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English — Adjustable Loop

Product Description

Stryker Endoscopy is introducing the Stryker ProCinch Adjustable Loop device
for use in orthopedic applications. The Stryker ProCinch Adjustable Loop
Device is a cortical suspensory fixation implant that consists of an adjustable
nonabsorbable suture loop assembled to a titanium button. The device is offered
in two configurations, Standard Tensioning and Reverse Tensioning.

Implant Materials
Titanium, Polyester, Ultra High Molecular Weight Polyethylene

Intended Use / Indications for Use

The Stryker ProCinch Adjustable Loop Fixation Device is intended for the
fixation of bone-to-bone or soft tissue-to-bone as fixation posts, a distribution
bridge, or for distributing suture tension during Anterior Cruciate Ligament
(ACL) and Posterior Cruciate Ligament (PCL) Repair and Reconstruction.

Contraindications
1. Insufficient quality or quantity of bone that would compromise secure Button fixation.

2. Pathological conditions of bone that would compromise secure Button fixation.

3. Pathological conditions of the soft tissue or bone to be secured, which would impair
secure fixation.

4. Blood supply limitations and previous infections, which may retard healing.
Foreign-body sensitivity to implant materials. If material sensitivity is suspected
appropriate tests should be done and sensitivity ruled out prior to implantation.

6. Any active infection.

7. Conditions that limit the patient’s ability or willingness to restrict activities or follow
directions during the healing period.

8. The use of this device may not be suitable for patients with insufficient or immature
bone. The physician should carefully assess the bone and/or soft tissue quality before
performing orthopedic surgery on patients who are skeletally immature. The use
of this device and the placement of hardware or implants must not bridge, disturb,
or disrupt the growth plate.

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

2. Review the instructions prior to use.

3. Preoperative, intraoperative, and postoperative procedures, including knowledge
of surgical techniques and proper selection and placement of the implant are
important considerations in the successful utilization of this device. For more
information or for a demonstration, contact your local Stryker representative.

Warmngs
This device is an implantable internal fixation device intended for single use
only. Discard any open or unused product.

2. Detailed instructions on the use and limitations of this device should be given
to the patient.

3. The postoperative regimen prescribed by the physician should be strictly
followed to avoid adverse stresses applied to the implant.

4. Immediate range of motion should be limited to allow biological bone/soft
tissue healing.

5. Postoperatively, until healing is complete, the fixation provided by this device
should be protected. The device is intended to approximate soft tissue to bone
or bone to bone for a length of time appropriate for biological attachment.
This device is not intended to provide indefinite biomechanical integrity.

6. Any decision to remove the implant should take into consideration the
potential risk to the patient of a second surgical procedure. Implant removal
should be followed by adequate postoperative management.

7. Extreme care must be taken to ensure the graft never falls out of the sterile
surgical field, especially when loading the graft through the Loops and
deploying the Button.

8. Failure to measure the graft diameter by accounting for the thickness of the
implant Loops may result in increased surgical time or increased difficulty of
adjusting the Loops.

9. Failure to clean the edges of bony tunnels interacting with the graft may result
in increased surgical time or increased difficulty of adjusting the Loops.

10. Failure to measure and indicate the Total Tunnel Length and Socket Length
may result in increased surgical time or an inappropriate length of graft inside
the Socket.

. Failure to wait to pull on the Flipping Suture until the Button is known to
have exited out the tunnel may result in the Button becoming lodged inside
the tunnel, which may result in increased surgical time.

12. Use caution when deploying the Button on the cortex to prevent it from
interacting with soft tissue that could subsequently get lodged between the
Button and the cortical surface. Visualization of the deployment of the Button
through use of an arthroscopic scope viewing from the tunnel side will also
mitigate this risk.

. Fixation of the Button and Loops should always be confirmed with a very firm
pull of the soft tissue or bone being approximated.

14. Failure to make the Adjustable Loops equal length will result in a less than
optimal minimal Loop length and a reduction in the possible length of graft
inside the Socket.

. Itis necessary to leave more than 4 mm of Tail Length relative to the top of the
Button while cutting the Tails.
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Adverse Effects
1. Infection, both deep and superficial.

2. Allergies and other reactions to device materials.
3. Breakage of the Titanium Button or Polymer Loops may occur.

Packagmg, Labeling, and Sterilization
This device is supplied sterile (EO). DO NOT RESTERILIZE. Resterilization of
this device may lead to contamination or loss of functionality.

2. Stryker implants should be accepted only if the factory packaging and labeling
arrive intact. Prior to use, inspect product packaging for signs of tampering,
damage, or water contamination.

3. Contactyour local Stryker representative if packaging has been opened or altered.

Compatibility
1. Cutting of the Tails of the Adjustable Loop Device should be done using
a compatible Suture Cutter such as 234-102-100.

MRI Safety Information

The ProCinch Adjustable Loop device has not been evaluated for safety and
compatibility in the MR environment. It has not been tested for heating, migration,
or image artifact in the MR environment. The safety of ProCinch Adjustable Loop
device in the MR environment is unknown. Scanning a patient who has this device
may result in patient injury.

Instructions for Use

1. Drill Tunnel

. Properly size the graft by accounting for the additional thickness added by

the Adjustable Loops.

Drill a tunnel or socket in the bone to the desired depth using standard

methods.

. Ensure a 4.5 mm diameter drill is used to drill the portion of the tunnel
exiting through the cortex to be used for the location of the Button implant.
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2. Deploy Button

. Load the graft through the Adjustable Loops.

. Shuttle the Lead and Flipping Sutures through the tunnel. If the Reverse
Tensioning configuration is utilized (234-102-060), the Adjustable Loop
Tails will also be shuttled through the tunnel.

Pull the Button up through the tunnel just beyond the desired cortex.
The suture used to shuttle can now be discarded.

Use the Flipping Suture in combination with the Lead Suture to ensure the
Button is fully flipped.

e. Pull down on the graft to ensure Button fixation is adequate.
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3. Tail and Suture Management

a. If the Standard Tensioning configuration is utilized (234-102-090),
then the Tails should be retrieved out a working portal if desired.

b. Incrementally tension the Adjustable Loop Tails a few millimeters at a time
to reduce the Loops to the desired length. When adjusting the Reverse
Tensioning configuration (234-102-060), it is reccommended to apply an
opposing tension to the graft to ensure the Button remains flush with bone
to avoid risk of soft tissue impingement between the bone and Button.

c. Ensure the Equal Loop Indicators on the Tails are aligned.

d. Apply force on the repair to ensure Button fixation and Loop fixation are
both adequate.

e. Cut the Tails using a compatible Suture Cutter such as 234-102-100.

f. Secure the proximal portion of the graft if appropriate.

g. Remove the Lead Suture and the Trailing (Flip) Suture and discard.

Implant Removal

This device is intended for permanent implantation. If removal becomes necessary,
dissect tissues down to the Button. Then, if the Loop is still intact, use a scalpel to cut
the portion of the Loop that spans the two central holes in the Button. Then, retrieve
the Button and Loop and graft with a grasping instrument.

Storage
Store in a cool, dry place, away from moisture and direct sunlight. Do not use after
the expiration date.

Francais — Boucle ajustable

Description du produit

Stryker Endoscopy présente la boucle ajustable Stryker ProCinch, destinée a étre
utilisée dans les applications orthopédiques. La boucle ajustable Stryker ProCinch
est un implant de fixation a suspension corticale composé d’'une boucle de suture
non résorbable et ajustable, associée 4 un bouton en titane. Le dispositif est
proposé en deux configurations, tension standard et tension inverse.

Matériaux de I'implant
Titane, polyester, polyéthyléne de poids moléculaire ultra-élevé

Utilisation prévue et indications d’emploi

Le dispositif de fixation a boucle ajustable Stryker ProCinch est congu pour la
fixation de deux tissus osseux ou de tissus mou et de tissus osseux en tant que
ports de fixation, connecteur de distribution ou pour la distribution de sutures au
cours d’'une réparation et d'une reconstruction du LCA (ligament croisé antérieur
du genou) et du LCP (ligament croisé postérieur du genou).

Contre-indications

1. Qualité ou quantité insuffisante de tissu osseux susceptible de compromettre
la fiabilité de la fixation du bouton.

2. Etat pathologique du tissu osseux susceptible de compromettre la fiabilité
de la fixation du bouton.

3. Etat pathologique des tissus mous ou de los a fixer susceptible
de compromettre la fiabilité de la fixation.

4. Circulation sanguine insuffisante et antécédents infectieux susceptibles
de retarder la cicatrisation.

5. Sensibilité aux matériaux implantés. Lorsqu’une sensibilité au matériau est
suspectée, des tests appropriés doivent étre effectués pour éliminer toute
sensibilité avant 'implantation.

6. Toute infection active.

Etats compromettant la capacité ou la volonté du patient a restreindre
ses activités ou a respecter les instructions pendant la période de cicatrisation.

8. Lutilisation de ce dispositif peut ne pas étre adaptée aux patients présentant
des tissus osseux insuffisants ou immatures. Chez les patients dont le squelette
nest pas arrivé a maturité, le médecin doit soigneusement évaluer la qualité
du tissu osseux et/ou des tissus mous avant toute intervention de chirurgie
orthopédique. Lutilisation de ces dispositifs et le positionnement du matériel
ou des implants ne doivent pas bloquer, perturber ou altérer le cartilage de
croissance.

Précautions d’emploi 3

1. Conformément a la législation des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu
que par un médecin ou sur prescription médicale.

2. Lire les instructions avant toute utilisation.

3. Les procédures préopératoires, peropératoires et postopératoires, notamment
la parfaite maitrise des techniques chirurgicales ainsi que le choix et la mise
en place appropriés de I'implant, sont des facteurs importants garantissant le
succes de l'utilisation de ce dispositif. Pour plus d’informations ou pour une
démonstration, contacter le représentant local de Stryker.

Avertlssements
Ce dispositif est un dispositif de fixation interne implantable congu pour un
usage unique. Jeter tout produit ouvert ou non utilisé.

2. Des informations détaillées sur l'utilisation et les limitations de ce dispositif
doivent étre fournies au patient.

3. Le régime postopératoire prescrit par le médecin doit étre strictement suivi
afin déviter toute contrainte défavorable sur I'implant.

4. Lamplitude de mouvement doit étre limitée dans l'immédiat afin de permettre
la cicatrisation biologique des tissus mous et osseux.

5. Apres lintervention, la fixation fournie par ce dispositif doit étre protégée
jusqua cicatrisation compléete. Le dispositif est congu pour rapprocher
un tissu mou et un tissu osseux ou deux tissus osseux pendant le temps
nécessaire a I'implantation biologique. Ce dispositif nest pas congu pour
garantir une intégrité biomécanique pendant un temps indéterminé.

6. La décision du retrait de I'implant doit tenir compte des risques potentiels
encourus par le patient lors d'une seconde procédure chirurgicale. Le retrait
de I'implant doit étre suivi d’une gestion postopératoire adéquate.

7. Agir avec la plus grande précaution pour sassurer que le greffon ne tombe
pas du champ opératoire stérile, en particulier lors du chargement du greffon
a travers les boucles et lors du déploiement du bouton.

8. Ne pas mesurer le diameétre du greffon en tenant compte de I¢paisseur des
boucles d'implant peut rallonger la durée de I'intervention ou rendre difficile
l'ajustement des boucles.

9. Ne pas nettoyer les bords des tunnels osseux interagissant avec le greffon
peut rallonger la durée de I'intervention ou rendre difficile 'ajustement des
boucles.

10. Ne pas mesurer et indiquer la longueur totale du tunnel et la longueur
du puits osseux peut rallonger la durée de I'intervention ou entrainer une
longueur du greffon inadaptée a l'intérieur du puits.

11. Tirer la suture inversée sans attendre que le bouton soit sorti du tunnel peut
coincer le bouton a I'intérieur du tunnel et rallonger la durée de I'intervention
chirurgicale.

12. Agir avec précaution lors du déploiement du bouton sur le cortex pour
lempécher d'interagir avec les tissus mous pouvant ensuite se coincer entre
le bouton et la surface corticale. La visualisation du déploiement du bouton
alaide d'un endoscope d’arthroscopie depuis le coté tunnel permet également
de réduire ce risque.

13. La fixation du bouton et des boucles doit toujours étre confirmée en tirant
fermement sur les tissus mous ou osseux a rapprocher.

14. Réaliser des boucles ajustables de méme longueur sous peine dentrainer une
longueur de boucle minimale moins optimale et une réduction de la longueur
possible du greffon a I'intérieur du puits osseux.

15. 1l est nécessaire de laisser plus de 4 mm de bout de suture par rapport a la
partie supérieure du bouton, au moment de couper les bouts.

Effets secondaires

1. Infection, profonde comme superficielle.

2. Réactions, notamment allergiques, aux matériaux utilisés.

3. Une rupture du bouton en titane ou des boucles en polymere est possible.

Emballage, étiquetage et stérilisation
Ce dispositif est fourni stérile (OE). NE PAS RESTERILISER.
La restérilisation de ce dispositif risque dentrainer une contamination ou un
dysfonctionnement.

2. Les implants Stryker doivent étre utilisés uniquement si lemballage et
létiquetage d’usine sont intacts a la livraison. Avant toute utilisation,
vérifier que lemballage du produit ne présente aucun signe douverture,
dendommagement ou d’infiltration deau.

3. Si lemballage a été ouvert ou endommagé, contacter le représentant
Stryker local.

Compatibilité
1. La découpe des bouts de la boucle ajustable doit étre effectuée a I'aide d’une
pince a suture compatible, telle que la 234-102-100.

Sécurité IRM

La sécurité et la compatibilité du dispositif de boucle ajustable ProCinch nont
pas été évaluées dans un environnement RM. Sa résistance a la chaleur, a la
migration ou aux artefacts d'imagerie n'a pas été testée dans lenvironnement RM.
La sécurité du dispositif de boucle ajustable ProCinch dans Ienvironnement RM
est inconnue. Faire passer un IRM a un patient portant ce dispositif peut entrainer
des blessures pour ce patient.

Mode d’emploi

Tunnel de forage

a. Mesurer correctement le greffon en tenant compte de Iépaisseur
supplémentaire ajoutée par les boucles ajustables.

b. Forer un tunnel ou un puits dans los & la profondeur désirée a Taide
de méthodes standard.

c. Vérifier qu'un foret de diamétre 4,5 mm est utilisé pour forer la partie
du tunnel sortant par le cortex et devant accueillir 'implant bouton.

2. Déploiement du bouton

Charger le greffon a travers les boucles ajustables.

. Faire passer les sutures de traction et inversée a travers le tunnel. Si la
configuration en tension inverse est utilisée (234-102-060), les bouts des
boucles ajustables devront également passer a travers le tunnel.

. Tirer le bouton a travers le tunnel, au-dela du cortex souhaité. La suture
utilisée pour cela peut maintenant étre mise au rebut.

. Utiliser la suture inversée en méme temps que la suture de traction pour

vérifier que le bouton est complétement retourné.

Tirer le greffon vers le bas pour vérifier ladéquation de la fixation

du bouton.
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3. Gestion des bouts et des sutures

o

. Sila configuration en tension standard est utilisée (234-102-090), les bouts
peuvent étre récupérés par un orifice de travail.

. Appliquer une tension progressive sur les bouts de boucles ajustables,

millimétre par millimétre, afin de réduire les boucles jusqu’a la longueur

désirée. Lors de lajustement de la configuration en tension inverse

(234-102-060), il est recommandé d’appliquer une tension opposée sur le

greffon, afin de garantir que le bouton reste serré contre le tissu osseux et

de réduire le risque dempiétement des tissus mous entre les tissus osseux

et le bouton.

Vérifier que les indicateurs dégalité des boucles sont alignés au niveau des

bouts.

Appliquer une certaine force sur la réparation, afin de vérifier que les

fixations du bouton et des boucles sont adaptées.

Couper les bouts a laide d’'une pince & suture compatible, telle que

la 234-102-100.

Fixer la partie proximale du greffon, le cas échéant.

Retirer la suture de traction et la suture inversée, puis les mettre au rebut.
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Retrait de 'implant
Ce dispositif est destiné & une implantation permanente. Si un retrait devient
nécessaire, couper les tissus jusquau bouton. Si la boucle est toujours intacte,
utiliser un bistouri pour couper la partie de la boucle enjambant les deux orifices
centraux du bouton. Puis, récupérer le bouton, la boucle et le greffon a l'aide d’'un
instrument de préhension.

Stockage
Conserver dans un endroit propre et sec, a Iécart de 'humidité et de la lumiére
directe du soleil. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

Deutsch — Verstellbare Schlaufe

Produktbeschreibung

Stryker Endoscopy fiihrt die Stryker ProCinch Verstellbare Schlaufe fiir den
Gebrauch in der Orthopéidie ein. Bei der Stryker ProCinch Verstellbaren
Schlaufe handelt es sich um ein kortikales Fixierungsimplantat, das aus einer
einstellbaren, nicht resorbierbaren Fadenschlinge und einem Titanbutton besteht.
Das Implantat ist in zwei Ausfithrungen verfiigbar: als Standard-Spannschlaufe
und als Reverse Spannschlaufe.

Implantatsmaterialien
Titan, Polyester, Ultrahochmolekulares Polyethylen

Verwendung k/Indikati

Die Fixierungsvorrichtung Stryker ProCmch Verstellbare Schlaufe wird zur
Fixierung von zwei Knochen oder von Weichgewebe und Knochen bei der
Rekonstruktion des vorderen Kreuzbandes (ACL) und des hinteren Kreuzbandes
(PCL) eingesetzt. Dabei dient die Verstellbare Schlaufe als Fixierungspunkt,
Verteilungsbriicke oder als Hilfsmittel zur Verteilung der Fadenspannung.

Kontramdlkatlonen
Unzureichende Knochenqualitit oder -menge kénnen die Festigkeit der
Buttonfixierung beeintrichtigen.

2. Pathologische Verinderungen des Knochens konnen die Festigkeit der
Buttonfixierung beeintrichtigen.

3. Pathologische Erkrankungen der zu befestigenden Weichgewebe oder
Knochen kénnen die sichere Fixierung verhindern.

4. Blutzufuhrbeschrankungen und vorausgehende Infektionen konnen den
Heilungsprozess verzogern.

5. Fremdkorperempfindlichkeit gegen Implantatsmaterialien. Wenn eine
Empfindlichkeit vermutet wird, miissen entsprechende Tests durchgefiihrt
und die Empfindlichkeit vor der Implantation ausgeschlossen werden.

6. Jegliche aktiven Infektionen.

7. Zustinde, welche die Fahigkeit oder Bereitschaft des Patienten beeintrachtigen
konnten, seine Aktivititen wihrend der Heilungsphase einzuschrinken oder
Anweisungen zu befolgen.

8. Die Verwendung des Implantats ist unter Umstinden fiir Patienten mit
unzureichendem oder unreifem Knochenmaterial nicht angezeigt. Der
behandelnde Arzt sollte vor der Durchfithrung eines orthopédischen
Eingriffs bei Patienten mit unreifem Skelett die Knochenqualitat sorgfiltig
untersuchen. Durch die Verwendung der Vorrichtung und die Platzierung
von Hardware oder Implantaten darf die Wachstumsfuge nicht tiberbriickt,
beeintrachtigt oder unterbrochen werden.

VorsichtsmaBnahmen

1. Laut US-Bundesgesetz darf dieses Gerdt nur Arzten bzw. auf irztliche
Anordnung verkauft werden.

2. Vor Gebrauch sind die Anweisungen griindlich durchzulesen.

3. Préoperative, intraoperative und postoperative Verfahren einschliellich
der Kenntnis der chirurgischen Techniken und der richtigen Auswahl und
Platzierung des Implantats stellen wichtige Faktoren fiir den erfolgreichen
Einsatz dieser Vorrichtung dar. Weitere Informationen oder eine
Demonstration der Vorrichtung sind tiber die zustindige Stryker-Vertretung
erhiltlich.

Warnhinweise

1. Bei diesem Produkt handelt es sich um eine implantierbare, interne
Fixierungsvorrichtung, die ausschliefflich fir den Einmalgebrauch
vorgesehen ist. Geoffnete oder nicht verwendete Produkte entsorgen.

2. Der Patient muss ausfithrlich iiber den Einsatz und die Beschrinkungen
dieser Vorrichtung informiert werden.

3. Die postoperativen Anweisungen des Arztes miissen streng befolgt werden,
um schédliche Belastungen des Implantats zu vermeiden.

4. Der unmittelbare Bewegungsspielraum muss begrenzt werden, um eine
Heilung von Knochen und Weichgewebe zu ermaoglichen.

5. Nach der Operation sollte die mit dieser Vorrichtung hergestellte Fixierung
bis zur vollstindigen Ausheilung geschiitzt werden. Die Vorrichtung ist
dazu bestimmt, Weichgewebe fiir eine ausreichende Zeit am Knochen zu
befestigen oder Knochen mit Knochen zu verbinden, damit ein biologisches
Anhaften des Weichgewebes bzw. des Knochens an den Knochen erfolgen
kann. Die Vorrichtung ist nicht dafiir vorgesehen, auf unbestimmte Zeit
biomechanische Integritit zu bieten.

6. Bei jeglicher Entscheidung zur Entfernung des Implantats muss das
mogliche Risiko fiir den Patienten durch einen zweiten chirurgischen
Eingriff berticksichtigt werden. Der Entfernung des Implantats muss eine
angemessene postoperative Versorgung folgen.

7. Es muss unbedingt sichergestellt werden, dass das Transplantat in keinem Fall
aus dem sterilen chirurgischen Umfeld entfernt wird. Dies gilt insbesondere
dann, wenn das Transplantat durch die Schlaufen eingefithrt und der Button
positioniert wird.

8. Wird der Durchmesser des Transplantats bei der Berechnung der Dicke
der zu implantierenden Schlaufen nicht gemessen, kann dies zu einer
Verzogerung des chirurgischen Eingriffs bzw. zu Schwierigkeiten bei der
Anpassung der Schlaufe fithren.

9. Werden die Kanten der Knochenkanile, die mit dem Transplantat in
Berithrung kommen, nicht gereinigt, kann dies zu einer Verzogerung des
chirurgischen Eingriffs bzw. zu Schwierigkeiten bei der Anpassung der
Schlaufe fithren.

10. Werden die Gesamtlinge des Kanals und die Lange des Sacklochs nicht genau
gemessen und angegeben, kann dies zu einer Verzogerung des chirurgischen
Eingriffs bzw. zu einer unpassenden Linge des Transplantats fithren, die nicht
mit der Lange des Sacklochs tibereinstimmt.

. Wird der Kippfaden gezogen, bevor der Button aus dem Kanal herausgetreten
ist, besteht die Moglichkeit, dass der Button innerhalb des Kanals stecken
bleibt, wodurch es zu einer Verzogerung des chirurgischen Eingriffs
kommen kann.

12. Gehen Sie bei der Platzierung des Buttons auf dem Kortex vorsichtig
vor, damit der Button nicht mit Weichgewebe in Beriihrung kommt,
das wiederum zwischen dem Button und der Kortexoberfliche eingeklemmt
werden konnte. Dieses Risiko kann auflerdem durch die Verwendung
eines Arthroskops innerhalb des Kanals bei der Platzierung des Buttons
verringert werden.
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13. Die Festigkeit der Button- und Schlaufenfixierung sollte stets durch
ein kriftiges Ziehen am benachbarten Weichgewebe oder Knochen
iiberpriift werden.

14. Sind die Verstellbaren Schlaufen nicht auf die gleiche Liange eingestellt, fiihrt
dies zu einer unter der optimalen Mindestlinge liegenden Schlaufenlinge
und einer Verringerung der méglichen Transplantatlinge innerhalb des
Sacklochs.

15. Beim Abschneiden der Fadenenden muss die Fadenlinge mehr als 4 mm
relativ zur Oberseite des Buttons betragen.

Komplikationen

1. Es kénnen sowohl tiefe als auch oberflichliche Infektionen auftreten.

2. Es konnen Allergien gegen oder andere Reaktionen auf die Materialien
der Vorrichtungen vorkommen.

3. Der Titanbutton oder die Polymerschlaufe kénnen brechen oder reiflen.

Verpackung, Kennzeichnung und Sterilisation
Diese Vorrichtung wird steril (EO) geliefert. NICHT ERNEUT
STERILISIEREN. Durch die erneute Sterilisierung dieser Vorrichtung kann
es zur Kontamination oder Funktionsstorung kommen.

2. Stryker Implantate diirfen nur verwendet werden, wenn sie mit unversehrter
Originalverpackung und intakter Kennzeichnung erhalten werden. Vor dem
Gebrauch ist die Produktverpackung auf Zeichen unbefugter Eingriffe,
Beschidigungen oder Eindringen von Wasser zu untersuchen.

3. Bei gedffneter oder verinderter Packung bitte an die zustindige Stryker
Vertretung wenden.

Kompatibilitat

1. Die Enden der Verstellbaren Schlaufe sollten mit einem kompatiblen
Fadenschneider abgetrennt werden, wie beispielsweise dem Fadenschneider
234-102-100.

MRT-Sicherheitsinformationen

Die Sicherheit und Kompatibilitit der ProCinch Verstellbaren Schlaufe in einer
MR-Umgebung wurde nicht getestet. Aulerdem wurde sie nicht auf Erhitzung,
Migration oder mégliche Bildartefakte in einer MR-Umgebung getestet.
Die Sicherheit der ProCinch Verstellbaren Schlaufe in einer MR-Umgebung
ist daher nicht bekannt. Eine MRT-Untersuchung eines Patienten, bei dem die
Schlaufe implantiert wurde, kann demnach zur Verletzung des Patienten fiithren.

Gebrauchsanweisung
1. Kanalbohrung
a. Bestimmen Sie die Grofle des Transplantats bei der Berechnung der
zusitzlichen Dicke durch die Verstellbare Schlaufe ganz genau.
Bohren Sie gemif den Standardmethoden einen Kanal oder ein Loch in
den Knochen, bis Sie die gewiinschte Tiefe erreicht haben.
. Zur Bohrung des Kanals durch den Kortex, durch den der Button platziert
werden soll, verwenden Sie stets einen Bohrer mit einem Durchmesser
von 4,5 mm.
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2. Platzierung des Buttons

Fiihren Sie das Transplantat durch die Verstellbaren Schlaufen ein.

Ziehen Sie Zug- und Kippfaden durch den Kanal. Wenn Sie eine Reverse

Spannungsschlaufe verwenden (234-102-060), miissen auch die Enden der

Verstellbaren Schlaufe durch den Kanal gezogen werden.

. Ziehen Sie den Button durch den Kanal bis hin zur gewiinschten Stelle
am Kortex. Der Faden, der zum Einfithren verwendet wurde, kann nun
entfernt werden.

. Verwenden Sie sowohl Kippfaden als auch Zugfaden, um sicherzustellen,
dass der Button vollstindig gekippt wird.

. Ziehen Sie an dem Transplantat, um die Festigkeit der Buttonfixierung
zu Uberpriifen.
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3. Umgang mit Fiden und Fidenenden
a. Wenn Sie eine Standard-Spannschlaufe verwenden (234-102-090),
sollten die Schlaufenenden bei Bedarf durch eine Arbeitsoffnung
herausgezogen werden.
b. Ziehen Sie die Enden der Verstellbaren Schlaufe schrittweise fiir ein paar
Millimeter an, um die Schlaufen auf die gewiinschte Lange zu reduzieren.

Bei der Anpassung der Reversen Spannschlaufen (234-102-060) wird
empfohlen, eine entgegengesetzte Spannung an dem Transplantat
anzulegen, um sicherzustellen, dass der Button auf dem Knochen nicht
verrutscht und kein Weichgewebe zwischen Knochen und Button
eingeklemmt wird.

Stellen Sie sicher, dass die Schlaufenenden gleichméfig ausgerichtet sind.

. Zur Uberpriiffung der Festigkeit der Button- und Schlaufenfixierung
ziehen Sie kriftig an dem rekonstruierten Knochen oder Weichgewebe.
Zum Abtrennen der Enden verwenden Sie einen kompatiblen
Fadenschneider, wie beispielsweise den Fadenschneider 234-102-100.
Falls notwendig, fixieren Sie den proximalen Teil des Transplantats.

. Entfernen und entsorgen Sie Zugfaden und Kippfaden.

Implantatentfernung

Dieses Produkt ist zur permanenten Implantation bestimmt. Falls die Entfernung
des Implantats notwendig ist, dissezieren Sie das Gewebe am Button. Ist die
Schlaufe noch intakt, verwenden Sie ein Skalpel zur Durchtrennung der
Schlaufenfiden, die iiber die beiden mittigen Locher am Button gespannt sind.
Entfernen Sie dann den Button, die Schlaufe und das Transplantat mithilfe eines
Greifinstruments.
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Aufbewahrung
Kiihl, trocken, vor Feuchtigkeit und direkter Sonneneinwirkung geschiitzt lagern.
Nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Italiano — Anello regolabile

Descrizione del prodotto

Stryker Endoscopy presenta il dispositivo ad anello regolabile ProCinch Stryker
per l'uso in applicazioni ortopediche. Il dispositivo ad anello regolabile ProCinch
Stryker ¢ un impianto di fissazione a sospensione corticale che consiste in un
anello di sutura regolabile non assorbibile assemblato su un bottone in titanio.
1l dispositivo & disponibile in due configurazioni, tensionamento standard
e tensionamento inverso.

Materiali dell’impianto
Titanio, poliestere, polietilene ad altissimo peso molecolare (Ultra High
Molecular Weight Polyethylene)

Uso previsto/indicazioni per I'uso

11 dispositivo di fissazione ad anello regolabile ProCinch Stryker & destinato per
la fissazione 0ss0-0ss0 o tessuto molle-osso come supporti di fissazione, ponte
di distribuzione, o per la distribuzione della tensione della sutura durante la
riparazione e la ricostruzione del legamento crociato anteriore (LCA) e del
legamento crociato posteriore (LCP).

COntromdlcazlom
Qualita o quantita insufficiente dellosso che comprometterebbe la fissazione
sicura del bottone.

2. Condizioni patologiche dellosso che comprometterebbero una fissazione
sicura del bottone.

3. Condizioni patologiche del tessuto molle o dellosso da serrare,
che comprometterebbero una fissazione sicura.

4. Limitazioni del flusso sanguigno e infezioni precedenti che potrebbero
ritardare la cicatrizzazione.

5. Sensibilita verso I'impianto di materiali esterni. Se si sospetta ipersensibilita
materiale occorre eseguire prima delloperazione i test appropriati ed
escludere la possibilita di risposte di ipersensibilita.

6. Qualsiasi infezione attiva.

7. Condizioni che tendano a compromettere la capacitd o lintenzione del
paziente di limitare le attivita o di attenersi ad istruzioni durante il periodo
di cicatrizzazione.

8. Lutilizzo di questo dispositivo potrebbe non essere consigliabile per pazienti
con unossatura insufficiente o non matura. Il medico deve verificare
attentamente la qualita dellosso e/o del tessuto molle prima di eseguire
chirurgia ortopedica su pazienti immaturi da un punto di vista scheletrico.
Gli usi di questo dispositivo e il posizionamento di ferramenta o impianti non
devono fare da ponte, disturbare o interrompere la placca di crescita.

Precauzioni

1. In base alla legge federale degli Stati Uniti, questo dispositivo puo essere
venduto solo a medici o su prescrizione medica.

2. Leggere le istruzioni prima dell'uso.

3. Per un uso soddisfacente del dispositivo, & importante tenere in debito
conto le procedure pre-operatorie, intraoperatorie e post-operatorie,
incluse la conoscenza delle tecniche chirurgiche, una corretta scelta e un
corretto posizionamento dell'impianto. Per ulteriori informazioni o per una
dimostrazione, contattare il rappresentante Stryker di fiducia.

Avvertenze

1. Questo dispositivo ¢ un dispositivo di fissazione interno impiantabile
esclusivamente monouso. Gettare qualsiasi prodotto aperto o non usato.

2. Al paziente dovranno essere fornite informazioni dettagliate sull'uso e sulle
limitazioni d’'uso del dispositivo.

3. Il regime postoperatorio prescritto dal medico deve venire seguito in modo
rigoroso per evitare sollecitazioni negative all'impianto.

4. Per favorire la cicatrizzazione biologica osso/tessuto molle, limitare
i movimenti bruschi.

5. Nel postoperatorio, fino a guarigione completa, la fissazione fornita da questo
dispositivo deve essere protetta. Il dispositivo ha lo scopo di approssimare
il tessuto molle allosso o Tosso allosso per una durata di tempo adeguata
alla connessione biologica. Questo dispositivo non garantisce integrita
biomeccanica indefinita.

6. Ogni eventuale decisione circa la rimozione dell'impianto dovra tener conto
del potenziale rischio di secondo intervento chirurgico corso dal paziente.
La rimozione dellimpianto dovra essere seguita da adeguata gestione
post-operatoria.

7. Usare estrema cautela per garantire che I'innesto non esca fuori dal campo
chirurgico sterile, soprattutto quando si carica I'innesto attraverso gli anelli
e quando si rilascia il bottone.

8. Lamancata misurazione del diametro dell'innesto tenendo in considerazione
lo spessore degli anelli dell’'impianto puo causare un aumento del tempo
chirurgico o maggiore difficolta nel regolare gli anelli.

9. Lamancata pulizia dei bordi dei tunnel ossei che interagiscono con I'innesto
puod causare un aumento del tempo chirurgico o maggiore difficolta nel
regolare gli anelli.

10. La mancata misurazione e indicazione della lunghezza totale del tunnel e la
lunghezza della cavita puo causare un aumento del tempo chirurgico o una
lunghezza inadeguata dell'innesto all'interno della cavita.

. La mancata attesa prima di esercitare trazione sulla sutura di avvolgimento
finché non si ¢ certi che il bottone sia fuoriuscito dal tunnel puo provocare
Talloggiamento del bottone all'interno del tunnel, cosa che puo comportare
un aumento del tempo chirurgico.

12. Prestare attenzione quando si rilascia il bottone sulla corteccia per evitarne
Tinterazione con i tessuti molli che potrebbero successivamente restare
intrappolati tra il bottone e la superficie corticale. La visualizzazione del
rilascio del bottone attraverso I'uso di un artroscopio dal lato del tunnel
contribuisce a ridurre questo rischio.

13. La fissazione del bottone e degli anelli deve sempre essere confermata con una
trazione molto ferma del tessuto molle o dellosso da approssimare.

14. La mancata regolazione uguale degli anelli si tradurra in una lunghezza non
ottimale dellanello e in una riduzione della lunghezza possibile dellinnesto
all'interno della cavita.

15. E necessario lasciare pitl di 4 mm di lunghezza delle estremita rispetto alla

parte superiore del bottone, mentre si tagliano le estremita.

Effetti indesiderati
1. Infezioni, sia profonde che superficiali.

2. Allergie e altre reazioni ai materiali del dispositivo.
3. Potrebbe verificarsi la rottura del bottone in titanio o degli anelli in polimero.

Confezione, etichettatura e sterilizzazione

1. Questo dispositivo & fornito sterile (EO). NON RISTERILIZZARE.
La risterilizzazione di questo dispositivo puo portare a contaminazione
o perdita di funzionalita.

2. Gliimpianti Stryker vanno accettati solo se il confezionamento e letichettatura
di fabbrica sono indenni. Prima dell'uso, ispezionare il prodotto per verificare
che non presenti segni di manomissione, danneggiamento o penetrazione
diacqua.

3. Contattare il rappresentante Stryker se la confezione & stata aperta
0 ¢ danneggiata.

Compatibilita
1. 1l taglio delle estremita del dispositivo dellanello regolabile deve avvenire
utilizzando un tagliasuture compatibile come 234-102-100.

Informazioni sulla sicurezza della RM

La sicurezza e la compatibilita in ambiente di RM del dispositivo ad anello
regolabile ProCinch non sono state valutate. Non ¢ stato testato per riscaldamento,
migrazione, o artefatti di immagine in ambiente RM. La sicurezza del dispositivo
ad anello regolabile ProCinch in ambiente RM ¢é sconosciuta. La scansione di un
paziente con questo dispositivo impiantato puo provocare lesioni al paziente.

Istruzmnl per l'uso

Praticare un tunnel

a. Dimensionare correttamente I'innesto considerando lo spessore aggiuntivo
aggiunto dagli anelli regolabili.

b. Praticare, con metodi standard, un tunnel o una cavita nellosso fino alla
profondita desiderata.

c. Assicurarsi di utilizzare una punta da 4,5 mm di diametro per forare
la porzione del tunnel uscendo attraverso la corteccia da utilizzare per la
posizione dell'impianto del bottone.

2. Rilascio del bottone

. Caricare 'innesto attraverso gli anelli regolabili.

. Trasportare le suture di guida e di avvolgimento attraverso il tunnel. Se viene
utilizzata la configurazione a tensionamento inverso (234-102-060), anche
le code dell’anello regolabile saranno trasportate attraverso il tunnel.
Tirare il bottone attraverso il tunnel appena oltre la corteccia desiderata. La
sutura usata per trasportare ora puo essere scartata.

Utilizzare la sutura di avvolgimento in combinazione con la sutura di guida
per assicurare che il bottone sia stato fatto flippare completamente.
Esercitare pressione sull’innesto per garantire che la fissazione del bottone
sia sufficiente.
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3. Gestione dellestremita e della sutura

a. Se viene utilizzata la configurazione a tensionamento standard
(234-102-090), allora le estremita devono essere recuperate al di fuori del
portale di lavoro se desiderato.

b. Applicare tensione incrementale alle estremita dellanello regolabile
per pochi millimetri alla volta per ridurre gli anelli alla lunghezza
desiderata. Quando si regola la configurazione a tensionamento inverso

(234-102-060), si raccomanda di applicare una tensione opposta all'innesto
per assicurare che il bottone rimanga a filo con Iosso per evitare il rischio di
interposizione di tessuti molli tra losso e il bottone.
c. Assicurarsi che gli indicatori di pari lunghezza degli anelli sulle estremita
siano allineati.
Applicare forza sulla riparazione per garantire che la fissazione del bottone
e quella dell’anello siano entrambe adeguate.
Tagliare le estremita utilizzando un tagliasuture compatibile come
234-102-100.
Fissare la porzione prossimale dell'innesto, se del caso.
Rimuovere la sutura di guida e la sutura di uscita (flip) e gettarla via.

Rimozione dell’impianto

Questo dispositivo ¢ destinato ad essere utilizzato per un impianto permanente.
Se dovesse rendersi necessaria la rimozione, sezionare i tessuti verso il bottone.
Quindi, se I'anello & ancora intatto, utilizzare un bisturi per tagliare la porzione di
anello che attraversa i due fori centrali del bottone. Quindi, recuperare il bottone,
I'anello e 'innesto con uno strumento di presa.
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Conservazione
Conservare in un luogo fresco e asciutto, lontano da umidita e luce diretta.
Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Portugués — Ansa ajustavel

Descri¢ao do produto

A Stryker Endoscopy apresenta o dispositivo de Ansa ajustavel Stryker ProCinch
para utilizar em aplicagbes ortopédicas. O dispositivo de Ansa ajustavel
Stryker ProCinch é um implante de fixagio suspensiva cortical que consiste
numa ansa de sutura ndo absorvivel ajustével unida a um botdo de titanio.
O dispositivo ¢é facultado em duas configuragées, Tensionamento padrio
e Tensionamento inverso.

Materiais do implante
Titanio, poliéster, polietileno de peso molecular ultra-elevado

Aplicacao/Indicacdes de utilizacao

O Dispositivo de fixagao de ansa ajustavel Stryker ProCinch destina-se a ser
utilizado na fixagdo de osso-a-osso ou tecidos moles-a-osso como hastes de
fixagdo, ponte de distribuigdo ou na distribui¢do de tensio da sutura durante
procedimentos de Reparagdo e Reconstrugio do Ligamento Cruzado Anterior
(LCA) e do Ligamento Cruzado Posterior (LCP).

Contra-indicagcoes

1. Qualidade ou quantidade dssea insuficiente que possa comprometer uma
fixagdo segura do Botdo.

2. Patologias do osso que possam comprometer uma fixagao segura do Botao.

3. Patologias do tecido mole ou osso a ser fixado que possam prejudicar
a fixagao segura.

4. Limitagdes do aporte sanguineo e infec¢des anteriores que possam retardar
o processo de cicatrizagdo.

5. Sensibilidade a corpos estranhos e a materiais do implante. Se se suspeitar de
sensibilidade ao material, deverdo ser realizados testes apropriados e excluida
a sensibilidade antes da implantagao.

6. Qualquer infecgdo activa.

7. Condigdes que limitem a capacidade ou vontade do paciente para restringir
actividades ou cumprir instrugdes durante o periodo de cicatrizagio.

8. A utilizagio deste dispositivo pode ndo ser adequada em pacientes com
insuficiéncia 6ssea ou estrutura Ossea imatura. O médico deve avaliar
cuidadosamente a qualidade 6ssea e/ou do tecido mole antes de efectuar
cirurgia ortopédica em pacientes que sejam esqueleticamente imaturos.
A utilizagdo deste dispositivo e a colocagdo de equipamento ou implantes
nio devem unir, perturbar ou afectar a placa de crescimento.

Precauqoes
A lei federal dos EUA limita a venda deste dispositivo a médicos ou mediante
indicagdao de um médico.

2. Reveja as instrugoes antes de utilizar.

3. Os procedimentos pré-operatérios, intra-operatorios e pos-operatorios,
incluindo o conhecimento das técnicas cirtrgicas e a selecgao e colocagao
adequadas do implante, sdo questoes importantes a considerar para o sucesso
da utilizagao deste dispositivo. Para mais informagoes ou uma demonstragéo,
contactar o representante local da Stryker.

Adverténcias
Este dispositivo é um dispositivo de fixagdo interna implantavel destinado
a uma tnica utilizagio. Eliminar qualquer produto aberto ou nio utilizado.

2. Devem ser fornecidas ao paciente instrugdes detalhadas sobre a utilizagao
e as limitagdes deste dispositivo.

3. O regime do periodo pos-operatério prescrito pelo médico deve ser
rigorosamente seguido para evitar a aplicagio de tensdes adversas
no implante.

4. A amplitude de movimentagio imediata deve ser limitada para permitir
a cicatrizagdo bioldgica do tecido mole/osso.

5. Durante o periodo pos-operatorio, até a conclusdo da cicatrizagdo, a fixagao
fornecida por este dispositivo deve ser protegida. O dispositivo destina-se
a aproximar tecido mole ao 0sso ou o 0sso ao osso durante um periodo
de tempo adequado a ligagdo bioldgica. Este dispositivo ndo se destina
a fornecer integridade biomecénica indefinidamente.

6. Qualquer decisdo de remogao do implante deve ter em consideragao o risco
potencial de um segundo procedimento cirurgico para o paciente. A remogio
do implante deve ser seguida de um controlo pés-operatério adequado.

7. Deve ter-se extremo cuidado para garantir que o enxerto nunca sai do campo
cirurgico estéril, especialmente ao carregar o enxerto através das Ansas e ao
colocar o Botao.

8. Nao medir o diametro do enxerto tendo em conta a espessura das Ansas
do implante pode resultar no aumento do tempo cirtirgico e em maior
dificuldade em ajustar as Ansas.

9. Nao limpar as extremidades de tuneis 6sseos que interajam com o enxerto
pode resultar no aumento do tempo cirtirgico e em maior dificuldade em
ajustar as Ansas.

10. Nio medir e indicar o Comprimento do tinel 6sseo total e 0o Comprimento da
cavidade pode resultar no aumento do tempo cirtrgico ou no comprimento
inadequado de enxerto no interior da Cavidade.

11. Nio aguardar para puxar a Sutura de inversdo até ter a certeza que o Botdo

saiu do tunel pode resultar no alojamento do Botdo no interior do tunel, o que

pode resultar no aumento do tempo cirtrgico.

Ter cuidado ao colocar o Botdo no cértex para impedi-lo de ter contacto

com o tecido mole que poderia subsequentemente ficar alojado entre

o Botdo e a superficie cortical. A visualizagio da colocagio do Botdo através

da utilizagdo de uma vista de endoscopio artroscopico a partir do lado do

tinel também ird atenuar este risco.

12.
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13. A fixagdo do Botdo e Ansas deve ser sempre confirmada puxando firmemente
o tecido mole ou 0 0sso que estd a ser aproximado.

14. Nao utilizar Ansas ajustiveis com igual comprimento ird resultar num
comprimento de Ansa inferior ao desejado e numa redugao no comprimento
possivel do enxerto no interior da cavidade.

15. E necessério deixar mais de 4 mm de Comprimento de extremidade
em relagdo a parte de cima do Botdo ao cortar as Extremidades.

Efeitos adversos

Infecgdo, tanto profunda como superficial.

Alergias e outras reacgoes aos materiais do dispositivo.

Pode ocorrer quebra do Botdo de titanio ou das Ansas de polimero.
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rotulag e esteri

Este dlsposmvo ¢é fornecido esterilizado (OE). NAO REESTERILIZAR.

A reesterilizagao deste dispositivo pode conduzir a contaminagio ou perda

de funcionalidade.

2. Os implantes Stryker s6 devem ser aceites se a embalagem e a rotulagem de
fibrica estiverem intactas. Antes de utilizar, inspeccionar a embalagem do
produto para verificar se apresenta sinais de violagdo, danos ou contaminagiao
com dgua.

3. Contactar o representante local da Stryker se a embalagem tiver sido aberta

ou alterada.

Compatibilidade
1. O corte das Extremidades do dispositivo de Ansa ajustével deve ser efectuado
utilizando um Cortador de suturas como o 234-102-100.
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Informacgoes sobre seguranca de RM

O dispositivo de Ansa ajustavel ProCinch nao foi avaliado quanto a seguranga
e compatibilidade em ambiente de RM. Nao foi testado quanto a aquecimento,
migragdo ou artefactos de imagem em ambiente de RM. A seguranga do
dispositivo de Ansa ajustdvel ProCinch no ambiente de RM é desconhecida.
Examinar um paciente que tenha este dispositivo pode resultar em lesoes para
0 mesmo.

Instrucoes de utilizacao
1. Perfurar o tinel

a. Medir adequadamente o enxerto tendo em conta a espessura adicional das
Ansas ajustdveis.

b. Perfurar um tunel ou cavidade no osso com a profundidade pretendida
utilizando métodos padrao.

c. Garantir que ¢ utilizada uma broca com um didmetro de 4,5 mm para
perfurar a por¢ao do tinel que sai do cortex a utilizar para a localizagao
do implante do Botao.

2. Colocar o botio

a. Carregar o enxerto através das Ansas ajustaveis.

b. Passar as suturas guia e de inversio pelo tunel. Se a configuragio
de Tensionamento inverso for utilizada (234-102-060), as Extremidades
das ansas ajustaveis também sao passadas pelo tunel.

c. Puxar o Botdo para cima pelo tinel mesmo além do cértex pretendido.
A sutura utilizada para passar pode agora ser eliminada.

d. Utilizar a Sutura de inversao juntamente com a Sutura-guia para garantir
que o Botdo estd completamente invertido.

e. Puxar o enxerto para baixo para garantir que a fixagao do Botéo ¢ adequada.

3. Gestao de extremidades e suturas

»

. Se for utilizada a configuragao do Tensionamento padrao (234-102-090),
em seguida, as Extremidades devem ser recuperadas através de um portal
de trabalho, se for pretendido.

Aumentar em incrementos a tensio das Extremidades das ansas
ajustdveis em alguns milimetros de cada vez para reduzir as Ansas para
o comprimento pretendido. Ao ajustar a configuragio de Tensionamento
inverso (234-102-060), recomenda-se aplicar uma tensio oposta no
enxerto para garantir que o Botdo permanece nivelado com o osso para
evitar o risco de compressio dos tecidos moles entre o 0sso e o Botdo.
Garantir que os Indicadores de ansa iguais nas Extremidades
estdo alinhados.

d. Aplicar forga na reparagdo para garantir que a fixagao do Botdo e a fixagio
da Ansa sao ambas adequadas.
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e. Cortar as Extremidades utilizando um Cortador de suturas como
0234-102-100.

f. Fixar a por¢do proximal do enxerto, ser for adequado.

g. Remover a Sutura-guia e a Sutura de localizagio (inversio) e eliminar.

Remocao do implante

Este dispositivo destina-se a ser utilizado numa implantagio permanente. Se for
necessaria a remogao, dissecar os tecidos até ao Botio. Em seguida, se a Ansa
permanecer intacta, utilizar um bisturi para cortar a por¢io da Ansa que
faz a ligagdo dos dois orificios centrais no Botdo. Em seguida, retirar o Botao
ea Ansa e enxerto com um instrumento de preenséo.

Armazenamento
Armazenar em local fresco e seco, ao abrigo da humidade e luz directa do sol.
Nao utilizar ap6s a data de validade.

Espaiiol — Bucle ajustable

Descripcion del producto

Stryker Endoscopy presenta el dispositivo de bucle ajustable Stryker ProCinch para
suuso en aplicaciones ortopédicas. El dispositivo de bucle ajustable Stryker ProCinch
es un implante de fijacion mediante suspension cortical que consta de un bucle de
sutura no absorbible y ajustable instalado en un botén de titanio. El dispositivo
dispone de dos configuraciones: tension estandar y tension inversa.

Materiales del implante
Titanio, poliéster, polietileno de peso molecular ultra-elevado

Uso previsto/Indicaciones de uso

El dispositivo de fijacion mediante bucle ajustable Stryker ProCinch estd
destinado a fijar hueso con hueso o tejido blando con hueso como postes de
fijacion, un puente de distribucién, o bien a distribuir la tension de la sutura
durante la reparacion y reconstruccion del ligamento cruzado anterior (LCA) y el
ligamento cruzado posterior (LCP).

Contraindicaciones

1. Calidad o cantidad 6sea insuficiente que impedirian la fijacion segura
del boton.

2. Estados patolégicos de los huesos que impedirian una fijacion segura
del boton.

3. Estados patoldgicos de los tejidos blandos o los huesos que se quieren unir
que afectarian a la fijacion segura.

4. Limitaciones del riego sanguineo e infecciones previas que puedan retrasar
la cicatrizacion.

5. Sensibilidad a los cuerpos extranos de los materiales del implante. Si se
sospecha sensibilidad, deben llevarse a cabo las pruebas pertinentes para
descartar dicha sensibilidad antes de la implantacion.

6. Cualquier infeccion activa.

Estados que puedan limitar a la capacidad o predisposicion del paciente
para restringir actividades o seguir instrucciones durante el proceso
de cicatrizacion.

8. Puede que no convenga utilizar este dispositivo en pacientes con cantidad de
hueso insuficiente 0 inmadurez dsea. El médico debe evaluar cuidadosamente
la calidad del hueso y/o los tejidos blandos antes de realizar la intervencién
ortopédica en pacientes con el esqueleto inmaduro. El uso de este dispositivo
y la colocacion de piezas o implantes no debe cruzar, entorpecer o alterar la
placa de crecimiento.

Precauciones

1. Laley federal de EE. UU. limita la venta de estos dispositivos a un médico
0 bajo su autorizacion expresa.

2. Lealas instrucciones antes del uso.

El conocimiento de los procedimientos preoperatorios, operatorios
y postoperatorios, incluido el conocimiento de las técnicas quirtrgicas
vy la correcta seleccion y ubicacion del implante, son aspectos importantes
a la hora de utilizar correctamente este dispositivo. Si desea obtener
més informacién o ver una demostracién, pongase en contacto con el
representante local de Stryker.

Advertenclas
Este dispositivo es un dispositivo de fijacion interna implantable de un
solo uso. Deseche cualquier producto abierto o no utilizado.

2. Deben proporcionarse al paciente instrucciones detalladas sobre el uso y las
limitaciones de este dispositivo.

3. Hay que seguir estrictamente el tratamiento postoperatorio indicado por
el médico para evitar que el implante esté sometido a tensiones perjudiciales.

4. Debe limitarse la amplitud de movimiento inmediata con el fin de facilitar
la cicatrizacion bioldgica entre tejido blando y hueso.

5. Tras la operacién y hasta que la cicatrizacion sea total, la fijacion que
proporciona este dispositivo debe estar protegida. El dispositivo estd
disenado para aproximar tejido blando al hueso durante un plazo de tiempo
apropiado para que se produzca la adhesion bioldgica. Este dispositivo no
esta concebido para proporcionar una integridad biomecanica indefinida.

6. Si se decide extraer el implante, hay que tener en cuenta el posible riesgo
de tener que someter al paciente a un segundo procedimiento quirtrgico.
La retirada del implante debe ir seguida de un proceso postoperatorio
adecuado.

7. Deben extremarse las precauciones para asegurarse de que el injerto no salga
nunca del campo quirtrgico estéril, especialmente al cargar el injerto a través
de los bucles y colocar el boton.

8. Sino se mide el didmetro del injerto teniendo en cuenta el grosor de los bucles
del implante, puede prolongarse la duracion de la intervencion quirtrgica
o dificultarse el ajuste de los bucles.

9. Sino se limpian los bordes de los tuneles dseos que interacttian con el injerto,
puede prolongarse la duracion de la intervencion quirurgica o dificultarse
el ajuste de los bucles.

10. Si no se mide y especifica la longitud total del tinel y la longitud del zocalo,
puede prolongarse la duracion de la intervencion quirtrgica o dificultarse
el ajuste de los bucles.

11. Si se tira de la sutura de giro sin esperar a que el boton salga del tunel,
el boton puede atascarse dentro del tinel, lo que puede prolongar la duracion
de la intervencion quirtrgica.

12. Tenga cuidado cuando coloque el botén en la corteza para evitar que
interactte con el tejido blando, que puede quedar atascado entre el botén
y la superficie cortical como consecuencia. Este riesgo se puede minimizar
usando un endoscopio artroscopico para poder ver la colocacion del boton
desde el lado del tnel.

13. Debe confirmarse siempre la fijacion del botén y los bucles tirando
fuertemente del tejido blando o el hueso que se esté aproximando.

14. Si no se iguala la longitud de los bucles ajustables, la longitud minima
del bucle no sera 6ptima y se reducira la posible longitud del injerto dentro
del zocalo.

15. Es necesario dejar méas de 4 mm de longitud del extremo en relacion con
la parte superior del boton mientras se cortan los extremos.

Efectos adversos
1. Infeccion, tanto profunda como superficial.

2. Alergias y otras reacciones a los materiales del dispositivo.
3. Pueden romperse el botén de titanio o los bucles de polimero.

Embalaje, etiquetado y esterilizacion

1. Estedispositivo se suministra estéril (6xido de etileno). NO REESTERILIZAR.
La reesterilizacion de este dispositivo puede tener como resultado
la contaminacion o la pérdida de funcionalidad.

2. Los implantes de Stryker deberdn aceptarse inicamente si el embalaje y el
etiquetado de fabrica llegan intactos. Antes de usar el producto, compruebe
si su embalaje presenta signos de manipulacién, dafios o contaminacién
por agua.

3. Pongase en contacto con el representante local de Stryker si el embalaje
ha sido abierto o modificado.

Compatibilidad
1. Los extremos del dispositivo de bucle ajustable se deben cortar con un
cortador de sutura compatible, como 234-102-100.

Informacion de seguridad en resonancias magnéticas

No se ha evaluado la seguridad y compatibilidad del dispositivo de bucle ajustable
ProCinch en el entorno de la resonancia magnética (RM). No se ha comprobado
el calentamiento, la migracion o los artefactos de imagen en el entorno de la RM.
Se desconoce si es seguro usar el dispositivo de bucle ajustable ProCinch en el
entorno de la RM. Si se hace un escaner a un paciente que tenga implantado este
dispositivo, dicho paciente puede sufrir lesiones.

Instrucciones de uso
1. Perforacion del tunel

a. Modifique adecuadamente el tamafio del injerto teniendo en cuenta
el grosor adicional que incorporan los bucles ajustables.

b. Perfore un tunel o un zécalo en el hueso a la profundidad deseada
mediante métodos estandar.

c. Asegurese de utilizar un trépano de 4,5 mm de didmetro para perforar
la parte del tinel que sale por la corteza y que se usara para colocar
el implante de botén.

2. Colocacion del botén

a. Cargue el injerto a través de los bucles ajustables.

b. Pase las suturas de avance y giro a través del tinel. Si se utiliza
la configuraciéon de tension inversa (234-102-060), los extremos del
bucle ajustable también se pasarén a través del tanel.

c. Tire del boton hacia arriba a través del tinel hasta que traspase la corteza
deseada. Ya se puede desechar la sutura usada para pasar.

d. Use la sutura de giro junto con la sutura de avance para asegurarse de que
el bot6n queda totalmente girado.

e. Tire del injerto hacia abajo para asegurarse de que el botén quede
bien fijado.

3. Manipulacién del extremo y la sutura

a.Si se utiliza la configuracion de tensién estandar (234-102-090),
los extremos deben extraerse por un puerto de trabajo si se desea.

b. Aplique cada vez més tension a los extremos del bucle ajustable,
en incrementos de unos cuantos milimetros cada vez, para reducir
los bucles hasta que tengan la longitud deseada. Cuando se ajuste la
configuracion de tension inversa (234-102-060), se recomienda aplicar
una tension de oposicion al injerto para asegurarse de que el botén quede
alineado con el hueso y evitar que el tejido blando quede atrapado entre
el hueso y el boton.

Asegtirese de que los indicadores de igual longitud de los bucles situados
en los extremos queden alineados.

. Aplique fuerza en la reparacion para asegurarse de que el botén y el bucle
queden bien fijados.
Recorte los extremos con un cortador de sutura compatible,
como 234-102-100.
Fije la parte proximal del injerto si corresponde.

. Retire la sutura de avance y la sutura opuesta (de giro) y deséchelas.
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Retirada del implante

Este dispositivo estd disefiado para su implantacion permanente. Si es necesario
retirarlo, diseccione los tejidos hacia abajo hasta llegar al botén. A continuacion,
si el bucle atin sigue intacto, use un bisturi para cortar la parte del bucle que se
extiende hasta los dos orificios centrales del boton. Después, recupere el botén,
el bucle y el injerto con un instrumento de agarre.

Almacenamiento
Almacene el producto en un lugar fresco y seco, protegido de la humedad
y de la luz directa del sol. No utilice el producto después de la fecha de caducidad.

Nederlands — Afstelbare lus

Productbeschrijving

Stryker Endoscopy introduceert het Stryker ProCinch-hulpmiddel met afstelbare
lus voor orthopedische toepassingen. Het Stryker ProCinch-hulpmiddel met
afstelbare lus is een corticaal fixatie-implantaat voor ophanging dat bestaat
uit een afstelbare, niet-resorbeerbare hechtdraadlus die aan een titanium
knop is bevestigd. Het hulpmiddel is beschikbaar in twee uitvoeringen:
standaardspanning en omgekeerde spanning.

Implantaatmaterialen
Titanium, polyester, polyethyleen met een ultrahoog moleculair gewicht

Beoogd gebruik/indicaties voor gebruik

Het Stryker ProCinch-hulpmiddel met afstelbare lus is bedoeld voor de fixatie van
bot op bot of weke delen op bot als fixatiestijlen, als een brug voor verdeling of
voor het verdelen van de hechtdraadspanning tijdens herstel en reconstructie van
de voorste en achterste kruisband.

Contra-indicaties

1. Kwantitatief of kwalitatief ontoereikende botmassa, die een stevige fixatie van
de knop zou belemmeren.

2. Pathologische botaandoeningen die een stevige fixatie van de knop zouden
belemmeren.

3. Pathologische aandoeningen van de weke delen die vastgezet moeten worden
of bot dat vastgezet moet worden, waardoor goede fixatie van de weken delen
of het bot niet mogelijk is.

4. Beperkingen van de bloedvoorziening en eerdere infecties die het
genezingsproces kunnen vertragen.

5. Overgevoeligheid voor vreemde lichamen met betrekking tot
implantatiematerialen. Indien overgevoeligheid voor het materiaal vermoed
wordt, dienen van toepassing zijnde testen uitgevoerd te worden en dient
overgevoeligheid voorafgaand aan de implantatie uitgesloten te worden.

6. Actieve infectie.

7. Aandoeningen die de mogelijkheid en de bereidheid van de patiént beperken
om activiteiten te verminderen of aanwijzingen tijdens de genezingsperiode
op te volgen.

8. Het gebruik van dit hulpmiddel is mogelijk niet geschikt bij patiénten met
onvoldoende of onvolgroeid bot. De arts dient de botkwaliteit en/of de
kwaliteit van weke delen zorgvuldig te beoordelen alvorens orthopedische
chirurgie uit te voeren bij patiénten met een onvolgroeid skelet. Het gebruik
van dit hulpmiddel en de plaatsing van materiaal of implantaten mag niet tot
overbrugging, verstoring of scheuren van de groeiplaat leiden.
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Voorzorg

1. Krachtens de federale wetgevmg van de Verenigde Staten van Amerika
mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden
gekocht.

2. De aanwijzingen vo6r gebruik doornemen.

3. Preoperatieve, intraoperatieve en postoperatieve procedures — waaronder
kennis van de chirurgische technieken en een juiste selectie en plaatsing van
het implantaat - zijn belangrijke voorwaarden voor een succesvol gebruik van
dit hulpmiddel. Neem voor nadere informatie of een demonstratie contact op
met uw plaatselijke vertegenwoordiger van Stryker.

Waarschuwingen

1. Dit hulpmiddel is een implanteerbaar intern fixatiehulpmiddel en is
uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Geopende of ongebruikte
producten wegwerpen.

2. De patiént dient uitgebreide instructies te krijgen over het gebruik en de
beperkingen van dit hulpmiddel.

3. Het postoperatieve regime dat door de arts wordt voorgeschreven, moet strikt
worden gevolgd om nadelige spanningen op het implantaat te voorkomen.

4. Het onmiddellijke bewegingsbereik dient te worden beperkt om het bot en de
weke delen te laten genezen.

5. De door dit hulpmiddel verschafte fixatie moet postoperatief worden
beschermd totdat het genezingsproces is voltooid. Het hulpmiddel is bedoeld
om weke delen tegen bot of bot tegen bot aan te houden gedurende de
periode die nodig is voor de biologische aanhechting. Het hulpmiddel is niet
bedoeld om onbeperkte biomechanische integriteit te leveren.

6. Wanneer eventueel wordt besloten het implantaat te verwijderen, dient
het potentiéle risico van een tweede operatie voor de patiént overwogen te
worden. Het verwijderen van het implantaat moet worden gevolgd door
adequate postoperatieve behandeling.

7. Wees extra voorzichtig om ervoor te zorgen dat het transplantaat nooit
buiten het steriele veld valt, met name bij het door de lussen halen van het
transplantaat en bij het plaatsen van de knop.

8. Als bij het meten van de diameter van het transplantaat geen rekening wordt
gehouden met de dikte van de implantaatlussen, kan dit de operatietijd
verlengen of het afstellen van de lussen bemoeilijken.

9. Als u de randen van bottunnels die in contact komen met het transplantaat
niet reinigt, kan dit de operatietijd verlengen of het afstellen van de lussen
bemoeilijken.

10. Als u de totale lengte van de tunnel en de lengte van de opening niet meet en
aangeeft, kan dit de operatietijd verlengen of leiden tot een onjuiste lengte van
het transplantaat in de houder.

11. Als uaan de hechtdraad voor omkeren trek voordat u zeker weet dat de knop
de tunnel heeft verlaten, kan dit ertoe leiden dat de knop in de tunnel blijft
steken, wat kan leiden tot een langere operatietijd.

12. Wees voorzichtig bij het plaatsen van de knop op de cortex om te voorkomen
dat deze in contact komt met weke delen die daardoor tussen de knop en het
corticale oppervlak bekneld kunnen raken. Door het plaatsen van de knop
door middel van een artroscopische scoop te visualiseren vanaf de zijde van
de tunnel kan dit risico ook worden vermeden.

13. Fixatie van de knop en lussen moet altijd worden gecontroleerd door stevig
te trekken aan de weke delen of het bot die/dat aan elkaar worden gehouden.

14. Als u er niet voor zorgt dat de afstelbare lussen dezelfde lengte hebben, kan dit
leiden tot een minimale luslengte die niet optimaal is en een beperkte lengte
van het transplantaat in de opening.

15. Het is noodzakelijk dat u minimaal 4 mm extra lengte overlaat ten opzichte
van de bovenzijde van de knop bij het afknippen van de uiteinden.

Bijwerkingen

1. Infectie, zowel diep als oppervlakkig.

2. Allergieén of andere reacties op materialen die in het hulpmiddel zijn
verwerkt.

3. Het breken van de titanium knop of de polymeerlussen kan plaatsvinden.

Verpakking, etikettering en sterilisatie

1. Dit hulpmiddel wordt steriel geleverd (EO). NIET OPNIEUW
STERILISEREN. Opnieuw steriliseren van dit hulpmiddel kan leiden tot
besmetting of verlies van functionaliteit.

2. Stryker-implantaten mogen uitsluitend worden aangenomen als de
fabrieksverpakking en etikettering bij ontvangst onbeschadigd zijn.
Inspecteer de productverpakking v6or gebruik op tekenen van knoeierij,
schade of waterschade.

3. Neem contact op met uw plaatselijke vertegenwoordiger van Stryker als de
verpakking geopend of veranderd is.

Compatibiliteit
1. Hetafknippen van de uiteinden van de afstelbare lus moet worden uitgevoerd
met een compatibele hechtdraadknipper, zoals 234-102-100.

Veiligheidsinformatie met betrekking tot MRI

Het Stryker ProCinch-hulpmiddel met afstelbare lus is niet geévalueerd op
veiligheid en compatibiliteit in de MR-omgeving. Het hulpmiddel is niet getest
op verhitting, migratie of beeldartefact in de MR-omgeving. De veiligheid van het
Stryker ProCinch-hulpmiddel met afstelbare lus in de MR-omgeving is onbekend.
Het scannen van een patiént bij wie dit hulpmiddel is geimplanteerd, kan leiden
tot letsel bij de patiént.

Gebrulksaanwuzmg
Tunnel boren
. Bepaal de juiste afmeting van het transplantaat en houd daarbij rekening
met de extra dikte die wordt toegevoegd door de afstelbare lussen.
Boor een tunnel of opening van de gewenste diepte in het bot aan de hand
van standaardmethoden.
. Zorg ervoor dat een boor van 4,5 mm wordt gebruikt voor het boren
van het gedeelte van de tunnel dat zich in de cortex bevindt en dat wordt
gebruikt voor het knopimplantaat.
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2. Knop plaatsen

a. Leid het transplantaat door de afstelbare lussen.

b. Voer de geleidehechtdraad en de hechtdraad voor omkeren door de tunnel.
Als de configuratie voor omkeren (234-102-060) wordt gebruikt, worden
het uiteinde van de afstelbare lus ook door de tunnel opgevoerd.

c. Trek de knop door de tunnel tot net voorbij de gewenste cortex.
De hechtdraad die werd gebruikt voor het opvoeren, kan nu worden
afgevoerd.

d. Gebruik de hechtdraad voor omkeren in combinatie met
de geleidehechtdraad om ervoor te zorgen dat de knop volledig wordt
omgekeerd.

e. Trek het transplantaat omlaag om ervoor te zorgen dat de fixatie van
de knop afdoende is.

3. Beheren van uiteinden en hechtdraden

a. Als de configuratie voor standaardspanning (234-102-090) wordt gebruikt,
moeten de uiteinden ook door een opening worden teruggehaald.

b. Vergroot de spanning op de uiteinden van de afstelbare lussen in stappen
van een paar millimeter om de lussen te verkleinen tot de gewenste
lengte. Bij het aanpassen van de configuratie voor omgekeerde spanning
(234-102-060), wordt aanbevolen om tegenovergestelde spanning uit te
oefenen op het transplantaat om ervoor te zorgen dat de knop tegen het
bot aan blijft om te voorkomen dat weke dellen tussen het bot en de knop
bekneld raken.

c. Zorg ervoor dat de indicatoren voor gelijke lussen op de uiteinden zijn
uitgelijnd.

d. Oefen kracht uit op de herstelde anatomie om ervoor te zorgen dat
de fixatie van de knop en de lus beide afdoende zijn.

e. Knip de uiteinden af met een compatibele hechtdraadknipper, zoals
234-102-100.

f. Bevestig het proximale gedeelte van het transplantaat als dit noodzakelijk is.
g. Verwijder de geleidehechtdraad en de losse hechtdraad (voor omkeren)
en voer deze af.

Implantaat verwijderen

Dit hulpmiddel is bedoeld voor permanente implantatie. Als verwijdering
noodzakelijk is, voert u een dissectie uit op het weefsel tot aan de knop. Als de
lus nog intact is, gebruikt u een scalpel om het gedeelte van de lus tussen de twee
centrale gaten in de knop door te snijden. Verwijder vervolgens de knop en de lus
en het transplantaat met een grijper.

Opslag
Bewaren op een koele, droge plaats, uit de buurt van vocht en direct zonlicht.
Niet gebruiken nadat de houdbaarheidsdatum is verstreken.

Dansk - Justerbar lokke

Produktbeskrivelse

Stryker Endoscopy introducerer nu Stryker ProCinch anordning med justerbar
lokke til brug ved ortopaediske formal. Stryker ProCinch anordning med justerbar
lokke er et fikseringsimplantat til kortikalophang, der bestar af en justerbar,
ikke-resorberbar suturlokke, der er fastgjort til en titanknap. Anordningen fas
i to udgaver, med standardspeending eller omvendt spaending.

Implantatmaterialer
Titan, polyester, polyethylen med ultrahej molekylaervegt

Tilsigtet anvendelse / indikationer

Stryker ProCinch fikseringsanordning med justerbar lokke er beregnet til
at fungere som fikseringsskrue ved knogle-til-knogle- eller vav-til-knogle-
fiksering, fordelingsbro eller til fordeling af suturspending under reparation eller
rekonstruktion af de anteriore korsband (ACL) eller posteriore korsband (PCL).

Kontraindikationer

1. Utilstreekkelig knoglemaengde eller -kvalitet, der kunne kompromittere
sikker fastgorelse af knappen.

2. Patologiske knogletilstande, der kunne kompromittere sikker fastgorelse
af knappen.

3. Patologiske tilstande i bleddele eller knogler, der skal fastgeres, hvilket kunne
forhindre sikker fiksering.

4. Begrensninger i blodforsyningen og forudgaende infektioner, der kunne
forsinke heling.

5. Overfolsomhed over for implantatmaterialer. Hvis der er mistanke om
overfolsomhed over for materialer, skal der foretages passende undersogelser
for at udelukke overfolsomhed inden implantation.

6. Enhver aktiv infektion.

7. Tilstande, som begrenser patientens evne eller vilje til at indskranke
aktiviteter eller folge anvisninger under helingsperioden.

8. Anvendelse af denne anordning er muligvis ikke egnet til patienter med
utilstraekkelig eller ikke-feerdigudviklet knoglemasse. Laegen skal noje vurdere
kvaliteten af knogler og/eller bloddele, for der foretages ortopedkirurgiske
indgreb pa patienter med ikke-feerdigudviklede knogler. Anvendelsen af
denne anordning og placering af beslag eller implantater ma ikke ske pa en
sadan made, at de daekker, forstyrrer eller odelaegger vaekstskiverne.

Forholdsregler
T henhold til amerikansk lov (USA), mé denne enhed kun szlges af en laege
eller efter dennes anvisning

2. Gennemse instruktionerne inden brug.

3. Prazoperative, intraoperative og postoperative indgreb, herunder viden
om kirurgiske teknikker og korrekt valg og placering af implantatet, er
vigtige overvejelser i forbindelse med vellykket brug af denne anordning.
For yderligere oplysninger eller for en demonstration kontaktes den lokale
Stryker-repreesentant.

Advarsler
Denne anordning er en 1mp1anterbar, intern fikseringsanordning, som kun
er beregnet til engangsbrug. Abnede eller ubrugte produkter skal kasseres.

2. Der skal gives detaljerede instruktioner i brugen af og begraensningerne for
denne anordning til patienten.

3. Det af leegen ordinerede postoperative regime skal neje overholdes for
at undgd, at implantatet udszettes for utilsigtet belastning.

4. Det umiddelbare bevagelsesomrade skal begraenses for at tillade biologisk
knogle-/bloddelsheling.

5. Postoperativt, og indtil helingen er fuldsteendig, skal fikseringen, som denne
anordning tilvejebringer, beskyttes. Suturen er beregnet til at approksimere
bloddel til knogle eller knogle til knogle i en periode, der er passende for
biologisk tilhaftning. Anordningen er ikke beregnet til at levere ubegranset
biomekanisk integritet.

6. Den potentielle risiko for patienten ved et nyt kirurgisk indgreb skal tages
i betragtning, hvis det besluttes at fierne anordningen. Implantatfjernelse
skal efterfolges af tilstraekkelig postoperativ kontrol.

7. Det skal meget omhyggeligt sikres, at transplantatet aldrig kommer uden for
det sterile kirurgiske omréde, iser nar transplantatet indsattes via lokkerne,
og nar knappen benyttes.

8. Males transplantatdiameteren ikke med hensyntagen til tykkelsen af
implantatlokkerne, kan det resultere i forleenget operationstid eller storre
besveer ved justering af lokkerne.

9. Rengpres kanterne pa de knogletunneller, der interagerer med transplantatet
ikke, kan det resultere i forleenget operationstid eller storre besveer ved
justering af lokkerne.

10. Hvis den totale tunnelleengde og skallengde ikke males og angives, kan det
resultere i forleenget operationstid eller forkert leengde pa transplantatet
inden i skalen.
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. Hvis vendesuturen traekkes ud, for det er sikkert, at knappen er kommet ud
af tunnellen, kan det betyde, at knappen kommer til at sidde fast i tunnellen,
hvilket kan resultere i forlaenget operationstid.

12. Der skal udvises stor omhyggelighed ved placering af knappen ved cortex, s&
den ikke interagerer med bloddele, der derved kunne komme til at sidde fast
mellem knappen og den kortikale overflade. Visualisering af placeringen af
knappen gennem artroskopvisning fra tunnelsiden vil ogsd mindske denne
risiko.

13. Fiksering af knap og lokker ber altid kontrolleres ved at trackke hardt i den
bloddel eller knogle, der approksimeres.

14. Hvis det ikke sikres, at de justerbare lokker er lige lange, kan det resultere
i en mindre optimal lokkelzengde og en reduktion af den mulige leengde pa
transplantatet inden i skalen.

15. Nér enderne skeeres af, skal der vaere mindst 4 mm tilbage i forhold til toppen

af knappen, nar enderne skeres af.

Bivirkninger

1. Infektion, bide dyb og overfladisk.

2. Allergier og andre reaktioner over for anordningens materialer.
3. Brud pd titanknappen eller polymerlokkerne kan forekomme.

Emballage, meerkning og sterilisering
Anordningen leveres steril (EO). MA IKKE RESTERILISERES. Resterilisering
af denne enhed kan medfere kontamination eller funktionstab.

2. Implantater fra Stryker méa kun accepteres, hvis fabrikkens emballage og
markning er intakte ved ankomsten. Inden brug skal produktemballagen
undersoges for tegn pa ulovlige 2endringer, beskadigelse eller vandforurening.

3. Kontakt den lokale Stryker-repraesentant, hvis emballagen har vaeret abnet
eller aendret.

Kompatibilitet
1. Afskeering af enderne pa anordningen med justerbar lokke bor ske med
en kompatibel suturklipper, f.eks. 234-102-100.

MR-sikkerhedsoplysninger

ProCinch anordning med justerbar lokke er ikke evalueret mhp. sikkerhed
og kompatibilitet i MR-miljo. Den er ikke testet mht. opvarmning, migration eller
billedartefakter i MR-miljo. Sikkerheden ved ProCinch anordning med justerbar
lokke i MR-miljo er ikke kendt. Scanning af patienter med denne anordning kan
resultere i skader pa patienten.

Brugsanvisning
1. Boring af tunnel

a. Find den korrekte storrelse for transplantatet. Der skal tages hojde for den
ekstra tykkelse, de justerbare lokker giver.

b. Bor en tunnel eller en fordybning i knoglen ved hjlp af en standardmetode,
indtil den onskede dybde ns.

c. Sorg for, at der benyttes et bor med en diameter pa 4,5 mm til at bore den
del af tunnellen, der gar ud gennem cortex og skal bruges til placering
af knapimplantatet.

2. Placering af knappen

a. Indseet transplantatet gennem de justerbare lokker.

b. For forer- og vendesuturer gennem tunnellen. Hvis versionen med
omvendt speending (234-102-060) benyttes, fores de justerbare lokkeender
ogsd gennem tunnellen.

c. Trek knappen op gennem tunnellen lige forbi den onskede cortex.
Den sutur, der blev benyttet til fremforingen, kan nu kasseres.

d. Brug vendesuturen sammen med forersuturen til at sikre, at knappen
vendes helt.

e. Traek i transplantatet for at sikre, at knappen sidder ordentligt fast.

3. Handtering af ender og suturer

a. Hvis versionen med standardspending (234-102-090) benyttes,
kan enderne hentes ud gennem en arbejdsportal.

b. Speend gradvist de justerbare lokkeender et par millimeter ad gangen,
indtil lokkerne nar den onskede leengde. Ved justering af versionen med
omvendt speending (234-102-060) anbefales det at anvende en modsatrettet
spaending pa transplantatet for at sikre, at knappen flugter med knoglen,
sa bloddelene ikke stoder ind i noget mellem knogler og knappen.

Serg for, at de indikatorer, der viser, om lokkerne er ens, er ud for hinanden.

Pafor kraft pa reparationen for at sikre, at knap og lokke er fikseret

ordentligt.

. Afskeer enderne med en kompatibel suturklipper, f.eks. 234-102-100.
Fastgor den proksimale ende af transplantatet, hvis det er muligt.

g. Fjern forer- og vendesuturen, og kassér dem.

Fjernelse af implantatet

Anordningen er beregnet til permanent implantation. Hvis det alligevel bliver
nodvendigt at fierne anordningen, skres vavet af ned til knappen. Hvis lokken
stadig er intakt, bruges en skalpel til at afskeere den del af lokken, der gar mellem
de to midterhuller i knappen. Udtag derefter knappen, lokken og transplantatet
med et gribeinstrument.

an
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Opbevaring
Opbevares koligt og tort, og vk fra fugt og direkte sollys. Ma ikke anvendes efter
udlobsdatoen.

Suomi — Saadettava silmukka

Tuotteen kuvaus

Stryker Endoscopyn saadettdvd Stryker ProCinch -silmukka on tarkoitettu
ortopedisiin  sovelluksiin. ~ Siddettdava Stryker ProCinch -silmukkalaite on
kortikaalinen ~ kannatteleva ~kiinnitysimplantti, joka koostuu titaaninastaan
kiinnitetystd sdddettivistd, liukenemattomasta ommelsilmukasta. Laitteesta on
saatavana kaksi kokoonpanoa: normaalisti kiristyvi ja kidénteisesti kiristyva silmukka.

Implantin materiaalit
Titaani, polyesteri, erittdin suuren molekyylipainon polyeteeni

Kayttotarkoitus ja kdyttoaiheet

Saddettava  Stryker  ProCinch  -silmukkakiinnityslaite on  tarkoitettu
luu/luu- tai pehmytkudos/luu-kiinnitykseen kiinnitysnastoina, tasaussiltana tai
ommelkireyden tasaajana eturistinivelsiteen ja takaristinivelsiteen korjauksissa
ja rekonstruktioissa.

Vasta-aiheet

1. Luun riittdméton laatu tai maaré, joka vaarantaisi nastan lujan kiinnityksen.

2. Luun patologiset tilat, jotka vaarantaisivat nastan lujan kiinnityksen.

3. Kiinnitettivan pehmytkudoksen tai luun patologiset tilat, jotka heikentéisivit
kiinnitysta.

4. Verensaannin vajaus ja aikaisemmat infektiot, jotka voivat hidastaa
paranemista.

5. Vierasesineherkkyys implantin materiaaleille. Jos epaillddn
materiaaliherkkyytta, on suoritettava asianmukaiset testit ja suljettava
herkkyys pois ennen implantointia.

6. Aktiiviset infektiot.

7. Tilat, jotka heikentavit potilaan kykya tai halukkuutta rajoittaa toimiaan tai
noudattaa ohjeita paranemiskauden aikana.

8. Timin laitteen kdyttiminen ei ehkd sovellu potilaille, joilla luuta on
lilan vahén tai se on epakypsdd Laakirin on arvioitava huolellisesti luun
ja/tai pehmytkudoksen laatu ennen ortopedisten leikkausten suorittamista
potilailla, joiden luusto on epakypsa. Taman laitteen kiytto ja laitteistojen
tai implanttien sijoittaminen ei saa sillata eikd hairitd kasvulevya.

Varotoimet

1. Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan timan laitteen saa myydi ainoastaan
laakari tai ladkirin maarayksesta.

2. Lue ohjeet ennen kiyttod.

3. Leikkausta edeltivit, sen aikaiset ja sen jilkeiset toimenpiteet, mukaan
lukien kirurgisten tekniikoiden tunteminen sekd implantin asianmukainen
valinta ja asettaminen, ovat tirkeitd timin laitteen onnistuneen kiyton
kannalta. Lisétietoja ja tuotetta koskevat esittely on saatavilla paikalliselta
Stryker-edustajalta.

Varoitukset

1. Tama laite on implantoitava sisdinen kiinnityslaite, joka on tarkoitettu
kertakayttoiseksi. Havitd avatut tai kiyttimattomat tuotteet.

2. Potilaalle on annettava tarkat ohjeet timin laitteen kiytostd ja sen kaytt6on
liittyvistd rajoituksista.

3. Laakirin mddraamaa leikkauksen jilkeistd hoito-ohjelmaa on noudatettava
tarkasti, jotta véltetian implanttiin kohdistuvat haitalliset kuormitukset.

4. Vilittomii liikkeitd on rajoitettava, jotta biologinen luu/pehmytkudos padsee
paranemaan.

5. Talla laitteella tehty kiinnitys on suojattava leikkauksen jilkeen, kunnes se
on parantunut kokonaan. Laitteen tarkoituksena on tuoda pehmytkudos
yhteen luun kanssa tai luu yhteen luun kanssa biologisen kiinnittymisen
edellyttimaksi ajaksi. Tamén laitteen ei ole tarkoitus varmistaa rajatonta
biomekaanista kestavyytta.

6. Paitoksessi poistaa implantti on aina otettava huomioon mahdolliset uuteen
leikkaukseen liittyvat riskit. Implantin poistamisen jilkeen on huolehdittava
riittavésta leikkauksen jalkeisestd hallinnasta.

7. On toimittava erittdin huolellisesti, jotta siirre ei koskaan putoa steriilin
alueen ulkopuolelle, etenkin ladattaessa siirrettd silmukoiden lipi ja
otettaessa nastaa kayttoon.

8. Jos siirteen ldpimitan mittauksessa ei oteta huomioon implanttisilmukoiden
paksuutta, leikkaus voi pitkittyd tai silmukoiden sddtiminen voi vaikeutua.

9. Jos siirrettd koskettavien luutunnelien reunoja ei puhdisteta, leikkaus voi
pitkittyd tai silmukoiden sddtdminen voi vaikeutua.

10. Jos tunnelien kokonaispituutta ja istukan pituutta ei mitata ja merkitd,
leikkaus voi pitkitty tai siirteen pituus istukan sisalld voi olla vaara.

11. Jos kddntbommelta vedetddn, ennen kum nastan tiedetdin tulleen ulos
tunnelista, nasta voi ddn ja leikkaus voi pitkittya.

12. Toimi varoen ottaessasi nastaa kdyttoon korteksissa, jotta se ei pddse
koskettamaan pehmytkudosta, joka voisi tallin jaada nastan ja kortikaalisen
pinnan viliin. Tétd riskid pienentdda myos nastan kiyttoonoton visualisointi
tunnelin puolelta artroskooppisella tahystimelld.

13. Nastan ja silmukoiden kiinnitys on aina varmistettava vetimilld yhteen
tuotavaa pehmytkudosta tai luuta erittdin lujasti.

14. Jos saddettavit silmukat jaavit eri pituisiksi, silmukan vihimmdispituus ei ole
optimaalinen ja mahdollinen siirteen pituus istukan sisilld lyhenee.

15. Ommelpiita leikattaessa on tarkead jattaa yli 4 mm:n ommelpéit suhteessa
nastan yldosaan.

Haittavaikutukset
1. Infektiot, sekd syvit ettd pinnalliset.

2. Allergiset tai muut reaktiot laitteen materiaaleille.
3. Titaaninasta tai polymeerisilmukat voivat rikkoutua.

Pakkaus, etiketit ja sterilointi
Laite toimitetaan steriilindg (EO). ALA STERILOI UUDELLEEN.
Laitteen uudelleensteriloinnin seurauksena voi olla kontaminaatio tai
toimimattomuus.

2. Stryker-implantit tulee hyviksyd vain, jos tehtaan pakkaus ja merkinnit
ovat ehjit, kun tuote toimitetaan. Tarkista ennen kayttod, ettei
tuotteen pakkauksessa ole merkkeji peukaloimisesta, vaurioista tai
vesikontaminaatiosta.

3. Jos pakkaus on avattu tai sitd on muutettu, ota yhteys Strykerin paikalliseen
edustajaan.

Yhteensopivuus
1. Sédddettavin silmukkalaitteen ommelpdit on leikattava yhteensopivalla
ommelleikkurilla (esim. 234-102-100).

MRI-turvallisuustiedot

Saddettavan ProCinch-silmukkalaitteen turvallisuutta ja yhteensopivuutta
ei ole arvioitu magneettiresonanssiympiristossdé (MR). Sitd ei ole testattu
MR-ympiristossi kuumenemisen, siirtymisen tai kuva-artefaktien osalta.
Sdddettavan  ProCinch-silmukkalaitteen  turvallisuutta ~ MR-ymparistossa
ei tunneta. Jos potilaalla on tamd laite, kuvaus voi johtaa potilaan
loukkaantumiseen.

Kayttoohjeet

Tunnelin poraaminen

a. Madritd siirteen koko huolellisesti ottamalla huomioon siddettévien
silmukoiden aiheuttama lisdpaksuus.

b. Poraa tunneli tai istukka luuhun halutulle syvyydelle kiyttien tavanomaisia
menetelmia.

c. Kiytd korteksin ldpi tulevan tunneliosan, johon nastaimplantti sijoitetaan,
poraamiseen ldpimitaltaan 4,5 mm:n poraa.

a. Lataa siirre siddettévien silmukoiden lapi.

b. Pujota johto-ommel ja kiddntéompeleet tunnelin lipi. Jos kaytossi on
kddnteisesti kiristyvd kokoonpano (234-102-060), myds saddettivin
silmukan ommelpait pujotetaan tunnelin lapi.

c. Vedd nastaa ylospdin tunnelin ldpi juuri halutun korteksin ohi.
Pujottamiseen kiytetty ommel voidaan nyt havittaa.

d. Varmista kdantoompeleen ja johto-ompeleen avulla, ettd nasta on
kokonaan kiantynyt

e. Varmista vetdmalla siirrettd alaspin, ettd nastakiinnitys on riittédva.

3. Ommelpdiden ja ommelten hallinta

a. Jos kiytdssi on normaalisti Kkiristyvi kokoonpano (234-102-090),
ommelpéit on tarvittaessa vedettévi ulos tydportista.

b. Lyhenni silmukat haluttuun pituuteen kiristimilld siddettivin silmukan
ommelpalta asteittain  muutama millimetri kerrallaan. Saddettdessa

esti kiristyvad kokoonpanoa (234-102-060) on suositeltavaa

siirrettd vastakkaiseen suuntaan, jotta nasta pysyy luun tasalla ja

viltetaan pehmytkudoksen jaaminen luun ja nastan valiin.

Varmista, etti ommelpaiden silmukantasausmerkit ovat kohdakkain.

Varmista sekd nastan ettd silmukan riittavd kiinnitys kohdistamalla

korjattuun kohtaan voimaa.

. Katkaise ommelpait yhteensopivalla ommelleikkurilla, esim. 234-102-100.
Kiinnitd siirteen proksimaaliosa tarpeen mukaan.

g. Poista johto-ommel ja takaommel (kdéntdommel) ja hivita ne.

Implantin poistaminen

Tamé laite on tarkoitettu implantoitavaksi pysyvisti. Jos se on poistettava,
dissektoi kudokset pohjaan asti. Jos silmukka on yha ehji, katkaise se skalpellilla
nastan kahden keskireidn vililtd. Poista sitten nasta, silmukka ja siirre
tarraininstrumentilla.

Sailytys

Silytd viiledssd, kuivassa paikassa suojassa kosteudelta ja suoralta auringonvalolta.
Ei saa kiyttd, jos merkinnin mukainen viimeinen kayttopaivé on ylittynyt.

an

e

Norsk — Justerbar lokke

Produktbeskrivelse

Stryker Endoscopy introduserer Stryker ProCinch justerbar lokkeenhet til
bruk ved ortopediske inngrep. Stryker ProCinch justerbar lokke er et kortikalt
opphengsfikseringsimplantat som bestar av en ikke-absorberbar suturlokke festet
til en titanknapp. Enheten leveres i to konfigurasjoner, med standard stramming
eller med reversert stramming.

Implantatmaterialer
Titan, polyester, polyetylen med ultrahey molekylvekt

Beregnet bruk / indikasjoner for bruk

Stryker ProCinch justerbar lokkefikseringsanordning skal brukes til fiksering av
bein-til-bein eller blotvev-til-bein ved bruk av fikseringspunkter, overbroende
sutur eller til suturstramming ved reparasjon eller rekonstruksjon av fremre
korsband (ACL) og bakre korsband (PCL).
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Kontraindikasjoner

1. Tilstander med bein av utilstrekkelig kvalitet eller mengde, noe som kan
hindre sikker knappefiksering.

2. Patologiske beintilstander som kan hindre sikker knappefiksering.

3. Patologiske forhold i blotvevet eller beinet som skal festes, noe som kan
svekke sikker fiksering.

4. Begrensninger i blodforsyning og tidligere infeksjoner som kan forsinke
tilhelingen.

5. Sensitivitet overfor fremmedlegemer som implantatmaterialer. Hvis det er
mistanke om materialsensitivitet, bor det utfores passende allergitester for
4 utelukke sensitivitet for implantering.

6. Enhver aktiv infeksjon.

7. Forhold som begrenser pasientens evne eller vilje til & begrense aktivitetene
eller folge anvisningene i lopet av tilhelingsperioden.

8. Brukenavdenne enheten er kanskje ikke egnet for pasienter med utilstrekkelig
eller umodent bein. Legen skal vurdere bein- og/eller blotvevskvaliteten
noye for det utfores ortopedisk kirurgi pa pasienter som har et umodent
skjelett. Bruken av denne enheten og plasseringen av festeanordninger eller
implantater ma ikke forbinde, forstyrre eller avbryte vekstplaten.

Forholdsregler
Foderal lov (USA) begrenser denne enheten til salg av eller pa forordning
fra lege.

2. Les bruksanvisningen for bruk.

3. Preoperative, intraoperative og postoperative prosedyrer, inkludert
kjennskap til kirurgiske teknikker og riktig valg og plassering av implantatet,
er viktige faktorer for vellykket bruk av denne enheten. Hvis du ensker
ytterligere informasjon eller en demonstrasjon, kan du ta kontakt med den
lokale Stryker-representanten.

Advarsler

1. Denne enheten er en implanterbar intern fikseringsanordning som kun er
beregnet for engangsbruk. Kast apnet og ubrukt produkt.

2. Detaljerte anvisninger om bruken av og begrensningene for denne enheten
skal gis til pasienten.

3. Den postoperative behandlingen som foreskrives av legen, skal folges strengt
for & unnga negative belastninger som péfores implantatet.

4. Det umiddelbare bevegelsesutslaget skal begrenses for & gjore det mulig med
tilheling av biologisk bein/blatvev.

5. Etter operasjonen, for tilhelingen er fullstendig, skal fikseringen gjennom
denne enheten beskyttes. Enheten er beregnet til & feste blotvev til bein eller
bein til bein i en tidsbestemt periode, slik at det blir mulig med biologisk
fiksering. Enheten er ikke ment & gi ubegrenset biomekanisk helhet.

6. Enhver beslutning om a fjerne implantatet skal ta i betraktning den potensielle
risikoen for pasienten hvis det utfores en ytterligere kirurgisk prosedyre.
Implantatfjerning skal folges opp med egnet postoperativ behandling.

7. Pass pa at graftet ikke faller utenfor det sterile operasjonsfeltet, spesielt nar det
skal settes inn i lokkene, og nar knappen skal utloses.

8. Graftdiameteren ma males for & kunne beregne tykkelsen pa implantatlokkene.
Hvis ikke kan dette fore til okt operasjonstid eller problemer med 4 justere lokkene.

9. Sidene pa beintunnelene, som er i kontakt med graftet, ma rengjores. Hvis
ikke kan dette fore til okt operasjonstid eller problemer med 4 justere lokkene.

10. Fullstendig tunnellengde og sokkellengde méa males og angis. Hvis ikke kan dette
fore til okt operasjonstid eller bruk av et graft med uegnet lengde inni sokkelen.

11. Vent med a trekke i vendesuturen til du vet at knappen har gitt gjennom
tunnelen, ellers kan knappen sette seg fast inni tunnelen, noe som kan fore
til okt operasjonstid.

12. Veer forsiktig ved utlosing av knappen pa korteks for a forhindre at den
kommer i kontakt med blotvev som deretter vil komme i klem mellom
knappen og den kortikale overflaten. Visualisering av knappeutlgsingen ved
hjelp av et artroskop med visning fra tunnelsiden bidrar ogsa til & moderere
risikoen.

13. Fiksering av knappen og lokkene mé alltid bekreftes ved & dra bestemt
i blotvevet eller beinet som blir festet.

14. Hvis de justerbare lokkene ikke far lik lengde, vil dette fore til en lokkelengde
som er mindre enn optimal, med mulig redusert lengde pé graftet pa innsiden
av sokkelen.

15. Endene ma vare lengre enn 4 mm fra toppen av knappen nar de skal klippes.

Bivirkninger

1. Infeksjon, bade dyptgiende og overfladisk.

2. Allergiske reaksjoner eller andre reaksjoner overfor materialene i enheten.

3. En odelagt titanknapp eller odelagte polymerlokker kan forekomme.

Emballasle, merking og sterilisering
Enheten leveres steril (EO). MA IKKE STERILISERES PA NYTT.
Ny sterilisering av denne enheten kan fore til kontaminering eller
funksjonstap.

2. Stryker-implantater skal kun godtas hvis emballasjen og merkingen fra
fabrikken er intakt. For bruk ma du kontrollere produktemballasjen for tegn
pa modifisering, skader eller vanninntrengning.

3. Ta kontakt med en lokal Stryker-representant hvis emballasjen er &pnet
eller endret.

Kompatibilitet
1. Klipping av endene pa den justerbare lokken ma gjores med en kompatibel
suturklipper, f.eks. 234-102-100.

Informasjon om MR-sikkerhet

ProCinch justerbar lokke er ikke evaluert for sikkerhet og kompatibilitet i et
MR-miljo. Elementer som varme, migrering eller bildeartefakter, er ikke testet
i MR-miljoet. Sikkerheten til ProCinch justerbar lokke i MR-miljoet er ikke kjent.
Skanning av en pasient som bruker denne enheten, kan fore til pasientskade.

Bruksanvisning
1. Boring av tunnel

o

. Tilpass storrelsen pa vevsgraftet, og regn med den ekstra tykkelsen som
tilkommer med de justerbare lokkene.

Bor en tunnel eller en sokkel i beinet. Bor til onsket dybde ved hjelp
av standardmetodene.

Pass pa at en drill med 4,5 mm diameter brukes til & bore den delen
av tunnelen som gir gjennom korteks og som skal brukes til plassering
av knappeimplantatet.
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o

2. Utlesingsknapp

Sett inn graftet i de justerbare lokkene.

. Transporter lede- og vendesuturene via tunnelen. Hvis revers
strammekonfigurasjon brukes (234-102-060), vil endene pa den justerbare
lokken ogsa blir fort gjennom tunnelen.

. Trekk knappen opp gjennom tunnelen og rett bak ensket korteks. Suturen

som brukes til & fore knappen gjennom, kan né kastes.

Bruk vendesuturen sammen med ledesuturen for & sikre at knappen har

vendt seg helt.

e. Trekk ned pa graftet for a sikre at knappefikseringen er god nok.

o

o
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3. Handtering av ende og sutur

a. Hvis  standard  strammekonfigurasjon  benyttes  (234-102-090),
kan eventuelt endene hentes ut gjennom en arbeidsportal.
Stram de justerbare lokkeendene noen fi millimeter om gangen
for & redusere lokkene til ensket lengde. Ved justering av standard
strammekonfigurasjon (234-102-060) er det anbefalt & péfere en
motsatt stramming pa graftet for & sikre at knappen ligger i flukt med
beinet, for & unnga risiko for inneklemming av blotvevet mellom beinet

=

og knappen.

c. Kontroller at indikatorene for lik lokke pa endene er pi linje med
hverandre.

d.Legg trykk pa reparasjonen for a sikre en god knappefiksering
og lokkefiksering.

. Klipp endene med en kompatibel suturklipper, f.eks. 234-102-100.
Sikre den proksimale delen av graftet om nedvendig.
g. Fjern og kast ledesuturen og vendesuturen.

Fjerning av implantat

Denne enheten er beregnet for permanent implantering. Hvis det er nodvendig
4 flerne den, méd vevslagene ned til knappen dissekeres. Hvis lokken fortsatt
er intakt, brukes en skalpell til & skjare av delen av lokken som gir over de to
midtre hullene i knappen. Deretter hentes knappen, lokken og graftet opp med
et gripeinstrument.

Oppbevaring
Oppbevares tort og kjolig, beskyttet mot fuktighet og direkte sollys. Ma ikke
brukes etter utlopsdatoen.
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Svenska — Justerbar slinga

Produktbeskrivning

Stryker Endoscopy introducerar Stryker ProCinch-enhet for justerbar slinga
for anvandning i ortopediska tillimpningar. Stryker ProCinch-enhet for
justerbar slinga ar ett kortikalt fixeringsimplantat som bestar av en justerbar ej
resorberbar suturslinga fast pa en titaniumknapp. Enheten finns i tva utféranden,
standardatdragning och omvind atdragning.

Implantatmaterial
Titanium, polyester, polyetylen med ultrahég molekylvikt.

Avsedd anvdndning/Indikationer féor anvandning

Stryker ProCinch-enhet for justerbar slinga ar avsedd for fixering av ben-till-ben
eller mjukvavnad-till-ben som fixeringspunkter, en distributionsbrygga eller for
att distribuera suturspinning under rekonstruktion och reparation av framre
korsbandet (ACL) samt bakre korsbandet (PCL).

Kontraindikationer

1. Otillricklig benkvalitet eller -kvantitet som kan &ventyra en korrekt fixering
av knappen.

2. Patologiska tillstind i benet som kan &ventyra en korrekt fixering av knappen.

3. Patologiska tillstind i mjukvivnad eller ben som ska fistas och som kan
forsvaga en stadig fixering.

4. Forsimrad blodcirkulation eller tidigare infektioner som kan himma
likningen.

5. Overkinslighet mot implantatets material. Nar kinslighet mot frimmande
material forvintas ska lampliga tester utforas och kinslighet ska uteslutas fore
implantation.

6. Aktiva infektioner av alla slag.

7. Forhéallanden som minskar patientens mojlighet eller villighet att begrénsa
aktiviteter eller folja anvisningar under lakningen.

8. Anvindning av denna enhet kan vara olimplig fér patienter med
otillrackligt eller omoget ben. Likaren bor noggrant utvirdera kvaliteten hos
ben/mjukvdvnad hos patienter med omoget skelett innan ortopediska
ingrepp utfors. Anvandning av denna produkt och placering av utrustning
eller implantat far inte korsa, stora eller skada tillvixtomradet.

Férsiktighetsatgirder

1. Enligt federal lag i USA fir enheten endast siljas av likare eller pa en
lakares ordination.

2. Lis instruktionerna fore anvandning.

3. Preoperativa, intraoperativa och postoperativa procedurer, inklusive kunskap
om kirurgteknik och korrekt val och placering av implantatet, ar viktiga
faktorer for att anvédndningen av denna enhet ska lyckas. Kontakta nérmaste
Stryker-representant for ytterligare information eller en demonstration.

Varningar

1. Enheten 4r en implanteringsbar invirtes fixeringsprodukt som enbart
ar avsedd for engangsbruk. Kassera 6ppnad och oanvind produkt.

2. Patienten ska delges detaljerade instruktioner om anvindning och
begriansningarna for den hér enheten.

3. De postoperativa anvisningar som likaren ger maste foljas strikt for att
undvika negativa pafrestningar pa implantatet.

4. Begréansa det omedelbara rorelseomfanget sa att biologisk hoplakning mellan
ben och mjukvivnad hinner ske.

5. Postoperativt rekommenderas att fixeringen som utforts med enheten bor
skyddas tills den ar fullstandigt lakt. Enheten ar avsedd att fasta mjukvavnad
mot ben eller ben mot ben under tillrackligt lang tidsperiod for att sakra
biologisk infistning. Enheten ar inte avsedd att fylla denna biomekaniska
funktion under obegrinsad tid.

6. Vid eventuellt beslut att ta bort implantatet bor den eventuella risken med
ett andra kirurgiskt ingrepp beaktas. Borttagning av implantat ska foljas upp
med adekvat postoperativ hantering.

7. Man maste vara mycket forsiktig for att sakerstélla att graftet aldrig hamnar
utanfor det sterila operationsfiltet, sarskilt nir graftet fors genom slingorna
och knappen fésts.

8. Om graftdiametern inte mits korrekt, genom att ta hinsyn till tjockleken hos
implantatslingorna, kan det leda till 6kad operationstid eller gora det svarare
att justera slingorna.

9. Om kanterna pa benhélen som kommer i kontakt med graftet inte rengérs
kan det leda till 6kad operationstid eller géra det svarare att justera slingorna.

10. Om total lingd for halighet och tunnel inte méts och markeras kan det leda
till okad operationstid eller felaktig graftlangd i haligheten.

11. Om man inte véntar med att dra i vindsuturen tills knappen har kommit ut
ur tunneln kan det leda till att knappen fastnar i tunneln, vilket kan leda till
6kad operationstid.

—

2. Var forsiktig vid placering av knappen pa barken for att forhindra att den
interagerar med mjukvivnad som sedan kan fastna mellan knappen och den
kortikala ytan. Visualisering av placeringen av knappen med artroskopi fran
tunnelsidan minskar denna risk.

—

3. Fixering av knapp och slingor ska alltid bekriftas med ett mycket fast ryck
i den mjukvévnad eller det ben som fésts.

—
=

. Om de justerbara slingorna inte gors lika linga fas en minsta slinglingd som
inte dr optimal och minskar den méjliga lingden for graftet i haligheten.

15. Mer dn 4 mm andlingd méste limnas jamfort med knappens 6verdel nir

andarna klipps av.

Biverkningar

1. Infektioner, bade djupa och ytliga.

2. Allergier och andra reaktioner pa enhetens material.

3. Titanium-knappen eller polymer-slingorna kan ga sonder.

Forpacknmg, etikettering och sterilisering
Instrumentet levereras sterilt (EO). FAR EJ OMSTERILISERAS.
Omsterilisering av enheten kan leda till kontaminering eller till att den inte
fungerar korrekt.

2. Stryker-implantat ska endast accepteras om originalférpackningen och
etiketterna 4r intakta vid leveransen. Fore anvindning ska produktens
forpackning undersokas for tecken pa paverkan, skada eller vattenintrangning.

3. Kontakta narmaste Stryker-representant om forpackningen ar 6ppnad eller
skadad.

Kompatibilitet
1. Avklippning av dndar for enheten for justerbar slinga ska ske med
en kompatibel suturklippare, som 234-102-100.

Information om MRT-sékerhet

ProCinch-enhet for justerbar slinga har inte utvirderats for sakerhet och
kompatibilitet i MR-miljo. Den har inte testats for uppvirmning, migration eller
bildartefakter i MR-miljo. Sikerheten fér ProCinch-enhet for justerbar slinga
i MR-milj6 ar okdnd. Skanning av en patient som har denna enhet kan leda till
patientskada.

Bruksanvisning
1. Borrtunnel

o

. Anpassa graftets storlek genom att ta hinsyn till den tjocklek som
tillkommer fér de justerbara slingorna.

Borra en tunnel eller en hilighet i benet till 6nskat djup med
standardmetoder.

Sékerstall att en borr med diametern 4,5 mm anvinds for att borra den del
av tunneln som gér ut genom barken dar knappimplantatet ska placeras.

=
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2. Fista knappen

a. For graftet genom de justerbara slingorna.

b.For den frimre suturen och vindsuturen genom tunneln.
Om konfigurationen med omvind étdragning anvinds (234-102-060),
kommer andarna for justerbar slinga ocksa att foras genom tunneln.
Dra knappen genom tunneln till just efter 6nskad bark. Transportsuturen
kan kasseras.
d. Anvind vindsuturen i kombination med den framre suturen for att

sikerstlla att knappen ér helt vind.

e. Dra i graftet for att sakerstilla att fixeringen ér tillracklig.

o

3. Hantering av sutur och dndar

a. Om konfigurationen for standarditdragning anviands (234-102-090),
ska dndarna hamtas ut via en arbetsoppning om sa 6nskas.
Dra ét dndarna for justerbar slinga nagra millimeter at gangen for att
minska slingorna till 6nskad langd. Vid justering av konfigurationen med
omvind atdragning (234-102-060), rekommenderas att man tillimpar ett
mottryck pa graftet for att sikerstilla att knappen ligger mot benet, for att
undvika risken att mjukvivnad kommer mellan benet och knappen.
Kontrollera att indikatorerna for slinglingd pa dndarna ar i linje.
. Utsitt reparationen for kraft for att sikerstilla att bade knapp-

och slingfixering ér tillracklig.

e. Klipp av dndarna med en kompatibel suturklippare, som 234-102-100.
f. Fist om tillimpligt den proximala delen av graftet.
g. Avligsna den frimre suturen och véndsuturen och kassera dem.

Borttagning av implantat

Enheten ér avsedd for permanent implantation. Om borttagning 4r nédvandig,
skar upp vivnaden ner till knappen. Om slingan fortfarande ér intakt anvinds en
skalpell for att skira av den del av slingan som gar 6ver de tva centrala halen pa
knappen. Ta sedan ut knapp, graft och slinga med ett gripinstrument.

=
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Forvaring
Forvaras svalt och torrt, skyddat fran fukt och direkt solsken. Ska ej anvindas
efter utgangsdatum.

Polski — Regulowana petla

Opis produktu

Firma Stryker Endoscopy przedstawia stabilizator z regulowang petly
Stryker ProCinch przeznaczony do zastosowan ortopedycznych. Stabilizator
z regulowang petly Stryker ProCinch to korowy implant do stabilizacji
w zawieszeniu, skladajacy si¢ z regulowanej petli z niewchlanialnego
szwu zamocowanej do tytanowego guzika. Wyréb jest dostepny w dwoch
konfiguracjach — z naciggiem standardowym i zwrotnym.

Materiat implantu
Tytan, poliester, polietylen o bardzo duzej masie czasteczkowej

Przeznaczenie/wskazania

Stabilizator z regulowang petlg Stryker ProCinch jest przeznaczony do mocowania
kosci do kosci oraz tkanki migkkiej do kosci w formie podpory mocujacej lub
mostka dystrybucyjnego oraz do dystrybucji napiecia szwéw podczas leczenia
i rekonstrukcji wigzadta krzyzowego przedniego (ACL) i tylnego (PCL).

Przeciwwskazania

1. Niedostateczna ilo§¢ lub jako$¢ kosci, ktére moga utrudnia¢ poprawne
zamocowanie guzika.

2. Stany patologiczne  koéci, ktére ~moga  utrudnia¢  poprawne
zamocowanie guzika.

3. Stany patologiczne mocowanej tkanki miekkiej lub kosci, ktore moga
utrudnia¢ poprawne zamocowanie guzika.

4. Ograniczenia ukrwienia oraz przebyte zakazenia, ktore moga
opozniac gojenie.

5. Nadwrazliwo$¢ na cialo obce, w szczegolnosci na materialy, z ktorych
wykonano implant. W przypadku podejrzenia nadwrazliwosci na okreslony
material nalezy przed implantacja przeprowadzi¢ odpowiednie testy,
aby wykluczy¢ nadwrazliwosc.

6. Wszelkie czynne zakazenia.

‘Warunki, ktére w okresie gojenia moga ogranicza¢ mozliwosci lub checi
pacjenta do zmniejszenia aktywnosci fizycznej badZ postepowania zgodnie
ze wskazaniami.

8. Wyréb nie jest przeznaczony do uzycia w przypadku pacjentéw ze zbyt
malg iloscig lub niedojrzaloécig kosci. Lekarz powinien dokladnie oceni¢
jako$¢ koséci i/lub tkanki migkkiej przed przystapieniem do zabiegow
ortopedycznych u pacjentéw o niedojrzalym kosécu. Zastosowanie wyrobu
oraz umiejscowienie oprzyrzagdowania lub implantéw nie moze w zaden
sposob zaktocaé czynnosci ptytki wzrostu.

Srodkl ostroznosci
Przepisy federalne w USA zezwalajg na sprzedaz niniejszego wyrobu tylko
lekarzom lub na ich zamowienie.

2. Przed uzyciem nalezy zapoznac si¢ ze wskazéwkami.

3. Zabiegi przedoperacyjne, rodoperacyjne i pooperacyjne, w tym takze wiedza
o technikach chirurgicznych oraz odpowiedni dobdr i umiejscowienie
implantu, sg istotnymi czynnikami majacymi wplyw na udane zastosowanie
tego wyrobu. W celu uzyskania dalszych informacji lub uzgodnienia
terminu demonstracji nalezy skontaktowa¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem
firmy Stryker.

Ostrzezenia

1. Ten wyrob to wszczepialny stabilizator wewnetrzny przeznaczony do
jednorazowego uzytku. Produkty niewykorzystane oraz takie, ktérych
opakowanie zostalo otwarte, nalezy wyrzucic.

2. Pacjenta nalezy zapoznac ze szczegotowymi instrukcjami dotyczacymi uzycia
i ograniczen tego wyrobu.

3. Nalezy Scisle przestrzega¢ przepisanej przez lekarza diety pooperacyjnej,
aby unikng¢ niekorzystnych dla implantu obcigzen.

4. Nalezy ograniczy¢ poruszanie sig, aby umozliwi¢ biologiczne potgczenie
sig kosci z tkankg miekka i gojenie.

5. Po operacji, do czasu zagojenia, nalezy chroni¢ mocowanie wyrobem. Wyréb
stuzy do utrzymania tkanki miekkiej w poblizu kosci lub koéci w poblizu
innej kosci przez okres wymagany do biologicznego poltaczenia. Wyrdb nie
jest przeznaczony do zapewnienia integralnoéci biomechanicznej na czas
nieokreslony.

6. Podejmujac decyzje o usunieciu implantu, nalezy wzigé pod uwage ryzyko
zwigzane z ponownym zabiegiem chirurgicznym. Po usunigciu implantu
nalezy zapewni¢ odpowiednie postgpowanie pooperacyjne.

7. Pod zadnym pozorem nie wolno dopuéci¢ do wyjscia przeszczepu poza
sterylne pole operacyjne, szczegdlnie podczas prowadzania przeszczepu
przez petle i wprowadzania guzika.

8. Przeprowadzenie pomiaru $rednicy przeszczepu bez uwzglednienia grubosci
petli implantu moze doprowadzi¢ do przedtuzenia czasu trwania operacji
chirurgicznej lub utrudnic regulacje petli.

9. Niewyczyszczenie krawedzi kanalow kostnych dotykajacych przeszczepu
moze doprowadzi¢ do przedtuzenia czasu trwania operacji chirurgicznej lub
utrudni¢ regulacje petli.

10. Brak pomiaru i wskazania catkowitej dtugosci kanatu oraz otworu moze
doprowadzi¢ do przedtuzenia czasu trwania operacji chirurgicznej lub
wprowadzenia do otworu przeszczepu o nieprawidtowej dhugosci.

11. Pociggniecie szwu odwracajacego przed stwierdzeniem wyjscia guzika
z kanalu moze doprowadzi¢ do utkwienia guzika wewngtrz kanatu,
a w rezultacie do przedtuzenia czasu trwania operacji.

12. Podczas umieszczania guzika na korze nalezy zachowywac ostrozno$¢, aby
zapobiec kontaktowi z tkanka miekka, ktéra moglaby nastepnie utkwié
miedzy guzikiem a powierzchnig kory. Ryzyko takiego zdarzenia mozna
zmniejszy¢, prowadzac obserwacje wprowadzania guzika z uzyciem
podgladu endoskopu artroskopowego od strony kanatu.

13. Mocowanie guzika i petli nalezy zawsze sprawdzi¢ poprzez mocne
pociggniecie mocowanej w poblizu tkanki migkkiej lub kosci.

14. Niewyroéwnanie dfugoséci regulowanych petli skutkuje petlg o nieoptymalnej
diugoéci minimalnej oraz redukcja mozliwej dlugoéci przeszczepu
wewngtrz otworu.

15. Podczas ciecia koficéwek petli nalezy zostawi¢ ponad 4 mm petli w stosunku
do gornej czesci guzika.

Dziatania niepozadane

1. Zakazenia, zarowno glebokie, jak i powierzchniowe.

2. Alergie i inne reakcje na materialy, z ktorych wykonano wyrob.

3. Moze dojé¢ do ztamania tytanowego guzika lub zerwania petli polimerowych.

Opakowanie, etykiety i sterylizacja

1. Ten wyrob dostarczany jest jako sterylny (EO, Ethylene Oxide —
tlenek  etylenu). NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE. Ponowna
sterylizacja tego wyrobu moze prowadzi¢ do jego zanieczyszczenia lub
nieprawidfowego dzialania.

2. Implanty firmy Stryker mozna stosowac tylko pod warunkiem, ze opakowanie
fabryczne oraz etykiety sa nieuszkodzone. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢,
czy opakowanie produktu nie wykazuje sladéw otwierania, uszkodzenia lub
zawilgocenia.

3. Jesli opakowanie zostalo otwarte lub zmienione, nalezy skontaktowac sie
z lokalnym przedstawicielem firmy Stryker.

Zgodnos¢
1. Koncowki regulowanej petli stabilizatora nalezy przycina¢ za pomocg
zgodnego przecinaka do szw6w, np. modelu 234-102-100.

Informacje  dotyczace bezpieczenstwa podczas  obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego (MRI)

Stabilizatora z regulowang petly ProCinch nie badano pod katem jego
bezpieczenistwa i kompatybilnosci podczas obrazowania metodg rezonansu
magnetycznego (MR). Nie ustalono stopnia nagrzewania sig, migracji
ani powstawania artefaktow na obrazach wykonanych metodg rezonansu
magnetycznego (MR). Nie jest znany stopien bezpieczenstwa stabilizatora
z regulowang petly ProCinch podczas obrazowania metodg rezonansu
magnetycznego (MR). Skanowanie pacjenta z wszczepionym wyrobem moze
spowodowac uszkodzenie ciala pacjenta.

Instrukcja obstugi
1. Wiercenie kanatu
a. Dobra¢ odpowiedni rozmiar przeszczepu, biorac pod uwage dodatkowg
grubo$¢ regulowanych petli.
b. Wywierci¢ kanat lub otwér w kosci do wymaganej glebokosci
z zastosowaniem standardowych metod.
c. Cze$¢ kanalu wychodzacego przez kore i shuzacego do umiejscowienia
implantu z guzikiem nalezy wywierci¢ z uzyciem wiertta o srednicy 4,5 mm.

2. Wprowadzanie guzika

a. Wprowadzi¢ przeszczep przez regulowane petle.

b. Przeprowadzi¢ szew gtowny i odwracajacy przez kanal. W przypadku
korzystania z konfiguracji z naciggiem zwrotnym (234-102-060) koncéwki
regulowanej petli réwniez nalezy przeprowadzi¢ przez kanat.

c. Przeciggnag¢ guzik przez kanal, tuz poza odpowiednig czesé Kkory.
Ni¢ stosowang do przeprowadzenia mozna w tym momencie usungc.

d.Za pomocg szwu odwracajgcego i szwu glownego calkowicie
odwroci¢ guzik.

e. Pociggna¢ przeszczep, aby odpowiednio zamocowa¢ guzik.

3. Prowadzenie szwu i koncowki
a. W przypadku korzystania z konfiguracji z naciggiem standardowym
(234-102-090) w razie potrzeby koncowki nalezy wyja¢ z otworu
roboczego.
Skroci¢ petle do wymaganej dlugosci, stopniowo zwigkszajac nacigg
koncowek regulowanej petli, kazdorazowo o kilka milimetréw. Podczas
dostosowywania konfiguracji z naciggiem zwrotnym (234-102-060) zaleca
sie przykladanie do przeszczepu przeciwnego naciggu w celu zréwnania
guzika z koscig i uniknigcia ryzyka $ci$niecia tkanki miekkiej miedzy
koscig a guzikiem.
. Zréwnac wskazniki jednakowej dtugosci petli na ich koncéwkach.
.Uzy¢ sily w miejscu przeprowadzania zabiegu, aby odpowiednio
zamocowa¢ guzik i petle.
. Przycigé koncéwki za pomocy zgodnego przecinaka do szwow, np. modelu
234-102-100.
f. W razie potrzeby zabezpieczy¢ cze$¢ proksymalng przeszczepu.
g. Wyjac i wyrzucic¢ szew glowny i prowadzacy (odwracajacy).

o
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Usuwanie implantu

‘Wyrdb jest przeznaczony do trwatej implantacji. W razie koniecznosci usuniecia
wyrobu nalezy rozcig¢ tkanki do miejsca, w ktorym znajduje sie guzik.
Nastepnie — jesli petla jest nienaruszona — za pomocy skalpela odcig¢ fragment
petli przechodzacy przez dwa srodkowe otwory w guziku. Wyjac guzik i petle oraz
przeszczep za pomocy narzedzia do chwytania.

Przechowywanie
Przechowywaé w chfodnym, suchym miejscu, z dala od wilgoci i bezposredniego
$wiatla stonecznego. Nie uzywac po przekroczeniu terminu waznosci.

EMnvikd — Mpocapuoctipog Bpoxog

Meptypapn mpoidvtog

H Stryker Endoscopy mapovoaler ) Sdtagn mpooapuocipov  Ppoxov
Stryker ProCinch ywa xprion oe opBormaidikés e@apuoyés. H  Sidragn
nipocappoctpov Ppoxov Stryker ProCinch eivar éva epgidtevpa kabnlwong
Yyl avaptnon oTto GAotd, To omoio amoTeAeital anmd Evav TPOCAPHOCIHO [N
anoppo@nalpo Bpoxo pappatog cuvappoloynuévo ot koppio tiraviov. H Sidtagn
Tapéxetat oe S0 SAUOPPWDTELG, TUTIKIG TAVVONG Kt AVAGTPOPNG TAVLOT|G.

YAIKA EHPUTELHATOG
Titavio, moAveaTépag, moAvatBvAévio viepuynAov poptakod Bapovg

Mpoopilduevn xprion/Evoeieic xpriong

H idragn kabnlwong tposappoaipov Ppoxov Stryker ProCinch mpoopiletar yia
™V kabAwon 0oTob oe 00T 1) pakak@V Hopiwv oe 00TO WG onpeia kaBnAwong,
WG YEQUPA KATAVOUNG 1} Yia TV KATAVOUT} THG TAVVONG TOL PAUUATOS KaTd TN
SLApKELA XELPOVPYIKWV eMEUPATEWY ATTOKATACTAGNG KAl OVAKATACKEVHG TOV
Tp6abiov xlaotov cuvdéapov (IIXE) kat Tov omicBiov xtaotod cuvdéapov (OXE).

Av‘rav&sl&alc
Avenapkng moloTTa 1| M0GOTNTA 00TV Tov Ba StakvPeve T oTabepn
kabn\wan tov koppiov.

2. TlaBoloyikés katactdoelg Tov 00tod mov Ba SakdPevav ™ otabepn
kabrAwan Tov koppiov.

3. TaBoloylkég KATAOTATELG TWV HANAKOV HOPIWY 1) TOL 0OTOV TOV TPOKELTAL
va atepewboby, ot omoieg Ba StaxvPevav T otabepr kabnAwon.

4. Tleplopiopol apdtwong kat mponyovpeves Aotuwéelg mov evOéxetar va
kaBvoteprioovy Ty emovAwon.

5. EvawoBnoia oe &vo obpa yia ta vAikd tov epgutedpatog. Edv vmdpyet
vnoyia evatobnoiag ota vAkd, Ba mpémel mpwv and TV epgdTevon Vo
ekTEAEOTOOV Ot KatdAAn)eg Sokipaoieg kat va amokAeietat o evdexopevo
evatobnoiag.

6. Omotadimote evepyog Aoipwén.

7. Kataotaoeig mov meptopiovy Ty tkavotnta 1 Ty mpobupia Tov acbevoig
va eptopioet TG SpacTnpIOTTEG TOV 1) va akolovbrioet Tig 08nyieg katd Ty
nepiodo emovAwaong.

8. H xpron avtig tng Sdtagng evdéxetar va pnv eivar katdnkn ya
aoBeveig pe avernapki i avappa 0otd. O 1tpdg Ba mpémet va agloloynoet
UE TPOTOYT TNV TOLOTNTA TOV 00TOV 1/KAl TWV HAAAK®OV HOopiwv TPoTOD
npaypatonotjoet opBomaudikn) xetpovpyikr) enépuPaocn oe acbeveig mov dev
eivat okeletikd wpot. H xprion avtig g Sidradng kot n tomoBétnon
£EapTNUATWY 1) EPPUTEVHATWOV SeV TIPETEL VA YEGUPWDVOLY, Va SLaTapaccovy
1 va eprodiCovy Ty avEnTik TAdka.

Mpoguhageig

1. H opoomovdiakr vopoBesia (twv H.ILA.) emtpéner v mdAnon tng
Stdtadng avtrg HOVOV 0€ LaTpO 1) KATOTLY EVTOANG LATPOY.

2. AwaPaote Tig 0dnyieg mptv amd T xpHon.

3. O mpoeyyepnuikés, Oteyxelpnuiké Kkat peTeyXepNTIkEG  Stadikaoies,
ovpmepIAaUPavopEVG TG YVAONG TV XELPOVPYIKWOV TEXVIKOV KAl TNG
opBnN¢ emAoyng kat TomoBETRONG TOL EUPVTEDHATOG, ATOTEAODY GNHAVTIKES
TAPAPETPOVG yia Ty emToXy Xprion avtig g datafng. Tia mepioodtepeg
TANPOQOpieg 1 yia pia entiSeidn), EMKOVWVACTE {e TOV TOTUKO aVTITPOTWTIO
g Stryker.

Mpoeidomonoeig

1. H datafn avty eivar wa epgutevoyn diataln eowtepkig kabnlwong
mov mpoopiletan yia pia pOvo Xprion. AmoppiyTe TUXOV AVOIKTO 1 un
XPNOWLOTONUEVO TIPOIOV.

2. Tlpénet va Sivovtan Aemtopepeic odnyieg otov acBevn oxeticd pe T xpron
Kat TOVG TEPLOPLORONG TNG StdTagng avtig.

3. To peteyxepnukd oxfipa Oepameiag mov cvvtayoypageitar amd Tov
atpd Ba mpémel va akolovBeitar avaTpd, TPOKEEVOY Va amogevxBovy
avemBOpnTeG KATATOVATELG 0TO EUQPUTEVHAL

4. To dueoo ebpog kivnong Ba mpémet va mepropiletar wote va eivar Suvatn
1 Broloyur emovAwan Tov 00ToD/pakakod 1ToD.

5. Meteyyelpntikd, €wg 6tov olokAnpwbei 1 emovAwon, n kabrlwon mov
napéxetan and avtiy ) Sdtafn o mpémer va mpootatevetar. H Siatagn
npoopiletat yia T copmAnoiaon pakakdv Hopiwv oe 0TO 1| 0GTOV OE 00TO,
yia xpovikn) mepiodo katdAnAn yia T Proloyikr mposdaptnon. H Sidtagn
avtr) Sev mpoopileTal va Tapéxet ameplopLoTn eUPLOUNXAVIKT] AKEPALOTITA.

6. Omnowdnmote amdgacn y Ty a@aipeon Tov eugutedpatog Ba mpémet
va hapBaver voyn tov Bavo kivdvvo yia tov acBevi and o Sevtepn
xetpovpywkny enéppaon. H agaipeon Ttov epgurevpatog Oa mpémer va
akoAovBeital amo emapki HETEYXELPNTIKT AVTILETOTION.

7. Amarteiton e€oupetik) mpooox) wote va StacgaloTei 6Tt To pooxevpa dev
Ba Ppebei TOTE EKTOG TOL AMOGTEIPWUEVOL XELPOLPYIKOD TESIOV, BlaITEPWG
KOTA TN QOPTWOT TOL HOOYEVHATOG HEOW TwV BpoxXwv Kot TNV avdmtvgn
Tov KopBiov.

8. Eav o pétpnon g Slap€Tpou Tov pooxevpatog dev ouvumoloylotei To
TAX0G TV BPOXWY TOV EUPUTEVHATOG, TOTE TO amoTéleopa evdéxeTal va
eivar av€npévog xpovog xetpovpyikig enépuPaong i avnuévn Suokodia oty
TIPOTAPHOYT TWV BPOYWY.

9. Eav 8ev kabaptoTody oL akpEG TwV 00TIKMOY aNpdyywy Tov aAAnAemdpovv
UE TO MOOYEVHA, TOTE TO amoTéAeopa evdéxetan va eivar avinpévog
XPOVOG Xetpovpyikig enépfaong 1 avgnuévn Svokolia oty Tpocapuoyn
TV Bpoxwyv.

10. Edv Sev petpnbei kat emonpavOei 1o GuvoAiko pikog TG orjpayyag kat To
unKkog g BrKng, TOTe To amoTéleopa evaExeTaL va eival avEnuévog Xpovog
Xetpovpytkng emépPaong 1} akat@AAnlo pikog HooxevpaTog eVTog TG BrKng.

11. Edv 1o pappa otpéyng tpaPnytei mpotov empePouwdei 6Tt To Koppio éxet
eEéNBeL and T onpayya, TOTE To amoTéNeopa eVEEKETaL Va efval 1) Tayidevon
Tov KOpPiov eVTOG TNG ONpayYyag, yeYovog mov evaéxetat va odnynoet oe
avfnuévo xelpovpyko xpovo.

12. Xpewaletar mpogoyn katd v avamtvén tov koppiov otov gAow, wote
Vo amoTparmel 1) eUmAOKY TOL pe palakd popia, Ta omoia Ba pmopovoav
akolovBwg va maydevtody petafh Tov KopPiov kal TNG EMPAvELAG TOL
@Aowov. H amekovion g avantuéng tov koppiov péow g Xpriong evog
apBpookomiov mov pofddel eova and TV mMAevpd TG ofjpayyag Ba
UETPLaoEL MTiOT|G QVTOV TOV Kivuvo.

13. H xaBnlwon tov koppiov kat twv Bpoxwv Ba mpémer va emPePoaudverat
TAVTOTE A TO TOAD 0Tabepd TPAPNYHA TWV HaNaKdVY pHopiwy 1) TOL 0CTOD
Tov gupmAnatdovTar.

14. Eav ot mpocappocipot Bpoyot Sev éxovv To idto piikog, to anotédeoua Ba
elvat éva Atyotepo amd o BEATIOTO eAAXIOTO piKkog BpoXov Kat pa peiwon
oV TOAVOY PINKOVG TOV HOGXEVUATOG EVTOG TNG OMKNG.

15. Eivat amapaitnto va mapapévouy mapamdvew amd 4 mm pikovg Akpng
OXETIKA {1e TNV KOPLQT| TOL KouPiov, 6Tay KOBovTat ot dKpes.

Avsmeupr]rsc EVEPYELEQ
Aoipwén, ev T Babet kat emmolg.

2. AN\epyieg kat dAAeg avTISPATELG 0T DK TG GUOKEVHG.

3. Evdéxetar va gpgaviotei Bpabdon tov kouPiov amd titdvio i twv Ppoxwv
TIOAVPEPOVG,.

YuoKevaaia, EMOoNpavon Kal anooTteipwon

1. H ovokev] autr) apéxetal amootelpwpévn (pe o&eidio tov atbvleviov).
MHN THN EINANAIIOETEIPQONETE. H enavanooteipwon tng Statagng
AUTHG UTOpel va TIpOoKAA£TEeL EMUOAVYVOT 1) ATTDNELR TNG AEITOVPYIKOTITAG TNG.

2. Ta epguredpata g Stryker Oa mpénet va yivovtat amodektd povov egpooov
napakappdvovtal abiKTa WG TPOG TNV EPYOCTACIAKT) GLOKEVATIA Kal TNV
emonpavon. pwv and ) xprion, embewpriote T GuoKeLATIA TOV TPOIOVTOG
yia Toxov evdeigei tapapiaons, {nuidg 1 polvvong and vepo.

3. Eavn ovokevaoia éxet avorxtei 1} tpomomownOei, mKOIVWVNOTE e TOV TOTKO
oag avTimpoowo tng Stryker.

Suppatotnta
1. H xom| twv akpov tg Sdtafng mpooapudoiov Bpoxov Ba mpémet
v yivetal pe xprion vog ovpBatod KomTHpa pappdtey Omwg o 234-102-100.

MAnpogopieg yia v acpdaleia oe MRI

H Siatagn mpocapuootpov Bpoxov ProCinch Sev éxer afrohoynbei 6oov agopa
™y ac@deta kat T ovpfatotnTd TG ot TEPBAANOV HAYVITIKOV GUVTOVIGHOD
(MR). Aev éxet SokipaoTei ya O¢puavon, petatomon 1 Snuovpyia Texvipdtwy
ecovag oe mepiparlov MR. H aogdheta tng Satafng mpooappdatpov Ppoxov
ProCinch oe mepipdAlov MR Sev eivar yvwot. H cdpwon evog acbevovg
Tov @épet T Satan avtr evOExeTAl Va éXEl WG AMOTENESHA TNV KAKWOT
ToV aoBevoug.

Oﬁnvwc xprone

Awdvorn orjpayyag pe To Tpumavt

a. IIpocdiopiote owotd to péyeBog Tov pooxeduatog cuvumoloyifovrag
T0 eTMA£0V TIAYOG IOV TIPOCTIBETAL ATO TOVG TTPOTAPUOTIHOVG BPOXOVG.
Atavoi€te pe o TpUTAVL pa orjpayya 1 pia 61kn 6To 0016, aTO eMBLUNTO
Babog, pe xprion Twv TumKOV PEBOSWY.
DpovTiote va Xprowponomoete Tpumavt Stapétpov 4,5 mm yia TV
Siavon Tov TuNRpaATog TG afpayyag Tov e&épxetan Slapéaov Tov eAoLod
Kt mov Ba xpnowonomnBei yia v tomobétnon Tov epguTELHATOG
Tov Koppiov.

o

o

2. Avamtugn koppiov

. DopTaTE TO POOYEVHA SIAPETOV TWY TIPOTAPUOGILWY BPOXWY.

. Ipowbnote 10 aywyd pappa kat To  pappa oTpEYnG  Stapéoov
g onpayyas. Eav xpnotponoteitar n Stapdpgwon avastpogng tavuong
(234-102-060), TOTE 01 dKpeg TOL TPosaApPdIHOL BpoYov Ba TpowbnBovv
emiong Stapéoov TG orpayyas.

. Tpapngte 1o koppio mpog Ta MAvew Sapécov TG ofpayyas akpipog
niépa and tov emBounto groto. To pappa mov xpnotpomomOnke ya v
nipowdnon propei Twpa va amoppipOei.

. Xpnowonomote 1o pappa oTpéYNG o cuVOLACHO (e TO AywYO Pappa
yia va Staoalioete TV TANpN 0TpéYN TOL Koppiov.

TpaPngre To pdoxevpa TPOG TA KATW yla va Slac@alioete TV enapki
kaBn\won tov koppiov.

o

o
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3. XepIopOG akpOV Kol paHHATWY

a. Edv xpnowomnoteitat n Stapdppwon tomikig tévoong (234-102-090), tote
ot akpeg Ba mpémet va avaktnBovv and pia Aertovpyikny oA e1gddov,
£QOOOV aUTO eivat emBopnTo.
Avkavete Babuuaia Ty T@voon oTIG dKPEG TOL TIPOTAPUOTIROL PBpayiova,
uepka xthtootopetpa kdbe @opd, wote va pewbovv ot Ppoxot oTo
emBupnto pnkog. Katd v mpooappoyn ng Stapoppuwong avdatpopnsg
Tavoong (234-102-060), ovotivetan 1) egappoyr avtibetng Tavoong oto
uodoxevpa, dote va Stao@alioTei 6Tt To koppio mapapéver ato idlo eninedo
UE TO 0OTO, TIPOKELUEVOD VOl AMOTPATIEL 1) EVOQPRVWOT) HAAAKDY [Opiwy
ueta&d Tov 00TOV Kat Tov Koppiov.
BePatwbeite 6T o1 Seikteg iowv Ppoxwv oTig dipeg eivat evBuypappuopévor.
E@appoote Shvaun oTny mepLoxr anokatdotacng, wote va dtaogalioete
ot kaBnAwon tov kopPiov kat n kaBAwan Tov Ppoxov eivar emapkeig.
. Koyte 116 dxpeg xpnotponotdvtag évav oopatd Komtipa pappdtwy
Omwg 0 234-102-100.
STEPEDOTE TO KEVIPIKO TUIHA TOL LOTXEVHATOG, EQOTOV eVOeikvuTAL.
Agaipéote To aywyd pdupa kar to  ehkopevo pappa (oTpéyng)
Kal amoppiyTe Ta.

A@aipeon EPQUTEVHATOG

H Sidtagn avty mpoopiletar yia poviun epgotevon. Eav n agaipeon kataotel
AMAPALTNTH, TAPACKEVATTE TOVG LOTOVG UEXPL TO LYOG TOL KopPiov. Xt ouvéxela,
edv 0 Ppoxog egakolovBel va eivat dBiktog, XpnotpomowmaTe éva VooTépt yia va
KOWETE TO THRuA TOL BpoXOL oL Statpéxet Tig SVO KEVTPIKES OTEG TOL KopPiov.
211 oVvExeld, avakTHOTE To Kopfio, Tov Bpoxo Kat To pooyevpa pe £va epyaleio
oVOAANYNG.

®UNagn

Duhdooete oe Spooepd Kat ENPoO XWwPo, pakpld and vypaocia kat aHeco nAtakod
Q. Mn xpnopomoteite petd Ty mapélevon tng nuepopnviag Angng.

o

o aon
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Turkce — Ayarlanabilir Halka

Uriin Agiklamasi

Stryker Endoscopy ortopedik uygulamalarda kullanmak iizere Stryker ProCinch
Ayarlanabilir Halkay1 piyasaya siiriiyor. Stryker ProCinch Ayarlanabilir Halka
titanyum bir diigmeye monte edilmis ayarlanabilir sogurulamaz bir siitir
halkasindan olusan kortikal asic1 bir fiksasyon implantidir. Cihaz, Standart
Germe ve Ters Germe olmak tizere iki konfigiirasyonda sunulur.

implant Materyalleri
Titanyum, Polyester, Cok Yiiksek Molekiiler Agirlikta Polietilen

Kullanim Amaci / Kullanim Endikasyonlari

Stryker ProCinch Ayarlanabilir Halka Fiksasyon Cihazi ﬁksasyon postlari olarak
kemik-kemik veya yumusak doku-kemik fiksasyonu igin veya On Capraz Bag
(ACL) ve Arka Capraz Bag (PCL) Onarimi ve Rekonstriiksiyonu sirasinda siitiir
gerilimini dagitmak i¢in amaglanmugtir.

Kontrendikasyonlar

1. Saglam Diigme fiksasyonunu tehlikeye sokacak yetersiz kalitede veya
nicelikte kemik.

2. Saglam digme fiksasyonunu tehlikeye sokacak kemigin patolojik durumlar1.

3. Saglam fiksasyonu bozacak, saglamlastirilacak yumugak dokunun veya
kemigin patolojik durumlari.

4. Kan saglama sinirlamalari ve iyilesmeyi geciktirebilecek —gegirilmis
enfeksiyonlar.

5. Implant malzemelere karsi yabanci cisim hassasiyeti. Malzeme hassasiyeti
saptanmasi halinde ilgili testler yapilmali ve implantasyondan 6nce hassasiyet
ortadan kaldirilmalidir.

6. Herhangi bir etkin enfeksiyon.

7. Hastamn iyilesme siirecinde faaliyetlerini engelleyebilmesini veya engelleme
istegini veya talimatlara uymasini siirlandiran durumlar.

8. Bu cihazin kullanimy, yetersiz veya olgunlasmamig kemige sahip hastalar i¢in
uygun olmayabilir. Hekim, iskeleti olgunlagmamus olan hastalarda ortopedik
cerrahi gerceklestirmeden 6nce kemik ve/veya yumusak doku kalitesini
dikkatlice degerlendirmelidir. Bu cihazin kullanimi ve donanimin veya
implantlarin yerlestirilmesi biiytime plagini birlestirmemeli, dagitmamali
veya bozmamaldir.

Onlemler

1. Federal Yasa (Amerika Birlesik Devletleri) bu aletin sadece bir hekim
tarafindan veya hekim siparisi ile satilabilecegini belirtir.

2. Kullanmadan 6nce talimatlar1 gézden gegirin.

3. Cerrahi tekniklere dair bilgi ve implantin dogru segilmesi ve yerlestirilmesi
de dahil preoperatif, intraoperatif ve postoperatif prosediirler cihazin bagaril
bir bigimde kullanilmasinda 6nemli hususlardir. Daha fazla bilgi veya demo
i¢in yerel Stryker temsilciniz ile irtibat kurun.

Uyanlar
Bu cihaz yalnizca tek kullanimhik implante edilebilir bir dahili fiksasyon
cihazidir. Agik veya kullanilmayan tiriini atin.

2. Bu cihazin kullanimi ve smirlandirmalari hakkindaki ayrintili talimatlar
hastaya verilmelidir.

3. Hekim tarafindan verilen ameliyat sonrasi rejime, implanta uygulanan
olumsuz baskilar1 6nlemek igin tam olarak uyulmalidir.

4. Ani hareket aralig1 biyolojik kemik/yumusak doku iyilesmesini saglamak igin
simrlandirilmalidir.

5. Postoperatif olarak, iyilesme tamamlanana dek bu cihaz tarafindan saglanan
fiksasyon korunmalidir. Cihaz, uygun bir zaman siiresince biyolojik
baglama i¢in, yumusak dokuyu kemige veya kemigi kemige yaklagtirmak
amaciyla tasarlanmigtir. Bu cihaz siiresiz biyomekanik biitiinlik saglama
amaci tagimaz.

6. Implantin gikarilmast yonundek1 herhangi bir kararda ikinci bir ameliyatin
hasta iizerindeki olasi riski géz éniinde bulundurulmalidir. Implantin
gikarilmast yeterli postoperatif yonetim ile devam etmelidir.

7. Ozellikle grefti Halkalar aracihgiyla yiiklerken ve diigmeyi yerlestirirken
greftin steril cerrahi alanin digina diismemesini saglamak igin ¢ok fazla
dikkat edilmelidir.

8. Implant Halkalarinin kalinhigint hesaplayarak greft capini 6lgmemek ameliyat
siiresinin uzamasmna veya Halkalarin ayarlama zorlugunun artmasina
yol agabilir.

9. Greft ile etkilesen kemik tiinellerin kenarlarmi temizlememek ameliyat

siiresinin uzamasma veya Halkalarin ayarlanmasinda zorlugun artmasina

yol agabilir.

Toplam Tinel Uzunlugunun ve Soket Uzunlugunun &lgiilmemesi ve

belirtilmemesi ameliyat siiresinin uzamasma ve Soket igerisinde uygun

olmayan greft uzunluguna yol agabilir.

10.

o

11. Diigmenin tiinelin disina giktig1 anlagilana kadar Cevirme Siitiiriinii stkmay1
beklememek, ameliyat siiresini uzatarak Diigmenin tiinel icerinde kalmas: ile
sonuglanabilir.

12.

N

Korteksteki Diigmeyi yerlestirirken sonradan Digme ve kortikal yiizey

arasinda yerlesen yumusak doku ile etkilesmesini énlemek igin dikkatli

olunmalidir. Tiinel tarafindan goriintiilenen artroskopik bir endoskop

kullanilmasiyla Diigmenin yerlesiminin goriintiilenmesi de riski azaltacaktir.

13. Diigmenin ve Halkalarin fiksasyonu daima yaklagtirilan yumusak doku veya
kemigin ¢ok siki bir sekilde gekilmesiyle saglamlagtiriimalidar.

14.

'

Ayarlanabilir Halkalar1 esit uzunlukta yapmamak, ideal minimal Halka
uzunlugundan daha kisa bir uzunluga ve Soket igerisindeki olasi greft
uzunlugunda azalmaya neden olur.

15. Kuyruklar1 keserken Dugmenin istine gore 4 mmden fazla Kuyruk
Uzunlugu birakmak gereklidir.

Advers Etkiler
1. Enfeksiyon, hem derin hem de yiizeysel.

2. Cihazin malzemelerine kars1 alerjiler veya diger reaksiyonlar.
3. Titanyum Diigme veya Polimer Halkalar kirilabilir.

Ambalajlama, Etiketleme ve Sterilizasyon

1. Bucihaz steril (EO) olarak saglanmaktadir. TEKRAR STERILIZE ETMEYIN.
Bu cihazin tekrar sterilize edilmesi kontaminasyona veya islev kaybina
yol agabilir.

2. Stryker implantlar sadece fabrika paketleri ve etiketleri el degmemis
olarak geldiginde kabul edilmelidir. Kullanmadan 6nce, iiriiniin paketinin
kurcalandigina, hasarli olduguna veya su bulastigina dair izler olup
olmadigini kontrol edin.

3. Ambalaj aglmigsa veya degistirilmigse yerel Stryker temsilcinizle
irtibat kurun.

Uyum
1. Ayarlanabilir Halka Cihazinin Kuyruklar 234-102-100 gibi uyumlu bir Siitiir
Kesici kullanilarak kesilmelidir.

MRI Guivenlik Bilgisi

ProCinch Ayarlanabilir Halka cihazt MR ortamindaki giivenligi ve uyumlulugu
igin test edilmemistir. MR ortaminda 1sinma, yerinden ¢ikma veya imaj artefakt:
igin test edilmemistir. ProCinch Ayarlanabilir Halka cihazinin MR ortamindaki
giivenligi bilinmemektedir. Bu cihazin bulundugu bir hastanin taranmasi
hastanin yaralanmasina neden olabilir.

Kullanim Talimatlari
1. Tinelin Delinmesi
a. Ayarlanabilir Halkalara eklenen fazladan kalinligi hesaplayarak grefti
dogru bigimde boyutlandirin.
b. Standart y6ntemleri kullanarak kemigin iginde istenilen derinlikte
bir tiinel veya soket agin.
c. Diigme implanti  lokasyonunda kullanilacak korteks iizerinden
¢ikan tinelin  bolimiinii delmek igin 4,5 mm ¢apli bir matkap
kullanilmasini saglayin.

2. Dugmeyi Yerlestirme

4

Grefti Ayarlanabilir Halkalar aracilig1 ile yerlestirin.

b.Oncii ve Gevme Siitiirleri tiinel iizerinden yapm. Ters Germe
konfigiirasyonu kullanilirsa (234-102-060), Ayarlanabilir Halka Kuyruklar:
da tiinel tizerinden yapilacaktir.

. Diigiintien korteksin hemen ilerisindeki tiinel tizerinden diigmeyi gekin.

Kullanigan siitiir artik atilabilir.

Diigmenin tamamen déndigiinden emin olmak i¢in Cevirme siitiiriinii

Onci siitiir ile birlikte kullanin.

. Diigme fiksasyonunun yeterli olmasini saglamak icin grefti {izerinde

asagiya gekin.

a o
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3. Kuyruk ve Siitiir Yonetimi

Standart Germe konfigiirasyonu kullanilirsa (234-102-090), istendiginde

kuyruklar ¢alisma portalinin digina alinmalidir.

Halkalar1 istenen uzunluga indirmek i¢in Ayarlanabilir Halka

Kuyruklarini tek seferde asamali olarak birka¢ milimetre gerin.

Ters Germe konfigiirasyonunu ayarlarken, kemik ve Diigme arasinda

yumusak doku garpma riskinden kaginmak amaciyla (234-102-060),

Diigmenin aym seviyede kaldigindan emin olmak igin grefte ters bir

germe uygulanmasi énerilir.

Kuyruklardaki Esit Halka Géstergelerinin hizalandigindan emin olun.

Hem Diigme Fiksasyonu hem de Halka fiksasyonunun yeterli oldugundan

emin olmak i¢in onarirken kuvvet uygulaying.

. 234-102-100 gibi uyumlu bir Siitiir Kesici kullanarak Kuyruklar1 kesin.
Uygunsa, greftin proksimal kismini sabitleyin.

g. Oncii Siitiirii ve Arka (Cevirme) Siitiiriinii alin ve atin.

®
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implantin Cikariimasi

Bu cihaz kalicr implantasyon igin tasarlanmistir. Cikarmak gerekirse, Diigmenin
altindaki dokulari diseke edin. Ardindan, Halka hala intakt ise, Diigmedeki
iki merkezi deligin iistiinden gegen Halkanin pargasini kesmek igin bir nester
kullanin. Ardindan, Diigmeyi ve Halkay: geri alin ve kavrama aleti ile nakledin.

Saklama
Serin ve kuru bir yerde nemden ve direkt giines 1s1gindan uzakta saklayin.
Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Pycckuin — YcTponcTBO € perynnpyembiMu NeTnsamm

OnucaHue nspgenva

Stryker Endoscopy mnpejcrapisier ycTpOMCTBO C PeryimpyeMbIMU IeTAAMU
Stryker  ProCinch, mnpenHasHasenHoe Jyia  opromemuu.  YCTPOMCTBO
¢ perympyembivu metismu - Stryker ProCinch — aro mmmmanTar s
TIOfI/iePyKMBaOIelt qymxcaumn KOPTUKANbHOTO ~ C/0sA,  COCTOAIIMIT U3
HEpaccachblBAIOIIMXCA IIOBHBIX PEry/IMpyeMbIX IIE€TE/b, KPEIAIMXCA K KHOIIKE
u3 tutana. [locrasnsercsa B ABYX KDHq}Vll‘ypaL{VlﬂXI CTaHIAPTHOTIO HATAKEHNUA
n O6paTHOl‘0 HATAKEHUA.

MaTEpI/IaHbI nmMniaaHTaTa
Turan, OMM3CTEDP, CBEPXBHICOKOMOEKY/ISIPHBII ITONMUITUTIEH

I'Ipennonaraemoe MCronb3oBaHMe/noKasaHma K npuUMeHeHuto
VerpoitctBo  dukcanyu ¢ perymupyembiMu  netaamu - Stryker  ProCinch
npeHasHaueHo sl GUKCALMM KOCTH K KOCTM WIM MATKUX TKaHell K KOCTH
B KadecTBe (PMKCHPYIOIIEro IPUCIOCOO/IEHN S, PACIIPEAE/TUTENbHON TIePeMBIIKI
WM JI8 paclpefieNeHns HaTDKEHUs LIOBHOTO MaTepuaza B IpOLiecce
BOCCTAHOB/IEHISI M PEKOHCTPYKLMIL TIepefHeii KpecToobpasHoii cesasku (IIKC)
U 3ajjHelt KpecToo6pasHoit ceasku (3KC).

npel'lﬂTCTBVIFl ANA NCNonb3oBaHNA

1. HepocraTouHoe KauecTBO WM KOMYECTBO KOCTHOM TKaHU, UCKITI0Yalollee
HaJIeKHYI0 PUKCAIMI0 KHOMKI.

2. Tlatonmormyeckue — COCTOSHMS — KOCTHM,  MCK/IOYAIOI[ME  HAJEKHYIO
uKcaimo KHOIKN.

3. TlaTonormyeckme COCTOAHMA 3aKPEIIAEMBIX MATKMX TKaHeH WM KOCTH,
UCK/TIOYAIONINE HAJIKHYI0 PUKCAIIIo.

4. OrpaHuyeHHOe KPOBOCHAGKeHYe ¥ MHPEKIMI B aHAMHE3€, KOTOPbIe MOTYT
TIPENATCTBOBATD 3AKUBJICHUIO.

5. YyBCTBUTENBHOCTH K MHOPOJHBIM TellaM — MaTepuanaM MMIUTaHTaTa. [Ipu
Ha/IMYMK TIOO3PEHNIT Ha TIOBBIIIEHHYI0 YyBCTBUTENBHOCTh K MaTepuaiaM
HeoOXOJUMO TIPOBECTM COOTBETCTBYIONINE TECTBI, YTOOBI WCK/TIOYUTDH
TIOBBINIEHHYO UYBCTBUTENBHOCTD /10 MMIIIAHTALIMY.

6. VIHGexiuys B aKTUBHOI CTafMM.

7. CDZKTOP])], OrpaHM4MBaKIINe CHDCO6HOCT]> WIN OKeMaHMe TIlaluMeHTa
OTpaHMYUTDb AKTMBHOCTD M/IM BBIIIOJTHATD YKAa3aHUA B IIEPUO 3AXKMBICHUA.

8. yCTPDﬁCTBD MOXeT 6lleb HETIPUTOAHO I/ UCIIONb30BAHMA Y IMALMEHTOB
C HEOOCTATOYHBIM KOJIMYECTBOM KOCTHOIl TKaHU WIN ee HCBPETIOCTI}]O.
Hepeu MpOBEAECHNEM OPTOHe]IVl‘IECKOﬁ onepanun TIAIMEHTY
C HeCliJOpMMPOBaBLLU/[MCﬂ CKE/IETOM XMPYPT NO/DKEH THIATEIbHO OLEHUTDH
Ka4yeCTBO KOCTU M/M}IM MSTKIX TKaHeit. VIcronbp3oBaHme aToro ychoﬁcTBa,
PaBHO KakKk # yCTﬂHOBKﬂ Kpenexa Wiy MMIUIAHTAaTOB, HE JO/DKHO
CbOPMMPOBaTb HePeMbI'“le qepes 30Hy PpOCTa, a TAKXKE BTOPraTbCs B HEE MU
MOBPEX/IATh ee.

Mepbl NpefoCTOPOXKHOCTH

1. BcoorBercrsun ¢ penepanbupiM 3akoHogarensctsoM CIIA ato yerpoiicTo
MOXKET GBITh IPOJAHO TONHKO BPAYOM IIIH IO €TI0 YKA3aAHMIO.

2. Ilepen ucnonb3oBaHmeM IPOYNTAlITE MHCTPYKIMM.

3. O6ssarenbHbIMU ycnoBusAMu ycrenHoro MCTIONb3OBAHMA
YCTpOVICTBA  AB/AIOTCA  MPABWIbHO IIPOBEJIEHHBIE  JI0OTEPALMOHHbIE,
MHTPAOTePaIMOHHbIE M TOC/ICOTIePAIIMOHHbIE TPOLIETy Pbl, a TAKKE B/Ia/IeHIe
XUPYPIUIECKUMI METOFUKAMIL ¥ MPABMALHOCTD MOAOOpa I pasMelleHs
uMmIIaHTaTa. JIs  TOMydeHMs  [OTOTHMTENbHON MH(pOPMAImm W
JleMOHCTpAIyy 06paTnTech K MECTHOMY TIpeicTaBuTeno Stryker.

MpeaynpexaeHus

1. yCTPOl;lCTBO ABIACTCA MMH}]aHTMPyeMbIM BHyTpeHHMM d)MKCaTOpOM,
TIpeIHa3HAYEHHbIM TOJIbKO I OJITHOKPATHOI'O IIPMMEHEHMA. BCKpblTble
U3JIENNA, Ja)ke HEMCIIOIb30OBAHHbIE, TIOJ/IEXKAT yTU/IU3aALNN.

2. HﬂuMeHTy HCOGXOI[MMO TIpeIoCTaBUTh HOJI[P06HB[€ YKasaHusa 1o
MCIIONTb30BAHUIO ¥ OTPAHUYEHUAM yCTpOﬁCTBa,

3. HauMeHT o6s3an CTPOro IMPUAEPKMBATHCA MMOCAEONEPALMOHHOTO pEXNMMa,
TNPEANMCAHHOIO BpavyoM, 4To6bl HE AOMYCTUTH He)Ke/laTe/IbHOI Harpyskm
Ha MMIIIAaHTaT.

4. HEOﬁXO)IMMO OrpaHMYMBATL [BIDKCHNA B JMANa3sOHE JIBIDKEHUA Cpasy
Tocnie onepanuu, uTO6BI HE TNIpEenATCTBOBATH 6MOHOTV['“ICCKOMY npoueccy
3a)KVBJIEHNS KOCTY/MATKUX TKaHEe.

5 B nocneor{epaumon}imﬁ NepUoN, [0 TOMHOTO 3aXKMBIEHMA, HeOﬁXOJIU/[MO
He HapymaTh (GUKCanmio, o6ecreunBaeMyio YCTPOICTBOM. YCTPONCTBO
TIpeHA3HAYECHO J/IA l‘l)MKCa!."/[M MSTKUX TKaHe K KOCTH MM KOCTH K KOCTH
Ha TIepuoji, HeOOXOAMMBIl JIjI eCTeCTBEHHOIO CpalieHus. YCTPOICTBO
He pAacCyMTaHO Ha JIONTOCPOYHOe obecreyeHue —OGMOMeXaHUYecKoil
1[e/TOCTHOCTH.

6. Pemenne 06 YHAameHuM MMIUTAaHTaTa JO/DKHO MPUHMMATBbCA C yYeTOM
MOTEHUMA/IBHOTO pucka BTOPO!}'{ XMpyPI‘M‘{CCKOﬁ ornepanun UL
nagueHTa. Tlocne YAaneHus MMIIaHTaTa HeOéXO)ZU/IMb! COOTBCTCTByI()L‘.U/lﬁ
TIOC/IE0NePALIMOHHBI YXOJ| M HAG/IO/IeH e TalMeHTa.

7. KpaﬁHe Ba)XHO HE JIOMYCTUTb BBIXO/Ia TPaHCIUIAHTaTa M3 CTEPUIIBHOIO
OIEPALIMOHHOTrO MNONA, 0COGEHHO TIpU IPOTATUBAHNM TPAaHCIIAHTATa Yepes
TIET/IA ¥ PasMELEHUM KHOTIKM.

8. Ecmu npu mop6ope uameTpa TPAHCIUTAHTaTa 3a0BIBAIOT Y4eCTh TONMIMHY
TieTeNlb MMIUIAaHTaTa, TO BPEMA ONEpalVi MOXKET YBETUINTHCA M MOXKET
BO3PACTHU CJIOKHOCTD PEryMPOBKY METeNb.

9. Ecmu He OYMIIAIT Kpasg KOCTHBIX TyHHeHeﬁ, Kacawouuecsa TpaHCIUIaHTaTa,
TO BpeMsl OTepalii MOXET YBETMINUTHCA WINM MOXKET BO3PaCcTU C/I0KHOCTH
PErynMpoBKHU IE€TE/b.

10. Ecni He M3MepAKT M He YKasbIBAKT OOIIYI JUIMHY TYHHeIA M JUIMHY
yfﬂyﬁﬂel—[l/lﬂ, TO BpeéMs OIlepalui MOXKET YBEIUYNTbCA WM JIIMHA
YacTM TPAHCIUIAHTATA, 3aXOiAllell B YIIyONeHMe, MOXKET OKa3aThCA
HETOXOISILel.

11. Ecmm 3a nepeBopatualol.um?l ILIOBHBII Marepuas TAHYT 10 TOT0, KaK KHOIKa
TapaHTHPOBAHHO BBIII/Ia U3 TYHHE/IA, TO OHA MOXET 3aCTpATh B TYHHENE,
B pe3y/ibTare Yero BpeMs Oolepanm MOXKeT yBEIMIUTHCA.

12. HPM PasMeIEHN KHOIKM Ha KOPTUKAJTbHOM CJI0€ HEIb3sA JI0IyCKaTh
€€ KOHTaKTa ¢ MATKMMM TKaHAMMU, IMOCKO/IbKY BIIOC/IEACTBUN OHU MOIyT
TI0I1aCTh B IPOCTPAHCTBO MEXTY KHOIIKOM 1 TIOBEPXHOCTbIO KOPTUKA/IBHOTIO
/1041, JIOTOMHUTEIBHO 5TOT PUCK MOXKHO COKPATUTh 3a CYET BU3YaJbHOTO
KOHTPOJIA 32 PasMellieHneM KHOIKM Yepe3 apTPOCKOII CO CTOPOHBI TYHHEJIA.

13. (DMKCHLU/HO KHOIIKM U TIeTe/Tb 005A3aTe/IbHO TIPOBEPAIOT, CMIIPHO MOTAHYB 3a
MATKNE TKAHU MIN KOCTH, KOTOpbIe q)MKCMPy!OT JAPYT K JIpyTy.

14. Ecm PEryMpyeMbIM TMET/IAM HE TPUAIT OAVHAKOBYIO [UIMHY, TO HE
JOCTUTACTCA ONTUMAJIbHBIN MUHUMAIbHBII pasmep neTin U CoOKpauaercs
JUIVHA 4aCTU TPAHCIVIAHTATA, 3aX0/iAlelt B yrmybneHue.

15. Obpesas cBOGOIHbIE KOHI[bI, HEOGXOUMO OCTAaBUTH Gonee 4 MM y Bepxa
KHOIIKK.

HexenatenbHble ABneHnA
1. VIndekuus, Kak 1Ty6OKMX TKAHEIT, TAK U TIOBEPXHOCTHAS.

2. Ameprum u pyrue HexxenaTeNbHble PEAKIMI Ha MaTepPUajibl yCTPOCTBA.
3. PaspblB TMTAHOBOI KHOTIKM M/IM TIOIMMEPHBIX TETE/Tb.

YnakoBKa, MapK1poBKa 1 CTepunnsauus

1. JlanHoe ycrpoiictBo mocrassiercs crepuwibHpiM (90). ITIOBTOPHAS
CTEPWIV3ALVISL 3AIIPEIIEHA. ToBTOpHAs CTepuIM3aIs
JIAHHOTO YCTPOIICTBA MOXKeT TPUBECTM K KOHTAMMHALIMM V/IM yTpaTe
yHKIMOHATBHOCTY.

2. Ilpmemka mMIUIaHTAaToB Stryker gomycTmma, Tombko ecmu Qabpmdmas
JIAKOBKA M MapKMPOBKA He IOBPEeXJEHbl MHpu jJocTaBke. Ileper
MCTIONIb30BAHIEM OCMOTPUTE YIIAKOBKY M3/ Ha MPeIMeT CAMOBONbHBIX
M3MEHEHMIT, TOBPEX/IEHNUIl VTN IIPOHNKHOBEHUSA BOJIbI.

3. B oryuae mpU3HAKOB BCKPBITMSA IIM M3MEHEHMS YIAKOBKM OOpaTmTech
K MECTHOMY TpeJiCTaBuTeNo Stryker.

CoBmecTUMOCTb

1. CsoGojHble KOHIIBI ~peryIMpyeMbix —IieTelb HeoOXoaumo —obpesarnb
TIOIXOAAMM MHCTPYMEHTOM JUIA paspesaHus LIOBHOTO MaTepuaia,
Hanpumep 234-102-100.

NHdopmauwsa o 6esonacHocTn B MP-cpepe

Onenka 6e30IIACHOCTM ¥ COBMECTMMOCTH YCTPOMCTBA C PEryIMpyeMBIMIL
nernavu ProCinch npu ncnonb3oBanny B MarHUTHO-pe3oHancHoit (MP) cpefie
He npousBojIach. OleHKa HarpeBa, MUTPALUM 1 BO3HMKHOBEHNUS apTedakToB
Ha nso6paxennn B MP-cpefie He poM3BOAMIAch. BesomacHOCTh ycTpoiicTBa
¢ perymupyembivu netnsvu ProCinch B MP-cpepie He jokasana. Tomorpadus
MalMeHTa C TAKMM YCTPOICTBOM MOXKET NPUUMHUTD eMY BPeJ.

NHCTPYKLUUM MO UCMONb30BaHUIO
1. Cseprenne TyHHens

a. [Tog6epure pasMep TPaHCIVIAHTATA C YYETOM JIOTIO/IHUTE/IbHON TO/IIMHbI
PeryIupyeMbIX HeTelb.

b. IIpocepure TyHHenb uam yraybneHue B KOCTM HY)KHOIT ITyOGMHBI
OOBIYHBIM METOLOM.

. YacTb TYHHe/, BBIXOAALLYIO 13 KOPTUKATBHOTO C/I0S M IIPeIHAa3HAYeHHYI0
JIs pasMeIeHMsi KHOIKM, HEOOXONMMO IIPOCBEPINTb  CBEPIOM
IuaMeTpoMm 4,5 MM.

2. PasmerieHne KHOIIKI

a. BeeauTe TpaHCIIaHTaT Yepe3 peryampyemble MeT/Iu.

b. [IpoTsiHuTe TepefHNiT ¥ IepeBOPAYMBAIOLINII LIOBHBIE MAaTepUasIbl
depes TyHHenb. B ciydae c¢ KoHdurypaimeil o6paTHOrO HaTsKEHMsS
(234-102-060) yepes TyHHeNb TaK)Xe MPOTATMBAKT CBOOGOHBIE KOHI[bI
PeryupyeMbIX MeTe/b.

c. IIpojiBMHbTE KHOMIKY BIIepeJ| 4epe3 TYHHE/b Yy Th Jja/ibllle KOPTUKATbHOTO
71011, B KOTOPOM OHa Oy/ieT pasMeliieHa. Y THIM3MPYIiTe HCIIONb30BAHHBIIL
JULSl IPOTATMBAHNA IIOBHbIIT MaTepuaJt.

d. C nomompl KOMOMHAIMM TIePeBOPAYNMBAIOLIETO IIOBHOIO MaTepyaza
M HePEeIHEro NOBHOTO MaTepuasa MoJIHOCTDIO NePeBEPHUTE KHOIIKY.

e. [TorAHNTe TPAHCIVIAHTAaT BHM3, YTOGBI YNOCTOBEPUTHCA B HaJI@KHOI
ukcanyn KHOMKM.

3. MaHumynaum co CBOOOHBIMM KOHIIAMM ¥ IIOBHBIM MaTepuaioMm

a. B cmyyae ¢ koHdurypammeil cTaHZapTHOrO HatmKeHus (234-102-090)
CBOGOJIHBIE KOHIIBI TPV HeOGXO/IMMOCTY M3BJIEKAIOT Yepes 30HY JOCTyTIa.
TlocTeneHHo, 10 HECKONIbKO MWIIMMETPOB 33 pas, yBeIndMBaiiTe
HaTsOKeHNMe CBOOOJIHBIX KOHIIOB PEry/IMpyeMbIX IeTe/lb, YTOOBI IOMyYuTh
HYXXHYIO JUIMHY mieTenb. IIpu perymmpoBke B ciydae ¢ KoHurypameit
obparHoro Harsmxenus (234-102-060) pekOMeH/yeTCs  MOTAHYTbH
TPAHCIVIAHTAT ~C  NPOTMBOIONOXKHOI  CTOPOHBI, 4TOGbI ~ KHOIKA
YCTaHOBMIACH 3aMOMIMIO C KOCTBIO M MSATKME TKAaHM He IIOMaan
B IPOCTPAHCTBO MEXTY KOCTBIO ¥ KHOIIKOIL.
. Y6epuTech, 4TO yKasaTe/y PaBHON A/IMHBI IIeTe/Ib HA CBOGOAHBIX KOHIIAX

COBMECTHINCD.
. IIpunosxute ycume K oy 9eHHOI KOHCTPYKLMI, YTOOBI yIOCTOBEPUTHCS
B Ha/IeXXHOI (PUKCALIMM KHOIIKY U TIETeTb.

. O6pexxpTe  CBOOOJHBIE KOHIIBI HOAXOMANIMM —MHCTPYMEHTOM UL
PpaspesaHus MOBHOIO MaTepyasa, Hanpumep 234-102-100.
Tlpu  HeobxopmmocTn  3aduKcupyiiTe  NPOKCHMANbHYK — 4acTh
TpPaHCIIAHTaTa.
Viamure nepeHmit u saiHuit (nepexsopaqusammuﬁ) LIOBHbIE MaTePUasibl
M yTUIUSUPYIATE UX.
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y,qarleHme mMmnnaHTaTa

YeTpoitcTBO - NpelHa3HAYeHO JUIA  TePMAHEHTHON MMIUIaHTaumu. Ecmm
ToTpebyeTca ero yjajeHue, TO HEOOXOAMMO paccedyb TKAaHM JIO KHOIIKM.
Ecm 1ETOCTHOCTD IET/IN HE HapyIlIeHa, TO pa3peXXbTe CKaIbIle/IEM JacThb MeT/IN,
OXBa'l'blBaIOLU,yiO ABa ueu‘rpanbumx O'I'BCPCTVUI B KHOIIKe. 3aTeM W3BJ/IEKNUTe
KHOHK)’, NeTnIo u Tpaﬂcnnama'r MHCTPyMCHTOM 1A 3aXBaTa.

XpaHeHne

XpaHMTb B TIPOX7TIATHOM, CYXOM MeECTE, BAnM OT MCTOYHMKOB BIAXKHOCTH
M IpAMOro COTHEYHOTrO CBETa. Vcnonb3oBaHue 1o MCTEYEHNN CpOKa rofHOCTH
3amnpenieHo.
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