιπτώσεις
που περιγράφονται στις ενδείξεις χρήσης και αντενδείκνυνται στις ακόλουθες περιπτώσεις:
- Τα Integrity™ Bone Staple δεν ενδείκνυνται για την ενίσχυση της αντοχής οποιασδήποτε επιδιόρθωσης τένοντα.
- Τα Integrity™ Bone Staple δεν ενδείκνυνται σε περιπτώσεις ανεπαρκούς ποιότητας οστού.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
• Μην το χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία είναι κατεστραμμένη. Μην το χρησιμοποιείτε εάν έχει παραβιαστεί ο φραγμός αποστείρωσης του

προϊόντος ή η συσκευασία του.
• Τα περιεχόμενα είναι αποστειρωμένα εκτός εάν η συσκευασία έχει ανοιχτεί ή καταστραφεί. ΜΗΝ ΕΠΑΝΑΠΟΣΤΕΙΡΩΝΕΤΕ.
• Για μία μόνο χρήση.
• Απορρίψτε οποιοδήποτε ανοιχτό, αχρησιμοποίητο προϊόν. Να μη χρησιμοποιείται μετά την ημερομηνία λήξης.
• Ο χειρουργός πρέπει να είναι πλήρως εξοικειωμένος με τα εμφυτεύματα, τα εργαλεία τοποθέτησης και τη χειρουργική τεχνική πριν από την

εκτέλεση της χειρουργικής επέμβασης.
• Διαβάστε πλήρως αυτές τις οδηγίες πριν από τη χρήση.
• Το εργαλείο τοποθέτησης Integrity™ δεν ενδείκνυται για χρήση με εμφυτεύματα που κατασκευάζονται από οποιαδήποτε άλλη εταιρεία εκτός

από την Anika.
• Βεβαιωθείτε ότι όλα τα εμφυτεύματα σταθεροποίησης είναι σωστά στερεωμένα πριν από το κλείσιμο του ασθενούς.

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ ΓΙΑ ΜΑΓΝΗΤΙΚΗ ΤΟΜΟΓΡΑΦΙΑ
Το Integrity Bone Staple είναι ασφαλές για μαγνητική τομογραφία.
ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ

• Να φυλάσσεται σε θερμοκρασία δωματίου: 15°C (59°F) έως 30°C (86°F). Να διατηρείται στεγνό.
• Αποφύγετε θερμοκρασίες άνω των 40°C (104°F).
• Η εξωτερική συσκευασία περιλαμβάνει ένδειξη θερμοκρασίας. Μην το χρησιμοποιείτε εάν ο κεντρικός κύκλος της ένδειξης στο προϊόν

εμφανίζεται μαύρος. Σε περίπτωση υπέρβασης της θερμοκρασίας, το παράθυρο ένδειξης θα μετατραπεί από λευκό σε μαύρο.
ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ

• Πριν από τη χρήση, επιθεωρήστε το προϊόν για να βεβαιωθείτε ότι δεν έχει υποστεί ζημιά. Μην χρησιμοποιείτε προϊόν που έχει υποστεί ζημιά.
• Οι κίνδυνοι που σχετίζονται με την επαναχρησιμοποίηση περιλαμβάνουν, μεταξύ άλλων, τη μόλυνση του ασθενούς ή/και τη δυσλειτουργία

του προϊόντος. Ο χειρουργός ή ο ιατρός θα πρέπει να συζητήσει με τον ασθενή τους γενικούς κινδύνους και τις πιθανές επιπλοκές που
σχετίζονται με αυτό και οποιαδήποτε χειρουργική επέμβαση πριν από τη συγκατάθεση του ασθενούς.

• Οι επικαλυπτόμενες διατάξεις σταθεροποίησης μπορεί να προκαλέσουν βλάβη στις διατάξεις.
• Τα Integrity™ Bone Staple πρέπει να τοποθετούνται περίπου 4 mm από την άκρη του μοσχεύματος μαλακών ιστών ή του ενισχυτικού

πλέγματος για την αποφυγή σχισίματος.
• Το άκρο του εργαλείου τοποθέτησης Integrity™ Bone Staple είναι αιχμηρό, να είστε προσεκτικοί κατά τον χειρισμό της συσκευής.
• Η εισαγωγή των Integrity™ Bone Staple μέσω υπερβολικού πάχους ιστού ή αυξητικού υλικού μπορεί να μην παρέχει επαρκή σταθεροποίηση.
• Η εφαρμογή του Integrity™ Bone Staple δεν τροποποιεί τη μετεγχειρητική θεραπεία. Ο χειρουργός πρέπει να καθορίσει τις απαιτήσεις κίνησης

και δύναμης σύμφωνα με τη συνήθη πρακτική.
ΠΙΘΑΝΕΣ ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ
Τα ακόλουθα είναι πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες που μπορεί να προκύψουν από τη χειρουργική επέμβαση ή επιπλοκές με το Integrity™

Bone Staple ή το σχετικό εργαλείο τοποθέτησης:
• Αλλεργική αντίδραση • Μόλυνση • Πόνος

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ

1. Περιστρέψτε το κάλυμμα της θήκης αριστερόστροφα για να
αποκαλύψετε εμφυτεύματα
σταθεροποίησης.

2. Εισαγάγετε το εργαλείο τοποθέτησης του
Integrity™ Bone Staple σε μια κοιλότητα με την
ένδειξη «STAPLE», ευθυγραμμίζοντας τις
άκρες βελόνας τροκάρ με τους αυλούς του
συνδετήρα, για να ανακτήσετε έναν
συνδετήρα οστών.

3. Περάστε τον συνδετήρα οστών μέσω του μοσχεύματος
μαλακών ιστών ή του ενισχυτικού
πλέγματος εξωσωματικά.

4. Περάστε το περιφερικό άκρο του εργαλείου τοποθέτησης μέσω του
σωληνίσκου χειρουργικής πρόσβασης Integrity™ και τοποθετήστε
το στη θέση του (αριστερά) ή μέσω ενός εμπορικά διαθέσιμου μη
άκαμπτου σωληνίσκου χρησιμοποιώντας το εργαλείο πρόσβασης σε
σωληνίσκο ανάπτυξης με ολίσθηση (δεξιά).

5. Εάν χρησιμοποιείτε τον σωληνίσκο Integrity™,
προωθήστε τη σφράγιση προς τα κάτω για να
εμπλακεί ο σωληνίσκος Integrity™ και
περιστρέψτε δεξιόστροφα για να ασφαλιστεί
στη θέση του. Τοποθετήστε τον
συνδετήρα οστών στην επιθυμητή
θέση σταθεροποίησης και πιέστε την
εγγύς λαβή για να τοποθετήσετε τον
συνδετήρα οστών στο οστό.

6. Προωθήστε τον ενεργοποιητή του εργαλείου τοποθέτησης προς τα περιφερικά
για να βοηθήσετε στην τοποθέτηση μοσχεύματος μαλακών ιστών ή ενισχυτικού
πλέγματος. Χρησιμοποιήστε πρόσθετες τεχνικές ή/και συσκευές σταθεροποίησης
ραμμάτων για την τελική τοποθέτηση
και την ασφαλή
σταθεροποίηση.

7. Αφαιρέστε το εργαλείο τοποθέτησης. Επιβεβαιώστε ότι έχει
επιτευχθεί επαρκής σταθεροποίηση.

8. Απορρίψτε τα προϊόντα σύμφωνα με τις κατάλληλες οδηγίες για την
ασφάλεια και την υγεία στο περιβάλλον.

ΓΙΑ ΠΕΡΙΣΣΟΤΕΡΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
Εάν χρειάζεστε περισσότερες πληροφορίες σχετικά με αυτό το προϊόν, επικοινωνήστε με το Τμήμα Εξυπηρέτησης Πελατών της
Anika στο 1-888-721-1600 στις ΗΠΑ ή με έναν εξουσιοδοτημένο αντιπρόσωπο.

Εργαλείο πρόσβασης
σε σωληνίσκο
ανάπτυξης με ολίσθηση
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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 • Pain
DIRECTIONS FOR USE

1. Rotate Caddy Cover counterclockwise to reveal fixation
implants.

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.

3. Pass bone staple through the soft tissue graft or
reinforcement mesh extracorporeally.

4. Pass the distal end of the Delivery Instrument through the
surgical access Integrity™ Cannula and into position (left)
or through a commercially available non-rigid cannula
using the Deployment Skid Cannula Access Tool (right).

5. If using the Integrity™ Cannula,
advance the seal down to engage
the Integrity™ Cannula and rotate
clockwise to secure into position.
Locate the bone staple at the
desired fixation location and
impact proximal handle to
seat Bone Staple into bone.

6. Advance the Delivery Instrument Actuator distally to assist
in the soft tissue graft or reinforcement mesh placement.
Use additional suture fixation techniques and/or devices to
finalize placement and secure fixation.

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

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

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.

Integrity™ Cannula Non-Rigid Cannula

Deployment Skid
Cannula Access Tool
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Система фиксации костной скобой Integrity™ Bone Staple
ОПИСАНИЕ ИЗДЕЛИЯ
Костная скоба Integrity™ Bone Staple — это фиксатор в форме скобы с зазубренными концами, изготовленный из полиэфирэфиркетона (ПЭЭК). Костная скоба
Integrity™ Bone Staple используется совместно с соответствующим инструментом доставки Delivery Instrument и обеспечивает крепление к кости мягкотканных
трансплантатов или укрепляющих сеток. Костные скобы Integrity™ Bone Staple поставляются стерильными и предназначены для однократного использования.
Эти изделия упакованы в кассету, обеспечивающую возможность осмотра и размещения.
ФОРМА ПОСТАВКИ
Костные скобы Integrity™ Bone Staple поставляются стерильными и предназначены для однократного использования. Эти изделия упакованы в кассету, внутри
запечатанной упаковки с двойным барьером для стерилизации. Кроме того, кассета может содержать другие имплантаты, например скобы для ткани Tissue Tack.
Инструмент доставки Delivery Instrument упаковывается отдельно, он поставляется стерильным и предназначен для однократного использования. Содержимое
каждой упаковки стерильно, если упаковка не вскрыта и не повреждена. Костная скоба Integrity™ Bone Staple, инструмент доставки Delivery Instrument и упаковка не
содержат природного латекса. НЕ ИСПОЛЬЗУЙТЕ ИЗДЕЛИЕ, если упаковка повреждена или маркировка неполна или неразборчива.
НАЗНАЧЕНИЕ
Система фиксации костной скобой Integrity™ Bone Staple предназначена для фиксации мягкотканных трансплантатов или укрепляющих сеток к кости во время
восстановления вращательной манжеты плеча.
ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Система фиксации костной скобой Integrity™ Bone Staple показана к применению при фиксации мягкотканных трансплантатов или укрепляющих сеток к кости во
время восстановления вращательной манжеты плеча.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

• Костная скоба Integrity™ Bone Staple и инструмент доставки Delivery Instrument разработаны, предназначены и продаются для использования исключительно
в соответствии с показаниями к применению и противопоказаны в следующих случаях:
- Костные скобы Integrity™ Bone Staple не показаны для применения в целях увеличения прочности при любых восстановлениях сухожилий.
- Костные скобы Integrity™ Bone Staple не показаны для применения при недостаточном качестве костной ткани.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Не использовать, если упаковка повреждена. Не использовать, если имеются сомнения в целостности барьера для стерилизации продукта или его упаковки.
• Содержимое стерильно, если упаковка не вскрыта и не повреждена. НЕ СТЕРИЛИЗОВАТЬ ПОВТОРНО.
• Только для однократного применения.
• Утилизировать вскрытое и не использованное изделие. Не использовать после истечения срока годности.
• Перед выполнением хирургического вмешательства хирург должен тщательно изучить хирургическую методику, инструменты доставки Delivery Instrument и

имплантаты.
• Перед использованием полностью прочтите эти инструкции.
• Инструмент доставки Integrity™ Delivery Instrument не показан к применению с имплантатами, произведенными не предприятием Anika.
• Перед закрытием хирургической раны пациента убедитесь, что все фиксируемые имплантаты надежно закреплены.

ИНФОРМАЦИЯ О БЕЗОПАСНОСТИ ПРИ МРТ
Костная скоба Integrity Bone Staple безопасна при МРТ.
ХРАНЕНИЕ

• Хранить при комнатной температуре: от 59 °F (15 °C) до 86 °F (30 °C). Беречь от влаги.
• Избегать воздействия температур свыше 104 °F (40 °C).
• Наружная упаковка несет индикатор температуры. Не использовать, если центральный круг индикатора на продукте выглядит черным. В случае нарушения

температурного режима окно индикатора изменит цвет с белого на черный.
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

• Перед использованием осмотрите изделия, чтобы убедиться в отсутствии повреждений. Не используйте поврежденное изделие.
• К числу опасностей, связанных с повторным использованием, относятся, в том числе, инфицирование пациента и (или) неисправность изделия. До

получения согласия пациента врач должен обсудить общие риски и потенциальные осложнения, связанные с этой и любой методикой хирургического
вмешательства, с пациентом.

• Наложение фиксирующих изделий друг на друга может привести к повреждению изделий.
• Костные скобы Integrity™ Bone Staple следует накладывать на расстоянии около 4 мм от края трансплантата мягкой ткани или укрепляющей сетки для

избежания разрыва.
• Наконечник инструмента доставки костной скобы Integrity™острый, обращайтесь с этим изделием осторожно.
• При введении костных скоб Integrity™ Bone Staple через слой ткани или укрепляющего материала излишней толщины прочность фиксации может оказаться

недостаточной.
• Применение костной скобы Integrity™ Bone Staple не изменяет методику послеоперационного лечения. Хирург должен определять требования к движению

и нагрузке в соответствии со стандартной практикой.
ПОТЕНЦИАЛЬНЫЕ НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ СОБЫТИЯ
Далее перечислены потенциальные нежелательные события, которые могут происходить в результате хирургической процедуры или являться осложнениями при
использовании костной скобы Integrity™ Bone Staple или соответствующего инструмента доставки Delivery Instrument:

• аллергическая реакция; • инфекция; • боль;
РУКОВОДСТВО ПО ПРИМЕНЕНИЮ

1. Поверните крышку кассеты против часовой стрелки, чтобы открыть
фиксирующие
имплантаты.

2. Вставьте инструмент доставки костной
скобы Integrity™ Delivery Instrument в
углубление с надписью «STAPLE»,
совместив острые наконечники
троакара с просветами скобы, чтобы
извлечь костную скобу.

3. Проведите костную скобу через трансплантат мягкой
ткани или укрепляющую сетку вне тела пациента.

4. Проведите дистальный конец инструмента доставки Delivery
Instrument через канюлю для хирургического доступа Integrity™

Cannula в нужное положение (слева) или через нежесткую канюлю
другого производителя с помощью средства доступа в канюлю
для размещения Deployment Skid Cannula Access Tool (справа).

5. При использовании канюли Integrity™ Cannula,
продвиньте уплотнитель вниз для захвата
канюли Integrity™ Cannula и поверните его
по часовой стрелке для фиксации
в достигнутом положении. Проведите
костную скобу к желаемому месту
фиксации и ударьте по проксималь-
ной рукоятке, чтобы вбить
костную скобу Bone Staple
в кость.

6. Продвиньте рычаг инструмента доставки Delivery Instrument в
дистальном направлении, чтобы обеспечить размещение мягкоткан-
ного трансплантата или укрепляющей сетки. Для завершения
размещения и окончательной фиксации используйте методику допол-
нительной фиксации шовным материалом
и (или) изделием.

7. Извлеките инструмент доставки Delivery Instrument. Убедитесь в
достижении достаточной фиксации.

8. Утилизируйте изделия в соответствии с применимыми руководствами
по обеспечению безопасности и защите окружающей среды.

ДЛЯ ПОЛУЧЕНИЯ ДОПОЛНИТЕЛЬНОЙ ИНФОРМАЦИИ
При необходимости получения дополнительной информации об этом продукте обратитесь в службу по работе с потребителями предприятия Anika по телефону
1-888-721-1600 в США, или к уполномоченному представителю.

Sistema de fixação de agrafos ósseos Integrity™

DESCRIÇÃO DO DISPOSITIVO
O agrafo ósseo Integrity™ é um pino em forma de agrafo com extremidades farpadas e é composto pelo material poliéter éter cetona
(PEEK). O agrafo ósseo Integrity™ é utilizado em conjunto com um instrumento de aplicação associado e permite a fixação de enxertos
de tecidos moles ou malhas de reforço ao osso. Os agrafos ósseos Integrity™ são fornecidos estéreis apenas para utilização única e são
embalados num transportador para colocação e apresentação.
APRESENTAÇÃO
Os agrafos ósseos Integrity™ são fornecidos estéreis apenas para utilização única e são embalados num transportador dentro de uma
configuração de embalagem com selo estéril duplo. O transportador também pode conter outros implantes, incluindo pinos de tecido.
O instrumento de aplicação é embalado separadamente e fornecido estéril apenas para utilização única. O conteúdo de cada embalagem
é estéril, exceto se a embalagem estiver aberta ou danificada. O agrafo ósseo e instrumento de aplicação Integrity™ e a embalagem não
contêm látex de borracha natural. NÃO utilize se a embalagem estiver danificada ou se a rotulagem estiver incompleta ou ilegível.
UTILIZAÇÃO PREVISTA
O sistema de fixação de agrafos ósseos Integrity™ destina-se à fixação de enxertos de tecidos moles ou malhas de reforço ao osso durante
reparações do manguito rotador.
INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO
O sistema de fixação de agrafos ósseos Integrity™ é indicado para a fixação de enxertos de tecidos moles ou malhas de reforço ao osso
durante reparações do manguito rotador.
CONTRAINDICAÇÕES

• O agrafo ósseo e instrumento de aplicação Integrity™ não são concebidos, vendidos ou previstos para utilizações além da descrita nas
indicações de utilização e estão contraindicados nas seguintes situações:
- Os agrafos ósseos Integrity™ não são indicados para reforçar a resistência de qualquer reparação tendinosa.
- Os agrafos ósseos Integrity™ não são indicados quando existe uma qualidade óssea inadequada.

ADVERTÊNCIAS
• Não utilize se a embalagem estiver danificada. Não utilize se a barreira estéril do produto ou a sua embalagem estiverem comprometidas.
• O conteúdo é estéril, exceto se a embalagem estiver aberta ou danificada. NÃO REESTERILIZE.
• Apenas para utilização única.
• Elimine qualquer produto aberto não utilizado. Não utilize após o prazo de validade.
• O cirurgião deve estar completamente familiarizado com os implantes, instrumentos de aplicação e técnica cirúrgica antes de realizar

a cirurgia.
• Leia estas instruções na íntegra antes da utilização.
• O instrumento de aplicação Integrity™ não é indicado para utilização com implantes fabricados por qualquer outra empresa que não a Anika.
• Certifique-se de que todos os implantes de fixação estão devidamente fixados antes de fechar o doente.

INFORMAÇÕES DE SEGURANÇA PARA RM
O agrafo ósseo Integrity é seguro para RM.
ARMAZENAMENTO

• Armazene à temperatura ambiente: 15 °C (59 °F) a 30 °C (86 °F). Mantenha seco.
• Evite temperaturas superiores a 40 °C (104 °F).
• A embalagem exterior inclui um indicador de temperatura. Não utilize se o círculo central do indicador do produto estiver preto. No

caso de violação da temperatura, a janela do indicador muda de branco para preto.
PRECAUÇÕES

• Antes de o utilizar, inspecione o dispositivo para garantir que não está danificado. Não utilize um dispositivo danificado.
• Os perigos associados à reutilização incluem, entre outros, a infeção do doente e/ou o mau funcionamento do dispositivo. O cirurgião

ou médico deve dar a conhecer os riscos gerais e potenciais complicações associadas a este e a qualquer procedimento cirúrgico ao
doente antes do seu consentimento.

• A sobreposição de dispositivos de fixação pode resultar em danos aos dispositivos.
• Os agrafos ósseos Integrity™ devem ser colocados a aproximadamente 4 mm da extremidade do enxerto de tecidos moles ou da

malha de reforço para evitar ruturas.
• A ponta do instrumento de aplicação do agrafo ósseo Integrity™ é afiada, pelo que é necessário ter cuidado ao manusear o dispositivo.
• A inserção dos agrafos ósseos Integrity™ através de tecido excessivo ou da espessura de aumento pode não proporcionar uma fixação

adequada.
• A aplicação do agrafo ósseo Integrity™ não altera o tratamento pós-operatório. O cirurgião deve determinar os requisitos de movimento

e força de acordo com a prática padrão.
POSSÍVEIS EVENTOS ADVERSOS
Seguem-se os possíveis eventos adversos que podem ocorrer devido ao procedimento cirúrgico ou a complicações com o agrafo ósseo
Integrity™ ou instrumento de aplicação associado:

• Reação alérgica • Infeção • Dor
INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO

1. Rode a tampa do transportador no sentido contrário ao dos ponteiros do
relógio para revelar
os implantes de fixação.

2. Insira o instrumento de aplicação do agrafo
ósseo Integrity™ numa das cavidades
identificadas com “STAPLE” (AGRAFO),
alinhando as pontas da agulha do trocarte
com os lúmenes do agrafo, para obter
um agrafo ósseo.

3. Proceda à passagem extracorporal do agrafo ósseo através
do enxerto de tecidos moles ou da malha de reforço.

4. Passe a extremidade distal do instrumento de aplicação através da
cânula Integrity™ de acesso cirúrgico para a respetiva posição (esquer-
da) ou através de uma cânula não rígida disponível comercialmente
utilizando a ferramenta de acesso à cânula deslizante de implantação
(direita).

5. Se utilizar a cânula Integrity™, avance o selo
para baixo para encaixar a cânula Integrity™

e gire no sentido dos ponteiros do relógio
para a fixar na posição. Localize o agrafo
ósseo no local de fixação pretendido
e aplique pressão na pega proximal
para encaixar o agrafo ósseo
no osso.

6. Avance o atuador do instrumento de aplicação distalmente para ajudar
na colocação do enxerto de tecidos moles ou da malha de reforço.
Utilize técnicas e/ou dispositivos adicionais de fixação de suturas para
finalizar a colocação e assegurar a fixação.

7. Remova o instrumento de aplicação. Confirme se foi efetuada uma
fixação adequada.

8. Elimine os dispositivos de acordo com as diretrizes adequadas em
matéria de segurança da saúde ambiental.

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

System stabilizujący za pomocą zszywek kostnych Integrity™

OPIS WYROBU
Zszywki kostne Integrity ™ to gwoździe w kształcie zszywek z kolczastymi końcami, produkowane z materiału polieteroeteroketonowego (PEEK).
Zszywki kostne Integrity™ są przeznaczone do stosowania w połączeniu z dedykowanym instrumentem dostarczającym i zapewniają mocowanie
przeszczepów tkanek miękkich lub siatek wzmacniających do kości. Zszywki kostne Integrity™ są dostarczane sterylne i służą wyłącznie do
jednorazowego użytku. Są pakowane w pojemnik do przechowywania i prezentacji.
SPOSÓB DOSTAWY
Zszywki kostne Integrity™ są dostarczane sterylne i służą wyłącznie do jednorazowego użytku. Są pakowane podwójnie w sterylne opakowanie.
Do pojemnika można pakować również inne implanty, w tym gwoździe do tkanek. Instrument dostarczający jest pakowany oddzielnie, dostarczany
sterylny i służy wyłącznie do jednorazowego użytku. Zawartość każdego opakowania jest sterylna, chyba że opakowanie zostało otwarte lub
uszkodzone. Zszywki kostne Integrity™, instrument dostarczający oraz opakowanie nie zawierają lateksu z kauczuku naturalnego. NIE UŻYWAĆ,
jeśli opakowanie jest uszkodzone lub jeśli etykieta jest przerwana lub nieczytelna.
PRZEZNACZENIE
System stabilizujący za pomocą zszywek kostnych Integrity™ jest przeznaczony do mocowania przeszczepów tkanek miękkich lub siatek
wzmacniających do kości podczas naprawy stożka rotatorów.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA
System stabilizujący za pomocą zszywek kostnych Integrity™ jest wskazany do mocowania przeszczepów tkanek miękkich lub siatek wzmacniają-
cych do kości podczas naprawy stożka rotatorów.
PRZECIWWSKAZANIA

• Zszywki kostne oraz instrument dostarczający Integrity™ nie zostały zaprojektowane, nie mogą być sprzedawane ani używane inaczej niż
zgodnie ze wskazaniami do stosowania, a ich użycie jest przeciwwskazane w następujących sytuacjach:
– Zszywki kostne Integrity™ nie są wskazane do wzmacniania wytrzymałości jakiejkolwiek naprawy ścięgien.
– Zszywki kostne Integrity™ nie są wskazane do użycia w miejscach, gdzie jakość kości nie jest odpowiednia.

OSTRZEŻENIA
• Nie używać, jeśli opakowanie jest uszkodzone. Nie używać, jeśli bariera sterylizacyjna produktu lub jego opakowanie są naruszone.
• Zawartość opakowania jest sterylna, chyba że zostało ono otwarte lub jest uszkodzone. NIE NALEŻY PONOWNIE STERYLIZOWAĆ.
• Tylko do jednorazowego użytku.
• Jeśli produkt został otwarty, ale nie został użyty, należy go wyrzucić. Nie używać po upływie terminu ważności.
• Chirurg powinien być dokładnie zaznajomiony z implantami, instrumentami dostarczającymi i techniką chirurgiczną przed wykonaniem operacji.
• Niniejszą instrukcję należy w całości przeczytać przed użyciem.
• Instrument dostarczający Integrity™ nie jest wskazany do użytku z implantami wyprodukowanymi przez firmę inną niż Anika.
• Przed zamknięciem nacięcia należy się upewnić, że wszystkie implanty mocujące są odpowiednio zabezpieczone.

INFORMACJE DOTYCZĄCE BEZPIECZEŃSTWA W ŚRODOWISKU REZONANSU MAGNETYCZNEGO
Zszywka kostna Integrity jest bezpieczna w środowisku rezonansu magnetycznego.
PRZECHOWYWANIE

• Przechowywać w temperaturze pokojowej: od 15°C (59°F) do 30°C (86°F). Przechowywać w suchym miejscu.
• Unikać temperatur wyższych niż 40°C (104°F).
• W opakowaniu zewnętrznym znajduje się wskaźnik temperatury. Nie używać, jeśli środkowe kółko wskaźnika jest czarne. W przypadku

przekroczenia temperatury okienko wskaźnika zmieni kolor z białego na czarny.
ŚRODKI OSTROŻNOŚCI

• Przed użyciem należy sprawdzić wyrób, aby się upewnić, że nie jest uszkodzony. Nie używać wyrobu, jeśli jest uszkodzony.
• Zagrożenia związane z ponownym użyciem obejmują między innymi zakażenie pacjenta i/lub niewłaściwe działanie wyrobu. Chirurg lub

lekarz powinien omówić z pacjentem ogólne ryzyko i potencjalne powikłania związane z tym i każdym innym zabiegiem chirurgicznym przed
wyrażeniem zgody przez pacjenta.

• Nakładanie się na siebie wyrobów mocujących może spowodować ich uszkodzenie.
• Zszywki kostne Integrity™ należy umieścić około 4 mm od krawędzi przeszczepu tkanek miękkich lub siatki wzmacniającej, aby uniknąć rozdarcia.
• Końcówka instrumentu dostarczającego zszywki kostne Integrity™ jest ostra, dlatego należy zachować ostrożność podczas używania wyrobu.
• Wprowadzanie zszywek kostnych Integrity™ przez przerośniętą tkankę lub miejsca o zwiększonej grubości może nie zapewnić odpowiedniego

mocowania.
• Stosowanie zszywek kostnych Integrity™ nie wpływa w żaden sposób na leczenie pooperacyjne. Chirurg musi podjąć decyzje dotyczące

ruchu i siły zgodnie ze standardową praktyką.
POTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOŻĄDANE
Poniżej przedstawiono potencjalne zdarzenia niepożądane, które mogą wystąpić w wyniku zabiegu chirurgicznego lub powikłań związanych
z użyciem zszywek kostnych Integrity™ lub dedykowanego instrumentu dostarczającego:

• Reakcja alergiczna • Zakażenie • Ból
SPOSÓB UŻYCIA

1. Obrócić pokrywę pojemnika w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazówek zegara,
aby odsłonić
implanty mocujące.

2. Wsunąć instrument dostarczający zszywki
kostne Integrity™ do przestrzeni oznaczonej
jako „STAPLE” („ZSZYWKA”), wyrównując
końcówki igieł trokara z kanałami zszywek,
w celu usunięcia zszywki kostnej.

3. Przełożyć zszywkę kostną przez przeszczepione tkanki
miękkie lub siatkę wzmacniającą zewnątrzustrojowo.

4. Przełożyć dystalny koniec instrumentu dostarczającego przez kaniulę
Integrity™ zapewniającą dostęp chirurgiczny do pozycji (po lewej) lub
przez dostępną na rynku niesztywną kaniulę za pomocą narzędzia do
uzyskiwania dostępu do kaniuli modułowej (po prawej).

5. W przypadku korzystania z kaniuli Integrity™

należy odchylić zamknięcie w dół, aby użyć
kaniuli Integrity™, i obrócić zgodnie z ruchem
wskazówek zegara, aby zamocować ją
w pozycji. Zlokalizować zszywkę kostną
w żądanym miejscu mocowania
i uderzyć w proksymalny
uchwyt, aby osadzić zszywkę
kostną w kości.

6. Przesunąć siłownik instrumentu dostarczającego dystalnie, aby pomóc
w umieszczeniu przeszczepu tkanek miękkich lub siatki wzmacniającej.
Zastosować dodatkowe techniki i/lub użyć urządzeń do mocowania
szwów, aby zakończyć założenie
i bezpieczne mocowanie.

7. Usunąć instrument dostarczający. Upewnić się, że osiągnięto
odpowiednie mocowanie.

8. Wyroby należy zutylizować zgodnie z odpowiednimi wytycznymi
dotyczącymi ochrony środowiska.

DODATKOWE INFORMACJE
W przypadku potrzeby uzyskania dalszych informacji na temat tego produktu należy skontaktować się z działem obsługi klienta firmy Anika pod
numerem 1-888-721-1600 w USA lub z autoryzowanym przedstawicielem.

Sistema di fissaggio con graffette ossee Integrity™

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
La graffetta ossea Integrity™ è una graffetta con estremità 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 all’osso. 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 può contenere anche altri impianti, tra cui Tissue Tacks. Lo strumento di applicazione è confezionato
separatamente e fornito sterile ed è esclusivamente monouso. Il contenuto di ogni confezione è sterile, a meno che la confezione non
sia aperta o danneggiata. Le graffette ossee Integrity™, lo strumento di rilascio e l’imballaggio non contengono lattice di gomma naturale.
NON utilizzare se la confezione è danneggiata o se l’etichettatura è incompleta o illeggibile.
USO PREVISTO
Il sistema di fissaggio con graffette ossee Integrity™ è 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
Il sistema di fissaggio con graffette ossee Integrity™ è 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 l’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 qualità dell’osso è inadeguata.

AVVERTENZE
• Non utilizzare se la confezione è danneggiata. Non utilizzare se la barriera di sterilità del prodotto o il suo imballaggio sono compromessi.
• Il contenuto è 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 è indicato per l’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 è 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 dell’indicatore sul prodotto appare

nero. In caso di superamento della temperatura, la finestra dell’indicatore passerà da bianca a nera.
PRECAUZIONI

• Prima dell’uso, ispezionare il dispositivo per assicurarsi che non sia danneggiato. Non utilizzare dispositivi danneggiati.
• I rischi associati al riutilizzo includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, l’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 può 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™ è 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 può 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

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

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

3. Far passare la graffetta ossea attraverso l’innesto di tessuti
molli o la rete di rinforzo per via extracorporea.

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

5. Se si 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.

6. Far avanzare distalmente l’attuatore dello strumento di applicazione
per facilitare l’innesto di tessuti molli o il posizionamento della rete di
rinforzo. Utilizzare ulteriori tecniche e/o dispositivi di fissaggio della
sutura per finalizzare il posiziona-
mento e fissare in
modo sicuro.

7. Rimuovere lo strumento di applicazione. Verificare che sia stato
raggiunto un fissaggio adeguato.

8. Smaltire i dispositivi secondo le linee guida appropriate per la
sicurezza, la salute e l’ambiente.

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

Канюля Integrity™
Cannula Нежесткая канюля

Средство доступа в
канюлю для разме-
щения Deployment Skid
Cannula Access Tool Kanila Integrity™

Netoga kanila

Orodje za dostop
do kanile drsnika
za nameščanje

Cânula não rígida

Ferramenta de
acesso à cânula
deslizante de
implantação

Cânula Integrity™
Kaniula Integrity™

Kaniula niesztywna

Narzędzie do uzy-
skiwania dostępu do
kaniuli modułowej

Cannula Integrity™
Cannula non rigida

Systém na fixáciu kostnými svorkami Integrity™

OPIS POMÔCKY
Kostná svorka Integrity™ je spojenie v tvare svorky s ostnatými koncami zložené z materiálu polyéteréterketón (PEEK). Kostná
svorka Integrity™ sa používa v spojení s dodávaným aplikačným nástrojom a poskytuje fixáciu štepov mäkkých tkanív alebo
výstužných sieťok ku kosti. Kostné svorky Integrity™ sa dodávajú sterilné, určené len na jedno použitie a sú balené v nosiči na
umiestnenie a prezentáciu.
SPÔSOB DODANIA
Kostné svorky Integrity™ sa dodávajú sterilné, určené len na jedno použitie a sú balené v nosiči, ktorý sa nachádza v konfigurácii
balenia s dvojitým sterilným tesnením. Nosič môže obsahovať aj iné implantáty vrátane tkanivových spojení. Aplikačný nástroj
je balený samostatne a dodáva sa sterilný a určený len na jedno použitie. Obsah každého balenia je sterilný za predpokladu,
že obal nie je otvorený ani poškodený. Kostná svorka, aplikačný nástroj Integrity™ a obaly neobsahujú latex z prírodného
kaučuku. NEPOUŽÍVAJTE, ak je obal poškodený alebo ak je označenie neúplné alebo nečitateľné.
ZAMÝŠĽANÉ POUŽITIE
Systém na fixáciu kostnými svorkami Integrity™ je určený na fixáciu štepov mäkkých tkanív alebo výstužných sieťok ku kosti
počas korekcií rotátorovej manžety.
INDIKÁCIE NA POUŽITIE
Systém na fixáciu kostných svoriek Integrity™ je indikovaný na fixáciu štepov mäkkých tkanív alebo výstužných sieťok ku kosti
počas korekcií rotátorovej manžety.
KONTRAINDIKÁCIE

• Kostná svorka a aplikačný nástroj Integrity™ sú navrhnuté, predávané a určené na použitie iba v prípadoch opísaných v indikáciách
na použitie a sú kontraindikované v nasledujúcich situáciách:
- Kostné svorky Integrity™ nie sú indikované na posilnenie pevnosti akejkoľvek korekcie šľachy.
- Kostné svorky Integrity™ nie sú indikované v prípadoch, kde je nedostatočná kvalita kosti.

VÝSTRAHY
• Nepoužívajte, ak je obal poškodený. Nepoužívajte, ak je narušená sterilizačná bariéra výrobku alebo jeho obal.
• Obsah je sterilný za predpokladu, že obal nie je otvorený ani poškodený. NESTERILIZUJTE OPAKOVANE.
• Len na jedno použitie.
• Zlikvidujte všetok otvorený a nepoužitý výrobok. Nepoužívajte po dátume exspirácie.
• Chirurg musí byť pred vykonaním chirurgického zákroku dôkladne oboznámený s implantátmi, aplikačnými nástrojmi a chirurgick-

ou technikou.
• Pred použitím si prečítajte celý tento návod.
• Aplikačný nástroj Integrity™ nie je indikovaný na použitie s implantátmi, ktoré vyrobila iná spoločnosť ako Anika.
• Pred zatvorením pacienta sa uistite, že všetky fixačné implantáty sú riadne zaistené.

BEZPEČNOSTNÉ INFORMÁCIE PRE MR
Kostná svorka Integrity je bezpečná v prostredí MR.
SKLADOVANIE

• Skladujte pri izbovej teplote: 15 °C (59 °F) až 30 °C (86 °F). Uchovávajte v suchu.
• Vyhnite sa teplotám vyšším ako 40 °C (104 °F).
• Vonkajšie balenie obsahuje indikátor teploty. Nepoužívajte, ak je stredový kruh indikátora na výrobku čierny. V prípade narušenia

teploty sa okienko indikátora zmení z bielej na čiernu.
BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA

• Pred použitím pomôcku skontrolujte, aby ste sa uistili, že nie je poškodená. Nepoužívajte poškodenú pomôcku.
• Riziká spojené s opakovaným použitím okrem iného zahŕňajú infekciu pacienta a/alebo poruchu pomôcky. Chirurg alebo lekár

musí pred udelením súhlasu pacienta s pacientom prediskutovať všeobecné riziká a potenciálne komplikácie spojené s týmto
a akýmkoľvek chirurgickým zákrokom.

• Prekrývajúce sa fixačné pomôcky môžu spôsobiť poškodenie pomôcok.
• Kostné svorky Integrity™ sa musia umiestniť približne 4 mm od okraja štepu mäkkých tkanív alebo výstužnej sieťky, aby sa

zabránilo roztrhnutiu.
• Hrot aplikačného nástroja na kostné svorky Integrity™ je ostrý – pri manipulácii s pomôckou dbajte na opatrnosť.
• Zavedenie kostných svoriek Integrity™ cez nadmerné množstvo tkaniva alebo zväčšenú hrúbku nemusí poskytnúť dostatočnú fixáciu.
• Aplikácia kostnej svorky Integrity™ neupravuje pooperačnú liečbu. Chirurg musí určiť požiadavky na pohyb a silu podľa štandard-

nej praxe.
POTENCIÁLNE NEŽIADUCE UDALOSTI
Nasledujú potenciálne nežiaduce udalosti, ktoré sa môžu vyskytnúť v dôsledku chirurgického zákroku alebo komplikácií
s kostnou svorkou Integrity™ alebo súvisiacim aplikačným nástrojom:nt:

• alergická reakcia, • infekcia, • bolesť,
NÁVOD NA POUŽITIE

1. Otočením krytu nosiča proti smeru hodinových ručičiek odhalíte
fixačné implantáty.

2. Zaveďte aplikačný nástroj na kostné svorky
Integrity™ do dutiny označenej nápisom
„STAPLE“ (SVORKA) a zarovnajte ihlové
hroty trokára s lúmenmi svorky, aby ste
získali kostnú svorku.

3. Prevlečte kostnú svorku extrakorporálne cez štep
mäkkého tkaniva alebo výstužnú sieťku.

4. Prevlečte distálny koniec aplikačného nástroja cez chirurgický
prístup kanyly Integrity™ a do polohy (vľavo) alebo cez komerčne
dostupnú ohybnú kanylu pomocou prístupového nástroja na
nasadenie kanyly (vpravo).

5. Ak používate kanylu Integrity™, posuňte pečať
nadol, aby ste zapojili kanylu Integrity™

a otočte v smere hodinových ručičiek,
aby ste ju zaistili na mieste. Umiestnite
kostnú svorku na požadované
miesto fixácie a pôsobte
proximálnou rukoväťou, aby ste
zasadili kostnú svorku do kosti.

6. Posuňte aktuátor aplikačného nástroja distálne, aby ste pomohli pri
umiestnení štepu mäkkého tkaniva alebo výstužnej sieťky. Na
dokončenie umiestnenia a zaistenia fixácie použite ďalšie techniky
a/alebo pomôcky na fixáciu
chirurgickými
stehmi.

7. Odstráňte aplikačný nástroj. Overte dosiahnutie vhodnej fixácie. 8. Zlikvidujte pomôcky v súlade s príslušnými smernicami o ochrane
zdravia a bezpečnosti životného prostredia.

ĎALŠIE INFORMÁCIE
Ak sú potrebné ďalšie informácie o tomto výrobku, kontaktujte zákaznícky servis spoločnosti Anika na čísle 1-888-721-1600
v USA alebo autorizovaného zástupcu.

Sistem za fiksacijo kostnih sponk Integrity™

OPIS PRIPOMOČKA
Kostna sponka Integrity™ je žebljiček v obliki sponke z nazobčanimi konci, ki je izdelan iz polieter eter ketona (PEEK). Kostna
sponka Integrity™ se uporablja v kombinaciji z ustreznim instrumentom za dostavo in zagotavlja fiksacijo presadkov mehkega
tkiva ali ojačevalnih mrežic na kost. Kostne sponke Integrity™ so dobavljene sterilne in namenjene samo za enkratno uporabo ter
pakirane v posodici za namestitev in predstavitev.
NAČIN DOBAVE
Kostne sponke Integrity™ so dobavljene sterilne in namenjene samo za enkratno uporabo ter pakirane v posodici z dvojno sterilno
tesnilno embalažo. Posodica lahko vsebuje tudi druge vsadke, vključno z žebljički za tkivo. Instrument za dostavo je pakiran
ločeno ter je sterilen in namenjen samo za enkratno uporabo. Vsebina vsakega paketa je sterilna, če embalaža ni odprta ali
poškodovana. Kostna sponka Integrity™ in instrument za dostavo ter embalaža ne vsebujejo lateksa iz naravnega kavčuka.
NE uporabljajte, če je embalaža poškodovana oziroma so oznake nepopolne ali nečitljive.
PREDVIDENA UPORABA
Sistem za fiksacijo kostne sponke Integrity™ je namenjen za fiksacijo presadkov mehkega tkiva ali ojačevalnih mrežic na kost pri
popravilih rotatorne manšete.
INDIKACIJE ZA UPORABO
Sistem za fiksacijo kostne sponke Integrity™ je indiciran za fiksacijo presadkov mehkega tkiva ali ojačevalnih mrežic na kost pri
popravilih rotatorne manšete.
KONTRAINDIKACIJE

• Kostna sponka Integrity™ in instrument za dostavo sta zasnovana, naprodaj oziroma namenjena za uporabo izključno
v skladu z opisom v indikacijah za uporabo ter sta kontraindicirana v naslednjih situacijah:
− kostne sponke Integrity™ niso indicirane za ojačanje trdnosti kakršne koli popravljene kite;
− kostne sponke Integrity™ niso indicirane v primerih nezadostne kakovosti kosti.

OPOZORILA
• Ne uporabljajte, če je embalaža poškodovana. Izdelka ne uporabljajte, če je njegova sterilna pregrada ali embalaža poškodovana.
• Vsebina je sterilna, če embalaža ni odprta ali poškodovana. 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 kirurško 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 kirurške rane pri pacientu se prepričajte, 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.
• Izogibajte se temperaturam, višjim od 40 °C (104 °F).
• Zunanja embalaža vsebuje temperaturni indikator. Izdelka ne uporabite, če je osrednji krog indikatorja na izdelku črn. V primeru

neustrezne temperature okno indikatorja spremeni barvo iz bele v črno.
PREVIDNOSTNI UKREPI

• Pred uporabo pripomoček preglejte in se prepričajte, da ni poškodovan. Poškodovanega pripomočka ne uporabljajte.
• Nevarnosti, povezane s ponovno uporabo med drugim vključujejo okužbo pacienta in/ali okvaro pripomočka. Pred pridobitvijo

pacientove privolitve se mora kirurg ali zdravnik s pacientom pogovoriti o splošnih tveganjih in potencialnih zapletih tega in
katerega koli drugega kirurškega posega.

• Prekrivanje pripomočkov za fiksacijo lahko povzroči poškodbe pripomočka.
• Kostne sponke Integrity™ je treba namestiti približno 4 mm od roba presadka mehkega tkiva ali ojačevalne mrežice, da preprečite

raztrganje.
• Konica instrumenta za dostavo kostne sponke Integrity™ je ostra, zato bodite pri rokovanju s pripomočkom previdni.
• Vstavljanje kostnih sponk Integrity™ skozi odvečno tkivo ali povečano debelino tkiva morda ne bo zagotovilo zadostne fiksacije.
• Uporaba kostne sponke Integrity™ ne spremeni zdravljenja po operaciji. Kirurg mora v skladu s standardno prakso določiti

zahteve glede gibanja in moči.
POTENCIALNI NEŽELENI DOGODKI
V nadaljevanju so navedeni potencialni neželeni dogodki, ki se lahko pojavijo zaradi kirurškega posega ali zapletov, povezanih
z uporabo kostne sponke Integrity™ ali povezanega instrumenta za dostavo:

• alergijska reakcija, • okužba, • bolečina,
NAVODILA ZA UPORABO

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

2. Instrument za dostavo kostne sponke Integrity™

vstavite v kaviteto z oznako »STAPLE«
(SPONKA) tako, da konice igle troakarja
poravnate z lumni sponke in posledično
zajamete kostno sponko.

3. Kostno sponko izven telesa potisnite skozi presadek
mehkega tkiva ali ojačevalno mrežico.

4. Distalni konec instrumenta za dostavo s pomočjo orodja za dostop
do kanile drsnika za nameščanje (desno) potisnite skozi kanilo
Integrity™ za kirurški dostop na mesto (levo) oziroma skozi
komercialno dostopno netogo kanilo.

5. Če uporabljate kanilo Integrity™, potisnite
tesnilo navzdol, da aktivirate kanilo
Integrity™, in izvedite vrtenje v smeri
urinega kazalca, da jo pritrdite na mesto.
Kostno sponko namestite na
želeno mesto fiksacije in udarite
proksimalni ročaj, da kostno
sponko namestite v kost.

6. Aktuator instrumenta za dostavo potisnite distalno, saj vam bo to
pomagalo pri namestitvi presadka mehkega tkiva ali ojačevalne
mrežice. Za dokončanje namestitve in dokončno fiksacijo uporabite
tehnike in/ali pripomočke za dodatno fiksacijo kirurške niti.

7. Odstranite instrument za dostavo. Potrdite, da je bila dosežena ustrezna
fiksacija.

8. Pripomočke zavrzite v skladu z ustreznimi okoljskimi, zdravstvenimi in
varnostnimi smernicami.

NADALJNJE INFORMACIJE
Če potrebujete dodatne informacije o tem izdelku, se obrnite na službo za stranke podjetja Anika, ki je dosegljiva na telefonski
številki 1-888-721-1600 v ZDA, ali pooblaščenega predstavnika.

Sistem de fixare a agrafelor osoase Integrity™

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Agrafa osoasă Integrity™ este un dispozitiv în formă de capsă, cu capete ghimpate și este compusă din material polieter eter cetonă (PEEK). Agrafa
osoasă Integrity™ este utilizată împreună cu un instrument de aplicare asociat și asigură fixarea grefelor de țesut moale sau a plaselor de întărire pe
os. Agrafele osoase Integrity™ sunt furnizate sterile, numai pentru o singură utilizare, și sunt ambalate într-un suport pentru plasare și prezentare.
MODUL DE FURNIZARE
Agrafele osoase Integrity™ sunt furnizate sterile, numai pentru o singură utilizare, și sunt ambalate într-un suport într-o configurație de ambalare cu
sigiliu steril dublu. Suportul poate conține și alte implanturi, inclusiv dispozitive pentru fixare tisulară. Instrumentul de aplicare este ambalat separat și
furnizat steril, numai pentru o singură utilizare. Conținutul fiecărui pachet este steril, cu excepția cazului în care ambalajul este deschis sau deteriorat.
Agrafele osoase și instrumentul de aplicare Integrity™ și ambalajul nu conțin latex de cauciuc natural. NU utilizați dacă ambalajul este deteriorat sau
dacă eticheta este incompletă sau ilizibilă.
UTILIZARE PREVĂZUTĂ
Sistemul de fixare a agrafelor osoase Integrity™ este destinat fixării grefelor de țesut moale sau a plaselor de armare pe os în timpul reparațiilor
manșetei rotatorilor.
INDICAȚII DE UTILIZARE
Sistemul de fixare a agrafelor osoase Integrity™ este indicat pentru fixarea grefelor de țesut moale sau a plaselor de armare pe os în timpul
reparațiilor manșetei rotatorilor.
CONTRAINDICAȚII

• Agrafa osoasă și instrumentul de aplicare Integrity™ nu sunt proiectate, vândute sau destinate utilizării decât așa cum este descris în indicațiile
de utilizare și sunt contraindicate în următoarele situații:
- Agrafele osoase Integrity™ nu sunt indicate pentru a întări rezistența oricărei reparații a tendonului.
- Agrafele osoase Integrity™ nu sunt indicate în cazul în care există o calitate inadecvată a osului.

AVERTISMENTE
• Nu utilizați dacă ambalajul este deteriorat. Nu utilizați dacă bariera de sterilizare a produsului sau ambalajul acestuia sunt compromise.
• Conținutul este steril, cu excepția cazului în care ambalajul este deschis sau deteriorat. A NU SE RESTERILIZA.
• Numai pentru o singură utilizare.
• Aruncați orice produs deschis, neutilizat. Nu utilizați după data de expirare.
• Chirurgul trebuie să fie bine familiarizat cu implanturile, instrumentele de aplicare și tehnica chirurgicală înainte de a efectua intervenția

chirurgicală.
• Citiți în întregime aceste instrucțiuni înainte de utilizare.
• Instrumentul de aplicare Integrity™ nu este indicat pentru utilizare cu implanturi fabricate de orice altă companie decât Anika.
• Asigurați-vă că toate implanturile de fixare sunt fixate corespunzător înainte de sutura pacientului.

INFORMAȚII DE SIGURANȚĂ RMN
Agrafa osoasă Integrity este sigură pentru RMN.
DEPOZITARE

• A se păstra la temperatura camerei: 59 °F (15 °C) până la 86 °F (30 °C). Păstrați uscat.
• Evitați temperaturile mai mari de 104 °F (40 °C).
• Ambalajul exterior include un indicator de temperatură. Nu utilizați dacă cercul central al indicatorului de pe produs apare negru. În cazul unei

încălcări a temperaturii, fereastra indicatorului va trece de la alb la negru.
PRECAUȚII

• Înainte de utilizare, inspectați dispozitivul pentru a vă asigura că nu este deteriorat. Nu utilizați un dispozitiv deteriorat.
• Pericolele asociate cu reutilizarea includ, dar nu se limitează la, infecția pacientului și/sau funcționarea defectuoasă a dispozitivului. Chirurgul

sau medicul trebuie să discute cu pacientul riscurile generale și potențialele complicații asociate cu această procedură și cu orice procedură
chirurgicală înainte de consimțământul pacientului.

• Suprapunerea dispozitivelor de fixare poate duce la deteriorarea dispozitivelor.
• Agrafele osoase Integrity™ trebuie plasate la aproximativ 4 mm de marginea grefei de țesut moale sau a plasei de armare pentru a evita ruperea.
• Vârful instrumentului de aplicare a agrafelor osoase Integrity™ este ascuțit, aveți grijă când manipulați dispozitivul.
• Inserarea agrafelor osoase Integrity™ prin țesut excesiv sau grosime augmentată poate să nu ofere o fixare adecvată.
• Aplicarea agrafelor osoase Integrity™ nu modifică tratamentul postoperator. Chirurgul trebuie să determine cerințele de mișcare și forță conform

practicii standard.
EVENIMENTE ADVERSE POTENȚIALE
Următoarele sunt potențiale evenimente adverse care pot apărea în urma procedurii chirurgicale sau complicații legate de agrafa osoasă Integrity™

sau instrumentul de aplicare asociat:
• Reacție alergică • Infecție • Durere

MOD DE UTILIZARE

1. Rotiți capacul suportului în sens invers acelor de ceasornic pentru
a dezvălui implanturile
de fixare.

2. Introduceți instrumentul de aplicare a agrafelor
osoase Integrity™ într-o cavitate etichetată
„STAPLE” aliniind vârfurile acului trocar cu
lumenii capsei, pentru a prelua o agrafă
osoasă.

3. Treceți agrafa osoasă prin grefa de țesut moale sau plasa
de armare extracorporal.

4. Treceți capătul distal al instrumentului de aplicare prin canula de acces
chirurgical Integrity™ și în poziție (stânga) sau printr-o canulă nerigidă
disponibilă în comerț folosind instrumentul de acces cu canulă glisantă
pentru desfășurare (dreapta).

5. Dacă se utilizează canula Integrity™, avansați
sigiliul în jos pentru a cupla canulaIntegrity™ și
rotiți în sensul acelor de ceasornic pentru a se
fixa în poziție. Localizați agrafa osoasă în locul
de fixare dorit și loviți mânerul proximal
pentru a fixa agrafa osoasă în os.

6. Avansați distal dispozitivul de acționare a instrumentului de aplicare
pentru a ajuta la plasarea grefei de țesut moale sau a plasei de armare.
Utilizați tehnici și/sau dispozitive suplimentare de fixare a suturii pentru a
finaliza plasarea și fixarea sigură.

7. Scoateți instrumentul de aplicare. Confirmați că a fost obținută o fixare
adecvată.

8. Aruncați dispozitivele conform instrucțiunilor corespunzătoare de
siguranță a sănătății mediului.

PENTRU INFORMAȚII SUPLIMENTARE
Dacă sunt necesare informații suplimentare despre acest produs, vă rugăm să contactați Serviciul Clienți Anika la 1-888-721-1600 în SUA sau un
reprezentant autorizat.
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alla cannula
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Canulă nerigidă

Instrument de acces
cu canulă glisantă
pentru desfășurare

Integrity™ Kemik Zımbası Fiksasyon Sistemi
CİHAZ AÇIKLAMASI
Integrity™ Kemik Zımbası, dikenli uçları olan zımba şekilli bir çivi (teyel) olup polieterketon (PEEK) materyalden oluşmaktadır.
Integrity™ Kemik Zımbası, ilişkili bir İletim Cihazı ile birlikte kullanılır ve yumuşak doku greftlerinin veya güçlendirme meşlerinin
kemiğe fiksasyonunu sağlar. Integrity™ Kemik Zımbaları yalnızca tek kullanımlık olarak steril şekilde temin edilir ve yerleştirme
ve sunum için bir kutu içinde ambalajlanır.
SAĞLANMA BİÇİMİ
Integrity™ Kemik Zımbaları yalnızca tek kullanımlık olarak steril şekilde temin edilir ve ikili steril sızdırmaz ambalaj konfigüra-
syonunda bir kutu içinde ambalajlanır. Kutuda, Doku Çivileri dâhil olmak üzere başka implantlar da yer alabilir. İletim Cihazı da
ayrı şekilde ambalajlanır ve yalnızca tek kullanımlık olarak steril şekilde temin edilir. Ambalaj açılmadığı veya hasar görmediği
sürece her bir ambalajın içeriği sterildir. Integrity™ Kemik Zımbası ve İletim Cihazı ile ambalaj, doğal kauçuk lateks içermez.
Ambalaj hasarlıysa veya etiket eksik ya da okunaksızsa ürünü KULLANMAYIN.
KULLANIM AMACI
Integrity™ Kemik Zımbası Fiksasyon Sistemi, rotator kafı onarımları sırasında yumuşak doku greftlerinin veya güçlendirme
meşlerinin kemiğe fiksasyonu için tasarlanmıştır.
KULLANIM ENDİKASYONLARI
Integrity™ Kemik Zımbası Fiksasyon Sistemi, rotator kafı onarımları sırasında yumuşak doku greftlerinin veya güçlendirme
meşlerinin kemiğe fiksasyonu için endikedir.
KONTRENDİKASYONLAR

• Integrity™ Kemik Zımbası ve İletim Cihazı, kullanım endikasyonlarında açıklanan amaçlar haricinde kullanım için tasarlan-
mamıştır, satılmaz ve şu durumlarda kontrendikedir:
- Integrity™ Kemik Zımbaları herhangi bir tendon onarımının dayanımını güçlendirmek için endike değildir.
- Integrity™ Kemik Zımbaları, kemik kalitesinin yetersiz olduğu durumlarda endike değildir.

UYARILAR
• Ambalajı hasarlıysa ürünü kullanmayın. Ürün sterilizasyon bariyeri veya ambalajı bozulmuşsa ürünü kullanmayın.
• Ambalaj açılmadığı veya hasar görmediği sürece içindekiler sterildir. YENİDEN STERİLİZE ETMEYİN.
• Yalnızca tek kullanımlıktır.
• Açılmış, kullanılmayan tüm ürünleri atın. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayın.
• Cerrah ameliyatı yapmadan önce implantlar, İletim Cihazları ve cerrahi teknik konusunda ayrıntılı bilgi sahibi olmalıdır.
• Kullanmadan önce bu talimatları tamamen okuyun.
• Integrity™ İletim cihazı, Anika dışındaki herhangi bir şirket tarafından üretilmiş implantlarla kullanım için endike değildir.
• Hasta kapatılmadan önce tüm fiksasyon implantlarının uygun şekilde sabitlendiğinden emin olun.

MR GÜVENLİK BİLGİLERİ
Integrity Kemik Zımbası, MR Güvenlidir.
SAKLAMA

• Oda sıcaklığında saklayın: 15 °C (59 °F) ila 30 °C (86 °F). Kuru tutun.
• 40 °C’nin (104 °F) üzerindeki sıcaklıklardan koruyun.
• Dış ambalajda bir sıcaklık göstergesi bulunur. Ürün üzerindeki göstergenin orta dairesi siyah görünüyorsa kullanmayın. Sıcaklık

ihlali durumunda, gösterge penceresi beyazdan siyaha dönecektir.
ÖNLEMLER

• Kullanmadan önce, hasar görmediğinden emin olmak üzere cihazı inceleyin. Hasarlı cihazları kullanmayın.
• Yeniden kullanımla ilişkili tehlikeler, hasta enfeksiyonu ve/veya cihaz arızasını içermekle birlikte bunlarla sınırlı değildir.

Cerrah veya Doktor, hastanın olurunu almadan önce hastayla bu ve tüm cerrahi prosedürlerle ilişkili genel riskleri ve potansiyel
komplikasyonları görüşmelidir.

• Üst üste binen fiksasyon cihazları, cihazların hasar görmesine yol açabilir.
• Integrity™ Kemik ZImbaları, yırtılmanın önüne geçmek için yumuşak doku grefti veya güçlendirme meşinin kenarından yaklaşık

4 mm mesafeye yerleştirilmelidir.
• Integrity™ Kemik Zımbası İletim Cihazının ucu keskindir, cihazı kullanırken dikkatli olun.
• Integrity™ Kemik Zımbalarının aşırı kalın doku veya eklerden geçirilerek yerleştirilmesi yeterli fiksasyon elde edilememesine yol açabilir.
• Integrity™ Kemik Zımbasının uygulanması, postoperatif tedavide değişiklik yapılmasını gerektirmez. Cerrah, standart uygulamaya

göre hareket ve kuvvet gereksinimlerini belirlemelidir.
POTANSİYEL ADVERS OLAYLAR
Integrity™ Kemik Zımbası veya ilişkili İletim Cihazı ile ilgili komplikasyonlardan veya cerrahi prosedürden kaynaklanabilecek
potansiyel advers olaylar:

• Alerjik Reaksiyon • Enfeksiyon • Ağrı
KULLANMA TALİMATLARI

1. Fiksasyon implantlarını açığa çıkarmak için Kutu Kapağını saat yönünün
tersine döndürün.

2. Bir Kemik zımbasını almak için trokar iğnesi
uçlarını zımba lümenleri ile hizalayarak
Integrity™ Kemik Zımbası İletim Cihazını
“STAPLE” (“ZIMBA”) etiketli kaviteye
yerleştirin.

3. Kemik zımbasını ekstrakorporeal olarak yumuşak doku grefti
veya güçlendirme meşinden geçirin.

4. İletim Cihazının distal ucunu, cerrahi erişim Integrity™ Kanülünden
geçirerek konumuna (sol) yerleştirin veya Yerleştirme Kızağı Kanül
Erişim Aracıyla (sağ) piyasadaki rijit olmayan kanülden geçirin.

5. Integrity™ Kanül kullanıyorsanız sızdırmazlık
parçasını aşağı ilerleterek Integrity™ Kanülü
takın ve konumuna sabitlemek üzere saat
yönünde döndürün. İstenen fiksasyon
konumunda kemik zımbasının yerini
tespit edin ve Kemik Zımbasını
kemiğe oturtmak için proksimal sapa
impaksiyon uygulayın.

6. Yumuşak doku grefti veya güçlendirme meşini yerleştirmeye yardımcı
olmak için İletim Cihazı Aktüatörünü distal olarak ilerletin. Yerleştirmeyi
nihai duruma getirmek için ilave sütür fiksasyonu tekniklerinden ve/
veya cihazlarından yararlanın ve fiksasyonu
sabitleyin.

7. İletim Aletini çıkarın. Yeterli fiksasyonun sağlandığını onaylayın. 8. Cihazları uygun çevre sağlığı güvenliği yönergelerine göre bertaraf
edin.

DAHA FAZLA BİLGİ İÇİN
Bu ürünle ilgili daha fazla bilgiye ihtiyaç duyulması halinde lütfen ABD’de 1-888-721-1600 numaralı hattan Anika Müşteri
Hizmetleri veya bir yetkili temsilci ile iletişime geçin.

Yerleştirme Kızağı
Kanül Erişim Aracı

Rijit Olmayan KanülIntegrity™ Kanül

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 tilhørende leveringsinstrument og gir fiksering av bløtvevstransplantater eller forster-
kningsnett til bein. Integrity™ beinstifter leveres sterile kun for engangsbruk og er pakket i en beholder for plassering
og presentasjon.
LEVERINGSMÅTE
Integrity™ beinstifter leveres sterile kun for engangsbruk og er pakket i en beholder i en emballasjekonfigurasjon med dobbel
steril forsegling. Beholderen kan også 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 åpnet 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 bløtvevstransplantater eller forsterkningsnett til bein under
reparasjoner av rotatormansjett.
INDIKASJONER FOR BRUK
Integrity™ fikseringssystem med beinstifter er indisert for fiksering av bløtvevstransplantater eller forsterkningsnett til bein under
reparasjoner av rotasjonsmansjetter.
KONTRAINDIKASJONER

• Integrity™ beinstift og leveringsinstrument er ikke designet, solgt eller beregnet for bruk på annen måte enn som beskrevet
i indikasjonene for bruk og er kontraindisert i følgende situasjon:
– Integrity™ beinstifter er ikke indisert for å øke styrken ved senereparasjon.
– Integrity™ beinstifter er ikke indisert der det er utilstrekkelig kvalitet på 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 åpnet eller skadet. SKAL IKKE RESTERILISERES.
• Kun til engangsbruk.
• Kast alle åpne, ubrukte produkter. Må ikke brukes etter utløpsdatoen.
• Kirurgen skal ha god kjennskap til implantatene, leveringsinstrumentene og kirurgisk teknikk før operasjonen utføres.
• Les disse instruksjonene fullstendig før bruk.
• Integrity™ leveringsinstrument er ikke indisert for bruk med implantater produsert av andre selskaper enn Anika.
• Sørg for at alle fikseringsimplantater er ordentlig sikret før 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 tørt.
• Unngå temperaturer over 104 °F (40 °C).
• Ytre pakning inkluderer en temperaturindikator. Skal ikke brukes hvis den sentrale sirkelen på indikatoren på produktet ser svart

ut. Ved temperaturbrudd vil indikatorvinduet gå fra hvitt til svart.
FORHOLDSREGLER

• Før bruk må enheten inspiseres for å 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 på enheten. Kirurg

eller lege skal drøfte generelle risikoer og potensielle komplikasjoner forbundet med denne og enhver kirurgisk prosedyre med
pasienten før pasienten samtykker.

• Overlappende fikseringsenheter kan føre til skade på enhetene.
• Integrity™ beinstifter skal plasseres ca. 4 mm fra kanten av bløtvevstransplantatet eller forsterkningsnettet for å unngå oppriving.
• Spissen på Integrity™ leveringsinstrument for beinstifter er skarp. Vær forsiktig når du håndterer enheten.
• Innsetting av Integrity™ beinstifter gjennom mye vev eller stor tykkelse gir kanskje ikke tilstrekkelig fiksering.
• Bruk av Integrity™ beinstift endrer ikke den postoperative behandlingen. Kirurgen må bestemme bevegelses- og styrkekrav

i henhold til standard praksis.
POTENSIELLE BIVIRKNINGER
Følgende er potensielle bivirkninger som kan oppstå som følge av det kirurgiske inngrepet eller komplikasjoner med Integrity™

beinstift eller tilhørende leveringsinstrument:
• Allergisk reaksjon • Infeksjon • Smerter

BRUKSANVISNING

1. Roter beholderdekselet mot klokken for å avdekke fikseringsimplanta-
tene.

2. Sett Integrity™ leveringsinstrument for
beinstifter inn i et hulrom merket “STAPLE”
(STIFT) som justerer trokarnålespissene
med stiftlumen, for å hente opp en beinstift.

3. Før beinstiften gjennom bløtvevstransplantatet eller
forsterkningsnettet ekstrakorporalt.

4. Før den distale enden av leveringsinstrumentet gjennom Integrity™

kanyle for kirurgisk tilgang og på plass (venstre), eller gjennom en
kommersielt tilgjengelig ikke-stiv kanyle ved hjelp av skyveverktøyet for
kanyletilgang (høyre).

5. Hvis du bruker Integrity™ kanyle, fører du
forseglingen ned slik at den griper inn
i Integrity™ kanylen. Roter med klokken
for å feste den på plass. Plasser
beinstiften på ønsket fikseringssted,
og aktiver det proksimale

håndtaket for å sette beinstiften
inn i beinet.

6. Før frem leveringsinstrumentaktuatoren distalt for å bistå med plas-
sering av bløtvevstransplantat eller forsterkningsnett. Bruk ytterligere
suturfikseringsteknikker og/eller enheter for å fullføre plassering og
sikre fiksering.

7. Fjern leveringsinstrumentet. Bekreft at tilstrekkelig fiksering
er oppnådd.

8. Kast enhetene i henhold til gjeldende retningslinjer for miljøhelse.

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

Integrity™ Kaulu skavu fiksācijas sistēma
IERĪCES APRAKSTS
Integrity™ Kaulu skavas ir poliētera ētera ketona (PEEK) skavas ar atkarpes galiem. Integrity™ Kaulu skavas izmanto kopā ar
atbilstošu padeves Instrumentu; tās nodrošina mīksto audu transplantātu vai stiprinājuma sieta nofiksēšanu pie kaula. Integrity™

Kaulu skavas piegādā sterilā veidā, tās ir paredzētas tikai vienreizējai lietošanai un ir iepakotas ievietošanai un lietošanai
paredzētā kārbā.
PIEGĀDES VEIDS
Integrity™ Kaulu skavas piegādā sterilā veidā, tās ir paredzētas tikai vienreizējai lietošanai un ir iepakotas divkārša sterila iepa-
kojuma konfigurācijas kārbā. Kārbā var būt iekļauti arī citi implantāti, tostarp audu nostiprinātāji. Padeves Instruments ir iepakots
atsevišķi, un tā sterilitāte tiek nodrošināta tikai vienreizējai lietošanai. Katra iepakojuma saturs ir sterils, kamēr iepakojums nav
atvērts vai bojāts. Integrity™ Kaulu skavas, padeves Instruments un iepakojums nesatur dabīgo gumijas lateksu. NELIETOJIET, ja
iepakojums ir bojāts vai uzlīme ir nepilnīga vai nesalasāma.
PAREDZĒTAIS LIETOJUMS
Integrity™ Kaula skavu fiksācijas sistēma ir paredzēta mīksto audu transplantātu vai stiprinājuma sietu nofiksēšanu pie kaula,
veicot rotatora manšetes operācijas.
LIETOŠANAS INDIKĀCIJAS
Integrity™ Kaula skavu fiksācijas sistēmu izmanto mīksto audu transplantātu vai stiprinājuma sietu nofiksēšanai pie kaula, veicot
rotatora manšetes operācijas.
KONTRINDIKĀCIJAS

• Integrity™ Kaula skava un padeves instruments nav izstrādāts, netiek pārdots un nav paredzēts izmantošanai, kas neatbilst
lietošanas indikācijā norādītajam izmantošanas mērķim, un kontrindikācija ir spēkā šādā situācijā:
- Integrity™ Kaula skavas nav paredzētas stipruma nodrošināšanai cīpslu operāciju laikā.
- Integrity™ Kaula skavas nav paredzētas izmantošanai, ja kaula kvalitāte nav atbilstoša.

BRĪDINĀJUMI
• Nelietojiet, ja iepakojums ir bojāts. Nelietojiet izstrādājumu, ja ir bojāta tā sterilizācijas barjera vai iepakojums.
• Saturs ir sterils, izņemot, ja iepakojums ir atvērts vai bojāts. NESTERILIZĒJIET ATKĀRTOTI.
• Paredzēts tikai vienreizējai lietošanai.
• Utilizējiet atvērtu, nelietotu izstrādājumu. Nelietojiet pēc derīguma termiņa beigām.
• Pirms operācijas veikšanas ķirurgam ir jāiepazīstas ar implantātiem, padeves instrumentiem un ķirurģijas tehniku.
• Pirms lietošanas rūpīgi izlasiet šīs norādes.
• Integrity™ Padeves instruments ir paredzēts tikai lietošanai ar “Anika” ražotajiem implantātiem un nav paredzēts lietošanai ar citu

ražotāju implantātiem.
• Pirms aizšūšanas pārliecinieties, ka visi fiksācijas implantāti ir pareizi nostiprināti.

MR DROŠĪBAS INFORMĀCIJA
Integrity Kaula skava ir droša izmantošanai MR vidē.
UZGLABĀŠANA

• Glabājiet telpas temperatūrā: no 59 °F (15 °C) līdz 86 °F (30 °C). Glabājiet sausā vietā.
• Pārliecinieties, ka temperatūra nepārsniedz 104 °F (40 °C).
• Ārējais iepakojums ir aprīkots ar temperatūras indikatoru. Nelietojiet, ja produkta indikatora centrālais aplis ir melns. Neatbilstošas

glabāšanas temperatūras gadījumā indikatora krāsa mainīsies no melnas uz baltu.
PIESARDZĪBAS PASĀKUMI

• Pirms ierīces lietošanas apskatiet to un pārliecinieties, ka tai nav bojājumu. Nelietojiet bojātu ierīci.
• Ar atkārtotu lietošanu saistītā bīstamība iekļauj, taču neaprobežojas ar pacienta traumām un/vai ierīces nepareizu darbību. Pirms

pacienta piekrišanas saņemšanas ķirurgam vai ārstam ar pacientu jāapspriež vispārīgie riski un iespējamās komplikācijas, kas ir
saistītas ar šo vai citām ķirurģiskām procedūrām.

• Fiksācijas ierīču pārklāšanās var izraisīt ierīču bojājumu.
• Integrity™ Kaula skavas jāievieto aptuveni 4 mm attālumā no mīksto audu implantāta vai nostiprinošā sieta, lai novērstu plīsumus.
• Integrity™ Kaula skavu padeves instruments ir ass, tādēļ, lietojot ierīci, rīkojieties uzmanīgi.
• Integrity™ Kaula skavu ievietošana caur papildu audiem vai biezu papildu materiālu var nenodrošināt pietiekamu fiksāciju.
• Integrity™ Kaula skavas lietošana nemaina pēcoperācijas ārstēšanu. Ķirurgam atbilstoši standarta praksei jānosaka ar kustību un

stingrību saistītās prasības.
POTENCIĀLIE NEVĒLAMIE REZULTĀTI
Tālāk apkopoti potenciālie nevēlamie rezultāti, kas ir iespējami pēc ķirurģiskās procedūras vai arī Integrity™ Kaula skavas vai
saistītā padeves instrumenta lietošanas:

• Alerģiska reakcija • Infekcija • Sāpes
LIETOŠANAS NORĀDES

1. Pagrieziet kārbas vāku pretēji pulksteņa rādītāju kustības virzienam,
lai skatītu fiksācijas
implantātus.

2. Ievietojiet Integrity™ Kaula skavas padeves
instrumentu atverē ar marķējumu “SKAVA”,
salāgojot trokāra adatas galus ar skavas
lūmeniem, lai paņemtu kaula skavu.

3. Ievietojiet kaula skavu ekstrakorporāli caur mīksto audu
implantātu vai stiprinājuma sietu.

4. Ievietojiet padeves instrumenta distālo galu caur Integrity™ ķirurģiskās
piekļuves kanulu un novietojiet to pozīcijā (pa kreisi) vai novietojiet
pozīcijā ar tirdzniecībā pieejamo elastīgo kanulu, izmantojot padeves
slīdes kanulas piekļuves instrumentu (pa labi).

5. Lietojot Integrity™ kanulu, pārvietojiet blīvi uz
leju, lai aktivizētu Integrity™ kanulu, un
pagrieziet to pulksteņa rādītāju kustības
virzienā, lai fiksētu to pozīcijā.
Novietojiet kaula skavu vēlamajā
fiksācijas pozīcijā un uzsitiet pa
proksimālo rokturi, lai nostiprinātu
kaula skavu kaulā.

6. Virziet padeves instrumenta aktivatoru distāli, lai atvieglotu mīksto
audu implantāta vai fiksācijas sieta novietojumu. Lietojiet šuvju papildu
fiksācijas paņēmienus un/vai ierīces, lai pabeigtu ievietošanu un
nodrošinātu fiksāciju.

7. Izņemiet padeves instrumentu. Pārliecinieties par atbilstošu fiksāciju. 8. Ierīču utilizāciju veiciet atbilstoši spēkā esošajiem apkārtējās vides un
veselības drošības noteikumiem.

PAPILDU INFORMĀCIJA
Ja par šo produktu ir nepieciešama papildu informācija, lūdzam sazināties ar “Anika” klientu dienestu pa tālruni 1-888-721-1600
(ASV) vai ar autorizētu pārstāvi.

Integrity™ kanyle Ikke-stiv kanyle

Skyveverktøy for
kanyletilgang

Integrity™ kanula Elastīgā kanula

Padeves slīdes
kanulas piekļuves
instruments„Integrity™“ kaniulė Nestandi kaniulė

„Integrity™“ kaulų sąsagėlių tvirtinimo sistema
PRIETAISO APRAŠYMAS
„Integrity™“ kaulų sąsagėlė – tai sąsagėlės formos vinis su spygliuotais galais. Ji yra pagaminta iš polietereterketono (PEEK) medžiagos.
„Integrity™“ kaulų sąsagėlė yra naudojama kartu su susijusiu įterpimo instrumentu ir yra skirta minkštųjų audinių transplantų arba sutvirtinimo
tinklelių tvirtinimui prie kaulų. „Integrity™“ kaulų sąsagėlės yra sterilios, skirtos tik vienkartiniam naudojimui ir supakuotos dėžutėje, kurioje yra
laikoma ir pristatoma.
PATEIKIMAS
„Integrity™“ kaulų sąsagėlės yra sterilios, skirtos tik vienkartiniam naudojimui ir supakuotos dėžutėje dvigubo sterilaus barjero pakuotės
sistemoje. Dėžutėje gali būti kitų implantų, įskaitant audinio vinis. Įterpimo instrumentas yra supakuotas atskirai, sterilus ir skirtas tik
vienkartiniam naudojimui. Kiekvienos pakuotės turinys yra sterilus, nebent pakuotė yra atidaryta arba pažeista. „Integrity™“ kaulų sąsagėlėje,
įterpimo instrumente ir pakuotėje nėra natūralaus kaučiuko latekso. NENAUDOKITE, jei pakuotė yra pažeista arba žymėjimas yra trūkstamas
arba neįskaitomas.
NUMATOMAS NAUDOJIMAS
„Integrity™“ kaulų sąsagėlių tvirtinimo sistema yra skirta minkštųjų audinių transplantų arba sutvirtinimo tinklelių tvirtinimui prie kaulų sukamo-
sios manžetės atstatymo metu.
NAUDOJIMO INDIKACIJOS
„Integrity™“ kaulų sąsagėlių tvirtinimo sistema yra skirta minkštųjų audinių transplantų arba sutvirtinimo tinklelių tvirtinimui prie kaulų sukamo-
sios manžetės atstatymo metu.
KONTRAINDIKACIJOS

• „Integrity™“ kaulų sąsagėlė ir įterpimo instrumentas yra sukurti, parduodami ir skirti naudoti tik pagal naudojimo indikacijose nurodytą
paskirtį ir jų negalima skirti esant šioms aplinkybėms:
- „Integrity™“ kaulų sąsagėlės nėra skirtos sausgyslių gydymo sutvirtinimui.
- „Integrity™“ kaulų sąsagėlės nėra skirtos naudoti ten, kur kaulo kokybė yra nepakankama.

ĮSPĖJIMAI
• Nenaudokite, jei pakuotė pažeista. Nenaudokite, jei yra pažeista produkto pakuotė arba sterilumo barjeras.
• Turinys yra sterilus, nebent pakuotė yra atidaryta arba pažeista. NESTERILIZUOKITE PAKARTOTINAI.
• Skirta vienkartiniam naudojimui.
• Išmeskite atidarytus, nepanaudotus produktus. Nenaudokite, jei yra pasibaigęs galiojimo laikas.
• Prieš atlikdamas operaciją, chirurgas turi susipažinti su implantais, įterpimo instrumentu ir chirurgijos technika.
• Prieš naudodami atidžiai perskaitykite šias instrukcijas.
• „Integrity™“ įterpimo instrumentas yra skirtas naudoti tik su „Anika“ pagamintais implantais.
• Prieš užverdami prieigos vietą įsitikinkite, kad visi tvirtinimo implantai yra tinkamai pritvirtinti.

MRT SAUGUMO INFORMACIJA
„Integrity“ kaulų sąsagėles galima naudoti MRT.
LAIKYMAS

• Laikykite kambario temperatūroje – nuo 59 °F (15 °C) iki 86 °F (30 °C). Laikykite sausoje vietoje.
• Venkite aukštesnės nei 104 °F (40 °C) temperatūros.
• Išorinėje pakuotėje yra temperatūros indikatorius. Nenaudokite, jei centrinis indikatoriaus apskritimas yra juodas. Jei yra laikoma ne

nurodytose temperatūros ribose, indikatoriaus langelio spalva iš baltos pasikeis į juodą.
ATSARGUMO PRIEMONĖS

• Prieš naudodami apžiūrėkite prietaisą ir įsitikinkite, kad jis nepažeistas. Nenaudokite pažeisto prietaiso.
• Naudojant pakartotinai pacientui gali pasireikšti infekcija, prietaisas gali sugesti bei gali kilti kiti pavojai. Prieš pacientui sutinkant,

chirurgas arba gydytojas turėtų pacientą informuoti apie su šia ir bet kokia kita chirurgine procedūra susijusias galimas komplikacijas.
• Jei sutvirtinimo prietaisus statysite vieną ant kito, galite juos pažeisti.
• „Integrity™“ kaulų sąsagėles reikia padėti maždaug 4 mm nuo minkštojo audinio transplanto arba sutvirtinimo tinklelio krašto, kad

išvengtumėte plyšimo.
• „Integrity™“ kaulų sąsagėlių įterpimo instrumento galas yra aštrus. Būkite atsargūs, kai jį naudosite.
• Jei „Integrity™“ kaulų sąsagėlės yra įterpiamos per didelį audinio sluoksnį arba iškilimą, jos nesutvirtins tinkamai.
• „Integrity™“ kaulų sąsagėlės naudojimas nepakeičia pooperacinio gydymo. Chirurgas pagal standartinę praktiką turi nustatyti judesio ir

jėgos reikalavimus.
GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REIŠKINIAI
Toliau yra nurodyti galimi nepageidaujami reiškiniai, kurie gali pasireikšti dėl chirurginės procedūros arba komplikacijų, susijusių su
„Integrity™“ kaulų sąsagėle, arba susijusiu įterpimo instrumentu:

• Alerginė reakcija • Infekcija • Skausmas
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

1. Dėžutės dangtelį pasukite prieš laikrodžio rodyklę, atsidarius pamaty-
site tvirtinimo implantus.

2. Sulygiuodami troakaro galus su sąsagėlių
įdubomis, įstatykite „Integrity™“ kaulų
sąsagėlių įterpimo instrumentą į angą, kuri
pažymėta kaip „STAPLE“ (sąsagėlė),
ir išimkite kaulų sąsagėlę.

3. Kūno išorėje sukabinkite kaulų sąsagėlę su minkštojo
audinio transplantu arba sutvirtinimo tinkleliu.

4. Distalinį įterpimo instrumento galą įdėkite į chirurginės prieigos
„Integrity™“ kaniulę ir į vietą (kairėje) arba į rinkoje esančią nestandžią
kaniulę naudodami išskleidžiamą slystantį kaniulės prieigos įrankį
(dešinėje).

5. Jei naudojate „Integrity™“ kaniulę, paspauskite
sandariklį žemyn, kad galėtumėte „Integrity™“
kaniulę pasukti pagal laikrodžio rodyklę ir
užfiksuoti. Padėkite kaulų sąsagėlę
norimoje fiksavimo vietoje ir
paspauskite proksimalinę
rankenėlę, kad įstatytumėte kaulų
sąsagėlę į kaulą.

6. Distališkai naudodami įterpimo instrumento mechanizmą įstatykite
minkštojo audinio transplantą arba sutvirtinimo tinklelį į vietą. Norėdami
užbaigti įstatymą ir užfiksuoti sutvirtinimą naudokite papildomas siūlų
sutvirtinimo technikas ir
(arba) prietaisus.

7. Išimkite įterpimo instrumentą. Patikrinkite, ar buvo tinkamai pritvirtinta. 8. Pašalinkite prietaisą vadovaudamiesi atitinkamomis aplinkos ir sveika-
tos apsaugos gairėmis.

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

Išskleidžiamas
slystantis kaniulės
prieigos įrankis

Integrity™-kanyl Icke-styv kanyl

Åtkomstverktyg
för utplacering av
glidskokanyl

Integrity™-canule

Hulpmiddel
voor toegang tot
inzetbare canule

Glabāt
sausā
vietā
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Divkārša sterilās
barjeras sistēma

Sterilizēts,
veicot apsta-
rošanu

Nelietojiet, ja iepakojums
ir bojāts, un skatiet
lietošanas norādes

PARTIJAS
numurs

Ierīces unikālais
identifikators

Skatiet lietošanas
instrukcijas

Temperatūras
maksimālā
vērtība

Kataloga
numurs

Neste-
rilizējiet
atkārtoti

Nelietojiet
atkārtotiMR drošs

Izlietošanas
datums

Ražošanas
datums

UZMANĪBU: ASV federālie tiesību
akti ierobežo šīs ierīces pārdošanu
pēc ārsta norādes vai rīkojuma

lt

PARTIJOS
Nr.

Laikykite
sausoje
vietoje

Dviguba sterilaus
barjero sistema

Sterilizuota
naudojant
švitinimą

Nenaudokite, jei pakuotė
yra pažeista, ir prieš
naudodami perskaitykite
instrukcijas
Unikalusis
priemonės
identifikatorius

Prieš naudodami
perskaitykite
instrukcijas

Viršutinė
temperatūros
ribinė vertė

Katalogo
numeris

Nesteri-
lizuokite
pakartotinai

Nenaudo-
kite pakarto-
tinai

Saugu naudoti
MRT

Tinkamumo
naudoti
terminas

Pagaminimo
data

DĖMESIO: pagal JAV federalinius
įstatymus šią priemonę galima
parduoti tik gydytojui arba jam
nurodžius.

Oppbe-
vares
tørt

no

Dobbelt sterilt
barrieresystem

Sterilisert
ved hjelp av
stråling

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet. Se
bruksanvisningen

PARTI-
nummer

Oppbe-
vares tørt

Unik enhetsiden-
tifikator

Se bruksanvisningen

Øvre grense for
temperatur

Katalog-
nummer

Skal ikke
resterili-
seres

Skal ikke
brukes på
nytt

MR-sikker

Siste
bruksdato

Produksjons-
dato

FORSIKTIGHET: Amerikansk
føderal lov begrenser denne
enheten til salg av eller etter ordre
fra en lege

pl

System podwójnej
bariery sterylnej

Sterylizowane
za pomocą
napromie-
niania

Nie używać, jeśli
opakowanie jest uszko-
dzone, i zapoznać się z
instrukcją użytkowania

Numer
partii

Przecho-
wywać
w suchym
miejscu

Unikatowy identy-
fikator urządzenia
(UDI)

Zapoznać się z inst-
rukcją użytkowania

Górna granica
temperatury

Numer
katalo-
gowy

Nie należy
ponownie
sterylizować

Nie używać
ponownie

Wyrób bez-
pieczny w
środowisku MR

Należy
zużyć do

Data produkcji

UWAGA: prawo federalne Stanów
Zjednoczonych ogranicza sprzedaż
tego wyrobu do sprzedaży przez
lekarza lub na jego zlecenie

pt

Sistema de barreira
dupla estéril

Esteri-
lizado por
irradiação

Não utilizar se a embala-
gem estiver danificada e
consultar as instruções
de utilização

Número
de lote

Manter
seco

Identificação única
de dispositivo

Consultar as inst-
ruções de utilização

Limite superior
de temperatura

Número de
catálogo

Não reeste-
rilizar

Não
reutilizarSeguro

para RM

Data de
validade

Data de fabrico

ATENÇÃO: a lei federal dos EUA
restringe a venda deste dispositivo
a um médico ou mediante presc-
rição médica

ro

Sistem de barieră
sterilă dublăSterilizat prin

iradiere

Nu utilizați dacă
ambalajul este deteriorat
și consultați instrucțiunile
de utilizare

Număr
LOT

Păstrați
uscat

Identificator unic
de dispozitiv

Consultați instrucțiuni-
le de utilizare

Limita
superioară de
temperatură

Număr de
catalog

A nu se
resteriliza

A nu se
reutilizaSigur pentru

RM

Data limită de
utilizare

Data fabricației

ATENȚIE: legislația federală din
SUA restricționează vânzarea
acestui dispozitiv de către sau la
recomandarea unui medic

ru

Двойная стерильная
барьерная система

Стерили-
зовано
излучением

Не использовать, если
упаковка повреждена,
и обратиться к инструк-
ции по применению

Номер
партии

Беречь
от влаги

Уникальный
идентификатор
изделия

Обратитесь к
инструкции по
применению

Верхний
предел
температуры

Номер
по ката-
логу

Не стерили-
зовать
повторно

Не исполь-
зовать
повторно

Безопасно
при МРТ

Использовать
до указанной
даты

Дата
производства

ВНИМАНИЕ. Федеральное
законодательство США разрешает
продажу этого изделия только
врачами или по назначению врача

sk

Systém dvojitej
sterilnej bariéry

Sterilizované
žiarením

Nepoužívajte, ak je obal
poškodený a prečítajte
si návod na použitie

Číslo
ŠARŽE

Ucho-
vávajte
v suchu

Jedinečný identi-
fikátor pomôcky

Pozrite si návod na
použitie

Horný teplotný
limit

Katalógo-
vé číslo

Neste-
rilizujte
opakovane

Nepouží-
vajte
opakovane

Bezpečné
v prostredí
MR

Dátum
spotreby

Dátum výroby

UPOZORNENIE: Federálne
zákony USA obmedzujú predaj
tejto pomôcky lekárom alebo na
ich predpis.

sl

Sistem dvojne sterilne
pregrade

Sterilizirano
z obsevanjem

Ne uporabljajte, če je
embalaža poškodovana,
in glejte navodila za
uporabo

Številka
SERIJE

Hranite
na suhem

Edinstveni
identifikator
pripomočka

Glejte navodila za
uporabo

Zgornja
temperaturna
omejitev

Kata-
loška
številka

Ne
sterilizirajte
ponovno

Ne
uporabljajte
ponovno

Varno za
uporabo v
okolju MR

Rok uporabe
Datum
izdelave

POZOR: Zvezni zakon ZDA
omejuje prodajo tega pripomočka
na zdravnika ali njegovo naročilo.
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Dubbelt sterilt
barriärsystem

Steriliserad
med
bestrålning

Använd inte om förpac-
kningen är skadad och
läs bruksanvisningen

Partinum-
mer

Förvaras
torrt

Unik enhetsiden-
tifierare

Se bruksanvisningen

Övre gräns för
temperatur

Katalog-
nummer

Får inte
steriliseras
på nytt

Återanvänd
inteMR-säker

Sista förbruk-
ningsdag

Tillverknings-
datum

FÖRSIKTIGHET: Enligt ameri-
kansk federal lag får denna enhet
endast säljas av eller på läkares
ordination

tr

Çift steril bariyer
sistemi

İrradyasyon
kullanılarak
sterilize
edilmiştir

Ambalaj hasarlıysa
kullanmayın ve kullanım
talimatlarına başvurun

LOT
numarası

Kuru
tutun

Benzersiz cihaz
tanımlayıcısı

Kullanım Talimatlarına
Başvurun

Üst sıcaklık
sınırı

Katalog
numarası

Yeniden
sterilize
etmeyin

Yeniden
kullanmayınMR

Güvenli

Son kullanma
tarihi

Üretim Tarihi

DİKKAT: ABD Federal yasaları
uyarınca bu cihaz yalnızca doktor
siparişi üzerine satılabilir

法定製造商
Anika Therapeutics, Inc.
32 Wiggins Avenue
Bedford, MA 01730, USA
www.anika.com
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雙重無菌屏障系統使用輻射滅菌
若包裝損壞，切勿使用，並查閱使用說明 批號

保持乾燥醫療器材單一識別碼 查閱使用說明

溫度上限

型號

切勿重複滅菌切勿重複使用MR 安全

使用期限 製造日期

注意：美國聯邦法律限制本裝置僅能由醫師或根據醫囑銷售

Integrity™ 骨釘固定系統
裝置描述
Integrity™骨釘是一種具有倒刺末端的訂書針形狀釘子，由聚醚醚酮(PEEK)材料組成。Integrity™骨釘與關連的輸送器械結合使用，可將軟組織移植物或強化網片固定到骨頭上。Integrity™ 骨釘以無菌形式供貨，僅供單次使用，並包裝在盒子中以便放置和呈現。
供貨方式
Integrity™骨釘以無菌形式供貨，僅供單次使用，並包裝在採用雙重無菌密封包裝配置的盒子中。盒子也可能包含其他植入物，包括組織釘。輸送器械單獨包裝並以無菌形式供貨，僅供單次使用。除非包裝已開啟或損壞，否則每個包裝的內容物均為無菌狀態。Integrity™ 骨釘及輸送器械與包裝均不含天然乳膠。若包裝損壞或標籤不完整或難以辨認，切勿使用。
預期用途
Integrity™ 骨釘固定系統適用於在旋轉肌袖修復過程中將軟組織移植物或強化網片固定到骨頭上。
適應症
Integrity™ 骨釘固定系統適用於在旋轉肌袖修復過程中將軟組織移植物或強化網片固定到骨頭上。
禁忌症

• Integrity™ 骨釘和輸送器械的設計、銷售或預期用途僅限於使用說明中所述的情況，並在下列情況下禁止使用：
- Integrity™ 骨釘不適用於強化任何肌腱修復的強度。
- Integrity™ 骨釘不適用於骨品質不足之處。警告

• 若包裝損壞，切勿使用。若產品無菌屏障或其包裝受損，切勿使用。
• 內容物在包裝打開或損壞之前均為無菌狀態。切勿重複滅菌。
• 僅供單次使用。
• 丟棄任何打開的、未使用的產品。切勿過期後使用。
• 在執行手術前，外科醫師應徹底熟悉植入物、輸送器械和手術技術。
• 使用前請完整閱讀這些說明。
• Integrity™ 輸送器械不適用於與 Anika 以外之任何公司製造的植入物搭配使用。
• 確保在患者切口閉合前正確固定所有固定植入物。

核磁共振 (MRI) 安全資訊
Integrity 骨釘對於 MRI 是安全的。
儲存

• 儲存於室溫：15°C (59°F) 至 30°C (86°F)。保持乾燥。
• 避免溫度超過 40°C (104°F)。
• 外包裝中有一個溫度指示器。若產品上的指示器中心圓圈呈現黑色，切勿使用。若溫度超出範圍，指示器視窗將從白色變為黑色。

注意事項
• 使用前，檢查裝置以確保其未損壞。切勿使用損壞的裝置。
• 與重複使用相關的危害包括但不限於患者感染和/或裝置故障。外科醫師或內科醫師應於患者同意前與患者討論與此以及任何外科手術相關的一般風險和潛在的併發症。
• 重疊的固定裝置可能會導致裝置損壞。
• Integrity™ 骨釘應放置於距離軟組織移植物或強化網片邊緣約 4 毫米的位置，以避免撕裂。
• Integrity™ 骨釘輸送器械的尖端很鋒利，操作裝置時務必小心。
• Integrity™ 骨釘插入時若穿越過多組織或增大厚度可能無法提供足夠的固定強度。
• Integrity™ 骨釘的應用不會減輕術後治療。外科醫師必須根據標準實務決定運動和力量需求。

潛在的不良事件下列為外科手術可能引起的潛在不良事件或者與 Integrity™ 骨釘或相關輸送器械相關的併發症：
• 過敏反應 • 感染 • 疼痛

使用說明
1. 逆時針旋轉盒蓋以露出固定植入物。 2. 將 Integrity™ 骨釘輸送器械插入標有「STAPLE」的空腔中，將套管針尖與釘內腔對齊，以取出骨釘。

3. 將骨釘穿過體外軟組織移植物或強化網片。 4. 將輸送器械的遠端穿過手術通道 Integrity™ 套管並就位（左），或使用部署滑移套管穿刺工具穿過市售的非剛性套管（右）。

5. 若使用 Integrity™ 套管，請將密封件向下推進以接合 Integrity™ 套管，並且順時針旋轉以固定就位。將骨釘設置在所需的固定位置，並敲擊近端把手，以將骨釘安裝到骨頭中。

6. 向遠端推進輸送器械傳動裝置，以協助軟組織移植物或強化網片的放置。使用其他的縫合固定技術和/或裝置來完成放置和安全固定。

7. 取出輸送器械。確認已完成足夠強度的固定。 8. 根據適當的環境健康安全指南處置裝置。
如需了解更多資訊如需本產品的更多資訊，請致電 1-888-721-1600（美國）聯絡 Anika 客戶服務部或授權代表。

Integrity™ 套管 非剛性套管
部署滑移套管穿刺工具

Legale fabrikant
Anika Therapeutics, Inc.
32 Wiggins Avenue
Bedford, MA 01730, USA
www.anika.com
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Dubbel steriel
barrièresysteem

Gesteriliseerd
met behulp
van bestraling

Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd
is en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

LOT-nummer

Droog
bewaren

Unieke hulpmid-
del-ID

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Bovengrens
van de
temperatuur

Catalo-
gusnum-
mer

Niet
opnieuw
steriliseren

Niet her-
gebruikenMR-veilig

Houdbaar-
heidsdatum

Productie-
datum

LET OP: Volgens de federale
wetgeving van de VS mag dit hulp-
middel alleen door of op voorschrift
van een arts worden verkocht.

it

Sistema a doppia
barriera sterile

Sterilizzato
mediante
irradiazione

Non utilizzare se la con-
fezione è danneggiata e
consultare le istruzioni
per l’uso

Numero di
LOTTO

Mantenere
asciutto

Identificatore
univoco del
dispositivo

Consultare le istruzioni
per l’uso

Limite
superiore di
temperatura

Numero di
catalogo

Non risteri-
lizzare

Non
riutilizzareSicuro per

la risonanza
magnetica

Data di
scadenza

Data di
produzione

ATTENZIONE: la legge federale
degli Stati Uniti limita la vendita di
questo dispositivo da parte o su
prescrizione di un medico

niet-rigide canule

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 natuurlijk rubberlatex. NIET gebruiken als de verpakking
beschadigd is of als de etikettering 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 is gecontra-indiceerd in de volgende situatie:
- De Integrity™-botkrammen zijn niet geïndiceerd om de weerstand van een peesreparatie te vergroten.
- De Integrity™-botkrammen zijn niet geïndiceerd bij onvoldoende botkwaliteit.

WAARSCHUWINGEN
• Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is. Niet gebruiken als de sterilisatiebarrière 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 geïndiceerd voor gebruik met implantaten die zijn vervaardigd door een ander bedrijf dan Anika.
• Zorg ervoor dat alle fixatie-implantaten goed vastzitten voordat de patiënt 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 patiënt 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 patiënt bespreken voordat
de patiënt toestemming geeft.

• Overlappende bevestigingsmiddelen kunnen leiden tot schade aan de hulpmiddelen.
• Integrity™-botkrammen moeten ongeveer 4 mm van de rand van het zachte weefseltransplantaat of het verstevigingsnet worden geplaatst om

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 • Infectie • Pijn
GEBRUIKSAANWIJZING

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 uitlijnt met het lumen van de
kram, om zo een botkram eruit te halen.

3. Haal de botkram extracorporaal door het zachte
weefseltransplantaat of het verstevigingsnet.

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).

5. Als u de Integrity™-canule gebruikt, duwt u
de afdichting naar beneden zodat deze in
de Integrity™-canule vastklikt en draait
u deze met de klok mee om deze op
zijn plaats vast te zetten. Plaats
de botkram op de gewenste
fixatielocatie en sla op de
proximale handgreep om
de botkram in het bot
te plaatsen.

6. Schuif de actuator van het plaatsingsinstrument distaal naar voren om
te helpen bij het plaatsen van het zachte weefseltransplantaat of het
verstevigingsnet. Gebruik aanvullende hechtingsfixatietechnieken en/of
-hulpmiddelen om de plaatsing af te
ronden en de fixatie
vast te zetten.

7. Verwijder het plaatsingsinstrument. Controleer of er voldoende
fixatie is bereikt.

8. Voer de hulpmiddelen af volgens de geldende richtlijnen voor de
veiligheid en het milieu.

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.

Integrity™ system för benfixering med agraffer
BESKRIVNING AV ENHETEN
Integrity™-benagraffer är klammerformade agraffer med hullingförsedda ändar och tillverkade av polyetereterketonmaterial
(PEEK). Integrity™-benagraffer används tillsammans med ett tillhörande införingsinstrumentet för fixering av mjukvävnadstrans-
plantat eller förstärkningsnät till ben. Integrity™-benagraffer tillhandahålls sterila och är endast avsedda för engångsbruk och
ligger förpackade i en behållare för placering och presentation.
LEVERANS
Integrity™-benagraffer tillhandahålls sterila och är endast avsedda för engångsbruk och ligger förpackade i en behållare för
placering och presentation. Behållaren kan också innehålla andra implantat, inklusive vävnadsagraffer. Införingsinstrumentet
ligger förpackat separat och tillhandahålls sterilt endast för engångsbruk. Innehållet i varje förpackning är sterilt om inte
förpackningen är öppnad eller skadad. Integrity™-benagraffer och -införingsinstrument och förpackningen innehåller inte
naturgummilatex. ANVÄND INTE om förpackningen är skadad eller om märkningen är ofullständig eller oläslig.
AVSEDD ANVÄNDNING
Integrity™-systemet för benfixering med agraffer är avsett för fixering av mjukvävnadstransplantat eller förstärkningsnät till ben
under reparationer av rotatorkuffen.
INDIKATIONER FÖR ANVÄNDNING
Integrity™-systemet för benfixering med agraffer är indicerat för fixering av mjukvävnadstransplantat eller förstärkningsnät till ben
under reparationer av rotatorkuffen.
KONTRAINDIKATIONER

• Integrity™-benagrafferna och -införingssystemet är inte konstruerade eller avsedda för och säljs inte för användning utöver vad
som beskrivs i indikationerna för användning och är kontraindicerat i följande situation:
– Integrity™-benagrafferna är inte indicerade för förstärkning av senreparationer.
– Integrity™-benagrafferna är inte indicerade där det finns otillräcklig kvalitet på benet.

VARNINGAR
• Använd inte om förpackningen är skadad. Använd inte om produktens steriliseringsbarriär eller dess förpackning har äventyrats.
• Innehållet i varje förpackning är sterilt om inte förpackningen är öppnad eller skadad. FÅR INTE STERILISERAS PÅ NYTT.
• Endast för engångsbruk.
• Kassera alla öppna, oanvända produkter. Använd inte efter utgångsdatumet.
• Kirurgen ska vara väl förtrogen med implantaten, införingsinstrument och den kirurgiska tekniken innan operationen utförs.
• Läs dessa instruktioner fullständigt före användning.
• Integrity™-införingsinstrumentet är inte indicerat för användning med implantat tillverkade av något annat företag än Anika.
• Se till att alla fixeringsimplantat är ordentligt säkrade innan operationssåret sluts.

INFORMATION OM MRT-SÄKERHET
Integrity-benagraffer är MR-säkra.
LAGRING

• Förvaras i rumstemperatur: 59 °F (15 °C) till 86 °F (30 °C). Förvaras torrt.
• Undvik temperaturer över 104 °F (40 °C).
• Ytterförpackningen innehåller en temperaturindikator. Använd inte om den centrala cirkeln på indikatorn på produkten är svart.

I händelse av ett temperaturbrott kommer indikatorfönstret att ändras från vitt till svart.
FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER

• Inspektera enheten före användning för att säkerställa att den inte är skadad. Använd inte en skadad enhet.
• Faror förknippade med återanvändning inkluderar, men är inte begränsade till, patientinfektion och/eller fel på enheten.

Kirurgen eller läkaren bör diskutera allmänna risker och potentiella komplikationer i samband med detta och eventuella
kirurgiska ingrepp med patienten innan patientens samtycke ingås.

• Överlappande fixeringsanordningar kan leda till skador på enheterna.
• Integrity™-benagrafferna bör placeras cirka 4 mm från kanten på mjukvävnadstransplantatet eller förstärkningsnätet för att

undvika rivning.
• Spetsen på införingsinstrumentet för Integrity™-benagraffer är vass. Var därför försiktig vid hanteringen av enheten.
• Införande av Integrity™-benagraffer genom för mycket vävnad eller en ökning i tjocklek kanske inte ger tillräcklig fixering.
• Tillämpning av Integrity™-benagraffer modifierar inte den postoperativa behandlingen. Kirurgen måste bestämma krav på rörelse

och styrka enligt standardpraxis.
POTENTIELLA BIVERKNINGAR
Följande är potentiella biverkningar som kan uppstå från det kirurgiska ingreppet eller komplikationer med Integrity™-benagraffer
eller tillhörande införingsinstrument:

• Allergisk reaktionn • Infektion • Smärta
BRUKSANVISNING

1. Vrid locket på behållaren moturs för att exponera
fixeringsimplantaten

2. Sätt in införingsinstrumentet för Integrity™

-benagraffer i hålet märkt ”STAPLE” och
rikta in troakarens nålspetsar med agraffernas
lumen för att hämta upp en benagraff.

3. För benagraffen genom mjukvävnadstransplantatet
eller förstärkningsnätet extrakorporealt.

4. För den distala änden av leveransinstrumentet genom den Integrity™-
kanylen för kirurgisk åtkomst och på plats (vänster) eller genom en
kommersiellt tillgänglig icke-styv kanyl med hjälp av åtkomstverktyget
för utplacering av glidskokanylen(höger).

5. Om du använder Integrity™-kanylen, för
ner tätningen för att koppla in Integrity™-kanylen
och vrid medurs för att säkra den på plats.
Leta reda på benagraffen på önskad
fixeringsplats och tryck
proximalt handtag för
att placera benagraffen
i benet.

6. För fram införingsinstrumentets ställdon distalt för att hjälpa till med
placeringen av mjukvävnadstransplantatet eller förstärkningsnätet.
Använd ytterligare suturfixeringstekniker och/eller anor dningar för att
slutföra placeringen och säkra
fixeringen.

7. Ta bort införingsinstrumentet. Bekräfta att tillräcklig fixering har
uppnåtts.

8. Kassera enheterna i enlighet med lämpliga riktlinjer för miljö- och
hälsoskydd.

FÖR YTTERLIGARE INFORMATION
Om ytterligare information om denna produkt behövs, kontakta Anikas kundtjänst på 1-888-721-1600 i USA, eller en auktoriserad
representant.
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