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MECTASCREW PEEK

CAUTION

For a U.S. specific package insert, please go to www.medacta.com or call toll free 800-901-7836.
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Consult instructions for use / Consultare le istruzioni di utilizzo / Gebruiksaanwijzing / Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung
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ADVERSE EFFECTS AND COMPLICATIONS

Adverse effects that can occur in reconstructive treatment of ligament ruptures include:

« Infection, both deep and superficial

« Allergies, mild inflammatory and foreign body reactions to implant material

Some adverse effects can ultimately lead to death.

General complications include:

+ Venous thrombosis with/without pulmonary embolism

« Cardiovascular or pulmonary disturbances

+ Haematomas

+ Systemic allergic reactions

+ Systemic pain

PACKAGING

The components of all MectaScrew PEEK interference screw are supplied in single-use packages.

For components delivered sterile, the sterilization method is indicated on the label. The expiration date must be checked on the label as well
as the package integrity to ensure that sterility of the contents has not been compromised. If the package is damaged or has been previously
opened, do not use the component. Do not resterilize.

STORAGE
The packages must be stored in a cool, dry place, away from light.

TRADEMARKS
Medacta is registered trademark of Medacta International SA, Castel San Pietro, Switzerland.

The reference text is the English text
Last Update: October 2019

ITALIANO

Awviso importante: i dispositivi devono essere prescritti e impiantati solo da un medico chirurgo in possesso dell'autorizzazione a svolgere
questo tipo di intervento.

INFORMAZIONI GENERALI

Prima di qualsiasi intervento, il chirurgo deve conoscere bene la letteratura del prodotto e la tecnica operatoria e leggere attentamente le presenti
istruzioni per l'uso. La selezione del paziente & importante nella posa o nel posizionamento di un impianto. Requisiti funzionali non appropriati
possono contribuire a ridurre la durata dell'impianto. Prestare attenzione alle avvertenze e seguire rigorosamente le istruzioni per I'uso.
DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Le presenti istruzioni per 'uso riguardano i prodotti di seguito descritti.

Descrizione del prodotto Medacta

Le viti Medacta ad interferenza MectaScrew PEEK sono state sviluppate per ottenere interferenza tra un il trapianto legamentoso e il canale
osseo durante le tecniche di ricostruzione dei legamenti del ginocchio.

UTILIZZO PREVISTO

Lo scopo delle viti a interferenza MectaScrew PEEK & di fornire un adeguata e sicura fissazione intra-canale del legamento (trapianto) nella
Iegamemoplasﬂca del ginocchio.

ISTRUZIONI PER L'USO MECTASCREW PEEK
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Il trattamento ricostruttivo dei legamenti crociati anteriori e posteriori lacerati avviene per mezzo di trapianti autologi, allologi e sintetici.
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INSTRUCTIONS FOR USE MECTASCREW PEEK

ENGLISH

Important notice: the device(s) can be prescribed and implanted only by a medical doctor legally authorized to perform this type of surgery.

GENERAL

Before any surgery, the surgeon must be familiar with the product literature and operative technique and must read carefully these
instructions for use. Patient selection is as important as implant placement or positioning. Unsuitable functional requirements may contribute
to reduce the implant life. The warnings must be heeded, and the instructions for use must be strictly followed.

PRODUCT DESCRIPTION
These instructions for use are intended for all products described here below.

Medacta’s product description
Medacta MectaScrew PEEK interference screws have been developed to provide interference between a ligament graft and a bone tunnel in
the ligament reconstruction surgery.

INTENDED USE
The purpose of the MectaScrew PEEK interference screws is to provide a suitable and secure intra- tunnel graft fixation in ligamentoplasty
surgery.

Indications
Reconstructive treatment of ruptured anterior and posterior cruciate ligaments by means of auto-, allo-, and synthetic grafts

Contraindications

+ Osteoporosis and osteomalacia

« Adiposity or patient overweight, leading to excessive strain on the fixation

« Osteomata in the area in which the fixation button is to be placed

+ Deformities of the bone, or general conditions of the bone, which preclude the implantation of the fixation button in the opinion of a
physician

« Systemic diseases and metabolic disorders that may compromise the outcome of the surgery

WARNINGS

The success of the operation depends on compliance with the operative technique supplied, and the proper use of the dedicated instruments

specially designed for that range of implants. Malpositioning may reduce implant longevity and lead to early implant failure.

One Medacta label for each device must be properly applied to the Medacta Implant Card provided, and delivered to the patient.

PRECAUTIONS
Ensure Medacta MectaScrew PEEK interference screws are used with the special screwdriver designed for this purpose. The screwdriver
must be inserted into the screw as far as it will go in order to prevent damage to the screw and its head during insertion.

MRI Compatibility
The Medacta MectaScrew PEEK interference screws are MR Safe.

Medacta International Implants

Medacta International is not responsible for the use of its implant components in combination with a component from another manufacturer
(unless otherwise specified by Medacta International in the surgical technique), therefore we advise against such a use. The components of
a MectaScrew PEEK interference screw should never be reimplanted. While an implant may appear undamaged, microscopic imperfections
may occur and cause implant failure. The operating surgeon must be aware that even a very small superficial damage, caused for instance
by a sharp tool or electrocautering, can have an influence on the endurance of the device and can lead to fracture. Medacta MectaScrew
PEEK interference screw products are non-pyrogenic.

Caution

The following risk factors, individually or together, may result in poor clinical outcomes:

+ Inadequate bone quality, (e.g. osteoporosis, previous cruciate ligament operation)

« Systemic diseases or metabolic disorders

« History of infections or recurrent falls

« Drug dependence and abuse of alcohol and medicaments

+ Mental incapacity of patient to understand the instructions of the physician and to comply with them
+ Local bone tumors

INSTRUCTIONS FOR USE

Preoperative phase

The surgeon should verify possible patient physical limitations and mental deficiencies and he should also discuss with the patient all the
details of the procedure and implant. The discussion should consider the limitations of the procedure and the constraints imposed by the
selected implant. The factors which could limit the performance and stability of the implant, e.g. level of activity, should be set out to improve
the patient's chances to avoid complications. The necessity to follow the postoperative instructions given by the surgeon should be fully
understood by the patient. A stock of sterile implants of suitable sizes must be available and checked by the operator before surgery.

Handling
To avoid scratching or damaging the implants, these should be handled with the utmost care by qualified personnel and in an environment
where conditions of hygiene are controlled. The implants should be kept in their undamaged packages.

Surgical technique

The surgeon should be fully familiar with the surgical technique. Supplementary information about the surgical techniques (brochure and
video) and products are available on request. Careful preoperative planning, documented by X-rays (and/or computer tomography (CT) or
magnetic resonance imaging (MRI) scans), is essential.

Postoperative care and follow-up

The surgeon should caution the patients to control their level of activity and avoid excessive loads on the operated limb. Moreover the
surgeon should make the patients aware of the precautions to be taken in terms of exercises, treatments and limitations on activities, any
limitations reported on the label, as well as exposure to magnetic fields.

Periodic follow-up and X-rays (and/or computer tomography (CT) or magnetic resonance imaging (MRI) scans) are recommended to make
comparisons with the immediate postoperative condition and anticipate implant related complications. Excessive physical activity, and
operated limb traumas may cause early failure of the implant. If the case occurs, it is necessary to place the patient under supervision,
evaluate the possible progression of the deterioration, and weigh the benefit of early revision.

Osteopor03| e osteomalacia

Osteopatie degenerative

Obesita o pazienti sovrappeso, che possono portare a un'eccessiva sollecitazione del bottone di fissaggio

Osteoma nell'area in cui si posiziona il bottone di fissaggio

Deformita dell'osso, o condizioni generali delle ossa che escludono I'impianto di un bottone di fissaggio secondo il giudizio del medico
Malattie sistemiche e disordini metabolici che possono compromettere | risultati chirurgici

AVVERTENZE

Lesito positivo dell'intervento dipende dalla conformita alla tecnica operatoria fornita e all'uso appropriato della strumentazione dedicata,
appositamente progettata per quel range di impianti. Il malposizionamento puo ridurre la durata implantare e causarne il fallimento precoce.
Per ogni impianto deve essere correttamente applicata sulla tessera per il portatore d'impianto un'etichetta Medacta e consegnata al
paziente.

PRECAUZIONI
Assicurarsi che le viti a interferenza Medacta MectaScrew PEEK siano utilizzate con I'apposito cacciavite progettato per questo scopo. Il
cacciavite deve essere inserito nella vite fino al suo arresto per evitare danni alla vite, in particolare alla parte distale, in fase di inserimento.

B ]

Compatibilita MRI
Le viti a interferenza MectaScrew PEEK Medacta sono sicure in caso di RM.

Impianti di Medacta International

Medacta International non € responsabile dell'uso dei suoi componenti in associazione a componenti di altri produttori (fatte salve diverse
specificazioni di Medacta International nella tecnica chirurgica), sconsigliamo pertanto tale pratica. Le componenti della vite a interferenza
MectaScrew PEEK non devono essere mai reimpiantate. Anche qualora un impianto sembri apparentemente integro, possono essere
presenti imperfezioni microscopiche in grado di provocare il cedimento dellimpianto. Il chirurgo deve essere consapevole che anche danni
superficiali minimi, provocati per esempio con uno strumento affilato o di elettrocauterizzazione, possono incidere sulla resistenza del
dispositivo e provocarne la rottura. Le viti a interferenza Medacta MectaScrew PEEK, non sono pirogeniche.

Attenzione

| seguenti fattori di rischio, singolarmente o in associazione, tendono ad avere effetti negativi sull'esito dell'intervento:
Inadeguata qualita dell'osso, (per esempio osteoporosi, precedenti interventi che hanno riguardato i legamenti crociati)
Malattie sistemiche e disordini metabolici

Esiti di infezioni o fallimenti recenti

Dipendenza da droghe e abuso di alcool e medicinali

Incapacita mentale del paziente di capire le indicazioni del medico e di attenersi ad esse

Tumori ossei locali

MODALITA D'USO

Fase pre-operatoria

Il chirurgo dovrebbe verificare le limitazioni fisiche e le deficienze mentali del paziente e dovrebbe trattare con il paziente tutti i particolari
dellintervento e dellimpianto. Durante il colloquio, il chirurgo deve informare il paziente dei limiti della procedura e dei vincoli imposti
dall'impianto selezionato. | fattori che potrebbero limitare le performance e la stabilita dell'impianto, come il livello di attivita fisica, devono
essere chiariti per migliorare le possibilita del paziente di evitare complicanze. Il paziente deve comprendere appieno la necessita di seguire
le istruzioni post-operatorie impartite dal chirurgo.

Deve essere disponibile una scorta di impianti sterili di taglie idonee, controllata dall'operatore prima dell'intervento.

Manipolazione
Per evitare danni o graffi, gli impianti devono essere manipolati con la massima attenzione dal personale qualificato in un ambiente con
condizioni igieniche controllate. Gli impianti devono essere conservati nelle loro confezioni integre.

Tecnica chirurgica

Il chirurgo deve essere esperto della tecnica operatoria. Informazioni aggiuntive sui prodotti e le tecniche operatorie (brochure e video) sono
disponibili su richiesta. E fondamentale un’attenta pianificazione pre-operatoria documentata attraverso radiografie a raggi X (e/o tomografia
computerizzata (TAC) o risonanza magnetica (RMN).

Cure post-operatorie e controllo
Il medico dovrebbe avvisare | pazienti di controllare il livello della loro attivita per evitare carichi eccessivi sullarto operato. Inoltre, il chirurgo

riportate in etichetta nonché dell'esposizione ai campi magnetici. Si raccomandano periodici follow-up e radlograﬁe (elo tomografia
computerizzata (TAC) o risonanza magnetica (RMN) per effettuare dei confronti con la immediata condizione postoperatoria ed anticipare
complicanze relative allimpianto. Un’eccessiva attivita fisica e traumi allarto operato possono causare fallimenti precoci dellimpianto.
Qualora questo awvenga, € necessario porre il paziente sotto supervisione, valutare il possibile avanzamento della deteriorazione e
soppesare i vantaggi di una revisione precoce.

EFFETTI INDESIDERATI E COMPLICANZE

Gli effetti avversi che possono insorgere nel trattamento ricostruttivo di rotture dei legamenti includono:
« Infezione, sia profonda che supeficiale

+ Allergie, leggeri processi infiammatori e reazioni a corpi estranei nell'impiantare il materiale

Alcuni effetti avversi possono portare alla morte.

Complicanze generali includono:

« Trombosi venosa con/senza embolia polmonare;

« Disturbi cardiovascolari o polmonari;

+ Ematomi;

« Reazioni allergiche sistemiche;

+ Dolore sistemico.

IMBALLO

Le componenti della vite a interferenza MectaScrew PEEK sono fornite in confezioni monouso.

Per i componenti consegnati sterili, il metodo di sterilizzazione é riportato in etichetta. Controllare la data di scadenza sull'etichetta e
lntegrita della confezione per accertarsi che la sterilita del contenuto non sia stata compromessa. Se la confezione & danneggiata o se &
stata precedentemente aperta, non usare il componente. Non risterilizzare.

CONSERVAZIONE

Conservare le confezioni in un luogo asciutto e fresco a riparo dalla luce.

TRADEMARKS

Medacta & un marchio registrato di Medacta International SA, Castel San Pietro, Svizzera.

Il testo di riferimento & in lingua inglese.
Ultimo aggiornamento: Ottobre 2019

DUTCH

Belangrijke mededeling: het apparaat mag alleen worden voorgeschreven en worden geimplanteerd door een dokter die wettelijk deze vorm
van chirurgie mag uitvoeren.

ALGEMEEN

Voor iedere operatie, moet de chirurg vertrouwd zijn met de product literatuur en de operatietechniek en moeten de gebruiksaanwijzingen
aandachtig worden gelezen. De juiste selectie van patiénten is even belangrijk als de plaatsing of het positioneren van het implantaat.
Ongeschikte functionele eisen kunnen bijdragen tot een kortere levensduur van het implantaat. Men dient letten op deze waarschuwingen en
men dient de gebruiksaanwijzingen strikt volgen.

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT

Deze gebruikaanwijzingen zijn bedoeld voor alle producten die hieronder worden beschreven.

HANDLEIDING MECTASCREW PEEK

Medacta productbeschrijving
Medacta’'s Mectascrew PEEK interferentie schroeven zijn ontwikkeld om een interferentie te bieden tussen een ligamentvervanging en een
bot tunnel in ligamentaire reconstructie chirugie.

GEBRUIKSAANWIJZING
Het doel van de MectaScrew PEEK interferentie schroeven is om een gepaste en veilige intra-tunnel transplantaat fixatie te bieden in
ligamentaire chirurgie.

Indicaties
Reconstructieve behandeling voor gescheurde anterieure of posterieure kruisligamenten dor middel van een autogeen, allogeen of
synthetisch transplantaat.

Contra-indicaties

Osteoporose en osteomalacie

Degeneratieve osteopathieén

Overgewicht van de patient met excessieve krachten op de fixatie pin als gevolg

Botachtige tumoren op de plaats waar de fixatie pin gepland is om geplaatst te worden

Deformiteiten van het bot, of algemene condities van het bot die het plaatsen van een fixatie pin verhinderen volgens het oordeel van de chirurg
Systemische ziekten en stoornissen van de spijsvertering dat kan de uitgang van de operatie in gevaar kunnen brengen
WAARSCHUWINGEN

Het succes van de operatie hangt af van of de operatieve techniek nauw gevolgd wordt en het correct gebruik van de speciaal hiervoor
gebruikte instrumenten die ook speciaal ontworpen zijn voor dat gamma van implantaten. Verkeerd positioneren kan de levensduur van het
implantaat verminderen en leiden tot het vroegtijdig falen van het implantaat.

Eén Medacta-label voor elk hulpmiddel, moet correct aangebracht worden op de
meegegeven worden.

VOORZORGEN
Verzeker u ervan dat de Medacta MectaScrew PEEK interferentie schroeven gebruikt worden met de daartoe ontworpen schroevendraaier.
De schroevendraaier moet zo ver mogelijk in de schroefkop worden geplaatst om schade aan de schroef en de schroefkop te voorkomen.

leverde Medacta-i

t en aan de patiént

Compatibiliteit met MRI
De Medacta MectaScrew PEEK interferentie schroeven zijn MR gebruiksvriendelijk.

Implantaten Medacta International

Medacta International is niet verantwoordelijk voor het gebruik van zijn implantaatcomponenten in combinatie met een component van een
andere fabrikant (tenzij anderszins gespecificeerd door Medacta International in de chirurgische techniek) en daarom raden we een dergelijk
gebruik niet aan. De componenten van de MectaScrew PEEK interferentie schroeven mogen nooit worden geherimplanteerd. Terwijl een
implantaat onbeschadigd mag lijken, kunnen microscopische onvolmaaktheden optreden en dit kan leiden tot het niet goed functioneren van
het implantaat. De chirurg die opereert moet er zich bewust van zijn, dat zelfs de meest geringe oppervlakkige beschadiging, bij voorbeeld
veroorzaakt door een scherp stuk gereedschap op elektrocauterisatie, een invioed kan hebben op de levensduur van het apparaat en tot
een breuk kan leiden. Medacta MectaScrew PEEK interferentie schroef producten zijn pyrogeenvrij.

Waarschuwing

De volgende risicofacturen, apart of samen, kunnen resulteren in slechte klinische uitkomsten:

+ Inadequate botkwaliteit, (bv, osteoporose, vorige kruisbandoperaties)

+ Systemische ziekte of metabolische afwijkingen

+ Voorgeschiedenis van infecties en regelmatig vallen

« Drug verslaving en alcohol en medicijn misbruik

+ Mentale incapaciteit van de patient om de instructies van de arts te begrijpen en uit te voeren
+ Lokale bottumoren

GEBRUIKSAANWIJZING

Pre-operatieve fase

De arts moet nagaan of de patiént fysieke of mentale beperkingen heeft, en moet met de patiént alle details van de procedure overlopen.
Het gesprek zou de limitaties van de procedure en de contra-indicaties opgelegd door hett gekozen implantaat, moeten behandelen. De
factoren die de prestaties en de stabiliteit van het implantaat kunnen beinvioeden, bijvoorbeeld het activiteitsniveau, dient men te bepalen
om de kansen van de patiént te verbeteren om complicaties te vermijden. De noodzakelijkheid van het volgen van de post-operatieve
instructies die de chirurg geeft, dient volledig door de patiént begrepen te worden. Een voorraad van steriele implantaten van passende
maten dienen beschikbaar te zijn en dient voor de uitvoerende gecontroleerd te worden voor de operatie.

Behandeling

Om te vermijden dat men de implantaten krast of beschadigt, dient gekwalificeerd personeel met uiterste voorzichtigheid hiermee om te
gaan, in een omgeving waarbij hygiénische condities in acht genomen worden. Men dient de implantaten in hun onbeschadigde verpakking
te houden.

Chirurgische techniek.

De chirurg dient de chirurgische techniek grondig te kennen. Extra informatie over de chirurgische techniek (brochure en video) en
producten kan men op verzoek ontvangen. Zorgvuldige pre-operatieve planning, gedocumenteerd door rontgenstralen (en/of computer
tomografie (CT) of magnetic resonance imaging (MRI) scans), is essentieel.

Postoperatieve zorg en follow-up

De arts moet de patiént verwittigen dat ze hun activiteitenniveau moeten controleren en excessieve krachten op het geopereerde been
moeten vermijden. Verder dient de chirurg de patiént op de hoogte te stellen van de voorzorgsmaatregelen die men moet nemen in termen
van oefeningen, behandelingen en beperkingen wat betreft activiteiten, beperkingen die men op het label vermeldt vindt, als ook blootstelling
aan magnetische velden. Men moet de patiént vertellen, dat implantaten de resultaten van computer tomografie (CT) of magnetic resonance
imaging (MRI) scans kunnen beinvioeden. Regelmatige opvolging worden aangeraden om vergelijkingen te maken met de onmiddelijke
post operatieve toestand en om implantaat gerelateerde complicaties te voorzien. Overmatig lichamelijke activiteiten en traumas aan de
geopereerde benen kunnen een voortijdig falen van het implantaat veroorzaken. Als dit ook echt gebeurt, is het noodzakelijk de patiént
onder supervisie te plaatsen, de mogelijk voortgang van de verslechtering te evalueren en het voordeel van vroege revisie af te wegen.

ONGEWENSTE GEVOLGEN EN COMPLICATIES

Ongewenste effecten kunnen optreden tijdens het heraanhechten van het zachte weefsel aan het bot in chirurgische orthopedische
procedures:

+ Diepe en oppervlakkige infectie

+ Allergieén, milde onsteking en afstoot reacties op het geimplanteerd materiaal

Sommige bijwerkingen kunnen ten lange leste tot de dood leiden.

Algemene complicaties houden onder meer in:

* Veneuze trombose met/zonder pulmonaire embolisme;

« Cardiovasculaire of pulmonaire stoornissen;

+ Hematoma's;

« Systemische allergische reacties;

+ Systemische pijn.

VERPAKKING

De componenten van de MectaScrew PEEK interferentie schroeven worden geleverd in verpakkingen voor eenmalig gebruik. Bij
componenten die men steriel levert, wordt de methode van sterilisatie op het label aangeduid. De vervaldatum moet op het Iabe\
gecontroleerd worden en ook of de verpakking geheel intact is. Men moet er zeker van zijn dat alles nog steeds steriel is. Als de k

MRI-Kompatibilitat

Die Medacta MectaScrew PEEK Interferenzschrauben sind MR-sicher.

Implantate von Medacta International

Medacta International ist nicht verantwortlich fiir die Verwendung seiner Implantatkomponenten in Kombination mit einer Komponente
eines andern Herstellers (sofern dies nicht von Medacta International in der Operationstechnik ausdriicklich spezifiziert wird); wir raten
deshalb von einer solchen Verwendung ab. Die MectaScrew PEEK ist ausschliesslich fiir den Einmalgebrauch. Auch wenn ein Implantat
unbeschadigt erscheint, konnen mikroskopische Mangel vorhanden sein und zum Versagen des Implantats fiihren. Der operierende
Chirurg muss sich bewusst sein, dass ein auch nur kleiner oberflachlicher Schaden, verursacht z. B. durch ein scharfes Werkzeug
oder Elektrokauter, einen Einfluss auf die Standzeit der Komponenten haben und zur Fraktur fiihren kann. Medacta MectaScrew PEEK
Interferenzscrauben sind nicht pyrogen.

Achtun

Die folgenden Risikofaktoren, einzeln oder zusammen, kdnnen zu schlechten klinischen Ergebnissen fiihren:
Schlechte Knochenqualitét (z.B. Osteoporose, zuriickliegende Kreuzband-OP)

Systemerkrankungen und metabolische Stérungen

Aktenkundige Infektionen oder emeutes Auftreten

Drogen-,Medi ten-, Alkohc a

Geistige Unfahigkeit des Patienten den Anweisungen des Operateurs folge zu leisten

Lokale Knochentumore

ANWENDUNGSVORSCHRIFT

Vor der Operation

Der Operateur muss mdgliche kdrperliche und geistige Beschrankungen des Patienten im Vorfeld erfassen und ihn detailliert tiber den
Eingriff und das Implantat informieren. In der Besprechung sollten die Grenzen des Verfahrens und Einschrénkungen durch das gewahite
Implantat angesprochen werden. Die Faktoren, die die Leistung und die Stabilitét des Implantats beeintréchtigen konnten, wie z. B.
Aktivitatsgrad, sollten ausgefiihrt werden, um die Chancen des Patienten zu vergroRern, Komplikationen zu vermeiden. Der Patient muss
verstehen, dass die postoperativen Anweisungen des Chirurgen strikt befolgt werden miissen. Vor der Operation miissen gentigend sterile
Implantate der geeigneten GroRe vorhanden sein und durch den Operateur gepriift werden.

Umgang mit den Implantaten
Um Zerkratzen oder Beschédigen der Implantate zu vermeiden, sollte nur qualifiziertes Personal in einer hygienekontrollierten Umgebung
mit groRtmaglicher Sorgfalt hantieren. Die Implantate sollten in ihren unbeschédigten Verpackungen verbleiben.

Operationstechnik

Der Chirurg muss mit der Operationstechnik vollkommen vertraut sein. Weitere Informationen zur Operationstechnik (Broschiire und Video)
und Produkte sind auf Anfrage verfligbar. Eine sorgféltige préoperative, durch Rontgenaufnahmen dokumentierte Planung (und/oder
Computertomographie (CT) oder Magnetresonanz- Bildgebung (MRI) ist grundlegend.

Postoperative Nachsorge und Nachverfolgung

Der Operateur sollte die Patienten zur Vorsicht ermahnen um eine Uberlastung der operierten Stelle zu verhindern. Der Chirurg sollte die
Aufmerksamkeit des Patienten auf die Vorsichtsmanahmen, die beziiglich Ubungen, Behandlungen und Aktivitatseinschrankungen
notwendig sind, jegliche deklarierte Einschrankungen und auf die Exposition von Magnetfeldern lenken. Regelméssige Nachuntersuchungen
mit Rontgenkontrolle (und/oder Computertomographie (CT) oder Magnetresonanz- Bildgebung (MRI) soliten eventuellen Komplikationen
entgegenwirken. Ubermassige kérperliche Aktivitat kann zu einem Implantatversagen fiihren. Notigenfalls sollte der Patient iiberwacht, das
Fortschreiten der Verschlechterung tiberpriift und der Nutzen einer friihen Revision abgewégt werden.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE UND KOMPLIKATIONEN
irkungen, die bei der rekc 1 Behandlung von Bénderrissen auftreten konnen, umfassen:
+ Infektionen, tiefe und oberfiachliche
+ Allergien, Ieichte Entziindungen und Fremdkdrperreaktionen aufgrund einer Imlantatunvertraglichkeit.
Einige unerwiinschte Wirkungen konnen letztendlich zum Tod fiihren.
Allgemeine Komplikationen beinhalten:
+ Venenthrombose mit/ohne Lungenembolie
+ Kardiovaskuldre oder pulmonale Strungen
+ Hamatome
+ Systemische allergische Reaktionen
+ Systemische Schmerzen
VERPACKUNG
Alle MectaScrew PEEK Interferenzschrauben werden steril als Einmalprodukt zur Verfiigung gestellt. Bei steril gelieferte Komponenten ist
die Sterilisationsmethode auf dem Etikett angegeben. Das Ablaufdatum auf dem Etikett und die Integritét der Verpackung miissen gepriift
werden, um sicherzustellen, dass die Sterilitat nicht beeintrachtigt wurde. Verwenden Sie die Komponente nicht, wenn die Packung
beschédigt ist oder zuvor gedffnet wurde. Nicht erneut sterilisieren.
AUFBEWAHRUNG
Die Packungen miissen an einem kiihlen, trockenen Ort vor Licht geschitzt aufbewahrt werden.
MARKENZEICHEN
Medacta ist das eingetragene Markenzeichen von Medacta International SA, Castel San Pietro, Schweiz.

Der englische Text ist maBgeblich.
Stand: Oktober 2019

ESPANOL

Aviso importante: el o los dispositivos deben ser prescritos e implantados por personal médico debidamente autorizado para realizar este
tipo de cirugia.

ASPECTOS GENERALES

Antes de la intervencion, el cirujano debe con la dc ion del producto, con la técnica quirlrgica y leer detenidamente
estas instrucciones de uso. La seleccion del paciente es tan importante como la colocacion o el posicionamiento del implante. Unos
requisitos funcionales inadecuados pueden contribuir a reducir la vida util del implante. Deben tenerse en cuenta todas las advertencias y
respetarse estrictamente todas las instrucciones de uso.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Estas instrucciones de uso se refieren a todos los productos descritos a continuacion.

Descripcion de producto Medacta

Los tornillos de interferencia MectaScrew PEEK han sido desarrollados para proporcionar interferencia entre el injerto de ligamento y el
tunel éseo en la cirugia de reconstruccion de ligamento.

UTILIZACION

El objetivo de los tornillos de interferencia MectaScrew PEEK es proporcionar una adecuada y segura fijacion del injerto en la cirugia de
ligamentoplastia.

Indicaciones

Reconstruccion de ligamentos cruzados anterior y posterior mediante injertos auto-, allo- y sintéticos.

¢ L

MANUAL DE INSTRUCCIONES MECTASCREW PEEK

beschadigd is of eerder geopend werd, dient u de componenten niet te gebruiken. Niet opnieuw steriliseren.

OPSLAG/BEWAREN
De verpakking moet opgeslagen worden op een koele, droge plek zonder licht.

MERKNAMEN
Medacta is een gedeponeerd handelsmerk van Medacta International SA, Castel San Pietro, Zwitserland.

De tekst waarnaar gerefereerd wordt is de Engelse tekst.
Laatste Update: Oktober 2019

DEUTSCH

Wichtiger Hinweis: Die Komponente(n) darf/diirfen nur durch einen Arzt verordnet oder implantiert werden, der tiber die rechtliche Zulassung
zur Durchfiihrung dieser Operation verfiigt.

ALLGEMEINES

Vor einer Operation muss der Chirurg mit der Literatur zum Produkt und der Operationstechnik vertraut sein und diese
Gebrauchsanweisungen sorgfaltig studieren. Die Patientenauswahl ist genauso wichtig, wie die Platzierung oder das Ausrichten des
Implantats. Ungeeignete funktionelle Anforderungen kdnnen zu einer verkiirzten Lebensdauer des Implantats fiihren. Die Warnungen
missen beachtet und die Gebrauchsanweisungen strikte befolgt werden.

PRODUKTBESCHREIBUNGEN
Diese Gebrauchsanweisungen sind fiir alle nachstehend beschriebenen Produkte bestimmt.

Medactas Produktbeschreibung
Medacta MectaScrew PEEK Interferenzscraube sind mit dem Ziel entwickelt worden, interferenz zwischen dem Sehnenersatz (graft) und
dem Bohrkanal im Knochen im Rahmen einer Kreuzbandplastik sicherzustellen.

VERWENDUNGSZWECK
Der Zweck der MectaScrew PEEK ist es, eine angemessene Fixation des Transplantates im Knochentunnel wéhrend eines Bandersatzes
zu gewahrleisten.

Indikationen
Rekonstruktive Wiederherstellung und Behandlung von gerissenen Kreuzbéndern mit Hilfe von Eigen-, Fremd-, und Sytetiksehnen.

Kontraindikationen

Osteoporose und Osteomalzie

Degenerative Ostepathie

Adipositas oder Ubergewicht welches zu (iberméssiger Belastung des Buttons fiihrt

Osteom im Bereich der Verankerung

Missbildungen des Knochens bzw. Allgemeiner Zustand des Knochens, der nach Ansicht des Operateurs eine Implantation des Buttons
ausschliesst

Systemische Krankheiten und Stoffwechselstérungen kdnnen das Ergebnis der Operation beeintrachtigen

WARNHINWEISE

Der Erfolg der Operation hangt von der Einhaltung der zur Verfiigung gestellten Operationstechnik und dem korrekten Gebrauch der dafiir
bestimmten Instrumente ab, die speziell fiir diese Art von Implantaten konzipiert wurden. Fehlplatzierung kénnte die Langlebigkeit des
Implantats reduzieren und zu einem vorzeitigen Versagen des Implantats fiihren.

Ein Medacta-Etikett fiir jedes Implantat muss ordnungsgemaR auf dem mitgelieferten Medacta-Implantatpass angebracht und an den
Patienten abgegeben werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Stellen Sie sicher, dass die Medacta MectaScrew PEEK Schrauben ausschliesslich mit dem dafiir vorgesehenen Schraubendreher
verwendet werden. Der Schraubendreher muss bis auf Anschlag in die Schraube eingefiihrt werden um eine Beschédigung der Schraube
und der Schraubenspitze zu vermeiden.

GEBRAUCHSANWEISUNG ZUR VERWENDUNG MECTASCREW PEEK

Osteoporosis y osteomalacia

Osteopatias degenerativas

Adiposidad o sobrepeso de paciente, que puede conducir a una presion excesiva sobre el boton de fijacion

Osteomata en el area en la que se colocara el botén de fijacion

Deformidades del hueso o condiciones generals del sistema dseo que excluyen la implantacion de un botén de fijacion en la opinion del
especialista

Enfermedades sistémicas y desérdenes metébolicos que puedan comprometer el resultado de la cirugia

ADVERTENCIAS

El éxito de la intervencion depende del respeto de la técnica quirdrgica indicada y el uso correcto del instrumental especifico, especialmente
disefiado para esa gama de implantes. Un posicionamiento incorrecto puede reducir la longevidad del implante y producir un fallo anticipado
del mismo.

Se debe aplicar correctamente la etiqueta de cada dispositivo de Medacta en la Tarjeta de Implante Medacta suministrada y entregarla al
paciente.

PRECAUCIONES

Asegurese de utilizar el destornillador especialmente disefiado para los tornillos de interferencia MectaScrew PEEK. El destornillador debe
insertarse dentro del tornillo tanto como sea posible para evitar dafios en la cabeza del mismo durante la insercion.

e ibilidad con i por -

Los tomillos de interferencia MectaScrew PEEK son compatible con la RM

Los Implantes Medacta International

Medacta International declina toda responsabilidad en el caso de utilizarse sus componentes de implantes en combinacion con
componentes de otros fabricantes (salvo que Medacta International lo especifique de manera precisa en la técnica quirdrgica); de ahi,
que desaconsejamos su uso. Los componentes de un tornillo de interferencia MectaScrew PEEK nunca deben reimplantarse. Aunque
puede parecer que un implante esta en perfectas condiciones, existe la posibilidad de que presente imperfecciones microscdpicas que
pueden provocar el fallo del implante. El cirujano a cargo de la intervencion debe ser consciente de que incluso el dafio superficial mas leve,
provocado, por ejemplo, por una herramienta afilada o una electrocauterizacion, puede influir en la durabilidad del dispositivo y provocar una
fractura. Los tornillos de intereferencia MectaScrew PEEK Medacta son no-pirogénicos.

Atencion

Los factores de riesgo siguientes, de forma independiente o combinada, pueden tener como resultado resultados clinicos deficientes:
Calidad 6sea inadecuada (como osteoporosis, operacion previa de ligament cruzado)

Enfermedades sistémicas y trastornos metabélicos

Historia de infecciénn o caidas recurrentes

Dependencia de drogas y abuso de alcohol y medicamentos

Incapacidad mental del paciente para entender las instrucciones del especialista y cumplir con ellas

Tumores 6seos locales

MODO DE EMPLEO

En el preoperatorio

El cirujano deberia verificar las posibles limitaciones fisicas del paciente y deberia también discutir con el paciente todos los detalles del
procedimiento y el implante. La conversacion debe tener en cuenta las limitaciones del procedimiento y las limitaciones impuestas por
el implante seleccionado. Los factores que podrian limitar el rendimiento y la estabilidad del implante, por ejemplo, el nivel de actividad,
deben explicarse en detenimiento a fin de mejorar las posibilidades del cliente de evitar complicaciones. El paciente debe comprender
plenamente la necesidad de seguir las instrucciones postoperatorias prescritas por el cirujano. Antes de la operacion, debe haber una
cantidad adecuada de implantes estériles de tamafios adaptados a disposicion del cirujano responsable de la intervencion y este debe
proceder a su comprobacion.

Manipulacion
Para evitar provocar arafiazos o dafios en los implantes, estos deben manejarse con el maximo cuidado por parte de personal cualificado
en un entorno con unas condiciones de higiene controladas. Los implantes deben conservarse en sus embalajes sin abrir.

Técnica quirdrgica




El cirujano debe estar totalmente familiarizado con la técnica quirdrgica. Se podra solicitar informacién adicional acerca de las técnicas y
los productos quirtirgicos (folleto y video). Una planificacion preoperatoria cuidadosa, documentada con rayos X (y/o TAC o resonancias
magnéticas), resulta esencial.

Cuidados postoperatorios y seguimiento

El cirujano deberia advetir a los pacientes que controlen su nivel de actividad y que eviten cargas excesivas en el miembro operado.
Asimismo, el cirujano deberia informar al paciente de las precauciones que debe tomar en términos de ejercicio, tratamientos y limitaciones
de actividad, de cualquier limitacion indicada en la etiqueta, ademas de la exposicion a campos magnéticos. Se recomienda un seguimiento
con radiografias (y/o TAC o resonancias magnéticas) periddico para hacer comparaciones con la condicion en el postoperatorio inmediato y
anticipar cualquier complicacion relacionada con el implante. Una actividad fisica excesiva y cualquier traumatismo en el miembro operado
puede provocar un fallo temprano en el implante. Si se diera el caso, ser& necesario que el paciente quede bajo observacion, para valorar el
posible avance del deterioro y sopesar las ventajas de una revision anticipada.

EFECTOS SECUNDARIOS Y COMPLICACIONES

Entre los efectos secundarios adversos que pueden aparecer en el tratamiento reconstructivo de las rupturas del ligamento se encuentran:

« Infeccion, tanto superficial como profunda

+ Alergicas, inflamacion y reaccion al material del implante como cuerpo extrafio

Algunos efectos secundarios adversos pueden tener como consecuencia final el fallecimiento del paciente.

Entre las complicaciones generales se incluyen:

« Trombosis venosa con o sin embolia pulmonar

« Trastornos cardiovasculares o pulmonares

+ Hematomas

+ Reacciones alérgicas sistémicas

+ Dolor sistémico

ACONDICIONAMIENTO

Los componentes de todos los tornillos de interferencia MectaScrew PEEK se suministran en envases de Unico uso. Para los componentes
entregados esterilizados, el método de esterilizacion figura en la etiqueta. Ha de comprobarse la fecha de caducidad que figura en la
etiqueta, asi como la integridad del embalaje a fin de garantizar que no se ha puesto en peligro la esterilidad del contenido. Si el embalaje
presenta dafios o se ha abierto previamente, no utilice el componente. No volver a esterilizar.

ALMACENAMIENTO

Los embalajes deben guardarse en un lugar fresco y seco, protegidos de la luz.

TRADEMARKS

Medacta es una marca comercial registrada de Medacta International SA, Castel San Pietro, Suiza.

El texto de referencia es el texto en inglés.
Ultima actualizacion: Octubre 2019

PORT

ES PORTUGUES FOLHETO DE INSTRUGOES DA MECTASCREW PEEK

Aviso importante: o(s) dispositivo(s) s6 pode(m) ser prescrito(s) e implantado(s) por um médico legalmente autorizado a realizar este tipo
de cirurgia.

GENERALIDADES

Antes de qualquer cirurgia, o médico cirurgido tem de estar familiarizado com a literatura e com a técnica operatéria relacionadas com o
produto e tem de ler atentamente estas instrugdes de utilizacéo. A selegdo do doente é téo importante como a colocagao ou posicionamento
do implante. Exigéncias funcionais inadequadas podem contribuir para reduzir a longevidade do implante. Os avisos ndo podem ser
ignorados e as instrugdes de utilizagao tém de ser estritamente seguidas.

DESCRICAO DO PRODUTO
Estas instrugdes de utilizagdo destinam-se a todos os produtos descritos abaixo.

Descrigdo do produto Medacta
Os parafusos de interferéncia MectaScrew PEEK da Medacta foram desenvolvidos para fornecer interferéncia entre um enxerto de
ligamento e um tunel sseo em cirurgia de reconstrugéo ligamentar.

USO PREVISTO
O objectivo dos parafusos de interferéncia MectaScrew PEEK é de fornecer uma fixagao intra-tinel adequada e segura em cirurgia de
ligamentoplastia.

Indicagoes
Tratamento reconstrutivo de ligamentos cruzados anteriores e posteriores rompidos através de enxertos auto, alo ou sintéticos.

Contra-indicagdes

Osteoporose e osteomalacia

Osteopatias Degenerativas

Adiposidade ou sobrepeso do doente, levando a uma tensdo excessiva no botéo de fixagao

Osteomata na &rea em que o botéo de fixagao deve ser colocado

Deformidades do osso ou condigdes gerais dos 0ssos que excluam a implantagdo de um botéo de fixagéo na opinido de um médico
Doengas sistémicas e distirbios metabdlicos que podem comprometer o resultado da cirurgia

ADVERTENCIAS

0 sucesso do procedimento cirtrgico depende do cumprimento da técnica operatoria disponibilizada, bem como da utilizagédo adequada dos
instrumentos dedicados que foram concebidos especificamente para essa gama de implantes. O posicionamento incorreto pode reduzir a
longevidade do implante e despoletar a falha antecipada do implante.

Uma etiqueta para cada dispositivo Medacta tem de ser aplicada correctamente no Cartdo de Implante Medacta fornecido e entregue ao
paciente.

PRECAUCGES

0O texto de referéncia é o texto em inglés.
Ultima actualizagao: Outubro 2019

FRANGAIS

Important: le(s) dispositif(s) ne peu(ven)t étre prescrit(s) et implanté(s) que par un médecin disposant d'une autorisation légale pour effectuer
ce type de chirurgie.

GENERALITES

Avant toute intervention chirurgicale, le chirurgien doit bien connaitre les documents relatifs au produit et a la technique opératoire, et doit
lire attentivement ce mode d’emploi. La sélection des patients est aussi importante que le placement et le positionnement de 'implant. Des
exigences fonctionnelles inappropriées peuvent contribuer a réduire la durée de vie de 'implant. Les avertissements doivent étre respectés,
etle mode d’emploi doit étre scrupuleusement suivi.

DESCRIPTION DU PRODUIT
Ce mode d’emploi est destiné a tous les produits décrits ci-dessous.

Description du produit Medacta:
Les vis d'interférence Medecta MectaScrew PEEK ont été développées pour créer une interférence entre une greffe de ligament et un tunnel
osseux dans la chirurgie de reconstruction du ligament.

UTILISATION PREVUE
Les vis d'interférence MectaScrew PEEK ont pour but de fournir une fixation de greffe intra-tunnel adaptée et sécurisée en chirurgie de
ligamentoplastie.

Indications
Traitement reconstructif des ligaments croisés antérieur et postérieur au moyen de greffons auto-, allo et synthétiques

Contre-indications

« Ostéoporose et ostéomalacie

+ Ostéopathies dégénératives

« Adiposité ou surpoids du patient, entrainant une pression excessive sur le bouton de fixation

« Ostéome situé proche de la fixation du bouton

+ Déformations osseuse, ou conditions osseuses qui empécheraient, selon le chirurgien, une implantation satisfaisante du bouton

+ Maladies systémiques et troubles métaboliques

AVERTISSEMENTS

Le succes de l'opération dépend de la conformité avec la technique opératoire utilisée, et de I'utilisation appropriée des instruments dédiés
qui sont spécialement congus pour cette gamme d'implants. Un mauvais positionnement peut réduire la longévité de l'mplant et conduire &
son échec anticipé.

Pour chaque dispositif, une étiquette Medacta doit étre correctement apposée sur le passeport implant Medacta, fourni et remis au patient.
PRECAUTIONS

Assurez-vous que les vis d'interférence Medecta MectaScrew PEEK sont utilisées avec le tournevis spécial congu & cet effet. Le tournevis
doit étre inséré dans la vis aussi loin que possible afin d'éviter d'endommager la vis et sa téte lors de I'insertion.

NOTICE D'INSTRUCTIONS MECTASCREW PEEK

Compatibilité IRM
Les vis d'interférence Medacta MectaScrew PEEK sont compatibles avec I'RM.

Implants Medacta International

Medacta International n’est pas responsable de I'utilisation de ses composants associée a un composant fourni par un autre fabricant (sauf
indication contraire de Medacta International pour la technique chirurgicale), par conséquent, nous déconseillons une telle utilisation. Les
composants d'une vis d'interférence MectaScrew PEEK ne doivent jamais étre réimplantés. Alors qu'un implant peut sembler intact, les
imperfections microscopiques peuvent exister et provoquer une défaillance de 'implant. Le chirurgien doit étre conscient que méme un tres
léger dommage superficiel, causé par exemple par un instrument ou par une forte hémostase au bistouri électrique, peut avoir une influence
sur la survie de I'appareil et peut conduire & sa rupture. Les vis d'interférence Medacta MectaScrew PEEK sont produits non pyrogénes.

Attention

Les facteurs de risque suivants, individuellement ou conjoints, peuvent aboutir & de faibles résultats cliniques:
* Qualité osseuse inadéquate (par exemple, ostéoporose, opération antérieure du ligament croisé)

« Maladies systémiques ou troubles métaboliques

+ Antécédents d'infections ou de chutes

+ Toxicomanie et I'abus d'alcool et de médicaments

« Incapacité mentale du patient a comprendre les instructions du médecin et a s’y conformer

+ Tumeurs osseuses locales

MODE D’UTILISATION

Phase préopératoire

Le chirurgien doit vérifier les éventuels handycaps physiques et déficiences mentales des patients, et il doit également discuter avec le
patient de tous les détails concernant lintervention et les implants. La discussion doit tenir compte des limites de I'intervention et des
contraintes imposées par Iimplant sélectionné. Les facteurs pouvant limiter les performances et la stabilité de I'mplant, par exemple le
niveau d'activité, doivent étre définis pour améliorer les chances du patient d’éviter des complications. La nécessité de suivre les instructions
post-opératoires fournies par le chirurgien doit étre pleinement comprise par le patient. Un stock d'implants stériles de tailles appropriées
doit étre disponible et contrlé par 'opérateur avant I'opération.

Manipulation

Pour éviter de rayer ou d'endommager les implants, ils doivent étre manipulés avec le plus grand soin par du personnel qualifié¢ dans un
environnement ol les conditions d’hygiéne sont contrélées. Les implants doivent étre conservés dans leur emballage en bon état.

Garantir que os parafusos de interferéncia MectaScrew PEEK da Medacta séo usados com a chave de fendas desenhada especialmente
para esse objectivo. A chave de fendas deve ser inserida no parafuso tanto quanto possivel para evitar danos ao parafuso e a sua cabega
durante a insercéo.

Compatibilidade com IRM
Os parafusos de interferéncia Medacta MectaScrew PEEK sé&o seguros em caso de RM.

Implantes Medacta International

A Medacta International ndo é responsavel pela utilizagédo dos seus componentes de implantes em combinagdo com um componente de
outro fabricante (salvo indicagdo em contrario pela Medacta International nas instrugdes da técnica cirurgica), por conseguinte, advertimos
contra essa utilizagdo. Os componentes de um parafuso de interferéncia MectaScrew PEEK ndo podem ser reimplantados. Embora um
implante possa no aparentar danos, poderdo ocorrer imperfeicdes microscopicas que, por sua vez, provocardo a falha do implante. O
médico cirurgido tem de ter em atengdo que mesmo um dano superficial muito pequeno, causado por exemplo por uma ferramenta afiada
ou por eletrocauterizagéo, pode ter influéncia na resisténcia do dispositivo e resultar na fratura do mesmo. Os parafusos de interferéncia
MectaScrew PEEK s&o néo-pirogénicos.

Atencdo

Os fatores de risco seguintes, individualmente ou em conjunto, podem resultar em maus resultados clinicos:

Qualidade 6ssea inadequada (por exemplo, osteoporose, cirurgia anterior do ligamento cruzado)

Doencas sistémicas e distirbios metabolicos

Histéria de infecgdes ou quedas recorrentes

Dependéncia de drogas e abuso de élcool e medicamentos

Incapacidade mental do paciente para entender as instrugdes do médico e poder cumpri-las

Tumores sseos locais

MODO DE UTILIZACAO

Fase pré-operatoria

O cirurgido deve verificar possiveis limitagdes fisicas e deficiéncias mentais do paciente, devendo também discutir com o mesmo todos
os detalhes do procedimento e do implante. A discuss&o devera incluir as limitagdes do procedimento, bem como os constrangimentos
impostos pelo implante selecionado. Deverdo ser também abordados os fatores que podem limitar o desempenho e a estabilidade do
implante, como por exemplo, o nivel de atividade, de modo a aumentar a probabilidade de o doente evitar complicagdes. A necessidade
de seguir as instrugdes pos-operatorias facultadas pelo médico deverdo ser inteiramente compreendidas pelo doente. Um nimero de
implantes estéreis de tamanhos adequados deveréo estar disponiveis e ser verificados pelo médico antes da cirurgia.

Manuseamento

Para evitar riscos ou danos nos implantes, estes deverdo ser manuseados com o méximo cuidado por pessoal qualificado, num ambiente
onde as condicdes de higiene estao controladas. Os implantes deverdo ser mantidos nas respetivas embalagens intactas.

Técnica cirtrgica

O médico cirurgido devera estar totalmente familiarizado com a técnica cirirgica. Mediante pedido, estdo disponiveis informagées
suplementares sobre as técnicas cirrgicas (brochura e video) e os produtos. E essencial uma planificagdo cuidadosa pré-operatoria,
documentada por raios-X (e/ou tomografias computadorizadas (TC) ou imagiologia por ressonancia magnética (IRM).

Cuidados pds-operatérios e

O cirurgido deve alertar os pacientes para controlar seu nivel de atividade e evitar cargas excessivas no membro operado. Além disso,
o médico cirurgido devera alertar os doentes para as precaucdes a serem tomadas em termos de exercicios, tratamentos e limitagées
em certas atividades, quaisquer limitagdes indicadas no rétulo, bem como a exposicdo a campos magnéticos. Recomenda-se
acompanhamento e radiografias periodicos (e/ou tomografias computadorizadas (TC) ou imagiologia por ressonancia magnética (IRM)
para fazer comparagdes com a condigdo pos-operatoria imediata e antecipar complicagdes relacionadas com o implante. Atividade
fisica excessiva e traumatismos dos membros operados podem levar a uma falha precoce do implante. Se essa situacdo se verificar, &
necessario colocar o doente sob supervisao, avaliar a possivel progressdo da deterioragéo do implante e contemplar o beneficio de uma
cirurgia de revisdo antecipada.

EFEITOS INDESEJAVEIS E COMPLICACOES

Os efeitos adversos que podem ocorrer no tratamento reconstrutivo das rupturas ligamentares incluem:

« Infecgao, tanto profunda como superficial

« Alergias, reacdes inflamatorias leves e reagdes de corpo estranho ao material do implante

Alguns efeitos adversos poderao levar a morte.

As complicagdes gerais incluem:

+ Trombose venosa com/sem embolismo pulmonar

« Disturbios pulmonares ou cardiovasculares

+ Hematomas

+ Reacgbes alérgicas sistémicas

+ Dor a nivel sistémico

ACONDICIONAMENTO

Os componentes de todos os parafusos de interferéncia MectaScrew PEEK sdo fornecidos em embalagens de uso unico esterilizadas.
Para os componentes disponibilizados esterilizados, 0 método de esterilizagao encontra-se indicado no rétulo. Tem de ser verificada a data
de validade no rotulo, bem como a integridade da embalagem, de modo a assegurar que a esterilidade do contetido da mesma n&o foi
comprometida. Se a embalagem estiver danificada ou tiver sido aberta, nao utilize o componente. Nao reesterilizar.

ARMAZENAGEM
As embalagens tém de ser guardadas num local fresco, seco e ao abrigo da luz.

MARCA REGISTADAS
Medacta é uma marca comercial registada da Medacta International SA, Castel San Pietro, Suica.

Le chirurgien doit Eien connaitre la technique opératoire. Des renseignements supplémentaires sur les techniques chirurgicales (brochure et
vidéo) et les produits sont disponibles sur demande. Une planification préopératoire minutieuse, documentée par des radiographies (et/ou
tomodensitométrie (TDM) ou de I'imagerie par résonance magnétique (IRM), est essentielle.

Soins postopératoires et suivi

Le chirurgien doit avertir les patients de contréler leur niveau d'activité et d'éviter les charges excessives sur le membre opéré. En outre,
le chirurgien doit informer le patient sur les précautions & prendre en termes d'exercices, de traitements et de limitations dans le cadre des
activités, des restrictions signalées sur la notice d'instruction, ainsi que sur I'exposition aux champs magnétiques. Le suivi périodique et
des radiographies (et/ou tomodensitométrie (TDM) ou de I'imagerie par résonance magnétique (IRM) sont recommandés pour faire des
comparaisons avec I'état post-opératoire immédiat et anticiper les complications liées aux implants. Une activité physique excessive et des
traumatismes des membres opérés peuvent causer une défaillance précoce de l'implant. Si le cas se produit, il est nécessaire de placer le
patient sous surveillance, d'évaluer la progression possible de la détérioration, et considérer les avantages de la reprise anticipée.

EFFETS INDESIRABLES ET COMPLICATIONS

Les effets indésirables pouvant survenir dans le traitement de reconstruction ligamentaire comprennent:
« Infection, profonde et superficielle

« Allergies, réactions inflammatoires Iégéres, réaction a corps étranger aux matériaux des implants
Enfin, certains effets indésirables peuvent méme conduire au déces

Les complications générales comprennent:

+ Thrombose veineuse avec/sans embolie pulmonaire

« Troubles cardiovasculaires ou pulmonaires

+ Hématomes

« Réactions allergiques systémiques

« Douleurs systémiques

CONDITIONNEMENT

Les composants de toutes les vis d'interférence MectaScrew PEEK sont fournis dans des boites & usage unique. Pour les composants
livrés stériles, le procédé de stérilisation est indiqué sur I'étiquette. La date de péremption doit étre vérifiée sur I'étiquette ainsi que l'ntégrité
de I'emballage afin de s'assurer que la stérilité du contenu n'a pas été compromise. Si I'emballage est endommageé ou a été ouvert, ne pas
utiliser le composant. Ne pas re-stériliser.

STOCKAGE
Les emballages doivent étre stockés dans un endroit frais et sec, a 'abri de la lumiére.

TRADEMARKS
Medacta est une marque déposée de Medacta International SA, sise a Castel San Pietro, en Suisse.

Le texte de référence est le texte anglais.
Derniére mise & jour: Octobre 2019

AHN;

ZnuavTIKi TPOEISOTIOINGN: N Hid 1} TIEPICTOTEPEG TUTKEUEG PTTOPOUV Val GUVTAYOYPa@nBOUY Kal Va EUUTEUTOUV HOVO aTTd TP VOUIHWG
£§0ua1000TNPEVO Va EKTEAET QUTOV TOV TUTTO XEIPOUPYIKNAG ETEURAONS.

CENIKA

Mpiv amd omoIadATIOTE XEIPOUPYIKR EMEPRATT, O XEIPOUPYOS TTPETTEI va €GOIKEIWVETal e T BIBAIOYpaia TOU TTPOTBVTOG Kall T XEIPOUPYIKT
TEXVIKA Kal TpéTel va diaBadel TPOOEKTIKG auTég TIg 0dnyieg Xprong. H emAoy Tou aoBevr eival To 1810 anpavTIkh pe TNV TomoBETNON
TOU ePQUTEUpATOS. AKATAAANAEG AEITOUPYIKEG amaITaEIG pTTopei va gupBaAhouy ot peiwan g wig Tou epgutedpatog. Mpémer va SoBei
Bapog aTig TpoeIdoToINTEIG, Kal va TpnBouv auaTnpd ol odnyieg xprong.

MNEPITPAQH TOY NPOIONTOE
Autég o1 0dnyieg xprong mpoopifoval yia 6Aa Ta TPOIGVTC TTOU TTEPIYPAPOVTAI E5U TIAPAKATW.

Mepiypagi Tou TpoidvTog TG Medacta
O1 Bideg TapepBoAig Medacta MectaScrew PEEK éxouv oxediaoTei yia va rapepBaAovTal petagy evog Jooyeduarog auvdéapou Kal Tou
00TIKOU TOUVEA KOTA TNV XEIPOUPYIKT QVAKATATKEUR TOU GUVBETHOU.

NPOBAENOMENH XPHZH
O okorrog Twv BIdwv TapepBoAng Medacta MectaScrew PEEK eival va Trapéxouv kardAAnAn kai ao@alr oTepéwaon Tou HooXeUuaTog péaa
010 TOUVEA KaTal TV £TTEUBACT) GUVBETHOTTAGTIKNAG.

Evbeieig
EmavopBwriki avTipetwmon g prgng mpoaBiou kail ommadiou xiaaTol cuvdéaou e TV Xprian auto-,aAo-,kal GUVBETIKOU HoaxeUHaTOg

Avrevdeigeig

00Te0TéPWAT Katl 00TEOUTAGKUVOT

EKQUAIOTIKEG 0OTEOTTABEIEG

Nayuoapkia 1} uépBapog acBevig ,mou odnyei e UTTEPBOAIKT TAGT) GTO KOUWTTT OTEPEWATG

OoTewyaTa oTnV TEPIOXI TTOU TIPOKEITa Vo ToTToBETNBEl TO KoupTT

TMapapopQWOEIS Tou 00TOU 1 VEVIKEG KATAOTATEIS TwV OOTWY TTOU TTOKAEIOUV TNV EPQUTEUCT) £VOG KOUTTIOU KATE T YVWHN TOU YIATpoU
ZuoTnuikéG vOoO! Kal METAROAIKEG AVWHAAIEG TIOU PTTOPOUV VCl UTIOVOLEUTOUV TO CTOTEAETCI TOU XEIPOUPYEIOU

MPOEIAONOIHZEIZ
H emuyia g emépBaong efaptaral amd ™ OUPHOPGWON HE TNV TIAPEXOUEVN XEIPOUPYIKN TEXVIKM, KABWG Kal ) OwaoTh Xpron Twv
aToKAEIOTIKWV epyaleiwv Tou Exouv axediaoTel 91K yia auth T oeipd epguTeupdTwy. H eopaluévn TOTTOBETNON UTTOPET VO PEILOEN T

IFU MECTASCREW PEEK

BidipkeIa {wnG TOU EUQUTEUHATOS Kail v 03NYAGE! O TIPWIKN aoToXi TOU ERQUTELATOG.

Mia erikéta Medacta yia kdBe ouokeur TIpETel va eQapUOOTEl OwWaTd OV KApTa epUTEUONG UAIKWV  Xelpoupyeiou Medacta Tou
TrapéxeTal kal Tapadidetal aTov aoBevi.

NPOOYAAZEIZ

BeBaiweire 61 o1 Bideg mapeppoAng Medacta MectaScrew PEEK xpnoipomoloUvrar pe 1o e1dikd karoaBidi mou éxel oxediaoBei yi' autd
Tov aKotd.To karoaBidl Tpemel va eloaxBei am Bida 6o o Badia yiverar yia va pnv TipokAnBei npia ot Kepakd g Bidag kara my
gloaywyn.

ZupBarotnta pe MRI
O Bideg mapepBoArig Medacta MectaScrew PEEK eival MR Safe (aog@alei ot mrepiBaAhov Mayvnikol Zuvioviopou).

Epgurelpara Tng Medacta International

H Medacta International ev eival ume(Buvn yia ™ XpAon Twv GUCTATIKWY EMPUTEUATWY TG O UVOUAOO e OUOTATIKG pEPOG GAAou
KATAOKEUaoTH (ektog av ) Medacta International poadiopilel SIaQOPETIKA 0T XEIPOUPYIKN TEXVIKN), KAl GUVETTLG aTTOBpPUVOUE TETOIOU
idoug xprion. OAa Ta uAikd Medacta MectaScrew PEEK -Bideg mapepBoArig dev mpémer va {avaypnaiyotroiodval. Av kai éva pguteupa
uTropei va poiddel 011 dev GEPel {nuic, EVBEXETaI VO TIPOKUWOUV UIKPOOKOTTIKEG ATEAEIEG Kall VO TIPOKAAETOUV QOTOXiO TOU EJQUTENUATOG.
O xelpoupydg TpéTel va yvwpilel 6T aképa kai ToAD pikpr emgavelakh BAGRN, n otoia, yia Tapadelyua, Exel TPoKANBED amé aixpnpd
epyaAeio 1} nAekTpokauTpiaaT, PTTOPET val ETIMPEATE TV AVTOXT TNG GUCKEUNS Kal va odnyAoel o€ karayua. O1 Bideg mapeuBoArig Medacta
MectaScrew PEEK eivar pn rupetoyoveg

Mpoooxn

O TTapaKdaTw TTapAyovTeg KIVBOVOU, HEHOVWHEVA f aTd KoIvoU, UTropei va odnynoe! oe kakr kAIvIKA ékBaon:
«  AVETIOPKIG TTOI6TNTA 00TOU(0CTEOTIOPWAT), TIPONYOUHEVN EMEURAON XIaaToU)

+ Zuotnpiké Nogor Kai MetaBoAikég Alatapayég

loTopiké AoIpwewv Kal eTavarapBavoUEVwy TTROoEWY

£WPAOILBOUG UNPIaiou KOUTTIOU OTEPEWONG

AlavonTiki avikaveTa Tou aoBevoUg va KaTavonael Tig odnyieg Tou yiatpol Kai va GUPHOPQWEET Le auTég
Tomikoi Gykol aTa 00TA

OAHTIEZ XPHZHZ

TMpoeyxelpnTIKO 0TABI0

O eIpoupyog TIPETEN vat eKTINATEN TOug TTBavoUs GUOTKoUS TepiopiapoUs Tou aaBevolg Kal TV SIavonTIKr aVETTAPKEIR Kal TIPETTEN ETTIoNG
va oulnToel P Tov aoBevr OAeg TIG AeTITOPEPEIEG TNG EMEPBAoNG Kai Tou epgutedparog. H oudhmon Ba mpémel va egeTdoel 1600 TOUG
TeplopIopoUg TG EMEPBACNG 600 Kal Toug TrEPIOPIoHOUG TIou eTRAMEI To eTiAeypévo epgUTeupa. O TTapdyovreg Tou Ba popoloav va
Tieplopicouv TNV amddoon Kkar aTabepdmra Tou EPPUTEDHATOG, T.X. £TiTESO dpacmpioTnTag, Ba Tpémel va egnynbolv woTe va BeATiwBolv
ol mBavoTTEG va amopiyel 0 aoBevrg emmAoKEG. H avaykaiéTTa Tpnong Twv PETEYXEIPNTIKWY 0dnyIwv Tou Ba Swael o xelpoupyds Ba
TIpéTel va yivel TARpwg karavonTr amé Tov acBevi. Mpémel va eival 61aBEa1po amoBepaTIkd oTeipwY EPQUTEUHATWY KaTAAMNAWY peyeBhv
Kal va ENEYXETal aTTO TOV XEIPIOTA TIPIV T XEIPOUPYIKN ETEPRaa.

Xeipiopog

Ta va amogeuyBei 1o yparfodvioua f n BAGRN oTa epeUIEDPATA, O XEIPIOWOS TOUG Bal TIPETTEI va YiVeTal Pe UTIEPTATN TTPOCOXN OTTo
€GEIDIKEUPEVO TIPOOWTTIKG O€ TEPIBAAAOV eAeyXOUEVIWV OUVBNKWY UyIEVAG. Ta epgureduarta Ba TPETEl va QuAGGTOVTal OTIG GBIKTEG
OUOKEUTTEG TOUG.

XeIpoupyIKn TEXVIKNA

O xelpoupyog Ba TpETEl va eival EEOIKEIWEVOG HE TN XEIPOUPYIKH TEXVIKN. ZUNTIANPWHOTIKEG TTANPOQOPIEG OXETIKA HE TIG XEIPOUPYIKES
TEXVIKEG (QUAAGDIO Kal BivTeo) kai TrpoibvTa gival Slabéaiua av {ntnBolv. Eivar amapaimtog o TPOTEKTIKAG TIPOEYXEIPNTIKGG OXEBIATHAG,
e aKTIVOypagIKn Tekunpiwan (kai/f agovikng Topoypagiag (CT) i ameikdviong payvntikoU auvtoviopoU (MRI).

Merey il @povTida kai TapakoAolbnon

O yiatpog TPETEN Vol TTPOEISOTIOINTEI TOUG AGBEVEIG Var PEIOOUV TIg SPacTnPIGTNTEG TOUG Kal va amo@Uyouv Ta uiepBoAIka @opTia oTo
Xelpoupynpévo akéhog . EmimAéov, o xelpoupydg Ba TpETEN va evpepWOEl Tov agBev yia TS TPOQUAGLEIS TTou Trpémel va AapBdavovral
QavapopIKA e aOKNOEIS, BepaTTeieg Kal TEPIOPITHOUS TwV SpACTNPIOTATWY, TUXOV TIEPIOPICHOUG TTOU aVaQEPOVTAl OTNV ETIKETA GAAG Kal
£kBeon oe payvnTika media. ZuvioTatal TePIodIKoG EAeyX0g Kal akTIvoypaeieg (kau/f agovikig Topoypagiag (CT) fj ameikoviong payvnTikou
ouvroviopoU (MRI) yia va yivel o0ykpion pe TV GUECT HETEYXEIPNTIKK KATAOTAON Kal va TPOAN@BoUV OXETIKEG ETTITTAOKES. YTEPBOAIKY
QUOIKR BPaOTNPIGTNTA KAl TPAUPATA TOU XEIPOUPYNHEVOU OKEAOUG UTTOpET Va TIPOKCAETOUV aToTUYidl TOU EUQUTEUHATOG. AV TIPOKUWE! KATI
TéT010, £ival ammapaimTo va Tebei 0 aobevig uTo emimpnon, va agiohoynei n mBavn egEhign g emdeivwong kai va oTabuioTel 1o dpeAog
TPWIKNG ETAVAANTITIKAG eépBaoNG.

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEY KAIENINAOKEE

Or avemBUpnTeG evépyeleg o PTropei va epgaviatolv otnv emavopBwrikr Bepameia Tng pgng cuvdéapou TepiAapBavouv:

+ Mouvon, ev Tw BBl kal eTToAg

+ AMepyieg ,PETPIEG PAEYHOVES Kall avTIBPATEIG §EVOU TLPATOG OTO UAIKO TOU ENQUTEUHATOS

Opiopéves AvemBOpnTeg Evépyeieg Mopouv Eviéhel Na Odnynaouv Z1o Odvaro.

O1 Tevikég ETimAokég MepiAapBavouv:

+ OAeBixn Opdupwon Me/Xwpig Mveupovikr EpBoAr

+ Kapdiayyeiakég H Mveupovikég Alatapayég

* Aparwpara

« XuoTnpikég ANMepyikég Avidpdoeig

+ XuoTnpikdg Mévog

IYIKEYAZIA

‘Oha 1a uhikd Medacta MectaScrew PEEK mapéxovial e ouokeuacia piag xpiong. MNa ouaTarikd pépn ou mapadidovral oTeipa,
n péBodog amoaTeipwang uTodelkvUeTal oty eTikETa. Mpémel va eAéyeTal ) nuepopnvia ARENg oTnV eTIKETa aMd Kal n akepaidtnTa TG
ouoKeuaoiag wote va Slacahiferal OTi dev Exel SIAKUBEUTET N OTEIPOTNTA TV TEPIEKOPEVWV. Av N oUOKeuaaia Exel uTToaTel {nuid i Exel
QVOIXTE TTPONYOULEVWS, NV XPNOIHOTIOICETE TO GUOTATIKG PEPOG. MnV ETTAVATIOOTEIPWVETE.

OYAAZH

O1 guokeuaaieg TpéTel va amoBnkedovTal ae Spoaeps, OTEYVO XWPO PaKPIG Ao TO Pug.
EIKONOZYMBOAA

To Medacta eivai epmropiké orjua karareBév Tng Medacta International SA, Castel San Pietro, EABetiat.

To ayyAiko Keipevo amoTeAei To Keipevo ava@opdg.
Teheutaia evnuépwon: Oktapptog 2019



