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@D INSTRUCTIONS FOR USE
HEALIX ADVANCE™ SP Biocomposite Anchor

Some products may not be licensed in all jurisdictions.

DESCRIPTION

Contents are STERILE unless packaging is damaged
or opened.

The HEALIX ADVANCE™ SP Biocomposite Anchor is a sterile
implant designed to secure soft tissue to bone when used in
conjunction with high-strength #2 suture.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

DePuy Synthes Mitek Sports Medicine has established

the performance and safety of HEALIX ADVANCE SP
Biocomposite Anchor and that it represents a state-of-the-art
medical device and performs as intended for the function of
soft tissue to bone reattachment when used according to the
Instructions for Use and labeling.

MATERIALS

Anchor: BIOCRYL (Polylactic Acid (PLA) and Tricalcium
Phosphate (TCP))

Dilator: PEEK (Polyetheretherketone)
Driver Shaft: Stainless steel
Driver Handle: Polycarbonate

Driver Handle Paddle: Acrylonitrile Butadiene Styrene (ABS)
and stainless steel



Driver Collar: ABS
Threader Tab: ABS and stainless steel

Stay Suture: Ultra-High Molecular Weight Polyethylene
(UHMWPE) and Green polyethylene terephthalate (PET),
coated with poly {oxy-1,4 butanediyloxy(1,6-dioxo-1,6
hexanediyl)} or Polybutilate.

The table below lists the materials and substances from
which the implant components are made. Please contact the
manufacturer for more information.

Implant Material
Implant | Subcomponent | Material | Composition
Component| and nominal | Description (nominal,
weight % by weight)
72% Poly
(L-Lactide)
Anchor Body PLLA/ (PLLA)
Anchor | obsorbable), | (B-TCP)
(BIOCRYL) o ’ X 28% beta-
100% (Biocryl) tricalcium
phosphate
(B-TCP)
Dilator Ztohlgrether-
Dilator (nonabsorbable), ket 100% PEEK
100% cone
(PEEK)




For indication that the device contains a restricted substance
or material of animal origin see product label.

&
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One or more nonimplantable components of this device such
as Driver Shaft, Driver Awl Tip, Driver Hex Tip and Proximal
Awl shaft contains the following substance(s) defined as
CMR 1B in a concentration above 0.1% weight by weight:

Cobalt; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0

Current scientific evidence supports that medical device
manufactured from cobalt alloys or stainless steel alloys
containing cobalt do not cause an increased risk of cancer
or adverse reproductive effects.

INTENDED USE

The HEALIX ADVANCE SP Biocomposite Anchor is intended
for soft tissue to bone reattachment.

INDICATIONS

The HEALIX ADVANCE SP Biocomposite Anchor is indicated
for use in the following procedures for reattachment of soft
tissue to bone:

« Shoulder: Rotator cuff repair

CONTRAINDICATIONS

« Pathologic conditions of bone such as cystic changes
or severe osteopenia that would impair its ability to securely
fix the HEALIX ADVANCE SP Biocomposite Anchor.

« Pathologic changes in the soft tissues being fixated

to bone that would prevent their secure fixation by the
HEALIX ADVANCE SP Biocomposite Anchor.
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Comminuted bone surface that would prevent secure
fixation of the HEALIX ADVANCE SP Biocomposite Anchor.
Physical conditions that would eliminate or tend to eliminate
adequate implant support or retard healing, e.g., blood
supply limitation, previous infection, active infection, etc.

Conditions which tend to limit the patient’s ability to restrict
activities or follow directions during the healing period.

INTENDED USER AND USER TRAINING

This device is intended to be used in a surgical setting by
qualified health care professionals, e.g., surgeons, physicians,
operating room staff, and individuals involved in preparation of
the device. All personnel handling the device should be fully
aware of the IFU and, if applicable, the surgical procedures.

PATIENT TARGET GROUP

For patients 18 years or older undergoing surgical procedures
as per indications.

WARNINGS

DePuy Mitek anchors are designed to lock into cortical

or cancellous bone. Bone stock must be adequate to

allow proper and secure anchor placement. Incomplete
insertion or overtensioning or poor bone quality may result
in anchor pullout.

Immediate range of motion should be avoided to allow
biological bony/soft tissue healing.

This device is not approved for screw attachment or fixation

to the posterior elements (pedicles) of the thoracic
or lumbar spine.



.

This product is for single use only. It has not been designed
to be reused/resterilized. Reprocessing may lead to
changes in material characteristics such as deformation
and material degradation which may compromise device
performance. Reprocessing of single-use instruments can
also cause cross-contamination leading to patient infection.
These risks may potentially affect patient safety.

When hard bone is encountered, it is recommended to

use an awl, drill, or similar instrument to create a pilot hole
in bone prior to anchor insertion. If insertion is attempted
without a pilot hole and the anchor cannot be advanced
into bone, the device should be discarded. The user should
then create a pilot hole and insert a new device.

PRECAUTIONS

.

The HEALIX ADVANCE SP Biocomposite Anchor is
supplied STERILE and is intended for single use only.
Do not resterilize. Do not use if sterile packaging appears
to be damaged.

The product should be stored under cool, dry conditions.
Inspect all instruments for damage before use. Do not
attempt to repair.

A surgeon should not begin clinical use of the HEALIX
ADVANCE SP Biocomposite Anchor without reviewing the
Instructions for Use and practicing the procedure in a skills
laboratory.

Ensure that anchor is inserted axially to the bone hole

(limit off-axis insertion).

Ensure area of anchor insertion is free of soft tissue.
Improper instrument use, axial misalignment or levering
with the anchor upon insertion may result in anchor fracture
or reduced performance.



ADVERSE EFFECTS

The following list of adverse effects may be associated with the
use of this device:

« Adverse effects of implanted devices include mild
inflammatory and foreign body reactions/adverse local
tissue reaction

« Infection/sepsis

« Neurological complications

« Prolonged or additional surgical intervention
« Bone injury/damage

« Soft tissue injury

« Inadequate osteointegration

« Joint dislocation/joint disorder

« Pain, discomfort and/or abnormal sensations
« Treatment failure

SUMMARY OF SAFETY AND
CLINICAL PERFORMANCE

The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)
will be available upon launch of the European Medical
Device Database (EUDAMED) at the following URL
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. The device tradename
listed on the IFU cover can be used to search and find the
intended SSCP in EUDAMED.

EXPECTED CLINICAL BENEFIT

Improvement in joint stability, pain, or movement.

MRI SAFETY INFORMATION
The HEALIX ADVANCE SP Biocomposite Anchor is MRI Safe.
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INSTRUCTIONS FOR USE

1.

2.

Clean the bone surface of excess tissue around the desired
point of insertion; do not de-corticate surface.

In hard bone, it may be necessary to create a pilot hole
in bone using an instrument such as an awl or drill prior to
anchor insertion.

NOTE: If insertion is attempted without a pilot hole and the
anchor cannot be advanced into bone, the device should
be discarded. The user should then create a pilot hole and
insert a new device.

. Load the desired sutures through the Threader Tab.

The suture tails should extend approximately one inch
(1")/2.5 cm through the Threader Tab kite opening.
NOTE: The device is intended to be used with high-
strength #2 suture.

. Pull the Threader Tab to load the sutures through the

device. Discard the Threader Tab.

. Hold slight tension on the sutures and slide the distal tip of

the device toward the insertion site.

. Use a mallet to insert the Dilator and Anchor Tip into bone,

stopping as the first Anchor Thread enters bone.

. Use downward force to hold the anchor nose in bone

and apply desired tension to the sutures. Tensioned
sutures may be placed in the slot on the driver handle for
convenience.

. To insert the anchor:

a. Release tension on any sutures that are held by hand.

NOTE: Maintaining tension on the sutures exiting the driver
by holding them while inserting the anchor will result in
reduced fixation.

b. Hold the Driver Paddle stationary and turn the Driver
Handle clockwise, while applying downward force on the
Driver and/or paddle, to insert the anchor. Stop insertion
once the laser line is flush with bone.
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9. Release the Stay Suture from the driver handle, release
any sutures that have wrapped around the Driver during
insertion, and remove the Driver from the anchor.

10.Remove the Stay Suture from the implant by pulling on one
end of the suture and discard.

STORAGE
« Store below 25°C (77°F). Do not use after expiration date.
Store in a cool, dry area.

DEVICE LIFETIME

The device lifetime of the implants includes the therapeutic
lifetime period of twelve (12) weeks and the posttherapeutic
lifetime.

The posttherapeutic lifetime of the Biocryl biocomposite
Anchor, or implant, includes the absorption period that is
generally defined to be about 5 years.

The posttherapeutic lifetime of the PEEK dilator, or implant,
is the lifetime remaining of the patient as the implant is
permanent and nonabsorbable.

DISPOSAL OF DEVICE

« This device should be handled and disposed of as
healthcare medical waste in accordance with hospital
procedures and applicable regulations.

« Any device that has been contaminated with potentially
infectious substances of human origin (such as bodily
fluids) should be handled according to hospital protocol for
infectious medical waste.

« Any device that contains sharp edges should be discarded
according to hospital protocol in the appropriate sharps
container.



REPORTING OF SERIOUS INCIDENTS

Any serious incident that has occurred in relation to the device
should be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State or country in which the user
and/or patient is established.

Serious incident means any incident that directly or indirectly
led, might have led or might lead to any of the following:
a. the death of a patient, user or other person,

b. the temporary or permanent serious deterioration of
a patient’s, user’s, or other person’s state of health,

c. a serious public health threat.



© NAvOoD K POUZIT
Biokompozitni kotvicka HEALIX ADVANCE™ Sp

Nékteré produkty nemusi mit licenci ve vSech jurisdikcich.

POPIS

Obsah je STERILNI, pokud neni baleni pogkozeno nebo
otevieno.

Biokompozitni kotvicka HEALIX ADVANCE™ SP je sterilni
implantat navrzeny pro fixaci mékkych tkani ke kosti ve spojeni
s vysoce pevnym $icim vldknem €. 2.

FUNKCNi CHARAKTERISTIKY

Spole¢nost DePuy Synthes Mitek Sports Medicine prokazala
vykonnost a bezpecnost biokompozitni kotvy HEALIX
ADVANCE SP a to, Ze predstavuje nejmodernéjsi zdravotnicky
prostredek a Ze pIni funkci uréenou pro opétovného spojeni
mékké tkané s kosti, pokud se pouziva v souladu s navodem

k pouziti a oznacenim.

MATERIALY

Kotva: BIOCRYL (kyselina polymlé¢na (PLA) a fosfore¢nan
vapenaty (TCP))

Dilatator: PEEK (Polyetheretherketon)

Drik Sroubovaku: Nerezova ocel

Rukojet’ Sroubovaku: Polykarbonat

Lopatka rukojeti Sroubovaku: Akrylonitril-butadien-styren (ABS)
a nerezova ocel

Manzeta Sroubovaku: ABS



Navlékac: ABS a nerezova ocel

Zajist'ovaci Sici vlakno: Polyethylen s ultravysokou
molekulovou hmotnosti (UHMWPE) a zeleny
polyethylentereftalat (PET), potazeny poly {oxy-1,4
butanediyloxy(1,6-dioxo-1,6 hexanediyl)} nebo polybutilatem.

NiZe uvedena tabulka uvadi seznam materialu a latek,
ze kterych jsou vyrobeny soucasti implantatu. Pro vice
informaci kontaktujte vyrobce.

Diléi soucast Materialové
Soucast implantatu Popis slozeni
implantatu| ajmenovita materialu (nominalni,
hmotnost v % hmotnostni)
72 % Poly
(L-laktid)
5 & PLLA
Kotvicka Il‘jt"rekl;’;‘t’:fg) PLLA/(B-TCP) (PLLA)
(BIOCRYL)| {005, " |(Biocryl) 28 %
° B-tricyfosfat
vapenaty
(B-TCP)
Dilatator
Dilatétor | (nevstrebatelny), | ~OVetherether- |\ oy 409 o,
100 % keton (PEEK)




Informace o tom, zda prostfedek obsahuje latky podiéhajici
omezeni nebo materidly Zivocisného plvodu, uvadi stitek
vyrobku.

&
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Jedna nebo vice neimplantabilnich soucasti tohoto prostredku,
jako je hridel ovladace, hrot Sidla ovladace, Sestihranny hrot
ovladace a proximalni hfidel Sidla, obsahuje nasledujici latku
(latky) definovanou (definované) jako CMR 1B v koncentraci
vy$sinez 0,1 % hmotnostnich:

kobalt; €. CAS 7440-48-4; ¢. ES 231-158-0

Soucasné védecké dukazy naznacuiji, ze zdravotnicky
prostfedek vyrobeny ze slitin kobaltu nebo slitin nerezové oceli
obsahujicich kobalt nezptsobuje zvy$ené riziko rakoviny ani
nepfiznivé reprodukéni ucinky.

UCEL PoUZITI

Biokompozitni kotvicka HEALIX ADVANCE SP je uréena pro
opétovné pripevnéni mékkeé tkané ke kosti.

INDIKACE

Biokompozitni kotvicka HEALIX ADVANCE SP je indikovana
k opétovnému pfipevnéni mékké tkané ke kosti:

* Rameno: Rekonstrukce rotatorové manzety

KONTRAINDIKACE

« Patologicky stav kosti, jako jsou cystické zmény nebo
z&vazné snizeni hustoty kostni hmoty (osteopenie), které
by mohly ohrozit bezpe¢nou fixaci biokompozitni kotvicky
HEALIX ADVANCE SP.



« Patologické zmény spojovaného $tépu mékké tkané,
které by mohly ovlivnit jejich bezpe¢nou fixaci pomoci
biokompozitni kotvicky HEALIX ADVANCE SP.

« Rozdrceny povrch kosti, ktery by mohl branit bezpe¢né
fixaci biokompozitni kotvicky HEALIX ADVANCE SP.

« Fyzicky stav, ktery by eliminoval nebo mohl eliminovat
dostate¢nou podporu pro implantat nebo zpomalil hojeni,
napfiklad omezené zasobovani krvi, pfedchozi infekce,
aktivni infekce atd.

« Stavy, které by v obdobi hojeni omezovaly schopnost
pacienta omezit aktivity ¢i dodrzovat pokyny.

ZAMYSLENY UZIVATEL A SKOLENI
UZIVATELE

Tento prostredek je uréen k pouziti v chirurgickém prostiedi
kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky, napf. chirurgy,
|ékafi, personalem operacnich salli a osobami podilejicimi se
na pfipravé prostfedku. VSichni pracovnici, ktefi s prostfedkem
manipuluji, musi byt pIné obeznameni s navodem k pouziti

a pfipadné s chirurgickymi postupy.

CiLOVA SKUPINA PACIENTU

Pro pacienty ve véku od 18 let podstupujici chirurgické zakroky
podle indikaci.

VYSTRAHY

« Kotvicky DePuy Mitek jsou uréeny k uchyceni v kortikalni
nebo ve spongiézni kosti. Radné a bezpedné umisténi
kotvi¢ek vyzaduje dostate¢nou kostni vrstvu. Netplné
zavedeni, nadmérné napnuti nebo nizka kvalita kosti
mohou mit za nasledek vytaZeni kotvicky.

* Meélo by se zabranit bezprostfednimu pohybu, aby se
umoznilo biologické hojeni kostni a mékké tkané.
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Tento prostfedek neni urcen k priSroubovani ani fixaci zadnich
postrannich vybézkl (pediklt) hrudni a bederni patefe.

Tento vyrobek je uréen pouze k jednorazovému pouziti.
Neni uréen k opakovanému pouZziti ani k opakované
sterilizaci. Pfiprava pro opakované pouziti mize zménit
vlastnosti materialu, jako je deformace a degradace
materialu, které mohou zhorsit funkci zdravotnického
prostfedku. Opétovné zpracovani nastroju na jedno pouziti
mUze rovnéz zpusobit kiizovou kontaminaci vedouci

k infekci pacienta. Tato rizika mohou potencialné nepfiznivé
ovlivnit bezpe€nost pacienta.

Pokud se objevi tvrda kost, doporucuje se pouzit Sidlo,
vrték nebo podobny nastroj k vytvoreni pilotniho otvoru

v kosti pred vloZenim kotvicky. Pokud se pokusite o zavedeni
bez pilotniho otvoru a kotvi¢ku nelze zasunout do kosti,
prostfedek by mél byt zlikvidovan. UzZivatel by pak mél
vytvofit pilotni otvor a vloZit novy prostiedek.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Biokompozitni kotvicka HEALIX ADVANCE SP je dodavana
STERILNIi a je uréena k jednorazovému pouziti. Nesterilizujte
opakované. Nepouzivejte, pokud se sterilni obal zda byt
poskozen.

Vyrobek je nutno skladovat v chladném a suchém prostredi.
Pred pouzitim prohlédnéte vSechny nastroje, zda nejsou
poskozeny. Nepokous$ejte se o opravu nastroji.

Operator nesmi biokompozitni kotvicku HEALIX ADVANCE SP
pouzit, dokud si neprostuduje navod k pouZziti a nevyzkousi
postup instalace ve zkuSebni laboratofi.

Dbeijte, aby byla kotvitka zavadéna do otvoru v kosti v osovém
sméru, zavadéni v jiném nez osovém sméru omezte.



« Dbejte, aby v oblasti zavedeni kotvicky nebyla pfitomna
meékka tkan.

« Chybny zplsob pouZziti nastroje, osové nevyrovnani nebo
paceni kotvi¢kou po zasunuti muze zplsobit jeji rozlomeni
nebo snizenou funkénost.

NEZADOUCI UCINKY

NiZe je uveden seznam nezadoucich ucinku, které mohou byt

spojeny s pouzitim tohoto prostfedku:

* Mezi nezadouci ucinky implantovanych prostredku patfi mimé
zanétlivé reakce a reakce na cizi téleso / Nezadouci lokalni
reakce tkani

« Infekce/sepse

+ Neurologické komplikace

« Prodlouzeny nebo dalsi chirurgicky zakrok
« Poranéni/poskozeni kosti

« Poranéni mékkeé tkané

+ Nedostate¢na osteointegrace

«  Vykloubeni / porucha kloubu

« Bolest, nepohodli a/nebo neobvyklé pocity
+ Selhani lécby

SOUHRN UDAJU O BEZPECNOSTI
A KLINICKE FUNKCI

Souhrn udaji o bezpeénosti a klinické funkci (SSCP) je

k dispozici v Evropské databazi zdravotnickych prostfedku
(EUDAMED) na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Obchodni nazev prostfedku uvedeny na pfedni strané navodu
k pouziti Ize pouzit k vyhledani a nalezeni potfebného SSCP
v databazi EUDAMED.



OCEKAVANY KLINICKY PRINOS

Zlep$eni stability kloubu, zmirnéni bolesti nebo zlepseni pohybu.
BEZPECNOSTNi INFORMACE

K VYSETRENI MR

Biokompozitni kotvicka HEALIX ADVANCE SP je bezpeéna pfi
magnetické rezonanci (MR).

NAVOD K POUZITI

1.

Povrch kosti oCistéte od zbytkl tkané kolem pozadovaného
mista zavedeni, neprovadéjte vSak dekortikaci.

.V tvrdé kosti mlze byt nutné pred zavedenim kotvicky

vytvorit pilotni otvor do kosti pomoci nastroje, jako je Sidlo
nebo vrtak.

POZNAMKA: Pokud se pokusite o zavedeni bez pilotniho
otvoru a kotvi¢ku nelze zasunout do kosti, prostfedek by
meél byt zlikvidovan. UzZivatel by pak mél vytvorit pilotni
otvor a vlozit novy prostredek.

. Pozadované stehy navlecte pres navlékac. Konce steht

by mély presahovat pfiblizné jeden palec (1")/2,5 cm skrz
otvor navlékace.

POZNAMKA: Tento prostfedek je uréen k pouziti s vysoce
pevnym Sicim vlaknem €. 2.

. Zatahnéte za navlékac a provlecte Sici material prostfedkem.

Navlékac zlikvidujte.

. UdrZujte mirny tah na Sicim materialu a posurite distalni

hrot prostfedku smérem k mistu zavedeni.

. Pomoci palicky vlozte dilatator a hrot kotvicky do kosti

a prestante v okamziku, kdy prvni vlakno kotvic¢ky pronikne
do kosti.

. Pomoci sily sméfujici doll drzte vybézek kotvicky v kosti

a pritahnéte stehy pozadovanym tahem. Napnuté stehy Ize
pro vétsi pohodli umistit do otvoru na rukojeti Sroubovaku.
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8. Vlozeni kotvicky:

a. Uvolnéte napéti na vSech stezich, které drzite rukou.

POZNAMKA: Napinani $icich viaken jejich drzenim pfi

jejich vytahovani ze Sroubovaku béhem zasouvani kotvicky

zpusobi snizeni fixaéniho Ucinku.

b. Drzte lopatku Sroubovaku nehybné a otacejte rukojeti
Sroubovaku ve sméru hodinovych ruci¢ek, zatimco
pusobite silou smérem dol( na Sroubovak a/nebo
lopatku, abyste vlozili kotvicku. Jakmile je laserova ¢ara
zarovnana s kosti, zastavte zavadéni.

9. Uvolnéte zajistovaci Sici vlakno z rukojeti Sroubovaku,
uvolnéte vSechen $ici material, ktery se béhem vkladani
omotal kolem Sroubovaku, a vyjméte Sroubovak z kotvicky.

10.Odstrarite zajistovaci $ici vlakno z implantatu zatazenim
za jeden konec stehu a zlikviduijte jej.

SKLADOVANI
« Uchovavejte pfi teploté do 25 °C (77 °F). Nepouzivejte
po datu exspirace. Skladujte na suchém, chladném misté.

ZIVOTNOST PROSTREDKU

Zivotnost implantatt zahrnuje terapeutickou Zivotnost dvanact
(12) tydn( a postterapeutickou Zivotnost.

Do postterapeutické Zivotnosti biokompozitni kotvicky nebo
implantatu Biocryl se zapocitava doba vstfebavani, ktera je
obecné definovana na priblizné 5 let.

Zivotnost dilatatoru nebo implantatu z materialu PEEK po
ukonéeni lé¢by je zbyvajici doba Zivota pacienta, protoze
implantat je trvaly a nevstfebatelny.



LIKVIDACE PROSTREDKU

* S prostfedkem je nutné zachazet a zlikvidovat ho jako
zdravotnicky odpad v souladu s postupy nemocnice
a pfislusnymi smérnicemi.

« S kazdym prostfedkem, ktery byl kontaminovan
potencialné infekénimi latkami lidského pavodu (napfiklad
télesnymi tekutinami), by mélo byt nakladano v souladu
s nemocni¢nim protokolem pro infekéni zdravotnicky odpad.

« VSechny prostiedky, které maji ostré hrany, se musi
zlikvidovat podle nemocni¢niho protokolu v pfislusné
nadobé na ostré predmeéty.

HLASENi ZAVAZNYCH UDALOSTI
Kazda zavazna pfihoda, ke které do$lo v souvislosti se

zarizenim, se musi nahlasit vyrobci a pfisluSnému organu
Slenského statu, v némz je uzivatel nebo pacient etablovan.
Zavazny incident je takovy, ktery pfimo nebo nepiimo vedl,
mohl vést nebo mlze vést k nékteré z nasleduijicich situaci:
a. smrt pacienta, uzivatele nebo jiné osoby,

b. docasné nebo trvalé poSkozeni zdravi pacienta, uzivatele
nebo jiné osoby,
c. zavazné ohroZeni vefejného zdravi.
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@D KASUTUSJUHEND
HEALIX ADVANCE™ SP biokomposiidist ankur

Mbni toode ei pruugi olla kdigis jurisdiktsioonides litsentsitud.

KIRJELDUS

Sisu on STERIILNE, vélja arvatud juhul, kui pakend
on kahjustatud véi avatud.

HEALIX ADVANCE™ SP biokomposiidist ankur on steriilne
implantaat, mis on loodud pehmete kudede kinnitamiseks
luu kilge, kui seda kasutatakse koos ulitugeva nr 2
dmblusmaterjaliga.

TOOOMADUSED

DePuy Synthes Mitek Sports Medicine on kontrollinud
HEALIX ADVANCE SP biokomposiidist ankru toimivust ja
ohutust ning on teinud kindlaks, et tegemist on tipptasemel
meditsiiniseadmega, mis toimib ettenahtud viisil pehmete
kudede taaskinnitamiseks luu kiilge, kui seda kasutatakse
kasutusjuhendites ja etikettidel esitatud juhiste kohaselt.

MATERJALID

Ankur: BIOCRYL (pollpiimhape (PLA) ja trikaltsiumfosfaat (TCP))
Dilataator: PEEK (poliieetereeterketoon)

Juhtvars: roostevaba teras

Juhtkadepide: polikarbonaat

Juhtkdepideme laba: akridlnitriilbutadieenstiireen (ABS)
ja roostevaba teras

Juhtkrae: ABS
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Niidistaja sakk: ABS ja roostevaba teras

Piisiv dmblusmaterjal: Ulisuure molekulmassiga poliietiileen
(UHMWPE) ja roheline poluetiileentereftalaat (PET), kaetud
polii {oksi-1,4-butaanditiiiloksti(1,6-diokso-1,6-heksaandililili)}
voi polubutilaadiga.

Allolevas tabelis on loetletud implantaadi komponentide

valmistamiseks kasutatud materjalid ja ained. Lisateabe
saamiseks votke Ghendust tootjaga.

Implantaadi Materjali
Implantaadi| alamkomponent | Materjali koostis
komponent | ja nominaalne kirjeldus |(nominaalne,
massiprotsent massi jargi)
72% poli
(L-laktiid)
A Ankru korpus PLLA/ (PLLA)
nkur (resorbeeruv) (B-TCP) o
(BIOCRYL) n ' . 28%
100% (Biocryl) B-trikaltsium-
fosfaat
(B-TCP)
Dilataator Poliieeteree-
Dilataator (mitteresorbeeruv), |terketoon 100% PEEK
100% (PEEK)
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Teavet selle kohta, kas seade sisaldab piiratud kasutusega
ainet voi loomset paritolu materjali, vaadake tootesildilt.

&

1

Selle seadme Uks voi mitu mitteimplanteeritavat komponenti
(nt veovars, veo teravotsak, veo kuuskantotsak ja proksimaalne
terava otsaga vars) sisaldab Uhte v&i mitut jargmist ainet,

mis on maaratletud kui CMR 1B, kontsentratsiooniga ile

0,1 massiprotsendi:

koobalt; CASi nr 7440-48-4; EU nr 231-158-0

Olemasolevad teaduslikud tdendid kinnitavad,

et koobaltisulamitest vdi koobaltit sisaldavatest roostevaba
terase sulamitest valmistatud meditsiiniseade ei suurenda vahi
ega reproduktiivkahjustuste tekkeriski.

ETTENAHTUD KASUTUS

HEALIX ADVANCE SP biokomposiidist ankur on ette nahtud
pehmete kudede taasiihendamiseks luu kiilge.
NAIDUSTUSED

HEALIX ADVANCE SP biokomposiidist ankur on ette nédhtud
pehmete kudede taasiihendamiseks luu kiilge jargmistes
protseduurides.

« Olg: rotaatori manseti parandamine
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VASTUNAIDUSTUSED

Patoloogilised luuseisundid, naiteks tsistilised muutused
voi raskekujuline osteopeenia, mis kahjustaksid luu véimet
HEALIX ADVANCE SP biokomposiidist ankrut kindlalt
fikseerida.

« Patoloogilised muutused luu kiilge fikseeritavates pehmetes
kudedes, mis takistaksid nende kindlat fikseerimist
HEALIX ADVANCE SP biokomposiidist ankru abil.

* Lagunenud luupind, mis takistaks HEALIX ADVANCE SP
biokomposiidist ankru kindlat fikseerimist.

« Flusilised seisundid, mis ei taga implantaadile piisavat tuge
voi voivad takistada paranemist, nt verevarustuse piiratus,
varasem nakkus, aktiivne nakkus jms.

« Seisundid, mis vdivad piirata patsiendi véimet
tervenemisperioodil tegevust piirata voi juhiseid jargida.

KAVANDATUD KASUTAJA
JA KASUTAJATE KOOLITUS

Seade on mdeldud kasutamiseks kirurgilises keskkonnas
kvalifitseeritud tervishoiutéétajate poolt, nt kirurgid, arstid,
operatsioonisaali td6tajad ja seadme ettevalmistamisel
osalevad isikud. Kik seadet kasitsevad to6tajad peavad
olema taielikult tutvunud kasutusjuhendiga ja vajaduse korral
kirurgiliste protseduuridega.

PATSIENTIDE SIHTRUHM

Kasutamiseks 18-aastastele voi vanematele patsientidele,
kellele tehakse naidustustele vastavaid kirurgilisi protseduure.
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H OIATUSED
DePuy Mitek ankrud on mdeldud lukustamiseks
kortikaalsesse v6i trabekulaarsesse luusse. Ankru
korralikuks paigutamiseks ja kindlaks kinnitamiseks
peab luuvaru olema piisav. Mittetaielik sisestamine voi
lepingutamine v&i halb luukvaliteet véib pdhjustada ankru
valjalibisemist.

« Bioloogilise luu-/pehme koe paranemise voimaldamiseks
tuleb valtida kohest likumist.

* Seade ei sobi lilisamba rindkere véi nimmepiirkonna
tagumiste varrekeste kruvidega kinnitamiseks voi
fikseerimiseks.

« Toode on ainult Ghekordseks kasutamiseks. See ei ole
mdeldud taaskasutamiseks ega resteriliseerimiseks.
Tootlemine voib pdhjustada muutusi materjali omadustes,
nt deformatsiooni ja materjali purunemist, mis voib
kahjustada seadme t66d. Uhekordselt kasutatavate
instrumentide t66tlemine voib pdhjustada ka ristsaastumist
ja seelabi patsiendi infektsiooni. Need riskid vdivad
mojutada patsiendi ohutust.

« Kui puututakse kokku kdva luuga, on soovitatav enne ankru
sisestamist kasutada luusse pilootava loomiseks naasklit,
trelli voi sarnast instrumenti. Kui proovitakse sisestada ilma
pilootavata ja ankrut ei saa luusse sisestada, tuleb seade
kérvaldada. Seejarel peaks kasutaja looma pilootaugu
ja sisestama uue seadme.

ETTEVAATUSABINOUD

HEALIX ADVANCE SP biokomposiidist ankur tarnitakse
STERIILSENA ja on mdeldud ainult (ihekordseks
kasutamiseks. Mitte resteriliseerida. Arge kasutage,

kui steriilne pakend on kahjustatud.

« Toodet tuleb hoida jahedas ja kuivas kohas.
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Enne kasutamist kontrollige kéiki instrumente kahjustuste
suhtes. Arge Uritage seadet parandada.

Kirurg ei tohi HEALIX ADVANCE SP biokomposiidist ankrut
kliiniliselt kasutada kasutusjuhendit lugemata ja protseduuri
vastavas laboris harjutamata.

Veenduge, et ankur oleks si id luu
(piirake teljevalist sisestamist).

Veenduge, et ankru sisestamise piirkond ei sisaldaks
pehmeid kudesid.

Instrumendi vale kasutamine, aksiaalne valestijoondamine
v6i ankruga hendamine sisestamisel voib pohjustada
ankru purunemise voi jdudluse vahenemise.

KORVALTOIMED

Selle seadme kasutamisega véivad olla seotud jargmised
korvaltoimed:

Implanteeritud seadmete korvaltoimete hulka kuuluvad
kerged pdletikud ja voorkehareaktsioonid / imbritseva koe
reaktsioonid

Infektsioon/sepsis

Neuroloogilised tiisistused

Pikaajaline voi téiendav kirurgiline sekkumine
Luuvigastus/-kahjustus

Pehmete kudede vigastus

Ebasobiv osteointegratsioon

Liigese nihestus / ligese haire

Valu, ebamugavustunne ja/voi ebanormaalsed aistingud
Ravi ebadnnestumine
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OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE
KOKKUVOTE

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte (SSCP) on
kattesaadav Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi
(EUDAMED) kaivitamisel jargmisel veebisaidil
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Kasutusjuhendi kaanel
olevat seadme kaubanime saab kasutada EUDAMEDis
vajaliku SSCP otsimiseks.

EELDATAYV KLIINILINE KASU

Liigese stabiilsuse véi likuvuse paranemine voi valu vahenemine.

MRT-ALANE OHUTUSTEAVE
HEALIX ADVANCE SP biokomposiidist ankur on MRT-ohutu.

KASUTUSJUHEND

1. Puhastage luu pind liigsest koest soovitud sisestuskoha
Umbruses, arge dekortikeerige pinda.

2. Kdva luu puhul véib enne ankru sisestamist olla vajalik

luusse pilootava loomine, kasutades selleks sobivat
instrumenti, nagu naaskel vdi trell.
MARKUS. Kui proovitakse sisestada ilma pilootavata ja
ankrut ei saa luusse sisestada, tuleb seade korvaldada.
Seejarel peaks kasutaja looma pilootaugu ja sisestama
uue seadme.

3. Sisestage soovitud 6mblusmaterjalid |abi niidistaja saki.
Omblusmaterjali otsad peaksid ulatuma umbes iihe tolli
(1")/2,5 cm vorra labi niidistaja saki avause.

MARKUS. Seade on ette nahtud kasutamiseks (litugeva
nr 2 dmblusmaterjaliga.

4. Témmake niidistaja sakki, et sisestada 6mblusmaterjalid
seadmesse. Kdrvaldage niidistaja sakk.
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. Pingutage dmblusmaterjale kergelt ja libistage seadme

distaalset otsa sisestuskoha poole.

. Kasutage haamrit, et sisestada dilataator ja ankruots

luusse, peatudes, kui esimene ankruniit luusse siseneb.

. Kasutage allapoole suunatud jéudu, et hoida ankrunina

luus ja rakendada 6mblusmaterjalile soovitud pinget.
Mugavuse huvides vdib pingutatud dmblusmaterjali
kinnitada juhtkdepideme avasse.

. Ankru sisestamiseks tehke jargmist.

a. Vabastage pinge koikidelt kaeshoitavatelt
Sdmblusmaterjalidelt.

MARKUS. Juhtseadmest valjuva émblusmaterjali pinge

sailitamine, hoides seda ankru sisestamise ajal kinni,

vahendab fikseerimist.

b. Hoidke juhtlaba paigal ja keerake juhtkéepidet paripaeva,
rakendades samal ajal juhtseadmele ja/véi labale
allapoole suunatud joudu, et ankur sisestada. Lopetage
sisestamine, kui laserjoon on luuga samal tasemel.

. Vabastage pusiv dmblusmaterjal juhtkdepidemest,

vabastage kdik dmblusmaterjalid, mis on sisestamise ajal
juhtseadme Umber mahkunud, ja eemaldage juhtseade
ankru kiljest.

10.Eemaldage pusiv dmblusmaterjal implantaadi kiljest,

tdmmates dmblusmaterjali ihest otsast, ja kdrvaldage see.

LADUSTAMINE

Ladustage temperatuuril kuni 25 °C (77 °F). Arge kasutage
pérast kdlblikkusaja 16ppu. Sailitage jahedas kuivas kohas.
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SEADME KASUTUSIGA

Implantaadi kasutusiga hdimab kaheteistkiimne (12) nadala
pikkust terapeutilist kasutusiga.

Biocryl'i biokomposiidist ankur ehk implantaat on resorbeeruv
ja imendub aja jooksul terapeutiliste ja ravijargsete perioodide
jooksul, mis on Gldjuhul umbes 5 aastat.

PEEK-dilataatori ehk implantaadi terapeutiline eluiga on
patsiendi jarelejaanud eluiga, kuna implantaat on plsiv ja
mitteimenduv.

SEADME KORVALDAMINE

« Seadet tuleb kasitseda ja kasutusest korvaldada kui
meditsiinijaatmeid, kooskdlas haiglas kehtiva korra
ja kohalduvate digusaktidega.

« Koiki seadmeid, mis on saastunud inimparitolu potentsiaalselt
nakkusohtlike ainetega (nagu kehavedelikud), tuleb kaidelda
haigla nakkusohtlike meditsiinijaatmete kaitlemise
eeskirjade jargi.

« Koik teravate servadega seadmed tuleb visata haigla
eeskirjade jargi sobivasse teravate esemete mahutisse.

OHUJUHTUMITEST TEATAMINE

Koigist seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teavitada
tootjat ja kasutaja ja/voi patsiendi asukoha liikmesriigi padevat
asutust.

Ohujuhtum tédhendab mis tahes juhtumit, mis otseselt voi
kaudselt pdhjustas, vdis pdhjustada voi vaib pdhjustada
likskdik mida jargmistest:

a. patsiendi, kasutaja v&i kolmanda isiku surm;

b. ajutine voi pusiv patsiendi, kasutaja voi kolmanda isiku
tervisliku seisundi tdsine halvenemine;

c. tosine oht rahvatervisele.
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@@ HASZNALATI UTMUTATO
HEALIX ADVANCE™ SP biokompozit horgony

Eléfordulhat, hogy egyes termékek forgalmazasa nem
minden orszagban engedélyezett.

LEIRAS
A csomag tartalma STERIL, hacsak a csomagolas nem sériilt,

vagy fel nem bontottak.

A HEALIX ADVANCE™ SP biokompozit horgony steril
implantatum, amelyet a lagyszovet csonthoz t6rténd rogzitésére
terveztek, amikor a nagy szilardsagu #2 varrattal egyditt
alkalmazzak.

TELJESITMENYJELLEMZOK

A DePuy Synthes Mitek Sports Medicine HEALIX ADVANCE SP
biokompozit horgonya megbizhaté teljesitmény, biztonsagos
és korszer(i orvostechnikai eszk6znek minésiil. Rendeltetése
szerint — valamint a hasznalati és cimkézési utasitasnak
megfelelé hasznalat esetén — a lagyszovet csonthoz vald
Ujrarégzitésére szolgal.

ANYAGOK

Horgony: BIOCRYL (politejsav (PLA) és trikalcium-foszfat (TCP))
Tagito: PEEK (poli-(éter-éter-keton))

Csavarhuzészar: rozsdamentes acél

Csavarhuzé markolata: polikarbonat

Csavarhtizémarkolat-lapat: acrilonitril butadién sztirol (ABS)
és rozsdamentes acél
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Csavarhizé gallérja: ABS
Befiiz6: ABS és rozsdamentes acél

Bennmaradé varréfonal: ultranagy molekulatémegi polietilén
(UHMWPE) és zold polietilén-tereftalat (PET), poli [oxi-
1,4-butanediloxi(1,6-dioxo-1,6-hexanedil)] vagy polibutilat
bevonattal.

Az alabbi tablazat felsorolja azokat az anyagokat, amelyekbdl
az implantatum komponensei késziilnek. Tovabbi informacidért
forduljon a gyartohoz.

Implantatum- A;f:g& T'
Implantatum-| alkomponens Anyagleirés| (névleges
komponens és névleges yag témgg ’
tomegszazalék szerint)
72% poli
(L-laktid)
Horgonytest PLLA/ (PLLA)
Horgony (felszivodo) (B-TCP) o ba
(BIOCRYL) > ' ) 28% béta-
100% (Biocryl) trikalcium-
foszfat
(B-TCP)
Tagité (nem Poli(éter-
Tagito felszivodo), éter-keton) [100% PEEK
100% (PEEK)
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A termékcimkén talalhaté annak a jelzése, hogy az eszkéz
korlatozottan felhasznalhaté anyagot, illetve allati eredeti
anyagot tartalmaz-e.

&

1

Az eszkoz egy vagy tobb, nem beiiltetheté dsszetevéje, mint

a csavarh(z6szar, csavarhlzé arhegy, hatszdgletli csavarhuzo
hegy és proximalis ar szar a kévetkez6 CMR 1B besorolasu
anyagot/anyagokat tartalmazza 0,1% témegszazalékot
meghaladd koncentracioban:

Kobalt; CAS-szam: 7440-48-4; EC-szam: 231-158-0

A jelenlegi tudomanyos bizonyitékok alatamasztjak, hogy

a kobaltotvozetekbdl vagy kobaltot tartalmazé rozsdamentesacél-
otvozetekbdl gyartott orvostechnikai eszk6z nem néveli a rak
kockazatat vagy okoz karos reprodukcios hatasokat.

RENDELTETES

A HEALIX ADVANCE SP biokompozit horgony a lagyszovetek
és a csontok Ujrarégzitésére szolgal.

JAVALLATOK

A HEALIX ADVANCE SP biokompozit horgony alkalmazasa
az alabbi, lagyszovet csonthoz torténd visszarogzitését célzd
beavatkozasok soran javallott:

« Vall: a rotatorkdpeny helyredllitasa

ELLENJAVALLATOK

« Acsontszbvet patoldgids elvaltozasai, mint amilyenek
a cisztas elvaltozasok vagy a sllyos oszteopénia, amelyek
rontanak a HEALIX ADVANCE SP biokompozit horgony
stabil rogzitését.
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« Acsontszovethez rogzitett lagyrészek patoldgias elvaltozasai,
amelyek megakadalyoznak a HEALIX ADVANCE SP
biokompozit horgony stabil rogzitését.

* Zuzdédott csontfellilet, amely megakadalyozna a HEALIX
ADVANCE SP biokompozit horgony biztos régzitoképességét.

befolyasoljak az implantatum befogadasat, vagy hatraltatjak
a gyogyulast, példaul a vérkeringés romlasa, korabbi
fertézések, aktiv fertézés stb.

« Ellenjavallottak az olyan allapotok, amelyek gatoljak a beteg
mozgasat, vagy a gyogyulasi periddus soran az utasitasok
betartasat.

CELFELHASZNALO
ES A FELHASZNALO KEPZESE

Ezt az eszkozt kizarolag képzett egészségligyi szakemberek,
pl. sebészek, orvosok, a miité személyzete, valamint az
eszkoz el6készitésében részt vevd személyek hasznalhatjak,
mtéti korilmények kozott. Az eszkdzt kezeld valamennyi
személynek teljes mértékben tisztaban kell lennie a Hasznalati
utmutatéval, és adott esetben a sebészeti eljarasokkal.

BETEGCELCSOPORT

Mutéti eljarason atesd, 18. életéviiket betoltott betegek
kezelésére, a javallatoknak megfeleléen.

FIGYELMEZTETESEK

« A DePuy Mitek horgonyokat ugy tervezték, hogy
a kortikalis vagy szivacsos csontallomanyban régziiljenek.
A csontallomanynak megfelelének kell lennie a horgony
helyes és biztonsagos behelyezéséhez. A nem teljes
mélységli bevezetés, a tulhizas és a gyenge csontmindség
a horgony kiszakadasahoz vezethet.
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« Kertilje a korai mozgatast, hogy ne akadalyozza a csont-
és a lagyszovetek gyogyulasat.

* Az eszkozt nem tesztelték csavaros illesztéshez, sem
a hati vagy lumbalis gerinc hatsé csigolyaivéhez torténd
rogzitéshez.

« [Ez atermék csak egyszer hasznalatos. A termék
nem alkalmas ismételt hasznalatra/ujrasterilizalasra.
Az Ujrafeldolgozas megvaltoztathatja az anyag jellemzéit,
példaul az anyag deformalédasat és id6 elétti lebomlasat
okozhatja, karosan befolyasolva az eszkoz teljesitményét.
Az egyszer hasznalatos eszkzok Ujrafeldolgozasa okozhat
keresztszennyezddést, ami a beteg fert6zéséhez vezethet.
Ezek a kockazatok potencialisan hatassal lehetnek a beteg
biztonsagara.

« Ha kemény csonttal talalkozik, javasolt a horgony behelyezése
elétt furatot Iétrehozni a csontban egy ar, furé vagy hasonlé
eszkoz segitségével. Ha a behelyezést furat nélkil kisérlik
meg és a horgonyt nem lehet a csontba vezetni, az eszkozt
ki kell dobni. Ezutan a felhasznalonak létre kell hoznia egy
furatot, és be kell helyeznie egy Uj eszkdzt.

OVINTEZKEDESEK

+  AHEALIX ADVANCE SP biokompozit horgony STERILIZALT
formaban kerll forgalomba, és kizardlag egyetlen alkalommal
szabad felhasznalni. Ne sterilizélja tjra. Ne hasznalja
az eszkozt, ha a steril csomagolason sériilés jelét észleli.

« Aterméket hiivos, szaraz korilmények kozt kell tarolni.

* Hasznalat el6tt ellendrizze az 6sszes eszkozt, hogy nem
sérilt-e meg. Ne kisérelje meg megjavitani.

* Asebésznek nem szabad elkezdenie a HEALIX ADVANCE SP
biokompozit horgony klinikai alkalmazasat anélkil, hogy
attekintené annak hasznalati utasitasat és gyakorolna
az eljarast egy gyakorlélaboratériumban.
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« Biztositsa, hogy a horgony a csonthoz viszonyitva axialisan
legyen behelyezve (keriilje el az elferdiilt bevezetést).

« Biztositsa, hogy a horgony behajtasanak teriilete mentes
legyen a lagyszdvetektol.

* Anem megfelel6 mlszer hasznalata, a horgony nem
axidlis elhelyezése, vagy emeld erd kifejtése a horgonyra
a behelyezés soran a horgony téréséhez vagy csokkent
teljesitményéhez vezethet.

NEMKIVANATOS HATASOK

Az eszkoz alkalmazasa az alabbi nemkivanatos hatasokkal
jarhat egyiitt:

« Abeilltetett eszkozokkel kapcsolatos mellékhatasok kozé
tartozik az enyhe lefolyast gyulladasos reakcio, illetve
idegentest-reakcié/nemkivanatos helyi szoveti reakcio

* Fert6zés/szepszis

* Neuroldgiai sz6védmények

« Elhuzodo vagy tovabbi sebészeti beavatkozas

« Csontsériilés/-karosodas

« Lagyszoveti sériilés

« Nem megfelel6 csontos beéplilés

« [ziileti ficam/izilleti rendellenesség

« Fajdalom, kellemetlen és/vagy rendellenes érzés
« Sikertelen kezelés
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A BIZTONSAGOSSAG ES KLINIKAI
TELJESITOKEPESSEG
OSSZEFOGLALASA

A Biztonsagossag és klinikai teljesitéképesség dsszefoglalasa
(SSCP) az orvostechnikai eszkézokrél szo6l6 eurdpai adatbazis
(EUDAMED) inditasakor lesz elérhet6 a kdvetkezd cimen:
https:/ec.europa.eu/tools/eudamed. Az eszkéz hasznalati
Utmutatojanak boritéjan szereplé kereskedelmi név hasznalhaté
a kivant SSCP keresésére az EUDAMED-ben.

VART KLINIKAI ELONY

Az iziilet stabilabba valasa, a fajdalom csokkenése, illetve
a mozgas javulasa.

MR-BIZTONSAGI INFORMACIOK

AHEALIX ADVANCE SP biokompozit horgony MR-kdrnyezetben
biztonsagos.

HASZNALATI UTMUTATO

1. Tisztitsa meg a csont felllletét a felesleges szovettd| a kivant
bevezetési pont kdrnyezetében, de ne hantsa le a csontkérget.
2. Akemény csontban szlikség lehet furat étrehozasara
a horgony behelyezése elétt olyan eszkdzzel, mint példaul
egy ar vagy furé.
MEGJEGYZES: Ha a behelyezést furat nélkiil kisérlik meg
és a horgonyt nem lehet a csontba vezetni, az eszkdzt ki
kell dobni. Ezutan a felhasznalénak Iétre kell hoznia egy
furatot, és be kell helyeznie egy Uj eszkozt.
3. Helyezze be a kivant varratokat a befiizén keresztil.
A varréanyag szalainak kb. 2,5 cm (1 hiivelyk) hosszan
kell lennilik a befiizé nyilasan keresztil.
MEGJEGYZES: Az eszkézt nagy szilardsagu #2 varrattal
valé hasznalatra tervezték.
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4. Huzza meg a befizét a varratok eszkézon keresztili
betéltéséhez. Dobja ki a beflizét.

5. Tartsa kissé feszesen a varratokat, és cstusztassa
az eszkoz disztélis csucsat a bevezetés helye felé.

6. Kalapaccsal helyezze be a tagitét és a horgonyvéget
a csontba, és alljon meg, amikor az elsé horgonyszal
belép a csontba.

7. Lefelé irdnyuld erével tartsa a horgony orrat a csontban,
és gyakoroljon kivant mértékii nyomast a varratokra.

A megfeszitett varratokat a csavarhizé-markolat nyilasaba
lehet helyezni a kényelem érdekében.

8. Ahorgony behelyezése:

a. Engedje fel a kezével a varratokra gyakorolt nyomast.
MEGJEGYZES: Ha a vezetdn kilép6 varréfonalak feszitését
azok megtartasaval fenntartja a horgony beillesztése soran,
akkor a rogzllés kisebb mértéki lesz.
b. Ahorgony behelyezéséhez tartsa mozdulatlanul
a csavarhuzomarkolat-lapatot, és forgassa el a csavarhiizoé
markolatat az éramutaté jarasaval megegyez6 iranyba,
mikdzben lefelé iranyuld erét fejt ki a csavarhuzéra
és/vagy a lapatra. Hagyja abba a behelyezést, amint
a lézervonal egy vonalba kertl a csonttal.

9. Engedje el az ideiglenes varratot a csavarhizé markolatarol,
engedje el a behelyezés soran a csavarhizo koré tekert
varratokat, és tavolitsa el a csavarhizét a horgonyrol.

10.Tavolitsa el az ideiglenes varratot az implantatumbol
a varrat egyik végének meghuzasaval, és dobja ki.
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TAROLAS
* 25°C (77 °F) alatt tarolandd. A lejarati datumon tdl nem
szabad felhasznalni. Hlvés, szaraz helyen tarolja.

AZ ESZKOZ ELETTARTAMA

Az implantatumok élettartama magaban foglalja

a tizenkét (12) hetes terapias élettartamot és a terapia utani
élettartamot.

A Biocryl biokompozit horgony vagy implantatum posztterapias
élettartama magaban foglalja a felszivédasi idészakot, amely
meghatarozas szerint altalaban korilbelll 5 évet jelent.

A PEEK tagit6 vagy implantatum posztterapias élettartama
a paciens hatralévd élettartama, mivel az implantatum allandé
és nem felszivodo.

ESZKOZ ARTALMATLANITASA

« Ezt az eszkdzt egészségugyi orvosi hulladékként kell kezelni
és artalmatlanitani a kérhazi eljarasoknak és a vonatkozé
szabalyozasoknak megfeleléen.

« Barmely eszkdzt, amely emberi eredetli, potencialisan
fertéz6 anyaggal (példaul testnedvekkel) szennyezédott,

a fert6z6 egészségugyi hulladékkal kapcsolatos kérhazi
protokoll szerint kell kezelni.

+ Minden éles eszkodzt a kérhazi protokoll szerint a megfeleld,
éles eszkozok szamara készlilt taroléedénybe kell kidobni.
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SULYOS ESEMENYEK BEJELENTESE

Az eszkozzel kapcsolatosan bekdvetkezett barmilyen sulyos
eseményrdl értesiteni kell a gyartot és annak a tagallamnak
vagy orszagnak az illetékes hatésagat, amelyben a felhasznald
és/vagy a beteg tartozkodik.

Sulyos eseménynek szamit minden olyan esemény, amely
kdzvetlenll vagy kdzvetetten az alabbiak barmelyikéhez
vezetett, vezethetett volna, illetve vezethet:

a. a beteg, a felhasznalé vagy egyéb személy halala,

b. abeteg, a felhasznalo, vagy egyéb személy egészségi
allapotanak atmeneti, vagy allandé sulyos karosodasa,

c. sUlyos kdzegészséguigyi veszély.
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@D NAUDOUIMO INSTRUKCIJOS
HEALIX ADVANCE™ SP biokompozito inkaras

Kai kuriems gaminiams gali bati iSduotas leidimas
ne visose jurisdikcijose.

APRASYMAS
Turinys STERILUS, jei pakuoté nepazeista ir neatidaryta.

HEALIX ADVANCE™ SP biokompozito inkaras yra sterilus
implantas, skirtas minkstiesiems audiniams pritvirtinti prie
kaulo naudojant labai stipry 2 dydzio sidlg.

EKSPLOATACINES SAVYBES

,DePuy Synthes Mitek Sports Medicine* nustaté HEALIX
ADVANCE SP biokompozito inkaro veiksminguma ir sauga
ir kad tai yra pazangi medicinos priemoné, veikianti taip,
kaip numatyta, i$ naujo pritvirtinant minkstuosius audinius
prie kaulo, kai naudojama pagal naudojimo instrukcijas

ir zenklinima.

MEDZIAGOS

Inkaras: BIOCRYL (poliaktidas (PLA) ir trikalcio fosfatas (TCP))
Plétiklis: PEEK (polietereterketonas)

Suktuvo kotas: nertdijantysis plienas

Suktuvo rankena: polikarbonatas

Suktuvo rankenos menté: akrilnitrilo butadieno stirenas (ABS)
ir neradijantysis plienas

Suktuvo ziedas: ABS
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Vertuvo gselé: ABS ir neradijantysis plienas

Tvirtinimo siiilas: itin didelés molekulinés masés polietilenas
(UHMWPE) ir Zalias polietilentereftalatas (PET), padengtas
poli {oksi-1,4 butanediiloksi(1,6-diokso-1,6 heksanedil)} arba
polibutilatu.

Toliau pateiktoje lenteléje iSvardytos medziagos, i$ kuriy

pagaminti implanto komponentai. Norédami gauti daugiau
informacijos, susisiekite su gamintoju.

Implanto Medziagos
Implanto komponentas | Medziagos sudetis
komponentas ir vardiné aprasas (vardiné,
maseé (%) pagal svorj)
72 % poli
(L-laktidas)
Inkaras Inkaro korpusas |PLLA/ (PLLA)
(BIOCRYL) (abzgrbuqamas), (B-TCP)“ 28 % beta
100 % (.Biocryl) | yrikalcio
fosfatas
(B-TCP)
Plétiklis Polietereter-
Plétiklis (neabzorbuo- ketonas 100 % PEEK
jamas), 100 % |(PEEK)
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Gaminio etiketéje nurodoma, ar priemonéje yra ribojamy arba
gyvulinés kilmés medziagy.

&

1

Viename ar keliuose $io prietaiso neimplantuojamuose
komponentuose, pavyzdziui suktuvo kote, suktuvo ylos galiuke,
Sesiakampio suktuvo galiuke ir proksimaliniame ylos kote yra
toliau nurodyty medziaguy, kurios apibréziamos kaip CMR 1B
medziagos, kai koncentracija virsija 0,1 % masés dalies:

Kobaltas, CAS Nr. 7440-48-4, EB Nr. 231-158-0

Dabartiniai moksliniai duomenys patvirtina, kad medicinos
priemoné, pagaminta i$ kobalto lydiniy arba nerddijanciojo
plieno lydiniy, kuriuose yra kobalto, nesukelia didesnés vézio
rizikos ar neigiamo poveikio reprodukcijai.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

HEALIX ADVANCE SP biokompozito inkaras naudojamas
minkstiesiems audiniams i$ naujo pritvirtinti prie kaulo.

INDIKACIJOS

HEALIX ADVANCE SP biokompozito inkaras naudojamas
minkstiesiems audiniams i$ naujo pritvirtinti prie kaulo
atliekant toliau nurodytas procedaras.

« Petys: rotatoriy manzetés taisymas

KONTRAINDIKACIJOS

« Patologinés kauly buklés, pvz., cistiniai poky¢iai arba sunki
osteopenija, dél kuriy gali sumazéti galimybé tinkamai
pritvirtinti HEALIX ADVANCE SP biokompozito inkarg.

« Patologiniai minkstyjy audiniy, tvirtinamy prie kaulo,
poky¢iai, dél kuriy jy negalima tinkamai pritvirtinti naudojant
HEALIX ADVANCE SP biokompozito inkarg.
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« Skeveldrinis kaulo pavirSius, dél kurio negalima tinkamai
pritvirtinti HEALIX ADVANCE SP biokompozito inkaro.

« Fizinés buklés, kurios neleidzia arba trukdo tinkamai
islaikyti implantg ar pablogina gijimg (pvz., susilpnéjusi
kraujotaka, ankstesné infekcija, aktyvi infekcija ir kt.).

« Buklés, dél kuriy paciento gebéjimas riboti veiklg arba
laikytis nurodymy gijimo laikotarpiu yra ribotas.

NUMATYTASIS NAUDOTOJAS
IR NAUDOTOJY MOKYMAS

Si priemoné skirta naudoti operacingje ir su ja dirbti gali tik
kvalifikuoti sveikatos priezidros specialistai, pvz., chirurgai,
gydytojai, operacinés personalas ir priemonés ruos$imo
procese dalyvaujantys asmenys. Visi su priemone dirbantys
darbuotojai turi gerai iSmanyti naudojimo instrukcijas ir, jeigu
taikytina, chirurgines proceddiras.

TIKSLINE PACIENTY GRUPE

18 mety amziaus ar vyresni pacientai, kuriems atliekamos
chirurginés procediros pagal indikacijas.

ISPEJIMAI

« ,DePuy Mitek*" inkarai skirti tvirtinti prie Zievinio arba akytojo
kaulo sluoksnio. Kad baty galima tinkamai pritvirtinti inkara,
turi bati pakankamai kaulo masés. Nevisiskai jdéjus, per
daug jtempus arba esant prastai kaulo kokybei inkaras gali
iSkristi.

« Reikia vengti staigaus judesio diapazono, kad baty galima
biologi$kai iSgydyti kaulus / minkStuosius audinius.

« Sis prietaisas nepritaikytas tvirtinti varztais arba tvirtinti
prie uzpakaliniy krtinés ar juosmeninés stuburo dalies
elementy (kojeliy).
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« Sis gaminys skirtas naudoti tik vieng karta. Jis neskirtas
naudoti / sterilizuoti pakartotinai. Pakartotinai apdorojus
gali pakisti medziagos savybés, pavyzdziui, medziaga gali
deformuotis ir gali suprastéti jos ypatybés, ir tai gali paveikti
priemonés veiksminguma. Be to, pakartotinai apdorojus
vienkartinius instrumentus, gali jvykti kryZminis uzkrétimas
ir sukelti infekcijg pacientui. Sie pavojai gali kelti grésme
paciento saugai.

« Jei kaulas kietas, prie$ dedant inkarg rekomenduojama
naudojant ylg, grazta ar panasy instrumentg padaryti
kaule bandomajg anga. Jei bandoma jdéti nepadarius
bandomosios angos ir inkaro nepavyksta jdéti j kaula,
prietaisg reikia iSmesti. Tada naudotojas turi padaryti
bandomajg angg ir jdéti naujg prietaisa.

ATSARGUMO PRIEMONES

+ HEALIX ADVANCE SP biokompozito inkaras tiekiamas
STERILUS ir yra skirtas naudoti tik vieng kartg. Nesterilizuokite
pakartotinai. Nenaudokite, jei sterili pakuoté atrodo paZeista.

* Gaminys turi bati laikomas vésioje, sausoje aplinkoje.

« Prie§ naudodami patikrinkite visus instrumentus,
ar nepazeisti. Nebandykite taisyti.

« Kad chirurgas galéty naudoti HEALIX ADVANCE SP

naudojimo instrukcijas ir pasimokyti atlikti procedarg jgudziy
tobulinimo laboratorijoje.

« |sitikinkite, kad inkaras jdétas pagal kaulo angos a$j
(jdédami stenkités nenukrypti nuo asies).

« |sitikinkite, kad fiksatoriaus jtaisymo vietoje néra minkstujy
audiniy.

« Netinkamai naudojant instrumentg, netinkamai sulygiavus

asies atzvilgiu arba naudojant fiksatoriy jterpiant,
instrumentas gali suldzti arba pablogés jo veikimas.
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NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS

Nepageidaujamas poveikis, kuris gali bati susijes su $io
jrenginio naudojimu:

« Nepageidaujamas implantuoty priemoniy poveikis apima
lengvas uzdegimines reakcijas ir reakcijas j svetimkinj
ir (arba) nepageidaujamas vietines audiniy reakcijas

« Infekcija ir (arba) sepsis

+ Neurologinés komplikacijos

« Pailgéjusi arba papildoma chirurginé intervencija

« Kaulo suzalojimas ir (arba) pazeidimas

« Minkstyjy audiniy paZeidimas

« Nepakankama osteointegracija

« Sanario i$nirimas ir (arba) sgnario pazeidimas

« Skausmas, diskomfortas ir (arba) nenormalds pojaciai
« Nepavykes gydymas

SAUGUMO IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO
DUOMENUY SANTRAUKA

Saugumo ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka
(SSCP) bus pateikta pradéjus veikti Europos medicinos
priemoniy duomeny bazei (EUDAMED) $iuo adresu:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Atitinkamo SSCP
dokumento galima ieskoti EUDAMED pagal priemonés prekés
pavadinima, nurodytg naudojimo instrukcijy virSelyje.

TIKETINA KLINIKINE NAUDA

Sanariy stabilumo ar judesiy pageréjimas, skausmo
sumazéjimas.
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INFORMACIJA APIE SAUGUMA MRT
APLINKOJE

HEALIX ADVANCE SP biokompozito inkarg saugu naudoti
MRT aplinkoje.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

1. Norimoje jdéjimo vietoje nuo kaulo pavirSiaus pasalinkite
perteklinj audinj. Nepasalinkite Zievinio sluoksnio.

2. Jei kaulas kietas, prie jdedant inkarg gali reikéti kaule

padaryti bandomajg angg naudojant instrumentg, pvz.,
ylg arba graztyg.
PASTABA. Jei bandoma jdéti nepadarius bandomosios
angos ir inkaro nepavyksta jdéti j kaulg, prietaisg reikia
iSmesti. Tada naudotojas turi padaryti bandomajg angg
ir jdéti naujg prietaisg.

3. |veskite norimus siiilus per vertuvo gsele. Sidly galai turi
bati islinde mazdaug 2,5 cm (1 col.) pro vertuvo gselés anga.
PASTABA. Priemoné skirta naudoti su labai stipriu
2 dydzio sidlu.

4. Traukite vertuvo gselg, kad jvestuméte sitlus per prietaisg.
ISmeskite vertuvo gsele.

5. Siek tiek jtempkite sidlus ir stumkite distalinj prietaiso galg
link jdéjimo vietos.

6. Naudodami plaktuka jveskite plétiklj ir inkaro galg j kaula;
sustokite, kai pirmasis inkaro sriegis jsiskverbs j kaulg.

7. Spausdami zemyn i$laikykite inkaro galg kaule ir jtempkite
sidlus norima jéga. Kad baty patogiau, jtemptus sidlus
galima jkisti j suktuvo rankenoje esancig anga.
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8. Norédami jdéti inkara, atlikite toliau nurodytus veiksmus:
a. Atleiskite visus rankoje laikomus sidlus, kad jie nebaty

jtempti.

PASTABA. Jei jvedant inkarg i$ suktuvo iSeinantys sidlai

bus jtempti juos laikant, fiksavimo veiksmingumas bus

apribotas.

b. Laikykite suktuvo mente, kad ji nejudeéty, ir sukite
suktuvo rankeng pagal laikrodZio rodykle, spausdami
suktuvg ir (arba) mente Zemyn, kad jvestuméte inkara.
Sustokite, kai lazerio linija susilygiuos su kaulu.

9. Nuimkite tvirtinimo sidlg nuo suktuvo rankenos, nuimkite
visus sitlus, kurie per jdéjimo procedirg buvo apvynioti
aplink suktuva, ir nuimkite suktuvg nuo inkaro.

10.Nuimkite tvirtinimo sidlg nuo implanto traukdami uz vieno
sidlo galo ir iSmeskite jj.

LAIKYMAS

« Laikykite Zemesnéje nei 25 °C (77 °F) temperatdroje.

Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui. Laikykite vésioje
sausoje vietoje.

PRIEMONES NAUDOJIMO TRUKME
Implanty naudojimo trukmé apima dvylikos (12) savaiciy
gydymo laikotarpj ir naudojimg po gydymo.

,Biocryl* biokompozito inkaro arba implanto poterapinis
laikotarpis apima rezorbavimo laikotarpj, kuris paprastai trunka
mazdaug 5 metus.

PEEK plétiklio arba implanto naudojimo trukmé po gydymo
yra likgs paciento gyvenimas, nes implantas yra nuolatinis ir
nerezorbuojamas.

47



PRIEMONES SALINIMAS

Sig priemone reikia tvarkyti ir $alinti kaip sveikatos
priezidros jstaigos medicinines atliekas, laikantis ligoninés
procedary ir galiojanciy taisykliy.

« Priemoné, uzterSta galimai infekcinémis Zmogaus kilmés
medziagomis (pvz., kiino skys¢iais), turi bati tvarkoma
pagal ligoninés protokolg dél infekciniy medicininiy atlieky.

« Visas priemones, turin€ias astriy krasty, pagal ligoninés
protokolg reikia iSmesti j atitinkama astriy priemoniy talpykla.

PRANESIMAS APIE RIMTUS INCIDENTUS

Apie visus rimtus su priemone susijusius incidentus reikia
pranesti gamintojui ir valstybés narés ar $alies, kurioje dirba
naudotojas ir (arba) gyvena pacientas, kompetentingai
institucijai.

Rimtas incidentas reiskia tokj incidenta, kuris tiesiogiai arba
netiesiogiai sukélé arba galéjo sukelti:

a. paciento, naudotojo ar kito asmens mirtj;

b. laiking ar nuolatinj rimtg paciento, naudotojo ar kito asmens
sveikatos biklés pablogéjima;
c. didele grésme visuomenés sveikatai.
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@D LIETOSANAS INSTRUKCIJA
HEALIX ADVANCE™ SP biokompozita balsts

Dazi izstradajumi var nebdt licencéti pardosanai visas
jurisdikcijas.

APRAKSTS

Saturs ir STERILS, ja vien iepakojums nav bojats vai atvérts.

HEALIX ADVANCE™ SP biokompozita balsts ir sterils
implants. To paredzéts izmantot kopa ar Tpasi izturigu Suvju
diegu Nr. 2, lai piestiprinatu mikstos audus kaulam.

VEIKTSPEJAS RAKSTURLIELUMI

DePuy Synthes Mitek Sports Medicine noteica HEALIX
ADVANCE SP biokompozita balsta veiktspé&jas un droSuma
raksturlielumus. ST mediciniska ierice ir veidota, balstoties
uz jaunakajam tehnologijam, un ir paredzéta, lai piestiprinatu
mikstos audus kaulam, ar nosacijumu, ka balstu izmanto
atbilstosi lietoSanas instrukcijai un etiketei.

MATERIALI

Balsts: BIOCRYL (polilaktiska skabe (PLA) un trikalcija
fosfats (TCP))

Dilatators: PEEK (poliéteréterketons)
Virzitaja varpsta: neriséjosais térauds
Virzitaja rokturis: polikarbonats

Virzitaja roktura lapstina: akrilonitrila butadiéna stirols (ABS)
un nerdséjosais térauds
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Virzitaja mansete: ABS
Diega turétaja izcilnis: ABS un nerséjosais térauds

Pagaidu kirurgisko Suvju diegs: polietiléns ar Tpasi mazu
molekularo svaru (UHMWPE) un zalais polietilentereftalats (PET)
ar poli {oksi-1,4-butandiiloksi(1,6-diokso-1,6-heksandiil)} vai
polibutilata parklajumu.

Tabula uzskaititi materiali un vielas, no kuram izgatavoti
implanta komponenti. Lai iegttu papildinforméaciju, ltdzu,
sazinieties ar razotaju.

Implanta Materiala
Implanta |apakSkomponenti| Materiala sastavs
komponents | un nominalie apraksts | (nominalais,
svara % péc svara)
72 % poli
(L-laktida)
Balsta korpuss PLLA/ (PLLA)
Balsts (absorb&jams) (B-TCP)
(BIOCRYL) orbejams), - 28 % beta
100 % (Biocryl) | trikalcija
fosfata
(B-TCP)
Dilatators Polieteréte-
Dilatators (neabsorbé&jams), |réterketons |100 % PEEK
100 % (PEEK)
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Noradi par to, ka ierice satur ierobezZota lietojuma vielu vai
dzivnieku izcelsmes materialu, skatiet izstradajuma etiketé.

&

1

Viens vai vairaki Ts ierices neimplant&jamie komponenti,
pieméram, dzenosa varpsta, dzenos$ais Tlena uzgalis,
dzenosais seSstlra uzgalis un proksimalais Tlens, satur vielas,
kas definétas ka 1B kategorijas CMR vielas koncentracija virs
0,1 % no masas:

kobalts; CAS Nr. 7440-48-4; EK Nr. 231-158-0.

Pasreizéjie zinatniskie pieradijumi liecina, ka mediciniska
ierice, kas razota no kobalta sakauséjumiem vai kobaltu
saturoSiem neriiséjosa térauda sakauséjumiem, nerada

paaugstinatu véza risku vai nelabvéligu ietekmi uz
reproduktivo funkciju.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

HEALIX ADVANCE SP biokompozita balsts ir paredzéts
miksto audu piestiprinasanai kaulam.
INDIKACIJAS

HEALIX ADVANCE SP biokompozita balsts ir indicéts talak
noraditajas procedras, lai piestiprinatu mikstos audus
kaulam.

¢ Plecs: rotatoru mansetes bojajumu arstésana.
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KONTRINDIKACIJAS

« Ja pastav kaula patologijas, tadas ka cistiskas izmainas
vai batiskas pakapes osteopénija, HEALIX ADVANCE SP
biokompozita balstu nevar piestiprinat dro$a veida.

« Ja mikstajos audos, kuri ir piestiprinami kaulam,
ir patologiskas izmainas, HEALIX ADVANCE SP
biokompozita balstu nevar piestiprinat drosa veida.

+ Jakaula virsma ir sasmalcinata, HEALIX ADVANCE SP
biokompozita balstu nevar piestiprinat drosa veida.

« Fiziski stavokli, kas var novérst adekvatu implanta atbalstu
vai aizkavét dzisanu, piem., asins piegades ierobezojumi,

< Stavokli, kas dziSanas perioda médz ierobezot pacienta
spéju ierobezot fiziskas aktivitates vai ievérot noradijumus.

PAREDZETAIS LIETOTAJS
UN LIETOTAJU APMACIBA

Paredzéts, ka So ierici operacijas apstaklos lietos kvalificéti
veselibas apripes specialisti, piem&ram, kirurgi, arsti,
operaciju zales personals un personas, kas iesaistitas ierices
sagatavo$ana. Visam personalam, kas rikojas ar ierici,

kirurgiskas procedaras.
PACIENTU MERKA GRUPA

LietoSanai pacientiem, kuri sasniegu$i 18 gadu vecumu
un kuriem tiek veiktas kirurgiskas procediras atbilstosi
indikacijam.
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BRIDINAJUMI

DePuy Mitek balsti ir paredzéti fiksacijai kortikalaja vai
trabekularaja kaula. Kaula blivumam jabdt pietiekamam,
lai nodro$inatu pareizu un drosu enkura izvieto$anu.
Nepilniga ievietoSana, parmériga pievilk§ana vai slikta
kaulu kvalitate var izraisit enkura izbidisanos.

Lai nodrosinatu biologisko kaulu / miksto audu sadzi$anu,
jaizvairas no talitgjas kustibu amplitddas.

ST ierice nav apstiprinata mugurkaula kri$u vai jostas dalas
aizmuguréjo elementu (k&jinu) savieno$anai vai fiksacijai
ar skravém.

Sis izstradajums ir paredzats tikai vienreizéjai lieto$anai.
Tas nav paredzéts atkartotai izmanto$anai / atkartotai
sterilizé8anai. Atkartota apstrade var radit materiala
izmainas, pieméram, metala koroziju un griezéjSkautnu
notrulind$anos, kas var pasliktinat ierices veiktspé&ju.
Vienreizlietojamo instrumentu atkartota apstrade var izraisit
ari piesarnojuma parnesi, kas izraisa infekciju pacientam.
Talak minétie riski var potenciali ietekmét pacienta drosibu.

Ja kauls ir ciets, ieteicams izmantot Tlenu, urbi vai lidzigu

instrumentu, lai pirms balsta ievieto$anas izveidotu kaula

pagaidu caurumu. Ja méginat ievietot, neveidojot pagaidu
caurumu, un nevarat ievirzit balstu kaula, ierice ir jaizmet.
Saja gadijuma lietotajam ir jaizveido pagaidu caurums

un jaievieto jauna ierice.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

HEALIX ADVANCE SP biokompozita balsts tiek piegadats
STERILS un ir paredzeéts tikai vienreizéjai lietoSanai.
Nesterilizét atkartoti. Nelietojiet, ja sterilais iepakojums
izskatas bojats.

Izstradajums ir jauzglaba vésa un sausa vieta.

Pirms lietoSanas parbaudiet, vai instrumenti nav bojati.
Nemeéginiet labot.
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Kirurgs nedrikst sakt kliniski izmantot HEALIX ADVANCE SP
biokompozita balstu, ja nav parskatijis lietoSanas instrukciju
un praktizéjis procedlru apmacibu telpa.

Parliecinieties, ka balsts tiek ievietots kaula cauruma aksiali
(ierobezojiet neaksialu ievietoSanu).

Parliecinieties, ka enkura ievietoSanas zona nav miksto audu.

Nepareiza instrumenta lietoSana, aksiala neatbilstiba vai
enkura sviras izmanto$ana péc ievieto$anas var izraisit
enkura l0zumu vai pasliktinat ta veiktspéju.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Ar STs ierices lietoSanu var bt saistitas talak noraditas
nevélamas blakusparadibas:

.

implantétu ieri¢u nevélamas blakusparadibas ir vieglas
iekaisuma reakcijas un reakcijas uz sveskermeniem /
nelabvéligas lokalas audu reakcijas;

infekcija/sepse;

neirologiskas komplikacijas;

ilgstosa vai papildu kirurgiska iejauk$anas;
kaulu traumas/bojajumi;

miksto audu bojajums;

nepietiekama osteointegracija;

locitavas dislokacija / locitavas bojajums;
sapes, diskomforts un/vai patologiskas sajutas;
arstésanas klame.
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DROSUMA UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS
KOPSAVILKUMS

Dro$uma un kiiniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP) bas
pieejams péc Eiropas Medicinisko ieri¢u datubazes (EUDAMED)

palaiSanas timekla vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
lerices tirdzniecibas nosaukumu, kas noradits uz lietoSanas
instrukcijas vaka, var izmantot, lai datubazeé EUDAMED atrastu
paredzéto SSCP.

PAREDZAMAIS KLINISKAIS IEGUVUMS

LocTtavu stabilitates, sapju vai kustibu uzlabosanas.

INFORMACIJA PAR MAGNETISKAS
REZONANSES ATTELVEIDOSANAS
(MRI) DROSUMU

HEALIX ADVANCE SP biokompozita balsts ir dro$i lietojams
magnétiskas rezonanses attélveidosana.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Notiriet kaula virsmu no liekiem audiem apkart vélamajai
ievietoSanas vietai. Nelobiet virsmu.

2. Jakauls ir ciets, pirms balsta ievietoSanas var bat
nepiecieSams izveidot kaula pagaidu caurumu,
izmantojot instrumentu, tadu ka Tlens vai urbis.
PIEZIME. Ja méginat ievietot, neveidojot pagaidu
caurumu, un nevarat ievirzit balstu kaula, ierice ir jaizmet.
Saja gadijuma lietotajam ir jaizveido pagaidu caurums
un jaievieto jauna ierice.

3. levietojiet nepieciesamos Suvju diegus caur vitnosanas
izcilni. Suvju diegagali ir jaizvelk aptuveni par vienu collu
(1")/2,5 cm caur diega turétaja izcilna atveri.

PIEZIME. lerici paredz izmantot ar Tpasi izturigu Suvju
diegu Nr. 2.
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. Pavelciet diega turétaja izcilni, lai izvilktu Suvju diegus
caur ierici. Izmetiet diega turétaja izcilni.

. Viegli nospriegojiet Suvju diegu un bidiet ierices distalo galu
ievietoSanas vietas virziena.

. Ar amura palidzibu ievietojiet kaula dilatatoru un balsta galu.
Partrauciet darbibu, lTdzko balsta pirma vitne ieiet kaula.

. Pielietojiet lejupvérsto spéku, lai noturétu balsta priek$éjo
galu kaula, un nospriegojiet Suvju diegu vélamaja veida.
Ertuma labad nospriegotus Suvju diegus var ievietot
virzitaja roktura sprauga.

. Lai ievietotu balstu:

a. Atlaidiet Suvju diegus, ko noturat ar roku.

PIEZIME. Ja balsta ievietoanas laika diegiem, kas iziet no
virzitaja, tiek piemérots spiediens (jus pieturat tos ar roku),
fiksacija bis mazaka.
b. Lai ievietotu balstu, turiet virzitaja lapstinu nekustigi
un pagrieziet virzitaja rokturi pulkstenraditaja kustibas
virziena, pielietojot lejupvérsto spéku virzitajam un/vai
lapstinai. Partrauciet ievietoSanu, Iidzko lazera Iinija
ir viena limen ar kaulu.
. Atlaidiet pagaidu kirurgisko $uvju diegu no virzitaja roktura,
atlaidiet Suvju diegus, kas bija aptiti apkart virzitajam
ievietoSanas laika, un iznemiet virzitaju no balsta.

10.1znemiet pagaidu kirurgisko Suvju diegu no implanta,

pavelkot vienu diega galu, un izmetiet.

GLABASANA

Glabajiet 25 °C (77 °F) vai zemaka temperatira. Nelietojiet
péc deriguma termina beigam. Glabajiet vésa un sausa vieta.
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IERICES DARBMUZS

leriéu kalpoSanas laiks ietver divpadsmit (12) nedélu terapeitisko
kalpo$anas laiku un pécterapeitisko kalpo$anas laiku.

Biocryl biokompozita balsta jeb implanta pécterapeitiskais
kalpo$anas laiks ietver absorbcijas periodu, kas parasti tiek
noteikts ka aptuveni 5 gadi.

PEEK paplasinataja jeb implanta pécterapijas kalpo$anas laiks
ir pacienta atlikusais dzives laiks, jo implants ir pastavigs un
neuzstcas.

ATBRIVOSANAS NO IERICES

« Apejoties ar $o ierici un likvidgjot to, ievérojiet, ka $T ierice
ir veselibas apriipes medicinas atkritumi, un rikojieties
atbilsto$i slimnicas proceddram un piemérojamiem
noteikumiem.

* Ar jebkuru ierici, kas ir piesarnota ar potenciali inficétam
cilvéku izcelsmes vielam (tadam ka kermena skidrumi),
nepiecieSams apieties atbilstosi slimnicas protokolam
par inficétiem medicinas atkritumiem.

« Jebkura ierice ar asam $kautném ir jalikvidé piemeérota
tvertné, kas paredzéta asiem priekSmetiem, atbilstosSi
slimnicas protokolam.
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ZINO§ANA PAR NOPIETNIEM

NEGADIJUMIEM

Par visiem nopietniem starpgadijumiem, kas notikusi saistiba

ar ierici, jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai

iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients.

Nopietns negadijums ir jebkur§ negadijums, kas tiesSi vai

netiesi izraisijis, varétu bat izraisijis vai varétu izraistt kadu

no Siem apstakliem:

a. pacienta, lietotaja vai citas personas navi;

b. pacienta, lietotaja vai citas personas veselibas stavokla
nopietnu pasliktinaanus Tstermina vai ilgtermina;

c. nopietnus draudus sabiedribas veselibai.
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@D INSTRUKCJIA UZYTKOWANIA
HEALIX ADVANCE™ SP Kotwica
Biokompozytowa

W niektorych jurysdykcjach czes¢ produktéw moze nie by¢
zatwierdzona.

OPIS

Zawarto$¢ nieotwartego i nieuszkodzonego opakowania jest
JALOWA.

Kotwica biokompozytowa HEALIX ADVANCE™ SP to jatowy
implant przeznaczony do mocowania tkanki migkkiej do kosci,
uzywany w potgczeniu z ni¢émi chirurgicznymi nr 2 o wysokiej
wytrzymatosci.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Firma DePuy Synthes Mitek Sports Medicine ustalita
charakterystyke dziatania oraz bezpieczenstwo kotwicy
biokompozytowej HEALIX ADVANCE SP oraz potwierdza,
ze jest to najnowoczesniejszy wyréb medyczny, ktéry dziata
zgodnie z przeznaczeniem obejmujgcym mocowanie tkanek
migkkich do kosci pod warunkiem stosowania w sposéb
okreslony w instrukcji uzytkowania i na etykiecie.

MATERIALY

Kotwica: BIOCRYL (kwas polimlekowy (PLA) i fosforan
tréjwapniowy (TCP))

Rozszerzacz: PEEK (polieteroeteroketon)

Trzon wkretaka: stal nierdzewna
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Uchwyt wkretaka: poliwgglan

Drazek uchwytu wkretaka: kopolimer akrylonitrylo-butadieno-
styrenowy (ABS) i stal nierdzewna

Kotnierz wkretaka: ABS
Przewlekarka nici: ABS i stal nierdzewna

Nici podtrzymujace: polietylen o ultrawysokiej masie
czgsteczkowej (UHMWPE) i zielony politereftalan etylenu
(PET), powlekane poli {oksy-1,4-butanediyloksy(1,6-diokso-
1,6-heksanediyl)} lub polibutylanem.

W ponizszej tabeli wymieniono materiaty i substancje, z ktoérych

wykonane s3 elementy implantu. Aby uzyskac¢ wigcej informacji,
nalezy skontaktowac sig z producentem.

S
Komponent | . . Opis materiatu
5 i nominalny g 5
implantu procent materiatu | (nominalny,
wagowy wagowy)
72% Poli
(L-Laktyd)
Kotwi Trzon kotwicy ~ |PLLA/ (PLLA)
otwica (wehtanialny), | (B-TCP) 5
(BIOCRYL) n V). - 28% beta-
100% (Biocryl) fosforan
tréjwapniowy
(B-TCP)
Rozszerzacz Polietero-
Rozszerzacz | (niewchtanialny), (eteroketon |100% PEEK
100% (PEEK)
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Informacje, czy wyréb zawiera objete ograniczeniem
substancje lub materiaty pochodzenia zwierzgcego, znajdujg
sie na etykiecie produktu.

&

1

Co najmniej jeden element niewszczepialny tego wyrobu,

taki jak trzon wkretaka, koncowka szydta wkretaka, koncoéwka
szesciokatna wkretaka czy blizszy trzonek szydta, zawiera
wymienione ponizej substancje zdefiniowane jako CMR 1B

w stezeniu procentowym (masowym) powyzej 0,1%:

Kobalt; nr CAS 7440-48-4; nr WE 231-158-0

Obecne dowody naukowe potwierdzajg, ze wyroby medyczne,
wytwarzane ze stopow kobaltu lub stopéw stali nierdzewnej
zawierajgcych kobalt, nie powodujg zwigkszenia ryzyka
zachorowalno$ci na raka ani dziatania niekorzystnego

dla funkcji rozrodczych.

PRZEZNACZENIE

Kotwica biokompozytowa HEALIX ADVANCE SP jest
przeznaczona do ponownego mocowania tkanki migkkiej do kosci.
WSKAZANIA

Kotwica biokompozytowa HEALIX ADVANCE SP jest wskazana
do stosowania w nastepujacych zabiegach mocowania tkanki
miegkkiej do kosci:

« Bark: naprawa stozka rotatoréow

PRZECIWWSKAZANIA

« Zmiany patologiczne kosci, takie jak zmiany torbielowate
lub zaawansowana osteopenia, uniemozliwiajgce
pewne zamocowanie kotwicy biokompozytowej HEALIX
ADVANCE SP.
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* Zmiany patologiczne w mocowanych do ko$ci tkankach
migkkich, mogace przeszkodzi¢ w ich pewnym mocowaniu
za pomocg kotwicy biokompozytowej HEALIX ADVANCE SP.

« Rozkawatkowanie powierzchni kosci mogace
uniemozliwi¢ pewne mocowanie kotwicy biokompozytowej
HEALIX ADVANCE SP.

« Stany uniemozliwiajgce lub ograniczajgce odpowiednie
podparcie implantu lub spowalniajgce proces gojenia
(np. ograniczenie przeptywu krwi, wczesniejsze zakazenie,
czynne zakazenie, itd.).

« Stany, ktére moga przyczynia¢ si¢ do ograniczenia
zdolnosci pacjenta do zmniejszenia aktywnosci fizycznej
lub wykonywania zalecen w okresie gojenia.

PRZEWIDZIANY UZYTKOWNIK | JEGO
SZKOLENIE

Wyréb ten przeznaczony jest do stosowania podczas operacji
chirurgicznych przez wykwalifikowanych pracownikow
medycznych, takich jak lekarze chirurdzy, personel medyczny
w zespotach operacyjnych oraz osoby uczestniczace

w przygotowywaniu danego wyrobu do uzycia. Caty personel
medyczny majacy kontakt z omawianymi wyrobami powinien
doktadnie poznac tres$¢ ich instrukcji uzycia oraz w razie
potrzeby znaé procedury zabiegéw chirurgicznych.

DOCELOWA GRUPA PACJENTOW

Do stosowania u pacjentéw powyzej 18. roku zycia w ramach
zgodnych ze wskazaniami zabiegéw chirurgicznych.
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OSTRZEZENIA

Kotwice DePuy Mitek sg przeznaczone do blokowania sig
w warstwie korowej lub warstwie gabczastej kosci. Tkanka
kostna musi by¢ w stanie umozliwiajgcym prawidtowe

i bezpieczne umieszczenie kotwicy. Niecatkowite
wprowadzenie kotwicy, zbyt duze naprezenie lub staba
jakos$¢ kosci moze spowodowaé wypadniecie kotwicy.

* Nalezy unika¢ zbyt wczesnych ruchéw po zabiegu,
aby umozliwi¢ gojenie tkanki kostnej i migkkiej.

«  Wyrdb nie jest zatwierdzony do mocowania $rubami ani
stabilizacji do tylnych elementéw (nasad) kregdw w odcinku
piersiowym ani ledzwiowym.

« Produkt jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego
uzytku. Nie nadaje sig do powtdérnego uzycia/ponownej
sterylizacji. Przygotowanie do ponownego uzycia moze
prowadzi¢ do zmian w charakterystykach materiatu,
takich jak deformacja i degradacja materiatu, co moze
niekorzystnie wptywac na skuteczno$¢ wyrobu. Przygotowanie
do ponownego uzycia narzedzi przeznaczonych
do jednorazowego uzytku moze by¢ takze przyczyng
skazenia krzyzowego prowadzgcego do zakazenia
pacjenta. Zagrozenia te moga potencjalnie wptyngé
na bezpieczenstwo pacjenta.

* W przypadku natrafienia na twardg ko$¢ zaleca sie uzycie
szydta, wiertta lub podobnego narzedzia w celu wykonania
wstepnego otworu w kosci przed wprowadzeniem kotwicy.
W przypadku préby wprowadzenia bez wstepnego otworu
i niemoznosci wprowadzenia kotwicy do kosci, urzadzenie
nalezy wyrzuci¢. Uzytkownik powinien nastepnie utworzy¢
wstepny otwor i wprowadzi¢ nowe urzadzenie.
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SRODKI OSTROZNOSCI

Kotwica biokompozytowa HEALIX ADVANCE SP
dostarczana jest JALOWA i jest przeznaczona wytgcznie
do jednorazowego uzytku. Nie sterylizowac ponownie. Nie
uzywac, jesli sterylne opakowanie wydaje sie uszkodzone.

« Produkt nalezy przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

* Przed uzyciem nalezy sprawdzac¢ wszystkie narzedzia pod
katem potencjalnych uszkodzen. Nie wolno podejmowac¢
préb ich naprawienia.

« Chirurg nie powinien rozpoczynac¢ stosowania kotwicy
biokompozytowej HEALIX ADVANCE SP w praktyce
klinicznej bez uprzedniego zapoznania sig z instrukcjg
uzytkowania oraz wczes$niejszych prob w laboratorium
treningowym.

« Nalezy upewnic¢ sig, ze kotwica jest wprowadzana osiowo
do otworu w kosci (nalezy ogranicza¢ wprowadzanie
nie osiowe).

* Nalezy upewnic sig, ze w obszarze wprowadzania kotwicy
nie wystepuje tkanka migkka.

« Niewfasciwe uzycie narzedzia, zte ustawienie w stosunku
do osi lub podwazenie kotwicy po wprowadzeniu moze
spowodowac peknigcie kotwicy lub zmniejszenie wydajnosci.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Ze stosowaniem omawianego wyrobu moga by¢ powigzane
nastepujgce skutki niepozadane:

« Do dziatan niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem
wszczepionych wyrobéw naleza tagodne stany zapalne
i reakcje na ciato obce/niepozadane miejscowe reakcje
tkankowe

« Zakazenie/posocznica
« Powiktania neurologiczne
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« Dodatkowa operacja/interwencja chirurgiczna

« Uraz/uszkodzenie kosci

« Urazy tkanek migkkich

« Nieodpowiednia osteointegracja

« Zaburzenia w obrebie stawu/przemieszczenie stawu
« Bol, dyskomfort i/lub nieprawidtowe odczucia

« Niepowodzenie leczenia

PODSUMOWANIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

| SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ
Podsumowanie bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci
klinicznej (ang. SSCP, Summary of Safety and Clinical
Performance) bedzie dostepne po uruchomieniu europejskiej
bazy danych wyrobéw medycznych (EUDAMED) pod
nastepujgcym adresem URL: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Dokument podsumowania dotyczgcego bezpieczenstwa
stosowania i skutecznosci klinicznej (SSCP) mozna znalez¢
w bazie danych EUDAMED na podstawie nazwy handlowe;j
wyrobu, podanej na oktadce instrukcji uzycia.

OCZEKIWANA KORZYSC KLINICZNA
Poprawa w zakresie stabilnosci stawéw, bolu lub ruchu.
INFORMACJE NA TEMAT
BEZPIECZENSTWA POSIADAJACEGO

IMPLANT PACJENTA W SRODOWISKU
REZONANSU MAGNETYCZNEGO (RM)

Kotwica biokompozytowa HEALIX ADVANCE SP jest
bezpieczna do stosowania w srodowisku RM.
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

1. Oczysci¢ powierzchnie kosci z nadmiaru tkanki wokot
zamierzonego punktu wprowadzenia, nie ztuszczac
powierzchni.

2. W przypadku twardej kosci moze by¢ konieczne wykonanie
wstepnego otworu w kosci za pomocg narzedzia takiego
jak szydto lub wiertto przed wprowadzeniem kotwicy.
UWAGA: W przypadku préby wprowadzenia bez wstgpnego
otworu i niemoznosci wprowadzenia kotwicy do kosci,
urzgdzenie nalezy wyrzuci¢. Uzytkownik powinien nastepnie
utworzy¢ wstepny otwér i wprowadzi¢ nowe urzadzenie.

3. Zatadowa¢ odpowiednie nici przez przewlekarke nici.
Koncéwki nici powinny wystawac okoto jednego cala
(1")/2,5 cm przez otwdr oczka przewlekarki.

UWAGA: Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania
z niémi nr 2 o wysokiej wytrzymatosci.

4. Pociggna¢ przewlekarke nici, aby zatadowac¢ nici
na urzadzenie. Wyrzuci¢ przewlekarke nici.

5. Przytrzymac lekko naprgzone szwy i przesung¢ dystalng
koncowke urzgdzenia w kierunku miejsca wprowadzenia.

6. Za pomoca mtotka wprowadzi¢ rozszerzacz i koncéwke
kotwicy do kosci, zatrzymujac sie, gdy pierwsza ni¢ kotwicy
zostanie wprowadzona do kosci.

7. Uzy¢ nacisku skierowanego w dét, aby przytrzymac koniec
kotwicy w ko$ci i zastosowa¢ pozadane napigcie nici.
Naprezone nici mozna dla wygody umiesci¢ w szczelinie
na uchwycie wkretaka.

8. Aby wprowadzi¢ kotwice:

a. Zwolni¢ naprezenie wszystkich szwow trzymanych reka.
UWAGA: Utrzymywanie naprezenia nici wychodzacych

z wkretaka, przytrzymujac je podczas wprowadzania
kotwicy spowoduje uzyskanie stabszego mocowania.
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b. Przytrzyma¢ drazek wkretaka nieruchomo i obréci¢
uchwyt wkretaka w kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek zegara, jednoczes$nie stosujgc nacisk
skierowany w dét na wkretak i/lub drgzek, aby wprowadzi¢
kotwice. Przerwa¢ wprowadzanie, gdy linia wykonana
laserem zréwna si¢ z koscig.

9. Zwolni¢ nici podtrzymujgce z uchwytu wkretaka, zwolni¢
wszystkie szwy, ktdre byty owinigte wokdt wkretaka
podczas wprowadzania i wyjg¢ wkretak z kotwicy.

10.Usuna¢ nici podtrzymujace z implantu, pociggajac za jeden
koniec nici i wyrzué je.

PRZECHOWYWANIE

* Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C (77°F).
Nie nalezy stosowac po uptywie terminu waznosci.
Przechowywa¢ w suchym, chtodnym miejscu.

CZAS EKSPLOATACJI WYROBU

Okres trwato$ci implantu obejmuje okres terapeutyczny
wynoszacy dwanascie (12) tygodni oraz okres
poterapeutycznej trwatosci wyrobu.

Poterapeutyczna trwato$¢ kotwicy z biokompozytu Biocryl,
czyli implantu, obejmuje okres wchtaniania, ktéry na ogét
okresla sie na okoto 5 lat.

Poterapeutyczna trwato$¢ rozszerzacza z materiatu PEEK,
czyli implantu, odpowiada pozostatemu czasowi zycia pacjenta
po wszczepieniu implantu, ktéry jest trwaty i niewchtanialny.
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UTYLIZACJA WYROBU

Omawiane wyroby nalezy traktowac i utylizowac jako
odpady medyczne zgodnie z procedurami obowigzujgcymi
w szpitalu i obowigzujgcymi przepisami.

Jakikolwiek wyréb zanieczyszczony substancjami
potencjalnie zakaznymi pochodzenia ludzkiego (takimi jak
ptyny ustrojowe) nalezy traktowa¢ zgodnie z protokotem
szpitalnym dotyczacym zakaznych odpadéw medycznych.
Jakikolwiek wyrob, ktéry zawiera ostre krawedzie,

nalezy usuwac zgodnie z protokotem szpitalnym do
odpowiedniego pojemnika na ostre przedmioty.

ZGLASZANIE POWAZNYCH ZDARZEN

Kazde powazne zdarzenie, ktére wystapito w zwigzku z wyrobem,
nalezy zgtosi¢ producentowi i wiasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktorym mieszka pacjent lub uzytkownik

ma siedzibe.

Powazne zdarzenie oznacza jakiekolwiek zdarzenie, ktére
bezposrednio lub posrednio doprowadzito, mogto lub moze
doprowadzi¢ do dowolnego z ponizszych:

a.
b.

zgon pacjenta, uzytkownika lub innej osoby;

tymczasowe lub trwate powazne pogorszenie stanu
zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby;

. powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego.
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€ NAVOD NA POUZITIE
Biokompozitna kotva HEALIX ADVANCE™ Sp

Niektoré vyrobky nemusia mat licenciu vo vSetkych jurisdikciach.

OPIS
Obsah je STERILNY, pokial nie je obal poskodeny alebo otvoreny.

Biokompozitna kotva HEALIX ADVANCE™ SP je sterilny
implantat uréeny na upevnenie makkého tkaniva ku kosti pri
pouziti spolu so Sijacim materialom s vysokou pevnostou €. 2.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Spolo¢nost DePuy Synthes Mitek Sports Medicine potvrdila
vykon a bezpeénost biokompozitnej kotvy HEALIX ADVANCE SP
aj skutocnost, Ze predstavuje najmodernejsiu zdravotnicku
pomadcku a plni funkciu uréeného pouzitia na opatovné
upevnenie makkého tkaniva ku kosti, ked sa pouziva podla
navodu na pouzitie a oznacenia.

MATERIALY

Kotva: BIOCRYL (polylaktid (PLA) a fosfore¢nan vapenaty (TCP))
Dilatator: PEEK (polyéteréterketon)

Driek zavadzaca: nehrdzavejuca ocel

Rukovat' zavadzaca: polykarbonat

Lopatka rukoviti zavadzaca: akrylonitrilbutadiénstyrén (ABS)
a nehrdzavejuca ocel

Objimka zavadzaca: ABS
Navliekacie usko: ABS a nehrdzavejica ocel
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Poist'ovaci steh: polyetylén s velmi vysokou molekulovou
hmotnostou (UHMWPE) a zeleny polyetyléntereftalat (PET),
potiahnuté vrstvou poly{oxy-1,4-butanediyloxy(1,6-dioxo-
1,6-hexanediyl)} alebo polybutylatu.

V nizsie uvedenej tabulke je uvedeny zoznam materialov
a latok, z ktorych st vyrobené komponenty implantatu. DalSie
informéacie ziskate od vyrobcu.

Subkomponent Materialové
Komponent| implantatu Opis zloZenie
implantatu | a nominalna materialu | (nominalne,
hmotnost' v % hmotnostné)
72 % poly
(L-laktid)
Kotva Telo kotvy PLLA/ (PLLA)
(BIOCRYL) %sér?/batelne), (gTTCPl) 28 % beta-
° (Biocryl) fosfore¢nan
vapenaty
(B-TCP)
Dilatator Polyéteré-
Dilatator (nevstrebatelny), | terketon 100 % PEEK
100 % (PEEK)
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Oznacenie, Ze pomocka obsahuje latku podliehajicu
obmedzeniam alebo materidl Zivo¢i$neho pévodu, najdete
na $titku vyrobku.

&

1

Jeden alebo viac neimplantovatelnych komponentov tejto
pomadcky, napr. driek zavadzaca, hrot Sidla zavadzaca,
hexagonalny hrot zavadzaca a proximalny driek Sidla obsahuju
nasledujlce latky definované ako CMR 1B v koncentracii
vy$sej ako 0,1 hm. %:

kobalt; €. CAS 7440-48-4; ¢. EC 231-158-0

Sucasné vedecké dokazy potvrdzujl, ze zdravotnicka pomdcka
vyrobena zo zliatin kobaltu alebo zliatin nehrdzavejucej ocele
obsahujucich kobalt nespdsobuje zvySené riziko rakoviny ani
nema neziaduce G¢inky na reprodukciu.

URCENE POUZITIE

Biokompozitna kotva HEALIX ADVANCE SP je ur¢ena
na opatovné upevnenie makkého tkaniva ku kosti.
INDIKACIE

Biokompozitna kotva HEALIX ADVANCE SP je indikovana na
pouzitie pri tychto zakrokoch na opatovné upevnenie makkého
tkaniva ku kosti:

* Rameno: korekcia rotatorovej manzety
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KONTRAINDIKACIE

« Patologické stavy kosti, ako su cystické zmeny alebo zavazna
osteopénia, ktoré by mohli ovplyvnit schopnost bezpecnej
fixacie biokompozitnej kotvy HEALIX ADVANCE SP.

« Patologické zmeny makkych tkaniv uréenych na fixaciu
ku kosti, ktoré by branili ich bezpecnej fixacii pomocou
biokompozitnej kotvy HEALIX ADVANCE SP.

* Rozdrveny povrch kosti, ktory by mohol znemoznit bezpe¢nu
fixaciu biokompozitnej kotvy HEALIX ADVANCE SP.

« Zdravotné stavy, ktoré by eliminovali alebo mohli eliminovat
dostato¢nu podporu pre implantat alebo spomalit’ hojenie,
napr. obmedzené zasobovanie krvou, anamnéza infekcie,
aktivna infekcia atd.

« Stavy, ktoré znizuju schopnost pacienta obmedzit’ urcité
aktivity alebo dodrziavat pokyny stanovené pocas liecby.

URCENY POUZIVATEL A $KOLENIE
POUZIVATELA

Tato pombcka je uréena na pouzivanie v chirurgickom prostredi
kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovnikmi, ako su chirurgovia,
lekari, personal v operacnej sale a osoby, ktoré sa zapajaju

do pripravy tejto pomdcky. VSetci pracovnici, ktori manipuluju
s pomdckou, musia dékladne poznat navod na pouzitie

a pripadne chirurgické zakroky.

CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

Pre pacientov vo veku 18 rokov alebo starsich, ktori podstupuju
chirurgické zakroky podra indikacii.
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VAROVANIA

Kotvy DePuy Mitek st uréené na pripevnenie na kortikalnu
alebo spongiéznu €ast' kosti. Kostnd hmota musi byt'
vhodna na spravne a bezpe¢né umiestnenie kotvy. Netpiné
zasunutie, nadmerné napnutie alebo nizka kvalita kosti
mozu sposobit’ vytrhnutie kotvy.

Je potrebné vyhnut sa bezprostrednému rozsahu pohybu
v zaujme biologického hojenia kostného alebo makkého
tkaniva.

Tuato pomdcku nie je mozné pouzivat na priskrutkovanie ani
na fixaciu k zadnym vybezkom (pediklom) hrudnej alebo
driekovej chrbtice.

Tento vyrobok je uréeny iba na jedno pouzitie. Nie je
uréeny na opakované pouzivanie/sterilizaciu. Pripravou

na opakované pouzitie mézete spdsobit zmeny vlastnosti
materidlu, napriklad deformaciu a degradaciu materialu,
¢o mdze negativne ovplyvnit vykon pomécky. Priprava
jednorazovych nastrojov na opakované pouzitie méze

tiez sposobit krizov kontamindciu a nasledne infekciu
pacienta. Tieto rizikd mézu potencialne ohrozit bezpecnost’
pacienta.

Pri narazeni na tvrdu kost sa odportca pouzit' Sidlo, vrtak
alebo podobny nastroj na vytvorenie pilotného otvoru

v kosti pred zavedenim kotvy. Ak sa pokusite o zavedenie
bez pilotného otvoru a kotvu nie je mozné zasunut do kosti,
pomdbcku je potrebné zlikvidovat. Pouzivatel by mal potom
vytvorit pilotny otvor a zaviest novi pomdcku.
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PREVENTIVNE OPATRENIA

* Biokompozitna kotva HEALIX ADVANCE SP sa dodava
v STERILNOM stave a je uréena iba na jedno pouzitie.
Nesterilizujte opakovane. Nepouzivajte, ak sa zda,

Ze sterilny obal je poskodeny.

« Vyrobok je potrebné skladovat' v chladnom a suchom
prostredi.

« Pred pouzitim skontrolujte vSetky nastroje, aby ste sa
presvedcili, Ze nie st poskodené. Nepokusajte sa ich
opravovat.

« Chirurg nesmie zacat klinicky pouzivat biokompozitnu
kotvu HEALIX ADVANCE SP bez oboznamenia sa
s navodom na pouZitie a bez laboratérneho precvi¢enia
daného zakroku.

« Zabezpecte, aby bola kotva zavedena do otvoru v kosti
v smere osi (obmedzte zavedenie mimo osi).

« Uistite sa, Ze oblast zavedenia kotvy neobsahuje makké
tkanivo.

* Nespravne pouzivanie nastroja, vychylenie z osi alebo
pacenie s kotvou pri zavedeni mdze mat za nasledok
poskodenie kotvy alebo znizeny vykon.

NEZIADUCE UCINKY

V nasledujicom zozname su uvedené neziaduce U¢inky,
ktoré sa mozu vyskytnut pri pouzivani pomécky:

« Medzi neziaduce uc¢inky implantovanych pomdcok patria
mierne zapalové reakcie a reakcie na cudzie teleso/
neziaduca lokalna reakcia tkaniva

« Infekcia/sepsa
« Neurologické komplikacie
« PrediZeny alebo dodato&ny chirurgicky zakrok
« Poranenie/poskodenie kosti
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« Poranenie méakkych tkaniv

« Inadekvatna osteointegracia

- Dislokacia kibu/ochorenie kibu

« Bolest, nepohodlie alebo abnormalne pocity
* Zlyhanie liecby

SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI
A KLINICKEHO VYKONU

Suhrn parametrov bezpecénosti a klinického vykonu (SSCP)
bude k dispozicii po spusteni Eurépskej databazy
zdravotnickych pomécok (EUDAMED) na tejto adrese
URL: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Na zaklade
obchodného néazvu pomécky uvedeného na prednej strane
navodu na pouzitie mozno vyhladat prislusny SSCP

v databaze EUDAMED.

OCAKAVANY KLINICKY PRINOS

Zlep$enie stability kibov, pohybu alebo zniZenie bolesti.

INFORMACIE O BEZPECNOSTI
V PROSTREDI MR

Biokompozitna kotva HEALIX ADVANCE SP je bezpe¢na
v prostredi MR.

NAVOD NA POUZITIE
1. Odcistite povrch kosti od prebytoéného tkaniva v okoli
pozadovaného miesta zavedenia, nedekortikujte povrch.

2. Pri tvrdych kostiach moze byt pred zavedenim kotvy
potrebné vytvorit' pilotny otvor v kosti pomocou nastroja,
ako je Sidlo alebo vrtak.
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POZNAMKA: Ak sa pokUsite o zavedenie bez pilotného
otvoru a kotvu nie je mozné zasunut do kosti, pomdcku
je potrebné zlikvidovat. Pouzivatel by mal potom vytvorit
pilotny otvor a zaviest novi pomdcku.

. Zalozte pozadované nite cez navliekacie usko. Konceky
niti by mali pre¢nievat priblizne 2,5 cm/1 palec cez
kosostvorcovy otvor navliekacieho uska.

POZNAMKA: Pomécka je uréena na pouzitie so $ijacim
materialom s vysokou pevnostou &. 2.

. Potiahnite navliekacie usko a zaloZte nite cez pomdcku.
Navliekacie usko zlikviduijte.

. Mierne napnite nite a posurite distalny hrot pomécky
smerom k miestu zavedenia.

. Pomocou kladivka zavadzajte dilatator a hrot kotvy do kosti
a zastarite, ked prvé kotviace vlakno vstupi do kosti.

. Pouzitim sily nasmerovanej nadol drzte $picku kotvy v kosti
a aplikujte poZzadované napatie na nite. Napnuté nite
mozu byt podla potreby umiestnené do $trbiny na rukovati
zavadzaca.

. Zavedenie kotvy:
a. Uvolnite napatie na vSetkych nitiach, ktoré st drzané
rukou.
POZNAMKA: Udrziavanie napétia na nitiach vychadzajticich
z0 zavadzaca ich drzanim pri zavadzani kotvy bude mat’
za nasledok znizenu fixaciu.

b. Drzte lopatku zavadzaca v nehybnej polohe a rukovat
zavadzaca otocte v smere hodinovych ruciciek, pricom
musite zarover na zavadzac a/alebo lopatku vyvijat'
silu nasmerovanu nadol, aby ste mohli zaviest kotvu.
Zastavte zavadzanie, ked bude laserova Ciara
zarovnana s kostou.
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9. Uvolnite poistovaci steh z rukovati zavadzaca, uvolnite
vsetky nite, ktoré sa pocas zavadzania omotali okolo
zavadzaca, a vyberte zavadzac z kotvy.

10.Odstrarite poistovaci steh z implantatu potiahnutim
za jeden koniec nite a zlikvidujte ho.

SKLADOVANIE

« Uchovavaite pri teplote nizSej ako 25 °C (77 °F). Nepouzivajte
po uplynuti datumu exspiracie. Skladujte na chladnom
a suchom mieste.

ZIVOTNOST POMOCKY

Zivotnost implantatov zahffia terapeuticku Zivotnost
dvanast (12) tyzdnov a postterapeutickd Zivotnost'.

Postterapeuticka Zivotnost biokompozitnej kotvy z Biocrylu
alebo implantatu zahffia absorpénu dobu, ktora je vo
vSeobecnosti stanovena na 5 rokov.

Postterapeuticka Zivotnost dilatatora PEEK predstavuje zvySok
Zivota pacienta, pretoZe implantat je trvaly a nevstrebatelny.

LIKVIDACIA POMOCKY

« S touto pomdckou treba manipulovat’ ako s lekarskym
odpadom a treba ju zlikvidovat ako lekarsky odpad v sulade
s postupmi nemocnice a prislu§nymi nariadeniami.

« S akoukolvek pomdckou, ktora sa kontaminovala potencialne
infekénymi latkami ludského povodu (ako napriklad telesné
tekutiny), treba narabat’ v stilade s nemocni¢nym protokolom
pre infekény lekarsky odpad.

« Akakolvek pomdcka, ktora obsahuje ostré hrany, sa musi
zlikvidovat' v sulade s nemocni¢nym protokolom vo vhodne;j
nadobe na ostré predmety.
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HLASENIE ZAVAZNYCH INCIDENTOV

Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti
s pomodckou, treba nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu
Clenského statu, v ktorom pouzivatel a/alebo pacient sidli.

Zavazny incident znamena akykolvek incident, ktory priamo
alebo nepriamo viedol, mohol viest alebo méze viest
k akejkolvek z nasledujucich situacii:

a. umrtie pacienta, pouzivatela alebo inej osoby,

b. docasné alebo trvalé zavazné zhorSenie zdravotného stavu
pacienta, pouzivatela alebo inych oséb,

c. vazne ohrozenie verejného zdravia.
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MARKS AND SYMBOLS
ZNACKY A SYMBOLY

MARGID JA SUMBOLID
JELOLESEK ES SZIMBOLUMOK
ZENKLAI IR SIMBOLIAI
APZIMEJUMI UN SIMBOLI
ZNAKI I SYMBOLE

ZNACKY A SYMBOLY

Catalogue number

Katalogové ¢islo
Katalooginumber
Katalégusszam
Katalogo numeris
Kataloga numurs
Numer katalogowy
Katalégové cislo
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Batch code
Kaéd Sarze
Partii kood
Gyartasi szam
Partijos kodas
Partijas numurs
Kod partii

Kod Sarze
Caution
Upozornéni
Ettevaatust!
Figyelem
Perspéjimas
Uzmanibu!
Uwaga

Pozor

Consult Instructions for Use
Prectéte si navod k pouziti

Lugege kasutusjuhendit

Olvassa el a hasznalati utmutatot
Zr. naudojimo instrukcijg

Skattt lietoSanas instrukciju
Sprawdzi¢ w instrukcji uzytkowania
Pozrite si navod na pouzitie
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Manufacturer
Vyrobce
Tootja

Gyarto
Gamintojas
Razotajs
Producent
Vyrobca

Use-by Date

Datum pouzitelnosti
L,Kolblik kuni“ kuupaev
Lejarati id6

Naudoti iki

Deriguma termin$
Data waznosci

Datum spotreby

Do not resterilize
Nesterilizujte opakované
Arge resteriliseerige

Ne sterilizalja tjra
Nesterilizuoti pakartotinai
Nesterilizét atkartoti

Nie sterylizowa¢ ponownie
Opakovane nesterilizujte
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Do not reuse

Nepouzivejte opakované

Ainult Gihekordseks kasutuseks
Csak egyszeri hasznalatra
Nenaudokite pakartotinai

Tikai vienreizé&jai lieto$anai

Nie uzywa¢ ponownie
Nepouzivajte opakovane
Authorized Representative in the
European Community

Autorizovany zastupce v Evropském
spolecenstvi

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Meghatalmazott képviseld
az Eurdpai K6z6sségben

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje
Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Upowazniony przedstawiciel
we Wspdlnocie Europejskiej

Splnomocneny zastupca v Eurépskom
spolocenstve
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Sterilized using ethylene oxide

Sterilizovano etylenoxidem
Steriliseeritud etlleenoksiidiga
Etilén-oxiddal sterilizalva
Sterilizuota etileno oksidu
Sterilizéts, izmantojot etilénokstdu
Sterylizowano tlenkiem etylenu
Sterilizované etylénoxidom

Upper limit of temperature

/if Horni limit teploty
Temperatuuri Glempiir
Felsé hémérsékleti hatarérték
Virsutiné temperataros riba
Temperatiras augstaka robeza
Goérna granica temperatury
Horna hranica teploty

@ Do not use if package is damaged
Vyrobek nepouzivejte, pokud je obal poSkozeny
Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud
Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt
Nenaudoti, jei pakuoté pazeista
Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Nie stosowa¢ w przypadku uszkodzenia
opakowania

Ak je balenie poskodené, produkt nepouzivajte
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Unique Device Identification
Jedine€na identifikace prostfedku
Seadme unikaalne identifitseerimistunnus
Egyedi eszk6zazonositd

Unikalusis priemonés identifikatorius
Unikals ierices identifikators
Unikatowy identyfikator wyrobu
Unikatna identifikacia pomocky

MR Safe

Bezpecné v prostiedi MR

MR-ohutu

MR-kérnyezetben biztonsagos
Saugus MR aplinkoje

Dross MR vidé

Produkt bezpieczny w $rodowisku RM
Bezpecné pouzitie v prostredi MR
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Caution: Federal law restricts this device
to sale by or on the order of a licensed
healthcare practitioner.

Upozornéni: Federalni zakony USA omezuji
prodej tohoto zdravotnického prostifedku
pouze na licencovaného poskytovatele
zdravotni péce nebo na jeho objednavku.

Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide
foderaalseadused lubavad seda seadet
miilia ainult arstidel voi volitatud
tervishoiutddtaja korraldusel.

Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok
szbvetségi torvényei értelmében ezen
eszkoz kizarolag engedéllyel rendelkezd
orvos altal, illetve orvosi rendelvényre
forgalmazhato.

Perspéjimas. Pagal federalinius jstatymus
priemoné gali bati parduodama tik licencijuotam
sveikatos priezitros specialistui arba jo
nurodymu.

Uzmanibu! ASV Federalais likums nosaka
to, ka $o ierici drikst pardot tikai veselibas
apripes specialistiem vai péc to pasatijuma.
Uwaga: prawo federalne zezwala na sprzedaz
tego wyrobu wytgcznie przez uprawnionego
pracownika stuzby zdrowia lub na jego
Zlecenie.

Upozornenie: Federalne zakony USA
obmedzuju predaj tejto pomocky iba na
licencovaného zdravotnickeho odbornika
alebo na jeho predpis.
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Single sterile barrier system with protective
packaging inside

Systém s jednou sterilni bariérou
s ochrannym obalem uvnitf

Uhekordse steriilse barjééri siisteem
sisemise kaitsepakendiga

Egyszeres steril védérendszer belsd
védbécsomagolassal

Vieno sterilaus barjero sistema su apsaugine
vidine pakuote

Viena sterila barjeras sisttma
ar aizsargiepakojumu iek$pusé

System pojedynczej bariery sterylnej
z opakowaniem ochronnym wewnatrz

Systém jednej sterilnej bariéry s vnatornym
ochrannym obalom
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Medical Device in the European Community/
Union

Zdravotnické prostfedky v Evropském
spolecenstvi / Evropské unii

Meditsiiniseade Euroopa Uhenduses/Liidus

Orvostechnikai eszk6z az Eurépai
Koz6sségben/Unidban

Europos Bendrijoje arba Europos Sajungoje
naudojama medicinos priemoné

Mediciniska ierice Eiropas Kopiena/Savieniba

Wyréb medyczny we Wspdlnocie /
Unii Europejskiej

Zdravotnicka pomécka v Eurépskom
spolocenstve/Eurdpskej unii
Country of manufacture

Zemé vyroby

Tootja riik

Gyartas helye

Pagaminimo $alis

Izgatavo$anas valsts

Kraj produkciji

Krajina vyroby
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Packaging Unit
Jednotka baleni
Pakenditihik
Csomagolasi egység
Pakuoté

lepakojuma vieniba
Jednostka opakowania
Jednotka balenia

Contains hazardous substances
Obsahuje nebezpecné latky
Sisaldab ohtlikke aineid

Veszélyes anyagokat tartalmaz
Sudétyje yra pavojingy medziagy
Satur bistamas vielas

Zawiera substancje niebezpieczne
Obsahuje nebezpecné latky
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