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Symbolerlauterungen

WARNUNG: Nichtbeachtung kann
Verletzungen oder Tod zur Folge haben.

VORSICHT: Nichtbeachtung kann zur
' Beschédigung oder Zerstérung des
Produktes fiihren.

HINWEIS: Spezielle Informationen zur
Bedienung des Instrumentes.

I:E_] Gebrauchsanweisung beachten

“ Hersteller

Symbol description

WARNING: Failure to observe may
result in injury or even death.

CAUTION: Failure to observe may
result in damage to or even destruction
of the product.

NOTE: Special information on the
operation of the instrument.

[E Consult instructions for use
“ Manufacturer

Explicacion de los simbolos

CUIDADO: La inobservancia de este
aviso podria conllevar lesiones o incluso

la muerte.

ADVERTENCIA: La inobservancia de
' este aviso podria conllevar deterioros o
incluso la destruccion del producto.

NOTA: Informaciones especiales para el
manejo del instrumento.

[:E] Consultense las instrucciones de uso

“ Fabricante

1 Zweckbestimmung

SmartMex ist als Nahtverankerungsvorrichtung zur
Unterstitzung bei perkutanen oder endoskopischen
Eingriffen am Weichgewebe vorgesehen.

1.1 Indikationen

* Meniskusreparatur und Allotransplantation

* Verankerung des Allotransplantats am Meniskusrand
wéhrend einer Meniskus-Allotransplantation.

—

.2 Kontraindikation

« Pathologische Bedingungen im Weichgewebe, die
eine sichere Fixierung der Vorrichtung verhindern
wiirden.

« Bekannte Uberempfindlichkeiten gegen das
Implantatmaterial. Wird eine Empfindlichkeit
gegenuber bestimmten Materialien vermutet, sind
vor der Implantation geeignete Tests durchzufuhren,
um eine Materialempfindlichkeit auszuschlieRen.

* Verwenden Sie das Produkt nicht fir andere

Operationen als die hier angegebenen.

1 Intended use

The SmartMex is intended to be used as a suture
retention device to facilitate percutaneous or endoscopic
soft tissue procedures.

1.1  Indications

« Meniscal repair and allograft transplantation
procedures

« Anchoring the allograft to the meniscal rim during
meniscal allograft transplantation procedures.

1.2 Contraindications

« Pathological conditions in the soft tissue that would
prevent secure fixation of the device.

« Known hypersensitivity to the implant material. Where
material sensitivity is suspected, appropriate tests
should be carried out and sensitivity ruled out prior to
implantation.

« Do not use for surgeries other than those indicated.

1 Finalidad prevista

SmartMex esté previsto para su uso como dispositivo
de anclaje de suturas para facilitar las intervenciones
percutaneas o endoscopicas en el tejido blando.

1.1 Indicaciones

* Reparacion del menisco y alotrasplante

* Anclaje del alotrasplante en el borde del menisco
durante un alotrasplante de menisco.

—

.2 Contraindicaciones

« Condiciones patoldgicas en el tejido blando que
podrian impedir una fijacién segura del dispositivo.

« Hipersensibilidad conocida al material del implante.
En caso de sospecha de sensibilidad a determinados
materiales, antes de la implantacion deben llevarse a
cabo las pruebas adecuadas para excluir una posible
sensibilidad al material.

« No utilice el producto para operaciones diferentes a

las aqui indicadas.
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2 Faktoren, die den Erfolg der
Operation beeintrachtigen kénnen

* Ungenligende Weichgewebequalitat
(z. B. vorausgegangene Operation)

« Systemerkrankungen oder Stoffwechselstérungen

« Frihere Infektionen

» Drogenabhangigkeit sowie Alkohol- und
Medikamentenmissbrauch

* Geistige Unféahigkeit des Patienten, die arztlichen
Anweisungen zu verstehen und zu befolgen

* Implantatmigration

Mogliche negative Auswirkungen

l. Infektionen, tiefe und oberflachliche

Il.  Allergien, leichte Entziindungs- und Fremdkérper-

reaktionen gegen das Implantatmaterial

IIl.  Verrutschen der Verankerung

IV. Lockerung der Verankerung

V. Reien von Néhten

VI.  Weichgebewebs-/Nervenlasionen

VII. Knorpelverletzungen

VIIl. Schmerzen

3 Patientenaufklarung

Der Arzt hat den Patienten Uber mdgliche Beeintrach-
tigungen des Operationserfolges und mégliche

negative Auswirkungen gemaf den Abschnitten
,Kontraindikationen* und ,Mégliche negative
Auswirkungen®, soweit flr den Patienten zutreffend,
aufzuklaren. Der Patient ist dartiber zu informieren,
welche Malnahmen er ergreifen kann, um die méglichen
Beeintréachtigungen und negativen Auswirkungen und
deren Folgen zu verringern.

4 Operationstechnik

Von einem Chirurg, der mit dem speziellen Produkt und
Instrumentarium nicht vertraut ist, wird erwartet, dass er
die Operationstechnik vor der Operation genau studiert.
Die Operationstechnik steht auf der KARL STORZ
Homepage unter der folgenden Nummer zur Verfligung:

* 96156620DF

5 Postoperative Vorgehensweise
Das Instrument dient lediglich der Unterstiitzung des
normalen Heilungsvorgangs. Es kdnnen spezifische
Belastungs- und Flexionsgrenzen fiir das Gelenk
auferlegt werden. Der Patient ist dahingehend zu
instruieren.

2 Factors which may impair the
success of the operation

« Inadequate soft tissue quality (e.g. previous operation)

« Systemic diseases or metabolic disorders

» History of infections

« Drug dependence and abuse of alcohol and
medicaments

« Mental incapacity of patient to understand the
instructions of the physician and to comply with them

« Implant migration

Possible adverse effects

I. Infection, both deep and superficial

II.  Allergies, mild inflammatory and foreign body
reactions to implant material

Ill.  Anchorage slippage

IV.  Anchor loosening

V. Broken sutures

VI. Lesion of soft tissue/nerve

VII. Injury to cartilage

VIII. Pain

3 Patient information

The physician must inform the patient of the factors
which may compromise the success of the operation

and possible adverse effects as listed under items
“Contraindications” and “Possible adverse effects” as

far as they apply to the individual patient. The patient
should also be informed about any measures he can
take to minimize said factors and adverse effects and the
possible consequences.

4 Surgical technique

Surgeons who are not familiar with the specific product
and instrument set are expected to study the surgical
technique thoroughly before performing the operation.
The operation technique is available on the

KARL STORZ Homepage under the following number:

¢ 96156620DF

5 Postoperative strategy

The device is only used to assist the normal healing
process. Special weight-bearing and flexion limits for
the joint may be applied. The patient must be instructed
accordingly.

2 Factores que pueden menoscabar
el éxito de la intervencién

» Calidad insuficiente del tejido blando
(p. €j., operacion anterior)

« Enfermedades sistémicas o trastornos del
metabolismo

« Infecciones previas

« Drogadiccion, alcoholismo y abuso de medicamentos

* Incapacidad intelectual del paciente para comprender
y seguir las instrucciones del médico

« Migracién del implante

Posibles efectos negativos

I.  Infecciones, profundas y superficiales

Il.  Alergias, ligeras reacciones inflamatorias y a

cuerpos extrafios debidas al material del implante

Ill.  Deslizamiento del anclaje

IV. Aflojamiento del anclaje

V. Desgarre de suturas

VI. Lesiones del tejido blando/de los nervios

VII. Lesiones del cartilago

VIII. Dolor

3 Informacién para el paciente

El médico ha de informar al paciente acerca de posibles
menoscabos del éxito de la operacion y posibles efectos
negativos, como los que se detallan en las secciones
“Contraindicaciones” y “Posibles efectos negativos”,

en tanto que sean aplicables al paciente. El paciente
debe recibir informacién sobre las medidas que puede
adoptar por si mismo con el fin de reducir los posibles
menoscabos y efectos negativos y sus consecuencias.

4 Técnica quirurgica

El cirujano que no esté familiarizado con este producto e
instrumental en particular debera estudiar minuciosamente
la técnica quirtrgica antes de la operacion.

La técnica quirdrgica esta disponible en la pagina web
de KARL STORZ con el siguiente nimero de articulo:

¢ 96156620DF

5 Procedimiento postoperatorio

El instrumento sirve GUnicamente para favorecer el
proceso normal de cicatrizaciéon. Pueden aplicarse
limites especificos de carga y flexién para la articulacion.
Es necesario proporcionar al paciente las instrucciones
correspondientes.
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6 MRT-Sicherheitsinformationen
Nicht klinische Tests des Produkts haben ergeben, dass
das Implantat MR-sicher ist.

Ein Patient mit diesem Implantat kann unter jeglichen
Bedingungen sicher im MR-Gerét untersucht werden.

In nicht klinischen Tests erstreckten sich die
Bildartefakte, die durch die getesteten Produkte
hervorgerufen wurden, fiir eine Gradientenecho- und
Spin-Echo-Sequenz gemaf Priifnorm Uber eine Grolke
von 1 mm oder weniger.

7 Sicherheitshinweise

HINWEIS: Dieses Produkt ist in einer
Schutzverpackung verpackt und steril.
WARNUNG: Verletzungsgefahr und Gefahr
A der Beschéddigung von Produkten: Das
Nichtbeachten dieser Gebrauchsanweisung

und aller Gebrauchsanweisungen der in
Kombination eingesetzten Produkte kann
zu Verletzungen von Patienten, Anwendern
und Dritten sowie zu Beschédigung am
Produkt fiihren. Lesen Sie alle relevanten
Gebrauchsanweisungen und beachten Sie
immer die beschriebenen Anweisungen.
Priifen Sie die Funktion der in Kombination
eingesetzten Produkte.
WARNUNG: Verletzungsgefahr: Durch falsche
Anwendung medizinischer Instrumente besteht
Verletzungsgefahr fiir Patienten. Die Anwender
medizinischer Instrumente miissen (liber eine
entsprechende medizinische Qualifikation
verfligen und mit der Anwendung vertraut sein.
WARNUNG: Verletzungsgefahr: Das Produkt
darf nur von erfahrenen Chirurgen mit spezieller
Einweisung in die Anwendung des Produkts
verwendet werden, da es sich hierbei um ein
technisch anspruchsvolles Verfahren handelt,
bei dem das Risiko einer schweren Verletzung
fiir den Patienten besteht.
WARNUNG: Uberpriifen Sie vor der
Verwendung das Verfalldatum und stellen Sie
sicher, dass die Verpackung nicht beschadigt
ist. Produkte mit abgelaufenem Verfalldatum
sowie beschédigte Produkte ddrfen nicht
verwendet werden.
WARNUNG: Infektionsgefahr: Durch die
Verwendung unsteriler Produkte besteht
Infektionsgefahr fiir den Patienten. Entnehmen
Sie die Produkte erst unmittelbar vor der
Anwendung aus der Sterilverpackung.

> > > P

6 MRI safety information

Non-clinical testing of the product has demonstrated that
the implant is MR safe.

A patient with this implant can be safely scanned in an
MR system under any conditions.

In non-clinical testing, the image artefacts caused by
the tested devices extend 1 mm or less for a gradient
echo and spin echo sequence as provided in the test
standard.

7 Safety information

NOTE: This product is packaged in protective

packaging and is sterile.
WARNING: Risk of injury and damage to the
products: Failure to observe and follow this
instruction manual and the instruction manuals
of products used in combination can result in
injury to patients, users and third parties as
well as damage to the product. Please read all
relevant instruction manuals and always follow
the instructions given precisely. Check the
functioning of the products used in combination.

WARNING: Risk of injury: Incorrect application
of medical instruments poses a risk of injury
for patients. Users of medical instruments must
have an appropriate medical qualification and
be acquainted with the application.

WARNING: Risk of injury: The product has to be
used only by experienced surgeons with specific
training in the use of this device because this is
a technically demanding procedure presenting a
risk of serious injury to the patient.

WARNING: Before use, check the expiration
date and ensure that the packaging is
undamaged. Products which have expired or
which are damaged must not be used.

WARNING: Risk of infection: The use of non-
sterile implants poses a risk of infection for

patients. Do not remove the products from the
sterile packaging until immediately before use.

> > b b

6 Indicaciones de seguridad sobre TRM
Las pruebas no clinicas del producto han demostrado
que el implante es seguro para RM.

Un paciente con este implante puede ser sujeto a un
examen mediante aparato de RM de forma segura bajo
cualquier condicion.

En las pruebas no clinicas, los artefactos de imagen
originados por el producto probado se extendieron por
un tamafio de 1 mm o inferior para una secuencia eco
de gradiente y eco de espin conforme a la norma de
ensayo.

7 Instrucciones de seguridad

NOTA: Este producto se suministra en un

embalaje protector y esta esterilizado.
CUIDADO: Riesgo de lesiones y de deterioro

A de los productos. La inobservancia de este

manual de instrucciones y de los manuales
de instrucciones de los productos utilizados
en combinacioén puede provocar lesiones
en pacientes, usuarios y terceros, asi como
deterioros en el producto. Lea con atencién
todos los manuales de instrucciones relevantes
y observe en todo momento las instrucciones
descritas. Compruebe el buen funcionamiento
de los productos utilizados en combinacion.

CUIDADO: Riesgo de lesiones. La aplicacion
incorrecta de los instrumentos médicos puede re-
presentar un riesgo de lesiones para los pacien-
tes. Los usuarios de instrumentos médicos de-
ben disponer de la correspondiente cualificacion
médica y estar familiarizados con su aplicacion.
CUIDADO: Riesgo de lesiones. El producto
solo debe ser utilizado por un cirujano
experimentado con conocimientos especificos
acerca del uso del producto, ya que se trata

en este caso de un procedimiento de elevada
exigencia técnica con riesgo de lesiones graves
para el paciente.

CUIDADO: Antes de su utilizaciéon, compruebe
la fecha de caducidad y compruebe que el
embalaje no presente deterioros. No deben
utilizarse productos con fecha de caducidad
vencida o productos deteriorados.

CUIDADO: Riesgo de infeccion. La utilizacion
de productos no esterilizados puede representar
un riesgo de infeccioén para el paciente.

Extraiga los productos del embalaje estéril solo
inmediatamente antes de su aplicacion.
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WARNUNG: Infektionsgefahr: Eine
Wiederaufbereitung von Einmalartikeln

kann die Funktionalitédt und Sicherheit des
Produktes geféhrden und zu Infektionen fiihren.
Einmalartikel dirfen nicht wiederaufbereitet
werden. Entsorgen Sie Einmalartikel

in Ubereinstimmung mit den geltenden
Bestimmungen vor Ort.

korrekt zusammengebaute und beschédigte
Medizinprodukte kénnen zu Verletzungen
des Patienten fiihren. Instrumente und damit
in Verbindung verwendetes Zubehér miissen
unmittelbar vor und nach jeder Anwendung
auf einwandfreien Zustand, Funktionsfahigkeit,
unbeabsichtigte raue Oberfldchen, scharfe
Ecken, gratige Kanten, vorspringende

Teile und Vollstdndigkeit geprtift werden.
Achten Sie darauf, dass keine fehlenden
oder abgebrochenen Bauteile im Patienten
zurlckgelassen werden.

n WARNUNG: Verletzungsgefahr: Nicht

WARNUNG: Verletzungsgefahr: Eine
Uberlastung des Instruments durch zu starke

Krafteinwirkung kann zu Briichen, Verbiegen
und Funktionsstérungen des Medizinproduktes
und zu Verletzungen des Patienten oder
Anwenders fiihren. Instrumente nicht
liberlasten. Verbogene Instrumente nicht in die
Ausgangsposition zurtick biegen.
HINWEIS: Die Entscheidung zur Entfernung des
Implantats sollte sorgféltig gegen das potentielle
Risiko eines zweiten chirurgischen Eingriffs
abgewogen werden. Die Implantatentfernung
sollte nur zusammen mit einem addquaten
postoperativen Management erfolgen.
HINWEIS: Bis zum Abschluss der Heilung sollte
die Fixierung als tempordr angesehen und
keiner Gewichtsbelastung oder sonstiger nicht-
unterstltzter Beanspruchung ausgesetzt werden.
HINWEIS: Der Patient muss umfassend tber die
Notwendigkeit informiert werden, seine Aktivitéten
wéhrend der Heilungsphase einzuschrénken.
HINWEIS: Im Umgang mit der Naht sollte
mit groBer Sorgfalt vorgegangen werden, um
Schéden zu vermeiden. Es ist zu vermeiden,
dass das Nahtmaterial durch die Verwendung
von Instrumenten zum Greifen der Befestigungen
zusammengedriickt oder eingeklemmt wird.

of disposable articles can jeopardize the
functionality and safety of the product and
lead to infections. Disposable articles must
not be reprocessed. Dispose of disposable
articles in accordance with the applicable local
regulations.

n WARNING: Risk of infection: Reprocessing

WARNING: Risk of injury: Incorrectly
assembled and damaged instruments can lead

to injuries to the patient. Instruments and all

the accessories used in combination with them
must be checked immediately before and after
every use to ensure that they are complete,

free from damage, and in full working order

and have no unintentional raw surfaces, sharp
corners, burred edges or projecting parts. Care
must be taken not to leave missing or broken-off
components inside the patient.

instrument by exerting too much force on it may
cause the medical device to break, bend, and
malfunction, and consequently injure the patient
or user. Do not overload the instruments. Do not
bend bent instruments back to their original
positions.

n WARNING: Risk of injury: Overloading the

NOTE: Any decision to remove the implant should
take into account potential risk associated with

a second surgical procedure. Implant removal
should be followed by adequate postoperative
management.

NOTE: Until healing is complete, the fixation
should be considered as temporary and may not
support weight-bearing or other unsupported
stresses.

NOTE: The patient should be fully informed about
the need to limit activities during healing.

NOTE: Care should be taken to avoid damage
when handling the suture. Avoid crushing or
crimping the suture strand that might occurs as the
result of grasping the fasteners with instruments.

CUIDADO: Riesgo de infeccion. Una
repreparacion de los articulos desechables

puede poner en peligro el funcionamiento y la
seguridad del producto y provocar infecciones.
Los articulos desechables no deben volver a
prepararse. Elimine los articulos desechables
en conformidad con las disposiciones aplicables
en el lugar.

médicos montados incorrectamente o
deteriorados pueden provocar lesiones al
paciente. Inmediatamente antes y después de
cada aplicacién, compruebe el perfecto estado,
el buen funcionamiento y la integridad de los
instrumentos y de los accesorios utilizados

en combinacion con los mismos, y asegurese
de que no presenten superficies rugosas,
aristas afiladas, cantos con rebabas o piezas
sobresalientes. Asegurese de que ninguna
pieza constructiva quede dentro del paciente.

n CUIDADO: Riesgo de lesiones. Los productos

carga del instrumento debida a una aplicacion
con excesiva fuerza puede conllevar roturas,
deformaciones y fallos de funcionamiento del
producto médico y provocar, con ello, lesiones
en el paciente o el usuario. No sobrecargue los
instrumentos. No intente devolver a su posicién
inicial los instrumentos doblados.
NOTA: La decision de extraer el implante debe
considerarse con detenimiento teniendo en cuenta
el posible riesgo que conlleva una segunda in-
tervencion quirdrgica. La extraccion del implante
debe llevarse a cabo tnicamente junto con una
gestién postoperatoria adecuada.
NOTA: Hasta que concluya la cicatrizacion, la
fijacion debe considerarse temporal y no debe
someterse a cargas de peso o a cualquier otra
tension no soportada.
NOTA: El paciente debe ser informado exhausti-
vamente sobre la necesidad de limitar sus activi-
dades durante la fase de cicatrizacion.
NOTA: Debe procederse con sumo cuidado al
manipular la sutura, a fin de evitar dafios. Debe
evitarse comprimir o apretar el material de sutura
al utilizar instrumentos para la sujecion de las
fijaciones.

n CUIDADO: Riesgo de lesiones. Una sobre-
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8 Anwendung
Es wird empfohlen, vor der Verwendung die Eignung der
Produkte fur den geplanten Eingriff zu Uberprifen.

9 Riickverfolgbarkeit

Die selbstklebenden Identifikationsetiketten, die der
Originalverpackung beigelegt sind, miissen zum
Zwecke der Ruckverfolgbarkeit aufbewahrt und im
Operationsbericht sowie im Patientendossier aufgeklebt
werden.

Der Lagerverantwortliche im Krankenhaus muss uber die
vorhandenen Produkte, einschlief3lich Artikel-Nr. (REF)
und Lot-Nr. (LOT), Buch fuhren, damit im Falle von
Anderungen oder Riickrufen schnell gehandelt werden
kann. Der Hersteller empfiehlt eine liickenlose klinische,
radiologische und statistische Dokumentation. Lot-Nr.,
Implantattyp und -material missen in der Patientenakte,
dem Operationsbericht und dem Implantatpass
festgehalten werden (beiliegende Klebeetiketten).

10 Verpackung und Sterilitat

Jedes einzelne Produkt ist einfach verpackt und
durch Gas (EO) sterilisiert. Die Sterilitat ist bis zum
Verfalldatum gegeben, sofern die Verpackung weder
geoffnet noch beschadigt wurde.

1 Produktmaterial
SmartMex besteht aus den folgenden Komponenten:

« Implantierbare Komponenten

8 Application

It is recommended that the suitability of the products for
the intended procedure be checked prior to use.

9 Traceability

The self-adhesive identification labels enclosed with

the original packaging must be kept so as to ensure
traceability and must be attached to the operation report
and the patient dossier.

The person responsible for the hospital's material store
must keep a record of the devices in stock, including the
article no. (REF) and lot no. (LOT) so that rapid action
can be taken in the event of changes or recalls. The
manufacturer recommends complete clinical, radiological
and statistical documentation. The LOT no. and implant
type and material must be recorded in the patient file,
operation report and implant card (enclosed adhesive
labels).

10 Packaging and sterility

Each individual product is single packed and sterilized

using gas (EO). Sterility is guaranteed up to the expiry

date, provided that the packaging has not been opened
or damaged.

1 Product material
The SmartMex is made of the following components:

« Implantable components

8 Aplicacion
Antes de su utilizacion, se recomienda comprobar la ido-
neidad de los productos para la intervencion planeada.

9 Seguimiento

Con fines de seguimiento, las etiquetas autoadhesivas
de identificaciéon que se incluyen en el embalaje original
han de conservarse y pegarse en el informe de la inter-
vencion quirdrgica, asi como en el historial clinico del
paciente.

El responsable de almacén en el hospital ha de llevar
un registro de los productos existentes, incluyendo el
numero de articulo (REF) y el nimero de lote (LOT), a
fin de poder actuar con rapidez en caso de modifica-
ciones o devoluciones. El fabricante recomienda llevar
a cabo una documentacion clinica, radiolégica y esta-
distica completa. El nimero de lote, el tipo de implante
y el material del implante han de constar en el historial
meédico del paciente, en el informe de la intervencion
quirurgica y en la tarjeta de identificacion del implante
(etiquetas adhesivas adjuntas).

10 Embalaje y esterilidad

Cada producto esta embalado individualmente y
esterilizado por gas (OE). La esterilidad esta garantizada
hasta la fecha de caducidad, en tanto el embalaje no
haya sido abierto o deteriorado.

1 Material del producto

SmartMex esta compuesto por los siguientes componentes:

« Componentes implantables

Komponente Material Component Material Componente Material
Anker VESTAKEEP® i4 G Anchor VESTAKEEP® i4 G Anclaje VESTAKEEP® i4 G
Nahtmaterial Dyneema Purity® Suture Dyneema Purity® Material de sutura | Dyneema Purity®

* Weitere Einmalkomponenten

« Further disposable components

« Otros componentes desechables

Komponente Material Component Material Componente Material

Platte Edelstahl Sheet Stainless steel Placa Acero inoxidable
Nadel Edelstahl Needle Stainless steel Aguja Acero inoxidable
Schutzhiille VESTAMID-Care-ME Protection Sleeve | VESTAMID-Care-ME Cubierta protectora | VESTAMID-Care-ME
Griff/Ausloser CYROLITE G-20 Handle/Trigger CYROLITE G-20 Mango/disparador | CYROLITE G-20

HINWEIS: Es handelt sich um einen sterilen
Einmalartikel.

@ NOTE: It is a sterile disposable product.

NOTA: Este producto es un articulo estéril
desechable.
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12 Wiederverwendbarkeit

WARNUNG: Infektionsgefahr: Die
Wiederaufbereitung von Einmalartikeln

kann die Funktionalitdt und Sicherheit des
Produktes geféhrden und zu Infektionen fiihren.
Einmalartikel diirfen nicht wiederaufbereitet
werden. Entsorgen Sie Einmalartikel

in Ubereinstimmung mit den geltenden
Bestimmungen vor Ort.

13 Lagerbedingungen
Das Produkt ist in ungedffneter Originalverpackung bei
Raumtemperatur an einem trockenen Ort zu lagern.

14 Verantwortung

Komplikationen oder andere negative Auswirkungen
infolge fehlerhafter Indikation oder Operationstechnik,
ungeeigneter Auswahl oder Handhabung von
Produkten oder Instrumenten, fehlender Sterilitat im
Operationsumfeld, usw., fallen unter die Verantwortung
des Chirurgs.

15 Entsorgung
Die landerspezifischen Gesetze und Vorschriften sowie
die Richtlinien der Klinik zur Beseitigung medizinischer
Abfalle sind zu beachten.

16 Produktspezifikationen und
Referenznummern
Artikelnummer SmartMex, All-Inside
Meniskusrefixationssystem:
e 28729M - SmartMex, All-Inside
Meniskusrefixationssystem

Folgende Instrumente werden fur die Verwendung mit
dem Produkt empfohlen:

e 28728SH - Half Pipe
e 2870356KP — Knotenschieber und Fadenschneider

12 Reusability

WARNING: Risk of infection: Reprocessing

of disposable articles can jeopardize the
functionality and safety of the product and lead
to infections. Disposable articles must not be
reprocessed. Dispose of disposable articles in

accordance with the applicable local regulations.

13 Storage conditions
The product must be stored in the original unopened
packaging in a dry place at room temperature.

14 Liability

Complications or other adverse effects resulting from
incorrect indication or surgical procedure, unsuitable
choice or handling of products or instruments, lack of
sterility at the site of operation, etc. are the responsibility
of the surgeon.

15 Disposal
National laws and regulations and the policies of the
clinic to dispose of medical waste must be observed.

16 Product specification and
reference numbers
The article number of the SmartMex, All-Inside Meniscal
Repair System is:
* 28729M - SmartMex, All-Inside Meniscal Repair
System

The following instruments are recommended for use with
the product:

« 28728SH - Half Pipe
« 2870356KP — Knot Pusher and Suture Cutter

12 Reutilizacion

CUIDADO: Riesgo de infeccién. Una
repreparacion de los articulos desechables
puede poner en peligro el funcionamiento y la
seguridad del producto y provocar infecciones.
Los articulos desechables no deben volver a
prepararse. Elimine los articulos desechables
en conformidad con las disposiciones aplicables
en el lugar.

13 Condiciones de almacenamiento
El producto debe almacenarse dentro del embalaje origi-
nal cerrado en un lugar seco y a temperatura ambiente.

14 Responsabilidad

El cirujano es responsable por las complicaciones u
otros efectos negativos como consecuencia de una
indicaciéon o una técnica quirdrgica erréneas, una
seleccion o manipulacién inadecuadas de productos o
instrumentos, falta de esterilidad en el campo quirurgico,
etc.

15 Eliminacién

Deben observarse las leyes y normativas especificas
de cada pais y las directivas de la clinica para la
eliminacién de desechos médicos.

16 Especificaciones del producto y
numeros de referencia

Numero de articulo del sistema de refijacién del menisco
SmartMex, All-Inside:

* 28729M - Sistema de refijacion del menisco
SmartMex, All-Inside

Se recomienda el uso de los siguientes instrumentos con
el producto:

e 28728SH - Half Pipe

e 2870356KP — Anudador y cortahilos
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17 Handhabung des Zubehors

WARNUNG: Infektionsgefahr: Diese
Instrumente werden nicht steril ausgeliefert.
Durch die Verwendung unsteriler Instrumente
besteht Infektionsgefahr fiir Patienten,
Anwender und Dritte. Instrumente auf sichtbare
Verunreinigungen Uberpriifen. Sichtbare
Verunreinigungen weisen auf eine nicht
erfolgte oder nicht korrekte Aufbereitung hin.
Die Instrumente vor der ersten Anwendung
sowie vor und nach jeder weiteren Nutzung
unter Verwendung von validierten Verfahren
aufbereiten.

WARNUNG: Infektionsgefahr: Durch nicht
A sachgerecht aufbereitete Instrumente besteht
Infektionsgefahr fir Patienten, Anwender und
Dritte, sowie die Gefahr von Funktionsstérungen
des Instruments. Beachten Sie die Anleitung
,Reinigung, Desinfektion, Pflege und
Sterilisation von KARL STORZ-Instrumenten®
sowie die produktbegleitenden Unterlagen.

@ HINWEIS: Die Anleitung ,Reinigung, Desinfektion,
Pflege und Sterilisation von KARL STORZ
Instrumenten” (Art.-Nr. 96216003) kann unter
www.karlstorz.com heruntergeladen oder
angefordert werden.

WARNUNG: Verletzungsgefahr: Eine

A Uberlastung des Instruments durch zu starke
Krafteinwirkung kann zu Briichen, Verbiegen
und Funktionsstérungen des Medizinproduktes
und zu Verletzungen des Patienten oder
Anwenders fiihren. Instrumente nicht
Uiberlasten. Verbogene Instrumente nicht in die
Ausgangsposition zuriick biegen.

18 Richtlinienkonformitat

Dieses Medizinprodukt ist nach der Medical Device
Directive (MDD) 94/42/EEC mit CE Kennzeichen
versehen. Ist der CE-Kennzeichnung eine Kennnummer
nachgestellt, weist diese die zustéandige Benannte Stelle
aus.

17 Handling the accessories

WARNING: Risk of infection: These instruments
are not sterile upon delivery. The use of
non-sterile instruments poses a risk of infection
for patients, users and third parties. Inspect
instruments for visible contamination. Visible
contamination is an indication that reprocessing
has not been carried out or has been carried
out incorrectly. Reprocess the instruments
before initial use and before and after every
subsequent use using validated procedures.

WARNING: Risk of infection: Incorrectly
A reprocessed instruments expose patients, users

and third patrties to a risk of infection as well

as the danger of an instrument malfunction.

Observe the ‘Cleaning, Disinfection, Care,

and Sterilization of KARL STORZ Instruments’

instructions and the accompanying

documentation.

@ NOTE: The manual ‘Cleaning, Disinfection, Care,
and Sterilization of KARL STORZ Instruments’
(Art. no. 96216003) can be downloaded or

requested by visiting www.karlstorz.com.

instrument by exerting too much force may
cause the medical device to break, bend, and
malfunction, and consequently injure the patient
or user. Do not overload the instruments. Do not
bend instruments back to their original positions.

n WARNING: Risk of injury: Overloading the

18 Directive compliance

This medical product bears the CE mark in accordance
with the Medical Device Directive (MDD) 93/42/EEC. A
code number after the CE mark indicates the responsible
notified body.

17 Manipulacion de los accesorios

CUIDADO: Riesgo de infeccion. Estos instru-
mentos no se suministran esterilizados. La
utilizacién de instrumental sin esterilizar puede
representar un riesgo de infeccion para pacien-
tes, usuarios y terceros. Compruebe si existen
impurezas visibles en los instrumentos. Si hay
impurezas visibles, cabe suponer que la prepa-
racion no se ha efectuado o que se ha realizado
de forma inadecuada. Prepare los instrumentos
antes de la primera aplicacion, asi como antes
y después de cada utilizacion subsiguiente, em-
pleando para ello procedimientos validados.

CUIDADO: Riesgo de infeccién. Una prepara-
cion incorrecta de los instrumentos puede re-
presentar un riesgo de infeccion para pacientes,
usuarios y terceros y provocar fallos de funciona-
miento en el instrumento. Observe la Instruccion
“Limpieza, desinfeccion, conservacion y esteri-
lizacién de los instrumentos de KARL STORZ”,
asi como la documentacion adjunta al producto.

@ NOTA: Puede solicitar o descargar la instruccion
“Limpieza, desinfeccion, conservacion
y esterilizacion de los instrumentos de
KARL STORZ” (n.° de art. 96216003)
en www.karlstorz.com.

CUIDADO: Riesgo de lesiones. Una sobrecarga
del instrumento debida a una aplicacion con
excesiva fuerza puede conllevar roturas,
deformaciones y fallos de funcionamiento del
producto médico y provocar, con ello, lesiones
en el paciente o el usuario. No sobrecargue los
instrumentos. No intente devolver a su posicién
inicial los instrumentos doblados.

18 Conformidad con la directiva

Este producto médico esta provisto del simbolo CE
segun la Medical Device Directive (MDD) 94/42/CEE.
Si al simbolo CE le sigue un nimero de identificacion,
dicho nimero designa el organismo notificado
competente.
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19 Verpackungssymbole

19 Packaging symbols

19 Simbolos del embalaje

Hersteller

Manufacturer

Fabricante

Herstellungsdatum

Date of manufacture

Fecha de fabricacion

Verwendbar bis

Use-by date

Fecha de caducidad

Chargennummer

Batch code

Numero de lote

Artikelnummer

Catalogue number

NUmero de catalogo

I AEwL K

Anzahl der Produkte
in der Produktverpackung

AEwL K

Number of products
in the product packaging

I AEwR K

Cantidad de productos en
el embalaje

@
=
m
P
=
m

Sterilisiert mit Ethylenoxid

]
=
m
3
=
m

Sterilized using ethylene oxide

]
=
m
3
=
m

Esterilizado utilizando 6xido de etileno

Nicht erneut sterilisieren

Do not resterilize

No esterilizar

Nicht wiederverwenden

Do not reuse

No reutilizar

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden

Do not use if package is damaged

No utilizar si el envase esta dafiado

Von Sonnenlicht fernhalten

Keep away from sunlight

Manténgase fuera de la luz del sol

Trocken aufbewahren

Keep dry

Manténgase seco

Gebrauchsanweisung beachten

Consult instructions for use

Consultense las instrucciones de uso

Nach US-amerikanischem
Bundesrecht (21 CFR 801.109)
darf dieses Produkt nur an oder
auf Verschreibung durch einen

Federal (USA) law restricts this device
to sale by or on the order of

De acuerdo a la ley federal
norteamericana (21 CFR 801.109)
este producto solo puede venderse a

H @ = %@ ®

H @ = ')}‘{é@ ¥ ®

] . a physician. facultativos o ser recetado por ellos
Arzt (,licensed physician“) verkauft (“médico con licencia”).
werden.
MR-sicher MR safe RM segura

F 3 Ern@e e
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Signification des symboles

AVERTISSEMENT : Risque de blessure
ou danger de mort en cas de non-respect
de cet avertissement.

' AVIS : Le non-respect de cet avertisse-
ment peut provoquer des dommages,
voire la destruction du dispositif.

REMARQUE : Informations spéciales pour
I'emploi de l'instrument.

[:Ii] Consulter les précautions d'emploi

)

Fabricant

Spiegazione dei simboli
CAUTELA: La mancata osservanza puo
provocare lesioni o la morte.

AVVERTENZA: La mancata osservanza
' puo provocare il danneggiamento o la
distruzione del prodotto.

NOTA: Informazioni particolari per I'impiego
dello strumento.

I:E] Consultare le istruzioni per I'uso
“ Fabbricante

Explicagao dos simbolos
AVISO: O desrespeito pode ter como
consequéncia ferimentos ou a morte.

CUIDADO: O desrespeito pode originar a
' danificagdo ou a destruigdo do produto.

NOTA: Informagbes especiais relativamente
a utilizagao do instrumento.

[:]:ﬂ Respeitar o manual de instrucdes

)

Fabricante

1 Destination

SmartMex est destiné a étre utilisé comme dispositif
d’ancrage des sutures pour faciliter les interventions
percutanées ou endoscopiques sur les tissus mous.

1.1 Indications
« Reéparation du ménisque et allogreffe

* Ancrage de I'allogreffe sur le bord méniscal lors d'une
allogreffe méniscale.

—

.2 Contre-indications

« Conditions pathologiques dans les tissus mous
empéchant la fixation sdre du dispositif.

* Hypersensibilités connues au matériau de I'implant.
Réaliser avant implantation des tests adaptés pour
exclure toute sensibilité au matériau si 'on soupgonne
une sensibilité a certains matériaux.

* Ne pas utiliser le dispositif pour d’autres opérations

que celles indiquées ici.

1 Destinazione d’uso

SmartMex e concepito come un dispositivo di ancoraggio
delle suture per facilitare gli interventi percutanei o
endoscopici sul tessuto molle.

1.1 Indicazioni

« Riparazione del menisco e allotrapianto

« Ancoraggio dell'allotrapianto al bordo meniscale
durante I'allotrapianto meniscale

1.2 Controindicazione

« Condizioni patologiche nel tessuto molle che
impedirebbero un fissaggio sicuro del dispositivo.

« Ipersensibilita nota al materiale dell'impianto. Se
si sospetta una sensibilita a determinati materiali,
prima dell'impianto occorre eseguire adeguati test per
escludere la sensibilita al materiale.

« Non utilizzare il prodotto per interventi diversi da quelli
qui indicati.

1 Finalidade prevista

O SmartMex serve de dispositivo de ancoragem
de sutura para apoiar intervengdes percutaneas ou
endoscopicas no tecido mole.

1.1 Indicagoes

« Reparagao de menisco e alotransplante

* Ancoragem do alotransplante no rebordo do menisco
durante um alotransplante do menisco.

—

.2 Contraindicagao

« Condigdes patolégicas no tecido mole que impediriam
a fixagdo segura do dispositivo.

« Hipersensibilidade conhecida ao material do implante.
Se se desconfiar de sensibilidade em relagdo a
determinados materiais, devem ser efetuados
testes apropriados antes do implante, para excluir
sensibilidade ao material.

« Na&o use o produto para outras operagdes que nédo as

aqui indicadas.
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2 Facteurs susceptibles de 2 Fattori che possono 2 Fatores que podem
compromettre le succés de compromettere I'esito positivo prejudicar o sucesso
I'intervention dell’intervento da cirurgia

« Qualité insuffisante des tissus mous
(par ex. opération antérieure)
* Maladies systémiques ou troubles du métabolisme
* Anciennes infections
* Toxicomanie, abus d’alcool et de médicaments
« Incapacité mentale du patient a comprendre et a
suivre les instructions du médecin
* Migration de I'implant
Répercussions négatives possibles
. Infections, profondes et superficielles
II.  Allergies, réactions inflammatoires légeres et
granulomes a corps étranger dus au matériau de
'implant
Ill.  Glissement de I'ancrage
IV. Relachement de I'ancrage
V. Rupture de sutures
VI. Lésions des tissus mous/des nerfs
VII. Lésions du cartilage
VIII. Douleurs

3 Information du patient

Le médecin est tenu d’informer le patient sur les

risques pouvant nuire au succes de l'intervention et

sur les répercussions négatives possibles comme
expliqué dans les paragraphes « Contre-indications » et
« Répercussions négatives possibles », dans la mesure
ou ils concernent le patient. Il doit également informer le
patient sur les mesures qu'’il peut lui-méme prendre pour
réduire les préjudices et les répercussions négatives
possibles et leurs conséquences.

4 Technique opératoire

Un chirurgien non familiarisé avec ce dispositif et ces
instruments spéciaux devra étudier trés précisément la
technique opératoire avant l'intervention.

La technique opératoire est disponible sur la page
d’accueil de KARL STORZ sous le numéro suivant :

* 96156620DF

5 Procédure postopératoire

Le dispositif est destiné uniquement a favoriser le
processus normal de cicatrisation. Des limites de charge
et de flexion spécifiques peuvent étre imposées pour
I'articulation. En instruire clairement le patient.

« Insufficiente qualita del tessuto molle
(ad es. intervento precedente)

« Patologie sistemiche o dismetabolismi

* Infezioni pregresse

« Tossicodipendenza cosi come abuso di alcol e
farmaci

« Paziente mentalmente incapace di capire e seguire le
istruzioni del medico

* Migrazione dell'impianto

Possibili effetti negativi

I. Infezioni, profonde e superficiali

Il.  Allergie, lievi reazioni inflammatorie e da corpo

estraneo al materiale dell'impianto

Ill.  Scivolamento dell’ancoraggio

IV. Allentamento dell’ancoraggio

V. Strappo delle suture

VI. Lesioni del tessuto molle/dei nervi

VII. Lesioni del tessuto cartilagineo

VIIl. Dolore

3 Informazione del paziente

E compito del medico illustrare al paziente i possibili
fattori in grado di compromettere il successo
dell'intervento e i possibili effetti negativi che vengono
elencati nei paragrafi “Controindicazioni” e “Possibili
effetti negativi”, qualora risultino pertinenti per il paziente
stesso. Il paziente deve inoltre essere informato in merito
alle misure che puo adottare per ridurre la possibile
insorgenza di tali fattori ed effetti negativi.

4 Tecnica operatoria

Qualora il chirurgo non dovesse conoscere perfettamente
questo particolare prodotto e il relativo strumentario,

sara opportuno che studi scrupolosamente la tecnica
operatoria prima di procedere alla sua applicazione.

La tecnica chirurgica € descritta sulla homepage di
KARL STORZ al seguente numero:

* 96156620DF

5 Procedura postoperatoria

Lo strumento viene impiegato esclusivamente come
supporto per il normale processo di guarigione. Si
possono imporre all’articolazione dei limiti specifici di
carico e di flessione. Il paziente deve essere informato a
tale proposito.

¢ Qualidade insuficiente do tecido mole
(p. ex. operagéo anterior)

* Doengas sistémicas ou disfungdes metabdlicas

¢ Infegdes anteriores

« Toxicodependéncia, assim como abuso de alcool e de
medicamentos

* Incapacidade mental do paciente para compreender e
seguir as indicagdes do médico

* Migragéo do implante

Possiveis consequéncias negativas

I.  Infegdes, profundas e superficiais

Il.  Alergias, ligeiras reacgdes inflamatdrias e a corpos

estranhos devido ao material do implante

Ill. Deslocagéo da ancoragem

IV. Afrouxamento da ancoragem

V. Rutura das suturas

VI. Lesbes de tecido mole/nervos

VII. Lesoes de cartilagem

VIII. Dores

3 Explicagao ao paciente

O médico tem o dever de esclarecer o paciente sobre
os eventuais danos decorrentes da operagéo, bem
como das possiveis consequéncias negativas, de
acordo com as secgdes “Contraindicacdes” e “Possiveis
consequéncias negativas”, que possam ocorrer no seu
caso particular. Alta (vermelho, pisca rapidamente): o
problema exige atengao imediata, pois pode ter efeitos
sobre a seguranga do doente ou do utilizador.O paciente
deve ser igualmente informado sobre quais as medidas
que estéo ao seu alcance para reduzir os eventuais
efeitos negativos e suas consequéncias.

4 Técnica cirurgica

Espera-se de um cirurgido que nao esteja familiarizado
com o produto e a instrumentaria especiais que estude
muito bem a técnica cirGrgica antes da cirurgia.

A técnica cirrgica encontra-se disponivel na pagina
inicial da KARL STORZ sob o seguinte nimero:

¢ 96156620DF

5 Procedimento apés cirurgia

O instrumento serve apenas de suporte ao processo
de cicatrizagao normal. Podem ser impostos limites
especificos de carga e flexdo para a articulagéo. E
preciso instruir o paciente acerca disso.
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6 Informations de sécurité 6 Informazioni sulla sicurezza 6 Informagoes de seguranga
concernant les IRM per la RMT de RM

Des tests non cliniques du dispositif ont montré que
'implant est compatible IRM.

Un patient avec cet implant peut étre examiné en toute
sécurité dans un appareil d'IRM quelles que soient les
conditions.

Dans les tests non cliniques, les artefacts visuels causés
par les dispositifs soumis aux tests se sont étendus,
pour une séquence en échos de gradient et en échos de
spin conforme a la norme d’essai, sur une taille de 1 mm
ou moins.

7 Consignes de sécurité

REMARQUE : Ce dispositif est stérile et
conditionné dans un emballage de protection.

AVERTISSEMENT : Risque de blessure et de

dommages matériels pour les dispositifs. Le

non-respect du présent manuel d'utilisation ainsi
que des manuels d'utilisation de tous les autres
dispositifs utilisés ensemble peut entrainer des
blessures chez le patient, I'utilisateur et toute
autre tierce personne, ainsi que des dommages
sur le dispositif. Lire tous les manuels d'utilisation
concernés et toujours se conformer aux
instructions qu'ils contiennent. Contrbler le parfait
fonctionnement des dispositifs utilisés ensemble.
AVERTISSEMENT : Risque de blessure.
L’emploi incorrect d’instruments médicaux
comporte des risques de blessure pour le
patient. Les utilisateurs d’instruments médicaux
doivent posséder la qualification médicale
nécessaire et étre familiarisés avec I'application.
AVERTISSEMENT : Risque de blessure.
Le dispositif ne doit étre utilisé que par
des chirurgiens expérimentés, formés
spécifiquement a I'emploi du dispositif. Il s’agit
en effet d’'un procédé techniquement exigeant,
au cours duquel il existe un risque de blessure
grave pour le patient.
AVERTISSEMENT : Vérifier la date de
péremption avant emploi et s’assurer du parfait
état de I'emballage. Il est interdit d’utiliser
des dispositifs dont la date de péremption est
dépassée ou qui sont endommagés.
AVERTISSEMENT : Risque d’infection.
L’emploi de dispositifs non stériles comporte
des risques d’infection pour le patient. Ne retirer
les dispositifs de leur emballage stérile que juste
avant I'emploi.

> > > P

Test non clinici relativi al prodotto hanno dimostrato che
'impianto &€ compatibile con RM.

Un paziente con questo impianto puod essere esaminato
in sicurezza nell'apparecchiatura RM a qualsiasi
condizione.

In test non clinici, gli artefatti sullimmagine originati dai
prodotti testati si estendevano per 1 mm o meno per una
sequenza gradient echo e spin echo secondo la norma
di prova.

7 Norme di sicurezza

NOTA: Questo prodotto & imballato in confezione
protettiva e sterile.

CAUTELA: Pericolo di lesioni e di
A danneggiamento dei prodotti: Il mancato

rispetto del presente manuale d’istruzioni e di
tutti i manuali d’istruzioni dei prodotti usati in
combinazione puo causare lesioni ai pazienti,
agli utilizzatori e a terzi, oltre a danni al prodotto.
Leggere attentamente tutti i manuali d’istruzioni
pertinenti e rispettare sempre le istruzioni ivi
descritte. Controllare la funzionalita dei prodotti
usati in combinazione.
CAUTELA: Pericolo di lesioni: L utilizzo
scorretto di strumenti medicali comporta il
pericolo di lesioni per i pazienti. Gli utilizzatori
di strumenti medicali devono disporre di
un’adeguata qualifica medica e devono avere
familiarita con I'utilizzo degli strumenti.
CAUTELA: Pericolo di lesioni: Il prodotto deve
essere Uutilizzato solo da chirurghi esperti con un
addestramento specifico per I'uso del prodotto in
quanto si tratta di una procedura tecnicamente
impegnativa che comporta il rischio di una grave
lesione per il paziente.
CAUTELA: Verificare prima dellimpiego la
data di scadenza e che la confezione non sia
danneggiata. Non utilizzare prodotti scaduti o
danneggiati.
CAUTELA: Pericolo di infezione: L’impiego
di prodotti non sterili comporta il pericolo di
infezione per il paziente. Rimuovere i prodotti
dalla confezione sterile solo immediatamente
prima dell’applicazione.

> > b

Testes nado clinicos do produto mostraram que o
implante é seguro para RM.

Um paciente com este implante pode ser submetido de
forma segura a um exame no aparelho de RM, mediante
o cumprimento das todas condicdes.

Em testes néo clinicos, os artefactos de imagem,
resultantes dos produtos testados estenderam-se, para
uma sequéncia de gradiente eco e spin eco de acordo
com a norma de teste, para um tamanho de 1 mm ou
menos.

7 Indicagées de segurancga

NOTA: Este produto encontra-se esterilizado e
acondicionado numa embalagem protetora.

AVISO: Perigo de ferimentos e perigo de

danificar os produtos: O desrespeito por

este manual de instrugdes e por todos os
manuais de instrugbes dos produtos usados
em combinagédo pode provocar ferimentos no
paciente, no utilizador e em terceiros, assim
como danos no produto. Leia todos 0os manuais
de instrugdes relevantes e cumpra sempre as
instrugdes descritas. Verifique o funcionamento
dos produtos usados em combinagéo.
AVISO: Perigo de ferimentos: A utilizagéo
incorreta de instrumentos médicos representa
perigo de ferimentos para o paciente. Os
utilizadores de instrumentos médicos tém de
dispor de uma qualificagdo médica para o efeito
e estar familiarizados com a sua utilizagdo.
AVISO: Perigo de ferimentos: O produto s6
pode ser usado por cirurgibes experientes
com instrugbes especiais sobre a utilizagdo
do produto, uma vez que se trata de um
procedimento tecnicamente exigente que
envolve o risco de lesbes graves ao paciente.
AVISO: Antes de usar, verifique o prazo de
validade e certifique-se de que ndo ha danos
na embalagem. Os produtos cujo prazo de
validade tenha expirado ou que apresentem
danos ndo podem ser utilizados.
AVISO: Perigo de infegdo: Ao usar produtos
néo esterilizados existe o risco de infegdo para
o paciente. Retire os produtos da embalagem
esterilizada apenas imediatamente antes da
aplicagao.

> > > P
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retraitement des articles a usage unique peut
comporter des risques relatifs a leur bon
fonctionnement et a la sécurité du dispositif et
entrainer des infections. Il est interdit de retraiter
les articles & usage unique. Eliminer les articles
a usage unique conformément aux dispositions
locales en vigueur.

n AVERTISSEMENT : Risque d'’infection. Un

dispositifs médicaux montés de fagon incorrecte
et endommagés peuvent étre la source de
blessures du patient. Il est impératif de vérifier,
juste avant et aprés chaque emploi, que les
instruments et les accessoires utilisés avec les
instruments sont en parfait état, complets et
fonctionnent parfaitement et qu'ils ne présentent
ni surfaces rugueuses, ni arétes vives, ni bords
coupants, ni piéces saillantes involontaires.
Veiller a ne laisser aucune piéce d’instrument
dans le patient.

n AVERTISSEMENT : Risque de blessure. Des

n AVERTISSEMENT : Risque de blessure. Une

sollicitation excessive de l'instrument par I'appli-
cation de forces trop importantes peut entrainer
une rupture, une déformation et un mauvais
fonctionnement du dispositif médical et, par
conséquent, blesser le patient ou ['utilisateur.
Ne pas solliciter les instruments de fagon exces-
sive. Ne pas redresser des instruments tordus
dans leur position d’origine.
REMARQUE : Peser minutieusement les argu-
ments en faveur du retrait de I'implant en tenant
compte des risques potentiels liés a une deuxieme
intervention chirurgicale. Le retrait de I'implant doit
impérativement étre accompagné de mesures de
gestion postopératoire appropriées.
REMARQUE : Considérer la fixation comme tem-
poraire jusqu’a la guérison compléte et ne I'expo-
ser en aucun cas a des contraintes de poids ou a
toute autre sollicitation non compatible.
REMARQUE : Le patient doit étre informé de
maniére détaillée de la nécessité de limiter ses
activités pendant la phase de guérison.
REMARQUE : Manipuler la suture avec le plus
grand soin pour éviter toute lésion. Eviter de com-
primer ou de coincer le matériau de suture lors
de I'utilisation d’instruments destinés a saisir les
fixations.

di un articolo monouso puo compromettere

n CAUTELA: Pericolo di infezione: Il ritrattamento

la funzionalita e la sicurezza del prodotto e
causare infezioni. Gli articoli monouso non
devono essere nuovamente trattati. Smaltire gli
articoli monouso in conformita con le normative
locali applicabili.

CAUTELA: Pericolo di lesioni: In caso di
prodotti medicali montati non correttamente

e danneggiati sussiste il rischio di lesioni per

il paziente. Gli strumenti e i relativi accessori
devono essere controllati assolutamente prima
e dopo ogni applicazione per verificarne le
perfette condizioni, la funzionalita, 'assenza di
superfici ruvide non volute, spigoli e bordi affilati,
parti sporgenti e la completezza. Assicurarsi che
non vengano lasciati componenti mancanti o
rotti all'interno del paziente.

lo strumento a un sovraccarico con eccessiva

n CAUTELA: Pericolo di lesioni: Sottoponendo

®

®
®

azione di forza, il prodotto medicale puo
rompersi, piegarsi e non funzionare pit
correttamente, causando lesioni al paziente o
all'utilizzatore. Non sovraccaricare gli strumenti.
Non tentare di ripiegare nella posizione iniziale
gli strumenti piegati.
NOTA: In fase di decisione sulla rimozione
dell'impianto, & necessario tenere in
considerazione il possibile rischio presentato da
un secondo intervento chirurgico. La rimozione
dellimpianto dovrebbe essere fatta solo insieme a
un’adeguata gestione post-operatoria.
NOTA: Fino a completa guarigione, il fissaggio
dovrebbe essere considerato temporaneo e non
dovrebbe essere esposto a carichi da peso o altre
sollecitazioni non supportate.
NOTA: Il paziente deve essere chiaramente
informato del fatto che é necessario limitare le
attivita durante il periodo di convalescenza.
NOTA: Sarebbe necessario prestare molta
attenzione quando si maneggia la sutura per
evitare danni. E necessario evitare di comprimere
o schiacciare il materiale di sutura usando
strumenti per afferrare i fissaggi.

dos artigos descartaveis pode comprometer

n AVISO: Risco de infecdo: Um reprocessamento

a funcionalidade e a seguranga do produto

e provocar infe¢des. Os artigos descartaveis
ndo podem ser reprocessados. Elimine os
artigos descartaveis em conformidade com os
regulamentos locais aplicaveis.

médicos montados incorretamente e danificados

n AVISO: Perigo de ferimentos: Os dispositivos

podem provocar ferimentos ao paciente.
Imediatamente antes e depois da utilizacéo,

é necessario verificar o estado impecavel

dos instrumentos e dos acessdrios com eles
utilizados, nomeadamente se estdo completos
e operacionais, bem como quanto a superficies
asperas acidentais, cantos afiados, arestas
com rebarbas ou pegas salientes. Certifique-se
de que nao séo deixados componentes com
defeito ou partidos no paciente.

devido ao efeito excessivo da forga pode

n AVISO: Perigo de ferimentos: Uma sobrecarga

© e © ©

provocar quebras, deformacées e falhas
de funcionamento do dispositivo médico e
causar ferimentos no paciente e no utilizador.
Nao sobrecarregue os instrumentos. Os
instrumentos deformados ndo podem ser
endireitados.
NOTA: A deciséo de remogéao do implante deve
ser bem avaliada quanto ao possivel risco de uma
segunda intervengdo cirdrgica. A remogéo do
implante s deve ser feita em conjunto com uma
gestao pds-operatdria adequada.
NOTA: A fixagdo deve ser considerada temporaria
até que esteja concluida a cicatrizagao, ndo
devendo ser sujeita a pesos ou outras cargas sem
apoio.
NOTA: O paciente deve ser exaustivamente
informado para o facto de limitar as suas
atividades durante o processo de cicatrizagao.
NOTA: Deve-se manusear a sutura com muito
cuidado para evitar danos. Deve ser evitado
que o material de sutura seja pressionado ou
comprimido através da utilizagao de instrumentos
para agarrar a fixagao.
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8 Utilisation
Il est recommandé de vérifier que les dispositifs sont
bien adaptés a l'intervention prévue avant de les utiliser.

9 Tragabilité

Les étiquettes d’identification autocollantes jointes a
I'emballage d’origine doivent étre conservées pour per-
mettre la tragabilité du dispositif et collées dans le rap-
port chirurgical et dans le dossier du patient.

Le responsable des stocks de I'hdpital doit tenir un
journal sur les dispositifs en stock, avec les numéros
de commande (REF) et les numéros de lot (LOT) afin
de pouvoir réagir rapidement en cas de modifications
ou de rappels du dispositif. Le fabricant recommande
une documentation clinique, radiologique et statistique
compléete. Le numéro de LOT, le type d'implant et son
matériau doivent étre enregistrés dans le dossier médi-
cal du patient, dans le rapport chirurgical et sur la carte
de porteur d'implant (étiquettes autocollantes jointes).

10 Emballage et stérilité

Chaque dispositif est conditionné dans un emballage
individuel et stérilisé au gaz (EtO). La stérilité est
garantie jusqu’a la date de péremption, dans la mesure
ou 'emballage n’a été ni ouvert ni endommagé.

1 Matériau du dispositif

SmartMex comprend les éléments suivants :

« Composants implantables

8 Utilizzo

Prima dell'utilizzo si consiglia di verificare 'adeguatezza
dei prodotti all'intervento pianificato.

9 Rintracciabilita

Allo scopo di garantire la rintracciabilita, le etichette

di identificazione autoadesive allegate alla confezione
originale devono essere conservate e applicate sul
referto operatorio e sulla cartella del paziente.

Il responsabile del magazzino dell’'ospedale deve tenere
un registro dei prodotti presenti, compresi il numero di
articolo (REF) e il numero di lotto (LOT), in modo tale
che sia possibile agire rapidamente in caso di modifiche
o richiami. Il fabbricante consiglia di tenere una
documentazione clinica, radiologica e statistica completa.
Il numero di lotto, il tipo e il materiale dell'impianto
devono essere registrati nella cartella del paziente, nel
referto operatorio e nel passaporto implantare (etichette
adesive allegate).

10 Imballaggio e sterilita

Ogni singolo prodotto & imballato in una confezione
singola e sterilizzato a gas (OE). La sterilita € garantita
fino alla data di scadenza, purché la confezione non sia
stata aperta o danneggiata.

1 Materiale del prodotto

SmartMex € costituito dai seguenti componenti:

« Componenti impiantabili

8 Aplicagao
E aconselhavel certificar-se da aplicacdo adequada dos
produtos antes de os utilizar na intervengao planeada.

9 Rastreabilidade

As etiquetas autocolantes de identificacéo, que vém
junto com a embalagem original, devem ser guardadas
para efeitos de rastreabilidade e coladas, quer no
relatorio da cirurgia, quer no dossier do processo do
paciente.

O responsavel pelo armazém do hospital tem de fazer
o registo completo dos produtos existentes, incluindo a
ref.2 (REF) e o n.° do lote (LOT), para que possa haver
uma resposta rapida em caso de alteragdes ou agdes
de recolha do produto. O fabricante recomenda uma
documentagdo completa que inclua informagdes clinicas,
radiolégicas e estatisticas. O numero de lote (LOT), o
tipo e o material do implante tém de ficar registados na
ficha do paciente, no relatério da cirurgia e no cartdo do
implante (etiquetas adesivas fornecidas).

10 Embalagem e esterilizagao

Cada unidade do produto vem dentro de uma
embalagem simples e esterilizada a gas (EO). A
esterilizagdo mantém-se até ao expirar do prazo de
validade, desde que a embalagem seja mantida fechada
e ndo apresente danos.

1 Material do produto

SmartMex é constituido pelos seguintes componentes:

« Componentes implantaveis

suture

sutura

Composants Matériau Componente Materiale Componente Material
Ancre VESTAKEEP® i4 G Ancoraggio VESTAKEEP® i4 G Ancora VESTAKEEP® i4 G
Matériau de Dyneema Purity® Materiale da Dyneema Purity® Material para Dyneema Purity®

sutura

« Autres composants a usage unique

« Altri componenti monouso

« Qutros componentes descartaveis

REMARQUE : Il s’agit d’un article stérile a usage
unique.

@ NOTA: Si tratta di un articolo sterile monouso.

Composants Matériau Componente Materiale Componente Material

Plaque Acier inox Piastra Acciaio inossidabile Placa Aco inoxidavel

Aiguille Acier inox Ago Acciaio inossidabile Agulha Aco inoxidavel

Housse de VESTAMID-Care-ME Custodia protettiva | VESTAMID-Care-ME Capa de VESTAMID-Care-ME
rotection teca

protect Impugnatura/ CYROLITE G-20 protegao

Poignée/ CYROLITE G-20 dispositivo di Punho/ativador CYROLITE G-20

Déclencheur scatto

NOTA: Trata-se de um artigo descartavel ndo
esterilizado.
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12 Réutilisation

AVERTISSEMENT : Risque d’infection. Le
retraitement des articles a usage unique peut
comporter des risques relatifs a leur bon
fonctionnement et a la sécurité du dispositif et
entrainer des infections. Il est interdit de retraiter
les articles & usage unique. Eliminer les articles
a usage unique conformément aux dispositions
locales en vigueur.

13 Conditions de stockage

Le dispositif doit étre stocké dans son emballage
d’origine non ouvert, a température ambiante dans un
endroit sec.

14 Responsabilité

Le chirurgien est responsable de complications ou autres
répercussions négatives dues a une erreur d’indication
ou de technique opératoire, a un mauvais choix ou

au mauvais emploi de dispositifs ou d’instruments,

ou encore a I'absence de conditions stériles dans
I’environnement opératoire, etc.

15 Elimination

Respecter les lois et réglementations nationales en
vigueur ainsi que les directives de la clinique concernant
I'élimination des déchets médicaux.

16 Spécifications du dispositif et
numéros de commande

N° de commande du systéeme de refixation méniscale
SmartMex, All-Inside :

e 28729M - Systéme de refixation méniscale SmartMex,
All-Inside

Il est recommandé d'utiliser les instruments suivants
avec le dispositif :

e 28728SH - Half Pipe

* 2870356KP - Pousse-nceud et coupe-fil

12 Riutilizzabilita

CAUTELA: Pericolo di infezione: Il ritrattamento
di un articolo monouso puo compromettere

la funzionalita e la sicurezza del prodotto e
causare infezioni. Gli articoli monouso non
devono essere nuovamente trattati. Smaltire gli
articoli monouso in conformita con le normative
locali applicabili.

13 Condizioni di stoccaggio

Il prodotto deve essere conservato nell'imballaggio
originale non aperto e tenuto in un luogo asciutto a
temperatura ambiente.

14 Responsabilita

La responsabilita di eventuali complicanze o di altri effetti
negativi derivanti da indicazioni errate, da una tecnica
operatoria non adeguata, da una scelta o da un utilizzo
non appropriati dei prodotti o degli strumenti, dalla
mancanza di sterilita nel campo operatorio, ecc. ricade
sul chirurgo.

15 Smaltimento

Attenersi alle leggi e alle disposizioni di pertinenza dei
rispettivi Paesi, cosi come alle direttive della clinica per
lo smaltimento dei rifiuti sanitari.

16 Specifiche del prodotto e numeri di
riferimento

Numero di catalogo SMARTMEX, sistema di rifissaggio
del menisco all-inside:

* 28729M - SmartMex, sistema di rifissaggio del
menisco all-inside

Si consiglia di utilizzare i seguenti strumenti quando si
usa il prodotto:

e 28728SH - Half Pipe

« 2870356KP - Spinginodi e tagliafilo

12 Reutilizagao
AVISO: Risco de infegdo: O reprocessamento
dos artigos descartaveis pode comprometer
a funcionalidade e a seguranga do produto
e provocar infegdes. Os artigos descartaveis
ndo podem ser reprocessados. Elimine os
artigos descartaveis em conformidade com os
regulamentos locais aplicaveis.

13 Condi¢cdes de armazenamento

O produto deve ser armazenado na embalagem original
fechada a temperatura ambiente num local seco.

14 Responsabilidade

As complicagdes ou outros efeitos negativos imputaveis
a indicagdes ou técnicas cirurgicas incorretas,

selecdo ou manuseamento inadequado de produtos

ou instrumentos, esterilizagao deficiente no campo
operatorio, etc., sdo da exclusiva responsabilidade do
cirurgido.

15 Eliminagao

Devem respeitar-se as normas e os regulamentos

nacionais, bem como as diretivas da clinica relativas a
eliminagdo de residuos medicinais.

16 Especificagdes do produto e
referéncias

Numero de referéncia SmartMex, sistema de fixagédo do
menisco All-Inside:

e 28729M - SmartMex, sistema de fixagdo do menisco
All-Inside

Sao recomendados os seguintes instrumentos para o
uso com o produto:

e 28728SH - Half Pipe
¢ 2870356KP — Empurrador de né e cortador de sutura
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17 Emploi des accessoires

AVERTISSEMENT : Risque d’infection. Ces ins-
truments sont livrés a I'état non stérile. L'emploi
d’instruments non stériles comporte des risques
d’infection pour le patient, I'utilisateur et toute
autre tierce personne. Vérifier si les instruments
présentent des saletés visibles. La présence

de saletés indique que le traitement n’a pas été
réalisé ou réalisé de facon incorrecte. Traiter les
instruments avant le premier emploi, puis avant
et aprés chaque emploi ultérieur en appliquant
des méthodes de traitement validées.

AVERTISSEMENT : Risque d’infection. Des ins-

A truments non traités correctement comportent
des risques d’infection pour le patient, I'utilisa-
teur et toute autre tierce personne ainsi que des
risques de dysfonctionnement de l'instrument.
Se conformer au manuel « Nettoyage, désin-
fection, entretien et stérilisation des instruments
KARL STORZ » et aux documents d’accompa-
gnement des dispositifs.

@ REMARQUE : Il est possible de télécharger le
manuel « Nettoyage, désinfection, entretien et
stérilisation des instruments KARL STORZ » (n°
de cde 96216003) sur le site www.karlstorz.com
ou de se le procurer aupres de KARL STORZ.

AVERTISSEMENT : Risque de blessure.
A Une sollicitation excessive de l'instrument

par l'application de forces trop importantes

peut entrainer une rupture, une déformation

et un mauvais fonctionnement du dispositif

médical et, par conséquent, blesser le patient

ou l'utilisateur. Ne pas solliciter les instruments

de fagon excessive. Ne pas redresser des

instruments tordus dans leur position d’origine.

18 Conformité a la directive

Ce dispositif médical présente le marquage CE de
conformité, selon la directive Medical Device Directive
(MDD) 94/42/CEE. Un code placé apreés le sigle CE de
conformité fait référence a I'organisme responsable.

17 Utilizzo degli accessori

CAUTELA: Pericolo di infezione: Questi
strumenti vengono forniti non sterili. L'impiego
di strumenti non sterili comporta il pericolo

di infezione per pazienti, utilizzatori e terzi.
Controllare che gli strumenti non presentino
impurita visibili. Impurita visibili indicano un
mancato o non corretto trattamento. Trattare gli
strumenti prima di utilizzarli per la prima volta
nonché prima e dopo ogni utilizzo successivo
seguendo apposite procedure validate.

CAUTELA: Rischio di infezione: In caso di
A strumenti non trattati correttamente, sussiste
il rischio di infezione per pazienti, utilizzatori e
terzi, oltre al pericolo di guasti dello strumento.
Attenersi a quanto indicato nel manuale “Pulizia,
disinfezione, conservazione e sterilizzazione
degli strumenti KARL STORZ” e alla
documentazione allegata ai prodotti.

@ NOTA: Il manuale “Pulizia, disinfezione,
conservazione e sterilizzazione degli strumenti
KARL STORZ” (Art. N. 96216003) puo essere
richiesto oppure scaricato all’indirizzo
www.karlstorz.com.

CAUTELA: Pericolo di lesioni: Sottoponendo
lo strumento a un sovraccarico con eccessiva
azione di forza, il prodotto medicale puo
rompersi, piegarsi e non funzionare pit
correttamente, causando lesioni al paziente o
all'utilizzatore. Non sovraccaricare gli strumenti.
Non tentare di ripiegare nella posizione iniziale
gli strumenti piegati.

18 Conformita con la direttiva

Questo prodotto medicale € contrassegnato con

il marchio CE in conformita con la Medical Device
Directive (MDD) 94/42/CEE. Se al marchio CE viene
posposto un numero identificativo, tale numero indica
I'ente notificato di competenza.

17 Manuseamento dos acessoérios

AVISO: Risco de infegdo: Estes instrumentos
sdo fornecidos em estado néo esterilizado. Ao
utilizar instrumentos néo esterilizados, existe o
risco de infegdo para o paciente, o utilizador e
terceiros. Verifique os instrumentos quanto a
sujidade visivel. Sujidades visiveis indicam que
ndo houve preparagao ou que esta foi efetuada
incorretamente. Os instrumentos devem ser
preparados mediante processos devidamente
validados, antes da primeira utilizagédo, assim
como antes e depois de cada aplicagéo.

AVISO: Risco de infecdo: Ao usar instrumentos
A mal preparados, existe o risco de infecao
para o paciente, o utilizador e terceiros, assim
como perigo de falhas de funcionamento do
instrumento. Respeite as instrugdes “Limpeza,
desinfe¢ao, conservagao e esterilizagdo de
instrumentos de KARL STORZ” assim como a
documentagdo que acompanha o produto.

@ NOTA: As instrugées “Limpeza, desinfegéo,
conservagéao e esterilizagdo de instrumentos
de KARL STORZ” (ref.2 96216003) podem ser
descarregadas ou solicitadas em
www.karlstorz.com.

AVISO: Perigo de ferimentos: Uma sobrecarga
devido ao efeito excessivo da forga pode
provocar quebras, deformacées e falhas

de funcionamento do dispositivo médico e
causar ferimentos no paciente e no utilizador.
Nao sobrecarregue os instrumentos. Os
instrumentos deformados ndo podem ser
endireitados.

18 Conformidade com as diretivas

A este dispositivo médico foi aposta a marcagédo CE
segundo a Medical Device Directive (MDD) 94/42/CEE.
O numero de identificagdo posposto a marcagéo CE
identifica o organismo competente notificado.

u KARL STORZ SE & Co. KG, Dr.-Karl-Storz-Stra8e 34, 78532 Tuttlingen, Germany, Phone: +49 7461 708-0, Fax: +49 7461 708-105, E-Mail: info@karlstorz.com
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MANUEL D’UTILISATION

(IT) MANUALE D’ISTRUZIONI

MANUAL DE INSTRUGOES
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Systéme de refixation méniscale
SmartMex, All-Inside

28729 M

SmartMex, sistema di rifissaggio

del menisco all-inside

28729 M

SmartMex, sistema de
fixagao do menisco All-Inside

28729 M

19 Symboles d’emballage

19 Simboli sulla confezione

19 Simbolos da embalagem

Fabricant

Fabbricante

Fabricante

Date de fabrication

Data di fabbricazione

Data de fabrico

Date limite d’utilisation

Utilizzare entro la data

A utilizar até

Code de lot

Numero del lotto

Codigo do lote

Référence catalogue

Numero di catalogo

Numero de referéncia

I AEwL K

Nombre de dispositifs
dans I'emballage

AEwL K

Numero di prodotti nella confezione
del prodotto

I AEwR K

Quantidade de produtos
na embalagem

@
=
m
P
=
m

Stérilisé avec de I'oxyde d’éthylene

]
=
m
3
=
m

Sterilizzato ad ossido di etilene

]
=
m
3
=
m

Esterilizado com éxido de etileno

Ne pas restériliser

Non risterilizzare

Nao esterilizar novamente

Ne pas réutiliser

Non riutilizzare

Nao reutilizar

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé

Non utilizzare se I'imballaggio non &
integro

Nao utilizar o produto se a
embalagem estiver danificada

Conserver a I'abri de la lumiére du
soleil

Tenere lontano dalla luce

Manter afastado da luz solar

Craint 'humidité

Mantenere asciutto

Guardar seco

Consulter les précautions d’emploi

Consultare il manuale d’istruzioni

Respeitar o manual de instrugdes

Selon le droit fédéral des Etats-Unis
(CFR 21, Partie 801.109), ce dispositif
ne peut étre vendu qu’a ou que sur
I'ordre d’'un médecin (« licensed
physician »).

Secondo la legge federale
statunitense (21 CFR 801.109),
questo prodotto pud essere venduto
esclusivamente a un medico o sotto
prescrizione di un medico (“licensed
physician”).

Nos termos da lei federal dos EUA
(21 CFR 801.109), este produto s6
pode ser vendido a um médico ou por
disposicdo de um médico (“licensed
physician”).

H @ = %@ ®

Compatible IRM

H @ = ')}‘{é@ ¥ ®

Compatibile con RM

F 3 Ern@e e

Seguro para RM
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MHCTPYKLIUS MO SKCNNYATALMM ~ (ZHD RIS

KULLANIM KILAVUZU

STORZ

Cucrema SmartMex gnsa pecdumkcauum SmartMex |,
MeHucka no metoguke All-inside

FAMENESEERS

SmartMex, All-Inside
Meniskiis Refiksasyon Sistemi

KARL STORZ—ENDOSKOPE 28729 M 28729 M 28729 M
MNosicHeHne cumBonoB
MNMPEQYNPEXOEHUE: HecobniogeHne
MOXeT MPUBECTY K TPABMUPOBAHUIO I
cmepTh.
OCTOPOXHO: HecobrniogeHne Moxet
! MPUBECTY K MOBPEXAEHMIO U [OTTOMKE
nsaenus.
YKA3AHMUE: Ocobbie cBeaeHus no
aKcrTyataymm MHCTPYMEHTA.
‘-\-‘""—-—-——-—_.* .
O6paTtnTech K MHCTPYKLMM MO
npUMEHeHIo
“ MarotoBuTenb
IR A
u BE TETFR2SHZIHREDBER,
' AR TETA S RERAERT,
L]
@ #F:ExaREnEREe. 1 LleneBoe Ha3HaueHue 1 HE Fi& 1 Kullanim amaci
SmartMex npuMeHsieTcs Ans duKcaLnn MArkux TkaHe SmartMex E NS HEIERE , ATHRALKL LMWAKFSH  SmartMex, yumusak doku lizerinde perkiitan veya
NPV NOMOLLY aHKepHbIX (PUKCATOPOB B XOAe YpeckoxkHbix M FR. endoskopik prosedrleri desteklemek igin bir sttir
[:E] SEEERERER WY 3HOOCKOMUYECKNX BMELLIATENbCTB. sabitleme cihazi olarak tasarlanmistir.
= =N
1.1 MokasaHus 1.1 IE1E 1.1 Endikasyonlar
“ prpa. + [1ns onepaumii No BOCCTAHOBNEHUIO MEHICKA 1 o ¥ ARBENERFEBE + Meniskils onarimi ve allo nakli
annoTpaHcnnaHTalumum o ERRFRAYARBESDYRMFEBEMEEEE - Meniskis allogrefti sirasinda allogreftin meniskiisiin
Sembolerl — »  ®uKcauus annoTpaHcnnaHTaTa npy NoMoLm B#ia 4. kenarina sabitlenmesi.
SO SIaccanmas aHKepHbIX (OMKCATOPOB K Kpato MEeHUCKa B criyyae
UYARI: Uyulmamasi yaralanmalar veya TpaHcnnaHTaymm 4OHOPCKOro MeHucka
oéltiimle sonuglanabilir. .
A ¢ 1.2 TlpoTuBonokasaHusA 1.2 ZEZE 1.2 Kontrendikasyon
. . « TaTonorus Markux TkaHei, NpensaTcTeytoLas o BRALANRERRTHEAGHIEEENZ2EE. » Yumusak dokuda cihazin giivenli bir sekilde
' DIKKAT: Uyulmamasi Urinde hasara HAZEKHOMY 3aKPENEeHNo aHKEPHBIX (PUKCATOPOB. o SHEAMMEEANETBRN. MREFENELENES sabitlenmesini énleyecek patolojik durumlar.
o veya tahribe neden olabili. YCTaHOBNEHHAs MOBLILIEHHAS YYBCTBUTENLHOCTb K HIBBR R, MAEBA R ITHRMR , SUBEBRE  « implant malzemesine karsi bilinen asiri duyarlilik.
MMNnaHTMpyeMbIM Matepuanam. MNpu nogospeHun X M RHEUR PR = A Y XUBS Belirli materyallere duyarliliktan siipheleniliyorsa,
NOT: Enstriimanin kullanimi hakkinda ézel Ha Hanu4yne YyBCTBUTENBbHOCTN B OTHOLLEHWUN o EREZEWMATFHAKRERNEMERS, materyal duyarlihgini dislamak icin implantasyondan
bilgiler onpegeneHHbIX MaTepuanos nepes umnnaHTayuen once uygun testler yapiimalidir bu durumda duyarlilik
HeobX0AMMO NPOBECTU COOTBETCTBYIOLME TECTHI, tespit olunur.
; 4TOBbI Y6eANTLCS, YTO Y NauueHTa oTCyTCTByeT « Urlini burada belirtilenlerden baska herhangi bir islem
[:]:ﬂ Kullanma kilavuzunu dikkate alin UYBCTBUTENHOCTE Ha MATEpHas. icin kullanmayin. 7 7
* He vcnonb3yiite JaHHOe u3genve Ans onepauui,
“ Uretici KOTOpble He NepeyncrieHbl B AaHHOM MHCTPYKLMN.
1 sl KARL STORZ SE & Co. KG, Dr.-Karl-Storz-StraRe 34, 78532 Tuttlingen, Germany, Phone: +49 7461 708-0, Fax: +49 7461 708-105, E-Mail: info@Kkarlstorz.com V1.0 - 07/2019
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2 PaKkTOopbl, KOTOPbIE MOTYT
npenAaATCcTBOBaTb ycnexy onepauuun

* HeynoBneTBOpuTENbHOE KAYECTBO MSIrKUX TKaHEw (Hanp., kak
crneAcTBve NpeaLLecTBYHOLLE XMPYPruyeckoi onepaLmm)

» CucTemHble 3aborneBaHus Unn HapyLueHust obMeHa BeLecTB

¢ WHdeKkumoHHble 3aboneBaHnsi B aHaMHe3e

* Hapkotuyeckas 3aBMCMMOCTb, 3noynoTpebneHue
anKkoronem Wnn nekapcTBeHHbIMV npenaparamm

« [cuxmyeckoe paccTpoiicteo, obycriosnvsatoLlee
HecnocobHOCTh NaumeHTa NoHMMaTh ykasaHus Bpaya
1 cnefoBaTtb UM.

¢ Mwurpauyus umnnaHTaTa

Bo3MoXxHble oTpuuaTensHble NocneacTeBus

. WHdekumn (rnybokune nnu noBepxXHOCTHbIE)

Il.  Anneprus, nerkme BocnanuTenbHbIe peakumm
M peakuuu Ha MHOPOAHbIE Tena, Bbl3BaHHbIE
mMaTtepvanoM uMnnaHTarta

Ill.  CmelLLeHre aHkepHbIX hrKkcaTopoB

IV. PacwaTtbiBaHne aHKepHbIX hnkcaTopoB

V. PacxoxageHue LBoB

VI. TloBpexaeHns HepBOB/MSrKMX TKaHemn

VII. MoBpexaeHus xpsia

VIII. Bonun

3 UHcopmupoBaHme nauueHTa

Bpay fgomkeH npomHopMyUpoBaTh nalyeHTa o ToM, YTo
MOXeT NPensTCTBOBaTb ycnexy onepauuu, v 0 BO3MOX-
HbIX OTpULATENbHbIX MOCNEACTBUSX COrNacHo pasaenam
«[MpoTuBonokasaHusi» 1 «BoaMoxHble oTpuLaTenbHble
NOCNEACTBUS», ECMIN OHU KacaloTCcsl AAHHOTO NauyueHTa.
Kpome Toro, nauveHTa cnegyeT npoMHdopMmupoBaTh O
[IOCTYMHBIX Mepax Mo CHWKEHWMIO pUCKa BO3MOXHbIX OCTIOX-
HeHWA 1 HebnaronpuATHBIX peakuuin 1 UX NocneacTBUi.

4 TexHuKa onepaTMBHOIro
BMeLWlaTenbCcTBa
Xupypr, KOTOpbI He 3HAaKOM C JaHHbIM creLnanbHbIM
mMef. U3fenvem 1 MHCTpyMeHTapueM, nepes onepauuei
[OMKEH TLLATENbHO U3YYNTb TEXHVKY NPOBEEHNSI
onepaTUBHOro BMeLLaTenbcTea. OnmcaHne TeXHUKN
onepaTyBHOrO BMELLATENbCTBA MOXHO HalTU Ha canTe
komnaHun KARL STORZ nop cneayowmm HOMepoMm:

* 96156620DF

5 Mopsinok AercTBUI Nocrie onepauum
VIHCTPYMEHT npegHasHayeH UCKNYUTENBHO Ans
noALEepPXKKM eCTECTBEHHOIO NPOLECCa 3aXMUBMNEHNS.
Bo3moxHo, 4To Ansi npoonepmpoBaHHoro cyctasa 6yayT
YCTaHOBIEHbI onpeaenieHHble npeaerbl 4onyCTUMON
Harpysku u ctenenu crubanus. MauyneHta Heobxoammo
NPOMHCTPYKTMPOBATb Ha 3TOT CYeT.

2 AT RER N F R KT HIE 3=
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4 FARET
WEARFREETHER MM, MERRES
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2 Operasyonun basansin etkileyen
faktorler

« Yetersiz yumusak doku kalitesi (6rn. dnceki ameliyat)

« Sistem hastaliklari yada metabolik bozukluklar

« Onceki enfeksiyonlar

«+ Uyusturucu bagimhiligi yada alkol ve ilag bagimlihg

« Hastanin zihinsel yetersizligi, doktorun talimatlarini
anlayabilmesi ve uygulamasi igin

« implant gégl

Olasi olumsuz etkiler:

I.  Enfeksiyonlar, derinligi ve ylizeyseligi

Il.  Allerjiler, implant malzemesine hafif iltahaplar ve
yabanci cisim reaksiyonlari

Ill.  Ankrajin kaymasi

IV.  Ankrajin gevsetiimesi

V. Dikis yirtiimasi

VI.  Yumusak doku/sinir lezyonlari

VII. Kikirdak yaralanmalari

VIII. Agni

3 Hasta Bilgilendirme

Doktor eger hasta icin gegerliyse «Kontrendikasyonlar»
ve «Olasi olumsuz etkiler» baslkl bolimlerin cerrahi
basarisini ve yan etkilerini ve olasi olumsuz etkileri
hakkinda hastaya bilgi vermek zorundadir. Hasta ayni
zamanda potansiyel etkilerini ve sonuglarini azaltmak
icin alabilecegi énlemler ve olabolcek hassarlar
hakkindada bilgilendirilmelidir.

4 Operasyon teknigi

Belirli Grtinlerle ve enstrimanlar ile asina olmayan bir
operatoriin, ameliyattan dncesi detayl olarak cerrahi
teknigin egitimini almasi beklenilmektedir.

Cerrahi teknik, KARL STORZ ana sayfasinda asagidaki
numara altinda mevcuttur:

* 96156620DF

5 Ameliyat sonrasi yaklasim

Enstriman yalnizca normal iyilesme sirecini
desteklemek icin kullanilir. EkKleme belirli yuk ve fleksiyon
limitleri uygulanabilir. Hastanin bunu yapmasi igin talimat
verilmelidir.
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6 UHdopmauus o 6e3onacHoCcTu nNpu
nposegeHun MPT
KnuHnyeckme ucnbltaHns n3genud nokasanu, 4To
umnnaHTaT 6esonaceH B MarHUTHOM none Tomorpada.
naLl,VIEHT C OAHHbIM UMMITAHTATOM MOXEeT 6bITb
6e3onacHo obcnefoBaH B MarHUTHO-PE30HAHCHOM
Tomorpade He3aBUCUMO OT Kakux-nnbo ycrnosuii.
B xofe HeKnMHUYeckuin ucnbiTaHuii aptedakTtbl n3obpa-
XXEHW4, Bbl3BaHHbIE MPUCYTCTBUEM TECTUPYEMbIX VIS,EleJ'IVIVI
npu ckaHMpoBaHUM 1 Haboaaemble B nocnefoBaTenbHo-
CTAX «rpagMeHTHOe 3X0 N «CMNH-3X0», COornacHo ycTtaHoB-
NEHHbIM YCIOBUAM UCMbITAHUA He npesbilwanu 1 Mm.

7 Yka3zaHus No TexHuKe 6e3o0nacHoCTn

YKA3AHMUE: [JaHHoe n3aenve ynakoBaHo B
OTAENbHYI0 3alYUTHYIO YNakoBKY U MOCTaBIseTCs
CTepuIIbHbIM.
MPEQYNPEXOEHUE: OnacHocTb HaHeceHUs
A TpaBM 1 PUCK roBpexxaeHnst nagenuii! Hecobnroge-
HYe [JaHHOV MHCTPYKUMN 1 MHCTPYKLWI M0 SKCrya-
Taumm NpMMeHsIEMbIX B KOMOUHALIM U3[enni Mo-
JKET NMPUBECTY K TPaBMUPOBaHWIO NayneHTa, nosib-
30BaTers U TPETLUX NUL, @ TaKKe K MOBPEXAEHNIO
naaenus. [poyuTnTe Be BaHbIE MHCTPYKLMM M0
aKcrnnyatayum u cobnroanTe NnpuBeaeHHbIE B HAX
TpeboBaHus. [poBepbTe (hyHKLMOHNPOBaHNE Mpu-
MeHSIeMbIX B KOMOWUHALM U3AEnmiA.
MNPEAYNPEXXOEHUE: OnacHocTe HAHECEHUS
A TpaBm! BcneacTeue HenpaBuIibHOro MpuUMeHe-
HUS1 MEANLIMHCKX UHCTPYMEHTOB CyLL|ecTByeT
ornacHoCTb TpaBMMPOBaHusi naymeHTa. [onb3o-
Barenu MeaNYNHCKNX MHCTPYMEHTOB [OITKHbI
NMeTb HaBbIKW UX NPUMEHEHWNS N COOTBETCTBY-
IOLLYH0 MEANLIMHCKYIO KBanmukaymio.
NMPEAYNPEXOEHUE: OnacHocTb TpaBMu-
A poBaHus nayneHTa! snenve paspeluaetcs
MCMoMb30BaTh TOMLKO OMbITHBIM XUpypram,
npoLeaLWwnm crneyuanbHyto MoaroToBKy Mo npu-
MEHEHWI0 aHHOTO M3Aenus, NOCKOMbKy AaHHas
MeToauKka npeacTasnsieT coboii TeXHUYeCKkn
CITOXHYIO ornepaumio, KotTopasi npu Henpasuilb-
HOM BbIMOSTHEHNM MOXET 3aKOHYUTLCS HaHece-
HUEeM Ccepbe3HbIX TPaBM MayneHTy.
NMPEAYNPEXOEHUE: Nepen npyumeHeHnem
npoBepbTe CPOK rogHOCTU U ybeanTech B
OTCYTCTBUM NMOBPEXAEHWI ynakoBku. Manenns
C UCTEKLUMM CPOKOM FrOAHOCTY 1 UMeroLymne
MoBpeXAeHNs NCOob30BaTh 3arnpeLLeHo.
MPEQYNPEXOEHUE: OnacHocTb
nHpuymposarusi! Mpu ncnonb3oBaHum
HecTepuIbHbIX N3AENUI CyLyecTByeT OnacHoCTb
MHMYMpoBaHws nayveHTa. Vianenus cnegyet
n3BriekaTb U3 CTEePUITbHON YrnakoBKW TObKO
HernocpeACcTBEHHO nepes X UCNosb30BaHNEM.

> >
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6 MR giivenlik bilgisi

Uriintin klinik disi testleri, implantin MR giivenli oldugunu
gOstermistir.

Bu implante edilmis nesneye sahip bir hasta, asagidaki
kosullarda MR tarayicida glivenle incelenebilir.

Klinik olmayan testlerde, test edilen Urilnlerin elde edilen
gorintl eserler 1 mm veya daha az test standardina
uygun olarak bir egim eko ve spin eko dizisi icin
uzatilmistir.

7 Giivenlik talimatlan

NOT: Bu (irtin, bir koruyucu paket icinde paketlenir
ve sterildir.

UYARI: Yaralanma tehlikesi ve drtinlerin hasar
A gérme tehlikesi: Bu kullanma Kilavuzuna ve

kombine halde kullanilan Griinlerin hepsinin
kullanma Kilavuzlarina uyulmamasi halinde
hastalar, kullanicilar ve Ugiincl sahislar
yaralanabilir ve Uriin hasar gérebilir. Blitiin
kullanilan cihazlarin kullanma Kilavuzlarini
dikkatle okuyunuz ve igeriklerine her zaman
uyunuz. Kombinasyonlu kullanilan rtinlerin
fonksiyonunu kontrol ediniz.
UYARI: Yaralanma tehlikesi: Tibbi
enstriimanlarin yanhs kullaniimasi hastalarin
yaralanmasina neden olabilir. Tibbi
enstriimanlarin kullanicilari uygun tibbi vasiflara
sahip olmalidirlar ve enstrimanlarin kullanimina
asina olmalidirlar.
UYARI: Yaralanma Tehlikesi: Urtin, sadece
ciddi bir yaralanma riskini iceren teknik olarak
zorlayici bir prosedir oldugundan, cihazin
kullanimiyla ilgili 6zel talimati olan deneyimli
cerrahlar tarafindan kullaniimalidir aksi takdirde
uygulanmamalidir.
UYARI: Kullanmadan énce, son kullanma tarihi
ve ambalajda hasar olup olmadigini kontrol
etmeniz gerekmektedir. Urtinlerin son kullanma
tarihi gectiyse yada lrlinde hasar varsa, trtinleri
kullanmak yasaktir.
UYARI: Enfeksiyon tehlikesi: Steril olmayan
drdnlerin kullaniimasi hastalarda enfeksiyon
tehlikesi olusturur. Uriinleri kullanimdan kisa bir
stire 6nce, steril ambalajindan ¢ikarin.

> > > P
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BaHusI: MOBTOpHasi 06paboTka 04HOPa30BbIX
n3aennii MoOXeT MPUBECTU K CHUXKEHMIO (DYHK-
LMOoHarnbHbIX BO3MOXHOCTEN 1 b6esonacHocTn
n3genus, a Takke crocobcTBoBaTh nepejade
nHeekymii. MNoBTopHas obpaboTka ogHopa3o-
BbIX U3AENWIi 3anpeLyeHa. YTunuaayms ogHo-
Ppas0BbIX M34ENNI AOKHA OCYLYECTBSATLCS Ha
MecTax B COOTBETCTBUM C MPUMEHUMbIMU [eli-
CTBYIOLYMMU HALMOHAbHLIMU NPeAnUcaHnsIMMm.

n MPEAYNPEXOEHUE: OnacHocTb MHULmMpo-

mupoBaHus! HenpaBunbHo cobpaHHble n
rnoBpexxgeHHble MeANLNHCKNE U3[enns MoryT
npuBECTYM K TpaBMMPOBaHUIO naymeHTa. Heno-
CPeACTBEHHO [0 1 M0CIe KaKA0ro npuMeHeHust
MHCTPYMEHTOB B CO4ETaHUM C MCMOMb3yeMbIMU
MPUHaANEXHOCTSIMUN HEOBXOAUMO MPOBEPUTL UX
besynpey4Hoe cocTosiHme, paboTocrnocobHOCTb
M KOMIMIEKTHOCTb, @ TakXe NMpoBepuTb Ha Npes-
MeT Hanm4usi LIepoXoBaThbIX MOBEPXHOCTEH,
OCTpbIX YriI0B, KDOMOK C 3ayCeHLamu, BbiCTyrna-
towmx getanen. Ecnu kakvne-To getanu noteps-
JINCb WM OTIIOManuUCb, y6eamnTech, YTO OHU He
ocTanuck B Tese naymeHTa.

n NPEAYNPEXAEHUE: OnacHocTb Tpas-

n MPEAYNPEXOEHUE: OnacHocTb TpaBM1po-

BaHus! BosaevicTeue YpeamepHou Harpy3ku Mo-
XKET NPUBECTU K MONIOMKE, U3rnby u HapyLLEHWUIO
PYHKLMOHAIBbHBIX BO3MOXHOCTEN MeaNLNHCKO-
ro usgenus v, B peaynbTaTte, K TpaBMUPOBaHUNIO
nayueHTa wnu nons3osarens. He noasepravite
MHCTPYMEHTbI MOBbILLIEHHBLIM Harpyskam. He
pasrubaiite CorHyTble MHCTPYMEHTbI B UCXOA-
HOe MoMoXeHue.
YKA3AHMUE: lMpu npuHsaTumn peleHns ob yaane-
HWM MMMNaHTaTa HeobxoAMMO TLaTebHO B3Be-
CUTb LjenecoobpasHOCTb NOBTOPHOro Xupypruye-
CKOro BMeLLaTesnbCTBa B KOHTEKCTE CBSI3aHHOIO C
HUM MOTEHYMANbHOro pucka. YaaneHvue nMnnaH-
Tarta cnegyeT npoBOAUTL TONILKO B COYETaHUM C
afiekBaTHbIM NOCeonepaLynoHHbIM yXO40M.
YKA3AHMUE: [Jo HacTynneHusl NosHoro 3axusre-
HUs1 He0OX0AMMO paccmaTpuBaThb huKcaLmio Kak
BPEMEeHHYI, OHa He [JO/mKHa noaBepraTbCsi BO3-
AEeViCTBUIO Harpy3sku unuv 6o Apyroi Harpy3skn
6e3 onopel.
YKA3AHME: lNayneHTa cnegyet nogpobHo
MpouHOPMUPOBaTL O TOM, YTO B IEPUO 3aXKNB-
neHusi emy Heobxoanmo byaeT orpaHNYnTb BUAbI
aKTUBHOW AEATENbHOCTY.
YKA3AHMUE: Cnepyet cobniogats ocobyto ocTo-
POXHOCTb B 06paLLeHnn Co LIBOM, 3TO MO3BOSIUT B
JanbHeriwem n3bexatb noBpexaeHuid. He gony-
cKaviTe nepexaTtusi i 3axatusi LUOBHOro marte-
pvana uHCTpyMeHTamMu A11s1 3axBaTa (hpyKcaTopos.

A
A

A

©ee ©

B BRER | S — KGR
GUHERZLM | HEIRER, 21 EHHE—
s
AQo
B B4Rk K ERARRATHET™
G, ASHEESY, EELEAEHNREH
ALRAMMEZAIAZE , MSERRS, #
HAEEY REHEDFEXREEE, A,
BRI SRR 5 SER, EF , BRHEL
HEELHT TER A 7 B A
B SHRR  WRETFEEARSS | T
BEERIE, ZBHNHAHE #mSHEER
BIEAA Sl ENBAFRAEH. FILFE
B B LA 1 1B

BT EREBBREAYR , AERE-RFA
B ETENB . REFHFELSHREEENEET
FABBREAY,

BT T2AMEE , RXBE TR Gt ttE
E, NBRREXH TR RS,

187 : MEABEFREGHEREHEH L EE
HER#l,

1B B DORERGEL | BRI, MRS
WMBEERERN , BRREIREHEEL,

UYARI: Enfeksiyon riski: Tek kullanimlik
trtinlerin birdaha kullanimi igin hazirlanmasi

triintin fonksiyonunda ve gtivenliginde zarara
yol agar ve enfeksiyon riski olusur. Tek
kullanimlik Grtinleri yeniden kullanmayiniz. Tek
kullanimlik Grtinleri yerel yonetmeliklere uygun
olarak atin.

n UYARI: Yaralanma tehlikesi: Dogru sekilde

montajlanmamis ve hasarli olan tibbi

trdinler hastanin yaralanmasina yol agabilir.
Enstriimanlar ve birlikte kullanilan aksesuarlar
her kullanimdan hemen énce ve sonra
durumlarinin kusursuz olup olmadiklari,

islev gérip gérmedikleri, istenmeyen plriizIi
ylizeye sahip olup olmadiklari, keskin ve
capakli kenarlara sahip olup olmadiklari,
cikinti yapan pargalara sahip olmadiklari

ve tam olup olmadiklari agisindan kontrol
edilmelidir. Hastada eksik veya kirik bilesenler
birakmamaya dikkat edin.

UYARI: Yaralanma tehlikesi: Asiri kuvvet
uygulanmasi yoluyla fazla ytiklenilmesi tibbi

© 0 © ©

trdintin kirllmasina, blkdlmesine ve islevinin
bozulmasina, dolayisi ile hastanin veya
kullanicinin yaralanmasina neden olabilir.
Enstriimanlari zorlamayiniz. Blikilmds aletleri
eski hallerine getirmek igin geri blikmeyin.

NOT: implanti kaldirmaya karar verirken, ikinci
bir cerrahi prosedtirtin olasi riskini géz éntinde
bulundurun. implantin gikariimasi yalnizca yeterli
postoperatif yénetimle birlikte yapiimalidir.

NOT: iyilesme siireci tamamlanana kadar
fiksasyon gegcici olarak gériilmeli ve herhangi bir
agirlik veya desteklenmeyen baska zorlamalara
maruz birakilmamalidir.

NOT: Hasta, iyilesme asamasinda faaliyetlerini
sinirlama ihtiyaci konusunda tam olarak
bilgilendiriimelidir.

NOT: Hasari énlemek igin dikisi tutarken gok
dikkatli olunmalidir. Baglanti elemanlarini
kavramak icin aletler kullanarak sdttrleri
sikistirmaktan veya sikistirmaktan kaginin.
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8 Ucnonb3oBaHue 8 ;| 8 Kullanma

Mepen ucnonb3oBaHem U3Aenuin pekoMeHayeTcst
NPOBEPUTL UX HA MPUroAHOCTb AN Npeanonaraemon
onepauuu.

9 MpocnexuBaemocTb

Camoknesilpnecs naeHTUdUKaLMoHHbIe STUKETKM, Npu-
naraemble K OpuUrMHarnbHO ynakoBke, criegyeT coxpa-
HATb B LiENsX NpOCNexXnBaeMoCcTu N HaknensaTb UX B
NPOTOKON ornepaLun, a Takke B KapToyKy nauueHTa.
3aBeayioLyii cknagoM MeAULMHCKOro yupexaeHns Aos-
)KEH BECTU KHUTY yyeTa UMEIOLLIMXCS U3LAENWiA, BKItoYas
Homep no katanory (REF) n kog naptum (LOT), 4To6bI

B Clly4ae U3MEHEHWIA Unn 0T3biBa NPOAYKLMU MOXHO
6bIno GbicTpo AelicTBOBaTh. N3rotoBuTEns pekomeH-
fyeT BeCTU MOMHY0 JOKYMEHTALMIO MO KITMHUYECKUM,
paguonornyeckum ob6crneaoBaHNsIM U CTaTUCTUHECKUM
otyeTam. Homep naptuu, TMn 1 Matepuan UMnnaHTaTa
[OMKHbI BbITb 3apPerncTpUpoBaHbl B kapToTeke naLueH-
Ta, B MPOTOKOME UMMMaHTaUMu 1 B nacropTe MnnaHTa-
Ta (Npunaraemble Haknewku).

10 YnakoBKa U CTepUIIbHOCTb

Kam,u,oe nagenvie no oTaenbHOCTU yrnakoBaHO B
OAMHAPHYI YNakoBKY 1 MPOLUSO CTepunmn3aumnio rasom
(O3). CTepunbHOCTb COXpaHSIETCs 0 YKasaHHOro
CpoOKa rogHoCTun, npu ycroBuu, 4YTo yrnakoBka He Obina
pacne4yataHa unun nospexaeHa.

1 MaTtepuan usgenus
SmartMex coctouT 13 cnefywmx KOMMNOHEHTOB!:

e IMnnaHTMpyemble KOMMOHEHTbI

BYERZH  REFRETERTEH#ITHFAR,

9 CIPER )
FEFREFRAEBEDN T TRIANGE | SOFEMKE
FARBEMBAERS , ETEREH.
ERANECEARAANAEm , F~@HES (REF)
FM#S (LOT) #ATIDFR , UEEREL B R A EATEEB R
BHATAE, EFERNAERKSY, REZ2NSEHFAHE
HITTENERER, #t5, MAMKERMBARIEE
BEMR, FRREMEAMIEL (HEWRE) .

10 SEANEXTEME
SHEREEMB ARSI (FEZHE ) KE, AE
AEFRWITFRIRE , WIREBARETE M,

11 FRirE
SmartMex FBA T EBEFA R

o AAEAERMF

KomnoHeHT Martepuan At LiE )
AHKepHblii dukcaTop | VESTAKEEP® i4 G HEH VESTAKEEP® i4 G
LLloBHeI MaTepuan | Dyneema Purity® BEME Dyneema Purity®

° I'Ipoqme O[HOpPa30Bble KOMMOHEHTbI

- He-—RMEAAH

yCTaHOBKW/CMYyCKOBOW
MeXaHW3Mm

YKA3AHME: B naHHom crny4ae peyb uget o
CTEpPUIIbHOM 0HOPa30BOM U3AEITNN.

KomnoHeHT Martepuman A e

MnacTuHa BbiCOKOKauecTBeHHas cTanb & TN

Wrna BbiCoKOKa4ecTBeHHas cTanb BEH TN

3awuTHas obonovka | VESTAMID-Care-ME RIFE VESTAMID-Care-ME
PykosiTka Anst CYROLITE G-20 FW/ AR CYROLITE G-20

® BT R@H—RMEZE o

Kullanimdan énce Urtnlerin planlanan miidahaleye
uygunlugunun kontrol edilmesi tavsiye edilir.

9 izlenebilirlik

Orijinal ambalajinin iginde bulunan kendinden yapiskanli
kimlik etiketleri, izlenebilirlik icin gereklidir ve cerrahi
raporuna ve hastanin dosyasina yapistiriimaldir.
Hastanenin Depo sorumlusunun bulunan triinlerden,
rlin no. (REF) ve Lot no. (LOT) haberdar olmalidir,
bodylece degisiklikler durumunda veya geri alimda hizli
bir sekilde islem gériinebilinir. Uretici, klinik, radyolojik
ve istatistiksel belgelerin eksiksiz olmasini énerir. LOT
numarasi, imolantat tiiri ve materyali hasta dosyasina,
cerrahi rapora ve implant kimligine (kapal yapiskan
etiketler) kaydedilmelidir.

10 Paketleme ve sterilite

Her Uriin sadece gazla (EO) paketlenir ve sterilize edilir.
Ambalaj agilmamis veya hasar gérmemis ise sterilite son
kullanma tarihine kadar garanti edilir.

11 OUriin Malzemesi
SmartMex asagidaki bilesenlerden olusur:

« Implante edilebilir bilesenler

Bilesenler Malzeme

Ankraj VESTAKEEP® i4 G

Dikme materyali Dyneema Purity®

« Diger tek kullanimlik bilesenler

Bilesenler Malzeme

Plaka Celik

igne Celik

Koruma kilifi VESTAMID-Care-ME

CYROLITE G-20

Sap/Agacak

® NOT: Steril tek kullanimlik Grdinddir.
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12  TNoBTOpHOE UCnonb3oBaHue 12 ESFERH 12 Tekrar kullanilabilirlik

nHpuympoaHrusi! MNosTopHas obpaboTka
0[HOPa30BbIX U3[ENNI MOXET NPUBECTY K
CHWKEHMIO (DYHKLIMOHATIbHBIX BO3MOXHOCTEN

1 6e30nacHoOCTN u3agenus, a Takke
crocobcTBoBaTh nepeaaqye MHEMEKLN.
lNoBTOpHasi obpaboTka oaHOPa3oBbIX U3Aennii
3anpelyeHa. Ytnnmusaymsi 0o4Hopa3oBbIX
n3genuii JomkHa oCyLLecTBAATLCS Ha MecTax B
COOTBETCTBUM C NPUMEHUMbIMU [EACTBYIOLUMMN
HayMOoHarnbHbIMY MPeanMcaHnsIMum.

n MPEQYNPEXOEHUE: OnacHocTb

13 YcnoBusa xpaHeHus

l/la.qenme HeOGXO,ClI/IMO XpaHuTb B HepacneanaHHoﬁ
OpMI’VIHaJ'leOVI ynakoBKe B CyXOoM mMecTe, npu KOMHaTHOM
Temneparype.

14 OTBeTCTBEHHOCTb

OcnoXxHeHusa unm Apyrve HeraTueHble nocrneacTema
BCneACTBME HeNnpaBunbHOrro nokasaHua nnun Bbl60pa
TEXHUKM ONepaTUBHOIO BMeELaTenbCTBa, HENPaBUITbHOTO
Bbl60pa W NpUMeHeHnsa MeguLnHCKNX M3,D,eJ'II/II7I

NN MIHCTPYMEHTOB, HEAOCTAaTOYHOW CTEPUNBHOCTN
onepaumoHHON 30HbI U Mp. OTHOCHATCSH K chepe
OTBETCTBEHHOCTU OnepupyroLero xmpypra.

15 YTunusauusna

CnepnyeT cobnofate BHYTPUroCy4apCTBEHHbIE 3aKOHbI
1 npeanncaHnsa, a Takke npegnucaHna MmeauymMHCKoro
yypexneHna B OTHOWEHUU yTunnsaymm meguuymnHCcKnX

OTXOA0B.

16 Cneundukauum nsgenua u
HOMepa no KaTtanory

Cucrema SmartMex ansa pedukcaumm MeHncka

no metoauke All-inside, Ne no kat.:

e 28729M - Cuctema SmartMex ans pedukcaumm
MeHucka no metoauke All-inside

Mpu akcnnyataumm ¢ n3genmem pekoMmeHaoBaHo

1CNonb3oBaHNe CrneayoLmnx MHCTPYMEHTOB!

e 28728SH - Half Pipe

e 2870356KP — TonkaTtenb y3noB u obpesatenb
LLOBHOrO MaTepuana

MIUFERREM | HSHBR, FILEFHIE—
;L;:g;:&?:a RIBFTTE AR K LR IR — R HEE
AR o

ﬂ BE . BRER  ENHE M RFRE

13 ERE#H
FRAERFFRSENER TERT R TRRES,

14 H=E
MTFRRERRFREAR , FRRBMLEETY | FAF
BRERASENBSHLESECOER  SHFA
4 RIB S B FRAL,

15  [BHFLE
BT RE N EEEA LR EST RN EREN.

16 F@mABRES
SmartMex ¥ AR N EEERENTRES -
e 28729 M — SmartMex ,

¥ ARENBEBERS

BIEREALT M
+ 28728SH - Half Pipe S ABh3E
« 2870356KP - T4 B4 38

rdinlerin birdaha kullanimi igin hazirlanmasi
tirtintin fonksiyonunda ve gtivenliginde zarara
yol acar ve enfeksiyon riski olusur. Tek
kullanimlik Grtinleri yeniden kullanmayiniz. Tek
kullanimlik Grdinleri yerel yonetmeliklere uygun
olarak atin.

n UYARI: Enfeksiyon riski: Tek kullanimhik

13  Saklama kosullar
Uriinii agmadan orjinal ambalajinda oda sicakliginda ve
kuru bir yerde saklamaniz gerekmektedir.

14 Sorumluluk

Hatali endikasyonlar veya operasyonda teknik yanlislar,
yanlis Urtin secilmesi veya enstrimanin yanhs
kullanimi, operasyon ortaminda steril eksikliginden
olusan komplikasyonlar veya diger yan etkiler, cerrahin
sorumlulugundadir.

15  imha etme

Ulusal yasa ve yonetmeliklere yani sira tibbi atiklarin
atilmasi igin hastane kurallarina uyulmalidir.

16 Uriin 6zellikleri ve Referanz
numaralan

Urtin numaralari SmartMex, All-Inside Meniskiis

Refiksasyon Sistemi:

e 28729M - SmartMex, All-Inside Meniskiis Refiksasyon
Sistemi

Uriinlerin kullanimi igin asagidaki enstriimanlar énerilir:
* 28728SH - Half Pipe
» 2870356KP — Digum itici ve iplik kesici
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17 OO6OpalueHue ¢ NpUHaANEXHOCTAMN
n MPEQYNPEXOEHUE: OnacHocTb

nHpunympoBaHusi! [JaHHbIe UHCTPYMEHTbI
rnocTaBnsTCa HecTepunbHbiMu. [pn
MCIOIb30BaHNN HECTEPUITbHBIX MHCTPYMEHTOB
CyLeCcTBYEeT ONacHOCTb MHGULMPOBaHUS
naymeHTa, nonb3oBaTens n TpeTbuxX NnL.
lpoBepbTe MHCTPYMEHTLI HA Hanmnyne
BUANMBIX 3arpsisBHeHni. Hannune Buanmbix
3arpsisHeHWI ykasblBaeT Ha HEBbIMOTHEHNEe
Wnn HenpaBuIbHOE BbIMOTHEHNE 06paboTKu.
lMepea nepBbIM, a Takxke nepes Kaxabim
rocneayoLLMM UCrOIbL30BaHNEM U nocre
Hero BbINONHsTEe 06paboTKy MHCTPYMEHTOB C
MpUMeHEeHNeM BanuanpoBaHHbIX METOAMK.

NPEAOYNPEXOEHUE: OnacHocTb

A nHuympoarusi! MNpu ncrnonb3oBaHUn
HeHaanexaiymm obpa3om ob6paboTaHHbIX
WHCTPYMEHTOB CyLLeCTByeT OnacHOCTb
WHUYMPOBaHWS NayueHTa, nonb3oBarteris
M TPeTbUX JNLY, a TakxKe OrnacHoCTb
HapyLueHus! (hyHKUMOHaITbHbIX BO3MOXHOCTEN
MHCTpymeHTa. Cobnoaaiite pyKkoBogcTBO
«OuncTka, Ae3nHpeKkyus, cTepunmsayms
n yxop 3a nHctpymeHtamm KARL STORZ»
Y CONPOBOANTENbHYIO OKYMEHTaUMIo K
naaennam.

@ YKA3AHUE: Bbl MoXeTe 3akasaTb Wiu ckayaTtb py-
koBoACTBO «O4NCTKa, Ae3NHGPEKLMS, CTepunmsaLms
n yxon 3a nHctpymeHtamm KARL STORZ» (Ne no
kat. 96216003) Ha caviTe www.karlstorz.com.

TpaBmupoBaHus! Bosgenicteue YpeamepHou
Harpysku MOXeT NMPUBECTU K MONIOMKE, U3rnby n
HapyLeHuo (hYHKLMOHaIbHbIX BO3MOXHOCTEN
MEeANLMHCKOro U3Aenus 1, B peaynbtaTe, K
TPaBMUPOBaHWIO NaLMEHTa Ui Nosib30BaTerIs.
He noasepravite UHCTPYMEHTbI MOBbILLEHHbIM
Harpyskam. He pasrubaiite corHytbsle
MHCTPYMEHTbI B UCXOAHOE MOMOXEHUE.

n MPEAYNPEXOEHUE: OnacHocTb

18 CooTBeTCTBME AUPEKTUBaAM

B cooTBeTcTBUM C [IUPEKTUBON O MEeaULMHCKMX
nspenusix (MDD) 94/42/EQC paHHOMY MeaWLMHCKOMY
nagenuio npuceoeH 3Hak CE. Ecnu 3a 3Hakom CE
cnepyeT HOMep, TO OH YKa3biBaeT Ha YNOMHOMOYEHHbIN
opraH no cepTudukaumn.

17 BifEAbIE
BE  BRBR  FEMXINAKE, ERA
KRB , 2LE2E, BRIEAGAEZLH
KBRER. REFWSEFANSHE, WHT
SR, MIRBGAR#ATHIE S HI&FIEW, B
EREAMEREREIE , RAZLRIER 75 Ex]
BRI T %o
BE  BRER  MRETFRFEETER,
NataBE, BIEARME=ZLHRERE
B , HARESI RESTF M REM PR, 1FET
(Cleaning, Disinfection, Care and Sterilization
of KARL STORZ Instruments ( KARL STORZ &
WEYEE, HE, REMREEBS ) ) UKRE
Bt 3o

@ #27 : (Cleaning, Disinfection, Care and
Sterilization of KARL STORZ Instruments
( KARL STORZ 28RS, JH&E. RFEMK
Bit#H ) ) (F=m4ES : 96216003 ) AT
www.karlstorz.com T %55 H,

B 2Rk WRETFGEAERES , 7
CERIR, BRFAIDREHIE  # S HEER
BEARZ G, ENERTEHREM. FILFE

TR AT BRI 1 B

18 &

ZETERFSETTEMIES (MDD ) 94/42/EEC , H#HH
A CE #r&. M CE fRREMANRSE , NZRBRTRMAE
ZIE SR ALFNG,

17 Aksesuarin kullamimlasi

UYARI: Enfeksiyon tehlikesi: Bu enstriimanlar
steril teslim edilmez. Steril olmayan
enstriimanlarin kullaniimasi hastalar, kullanicilar
ve Uglincl sahislar igin enfeksiyon tehlikesi
olusturur. Enstriimanlarin Kirli olup olmadiklarini
gérsel olarak kontrol ediniz. Gor(inebilir kirlilikler
hazirlik isleminin yapilmadigina veya usuliine
uygun olarak yapilmadigina isaret eder.
Enstriimanlari ilk kullanimdan énce ve her
kullanimdan 6nce ve sonra onaylanmis ve izin
verilmis ydntemlerle hazirlayiniz.

UYARI: Enfeksiyon tehlikesi: Uygun sekilde
dezenfekte ve sterilize edilmemis olan

enstrimanlar hasta, kullanici ve lglinci sahislar
icin enfeksiyon tehlikesi ve enstriimanin islevinin
bozulmasi riskini dogurur. «KARL STORZ
enstrimanlarinin Temizlik, Dezenfeksiyon,
Bakim ve Sterilizasyonu» talimatina ve Uriinlerin
yaninda verilen dokiimanlara uyulmalidir.

@ NOT: «KARL STORZ enstriimanlarinin Temizlik,
Dezenfeksiyon, Bakim ve Sterilizasyonu» (Uriin
No. 96216003) kilavuzu www.karlstorz.com
adresinden indirilebilir veya talep edilebilir.

UYARI: Yaralanma tehlikesi: Asiri kuvvet
A uygulanmasi yoluyla fazla yiklenilmesi tibbi
trdintin kirllmasina, bikdlmesine ve islevinin
bozulmasina, dolayisi ile hastanin veya
kullanicinin yaralanmasina neden olabilir.
Enstriimanlari zorlamayiniz. Biikilmis aletleri
eski hallerine getirmek icin geri bliikkmeyin.

18 Direktif uyumlulugu

Bu tibbi iriin 94/42/AET sayili Medical Device Directive
(MDD) uyarinca CE isareti tasimaktadir. CE isaretini
arkasinda bulunan tanitim numarasi onaylanmis
kurulusu belirtmektedir.
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Kopa naptum = Parti numarasi
Homep no katanory RS Uriin numarasi
KonnuecTtso nagenui B ynakoske BERN RBE giggusr';sgbalajmda bulunan
CTepunuaaums oKCMAOM 3TUneHa BAREZRIE Etilen oksit ile sterilize edilir
He cTepunnsosaTh NOBTOPHO @ FEEEXNR Yeniden sterilize etmeyin
® 3anpeT Ha NoBTOPHOE NpVYMeHeHne ® TAIEEFER ® Sadece tek kullanimlik
@ yHr?arggs;baoBaTb npu NoBpexaeHnn @ MR | TEEH @ Cngﬁﬁj:;nhasar olusmussa

-
~
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)

e ! o e . . <
:\ CONMMEUHOND CBETA :\ i 6 B R :\ Direkt giines 1s1gindan saklayin
? Bepeub OT BRarv ? FiRFER ? Kuru sekilde muhafaza edin
O6paTtnTech K MHCTPYKLMK No [:E] s Az v s o [:E] . . )
[:E] FPMMEHEHIIO BELPRERRAD Kullanma talimatlarina dikkat edin
?aigﬁ)??é?: CV_:_: O(l:\tﬁ)egL?JT?s:rtj"llhaACH o RIFEXEEBRIB AR ABD-Amerikan federal yasa uyarinca
b CFF§801 109) wanerue (21 CFR 801.109) , (21 CFR 801.109), sadece bir
Rx onlg A306LIEHO N op,aBa?Tb OO Rx onlg &L E £ FF B AYIIEER Rx onlg doktorun tesvikiyle ya da yazmasiyla
pasp p ( licensed physician ) («licensed physician») bu Griin
Bpayam (MMeILLMM MULEH3NI0) Unn BEER S satilabilir
no peuenTy Bpaya. ° '
|MR MP-Ge3onacHbii |MR B RR e |MR MR giivenli
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