ENGLISH

INSTRUCTIONS FOR USE
MBlock ADJUSTABLE BUTTON
Adjustable fixation system for ligament reconstruction

FOREWORD

The users acknowledge having read the present instructions for use
and subscribe to its terms and conditions that are deemed legally
binding.

COMPOSITION

Button-plate: Ti-6Al-4V ELI (in accordance with ASTM F-136)
Braided loop: 60% UHMWPE / 40% PET

Traction thread: Co-braid UHMWPE/ PP tracer strand

Flip thread: PET

INDICATIONS/ PERFORMANCE

The MBlock device is designed to be used as cortical fixation for ACL
reconstruction.

CONTRAINDICATIONS

« Any known allergy or hypersensitivity to implant materials. When
sensitivity to a material is suspected, appropriate tests must be done
to check that no sensitivity is detected prior to implantation.

« Insufficient bone quantity or quality. Note: The efficacy of the MBlock
implant is directly linked to the quality of the bone in which the implant
is inserted.

« Insufficient blood supply and recent infections that could delay
healing

« Active infection.

+ Conditions that limit the ability or willingness of the patient to slow
down his/her activities or follow recommendations during the healing
period.

+ This medical device could be contraindicated for patients with
insufficient bone density. Physicians must carefully evaluate bone
quality before performing orthopedic surgery on patients who have
not yet reached full skeletal maturity. The implant and fixation devices
must not overlap, hinder or damage the growth plates.

+ Do not use for surgeries other than those indicated.
COMPLICATIONS AND POSSIBLE SIDE-EFFECTS

« Postoperative pain

* Loss of extension

* Fluid in the tunnels

* Graft failure

« Knee instability or popping

+ Tunnel enlargement

« Migration of fixation system and tissue interposition

SURGICAL PRECAUTIONS

The MBlock implant must be placed by a qualified surgeon as
it requires extensive knowledge in anatomy, biomechanics, and
musculoskeletal reconstruction. The surgeon must inform the patient
of the need to temporarily limit his/her physical activities and of the
precautions that must be taken following implant placement.
INSTRUCTIONS FOR USE

REFER TO THE SURGICAL PROCEDURE FOR MBIlock IMPLANTS.
SINGLE USE

Any implant that might have been contaminated (through contact with
a biological tissue) must not be re-treated and must be discarded. An
explanted metal implant must never be reimplanted. Even though the
device appears undamaged, it may have small defects and internal
stress patterns which could lead to breakage.

MRI SAFETY

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

RECOMMENDATIONS FOR DEVICES SUPPLIED STERILE

The MBlock implants have been Gamma-sterilized (dose 25
KkGy). Check the sterility expiry date before use. SBM declines any
responsibility regarding the use of products beyond their expiration

avant deffectuer limplantation

* Quantité ou qualité¢ d'os insuffisante. Remarque : Leefficacité de

cet implant est étroitement liée & la qualité de l'os dans lequel on

effectue l'nsertion

+ Apport de sang limité et infections précédentes pouvant retarder la

guérison.

+ Infection active

+ Conditions qui limitent la capacité ou la volonté du patient &

restreindre ses activités ou & suivre des recommandations durant la

période de cicatrisation

+ Lutilisation de ce dispositif peut étre contre-indiquée pour des

patients présentant une densité osseuse insuffisante. Le médecin

doit soigneusement évaluer la qualité de I'os avant deffectuer une

procédure de chirurgie orthopédique sur des patients n'ayant pas

atteint leur maturité squelettique. L'utilisation de ce dispositif et le

positionnement du matériel de fixation ou des implants ne doivent pas

chevaucher, géner ou rompre le cartilage de conjugaison.

+ Ne pas utiliser dans le cadre d'interventions chirurgicales autres que

celles indiquées.

COMPLICATIONS OU EFFETS SECONDAIRES POSSIBLES

+ Douleurs post-opératoires

+ Perte d'extension

« Présence de liquide dans les tunnels

+ Echec de la greffe

+ Instabilité, cliquetis du genou

+ Elargissement des tunnels

+ Migration du systeme de fixation et interposition des tissus

PRECAUTIONS OPERATOIRES

La mise en place de I'mplant MBlock nécessite des connaissances

en anatomie, en biomécanique, en chirurgie réparatrice de I'appareil

locomoteur et ne peut étre réalisée que par un chirurgien qualifié.

Le chirurgien doit avertir le patient sur les limitations temporaires de

I'activité physique et des précautions & prendre aprés i

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

CONSULTER LA TECHNIQUE OPERATOIRE RELATIVE A

L'UTILISATION DES IMPLANTS MBlock.

USAGE UNIQUE

Tout implant qui a pu subir une contamination (contact avec les tissus

biologiques) ne doit pas étre retraité et doit étre mis au rebut. Un

implant métallique retiré du patient ne doit jamais étre réimplanté

Méme si le dispositif semble en parfait état, il peut présenter de légers

défauts et des traces intemes de fatigue susceptibles de causer une

rupture précoce.

SECURITE IRM

Ce dispositif m'a pas été évalué en termes de sécurité et de

compatibilité dans un environnement IRM. Il n'a pas été testé en

termes de chaleur, de migration ou dartefact sur les images dans

un environnement IRM. Le niveau de sécurité en présence de ce

dispositif dans un environnement IRM est inconnu. Tout examen

réalisé sur un patient de ce dispositif comporte un risque de blessure

pour le patient.

RECOMMANDATIONS POUR DISPOSITIFS FOURNIS STERILES

Les implants MBlock sont stérilisés par rayons Gamma & 25 kGy.

La durée de stérilit¢ est de 5 ans & partir de la date de stérilisation.

Avant utilisation il est recommandé de controler la date d'expiration

de la stérilit¢ qui figure sur lemballage. SBM dégage toute

responsabilité quant & I'utiisation de produit aprés leur date de

péremption. Il est recommandé de vérifier l'intégrité de I'emballage

avant toute uiisation. La stérité 'est valable que si les emballages
aucun signe de détéri

ne
EMBALLAGE
Livrés sous emballage celui-ci doit étre intact lors de sa réception
Lintégrité de I'emballage doit tre vérifiée avant toute utilisation.
Toutes les informations légales requises sont fournies par I'étiquette
apposée sur chaque emballage

CONDITIONS DE STOCKAGE

Aucune condition particuliére de stockage n'est requise

GARANTIE

La garantie n'est assurée que si le matériel est utilisé dans
les conditions normales d'utilisation définies dans cette notice

dutilisation.
SIGNALEMENT D’UN INCIDENT
Tout i ou utilisateur) ayant rencontré toute

date. We also recommend you check the integrity of the

dans les services et/ou la qualité, I'identification, la

Sterilit is valid only if the packaging shows no sign of
PACKAGING

Al the information required by law can be found on the box or label
attached to the packaging. The integrity of the package must not be
compromised.

STORAGE CONDITIONS

No special storage conditions are necessary.

GUARANTEE

The manufacturer's guarantee applies only when the device is used
under normal conditions as defined in the present instructions for use.
REPORTING AN ADVERSE EVENT

Any distributor or with the
service provided by SBM and/or the quality, Iabe\mg reliability, safety,
efficacy, and/or the performance of SBM products shall notify the SBM
representative or distributor.

The representative or distributor shall notify the SBM Quality Manager
of said complaint without delay, by filing out an Adverse Event Report
Form. The Adverse Event Report Form must at least include the
following information: the product description, the catalogue number,
the batch number, the nature of complaint or detailed description of
the adverse event, and the consequences for the patient and/or the
user. Any technical data that could contribute to future investigations
(type of implant, X-rays, etc.) shall be appended to the form. The
manufacturer must immediately be informed by telephone o fax of
any adverse event related to a device malfunction or degradation,
or an inadequacy in the instructions for use, having led to the
deterioration in the health of a patient or user.

fiabilité, la sdreté, I'efficacité, et/ou les performances des produits
SBM, devra le notifier au représentant ou distributeur des produits
SBM.

Celui-ci devra notifier cette complainte au Responsable Qualité du
fabricant dans les plus brefs délais, a I'aide d'une fiche d'incident.
Cette fiche devra contenir au moins les éléments suivants :

pacientes con baja densidad 6sea. EI médico ha de examinar
minuciosamente la calidad del hueso antes de efectuar un
procedimiento de cirugia ortopédica en pacientes que no hayan
alcanzado la madurez esquelética completa. La utilizacion de este
dispositivo y la colocacion del material de fijacion o de los implantes
o han de solapar, obstaculizar o romper el cartilago de crecimiento.
+ No utilizar el dispositivo en i Grgicas diferentes a
las indicadas.

POSIBLES COMPLICACIONES O EFECTOS SECUNDARIOS

+ Dolores post-operatorios

+ Pérdida de extension en la rodilla

+ Presencia de liquido en los tineles

+ Fallo del injerto

+ Inestabilidad, chasquido de la rodilla

+ Ensanchamiento de los tuneles

+ Migracion del sistema de fijacion e interposicion de los tejidos
PRECAUCIONES QUIRURGICAS

La colocacion del implante MBlock requiere conocimientos de
anatomia,  biomecanica y cirugia del aparato
locomotor, por lo que esta solo puede ser realizada por un cirujano
cualificado. El cirujano tiene la obligacion de advertir a su paciente
de la necesidad de restringir temporalmente la actividad fisica tras
Ia operacion, asi como de las precauciones que habra de tomar tras
Ia implantacion

INSTRUCCIONES DE USO

CONSULTAR LA TECNICA OPERATORIA PROPIA A LA
UTILIZACION DE LOS IMPLANTES MBlock.

DISPOSITIVO DE UN SOLO USO

Todo implante susceptible de haber sido contaminado (por contacto
con tejido bioldgico) ha de ser desechado, no pudiendo ser objeto

+ Dor pos-operatoria

+ Perda de extensao

+ Presenca de liquido nos taneis

+ Faléncia do enxerto

+ Instabilidade ou estalos no joelho

+ Alargamento dos tneis

« Migragéo do sistema de fixago e interposicao de tecido

PRECAUGOES CIRURGICAS

O implante MBlock tem de ser colocado por um cirurgido

qualificado, uma vez que exige extensos conhecimentos de

anatomia, e ética. Compete

a0 cirurgiao advertir o paciente para a necessidade de limitar
as suas atividades fisicas e as Ges a tomar

a seguir a colocago do implante.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

CONSULTAR O PROCEDIMENTO CIRURGICO PARA IMPLANTES

MBlock.

UMA SO UTILIZAGAO

Os implantes contaminados (por contacto com tecido  biologico)

ndo podem ser novamente tratados e devem ser eliminados. Um

implante metalico explantado no pode ser reimplantado. Mesmo

que o dispositivo ndo aparente estar danificado, poderé apresentar

pequenos defeitos e padrdes de tensao interna suscetiveis de causar

asua rotura.

SEGURANGA EM IRM

O dispositivo nao foi avaliado relativamente a seguranga e

compatibilidade no ambiente de RM.

Néo foi testado relativamente a aquecimento, migragéo ou artefacto

de imagens no ambiente de RM. A segurana do dispositivo no

ambiente de RM & desconhecida. O exame por ressonancia

de tratamiento para su posterior reutilizacion. Nunca
un implante metélico extraido del paciente. A pesar de la integridad
aparente del dispositivo, este puede contener ligeros defectos y
patrones internos de desgaste susceptibles de causar una rotura
precoz.

SEGURIDAD EN RM

La seguridad y la compatibilidad del dispositivo no se han evaluado en
el entorno de la RM. No se han realizado pruebas de calentamiento,
desplazamiento o artefactos en la imagen en el entomno de la RM.
Se desconoce la seguridad del producto en el entoro de la RM. Un
paciente que lleve implantado este dispositivo puede suffir lesiones
si se le realiza una RM.

RECOMENDACIONES PARA DISPOSITIVOS ESTERILIZADOS

Los implantes MBlock son esterilizados por rayos Gamma a 25 kGy.
La duracion de la esterilizacion es de 5 afios a partir de Ia fecha de
esterilizacion. Antes de su utilizacion, se recomienda verificar la fecha
de expiracion de la esterilidad que figura en el envoltorio. SBM exime
cualquier responsabilidad derivada de la utilizacién del producto
una vez vencida su fecha de caducidad. Se recomienda verificar la
integridad del envoltorio antes de su uso. La esteriidad solo esta
garantizada si el envoltorio no presenta ningun signo de deterioro.
ENVOLTORIO

Toda la informacion legalmente obligatoria figura en la caja o en la
etiqueta de cada envoltorio. Los implantes son suministrados en un
envoltorio completo, que debe encontrarse intacto.

CONDICIONES DE CONSERVACION

No se requiere ninguna condicién particular de conservacion,
GARANTIA

Para que la garantia sea aplicable han de respetarse las condiciones
normales de utilizacion del material definidas en este prospecto.
SENALAR INCIDENTES

Todo di
insatisfactorios en los servicios y/o la calidad, la identificacion,
la fiabilidad, la_seguridad, la eficacia y/o e funcionamiento de
los productos SBM habra de hacer llegar esta i al

a um paciente que esteja a usar este dispositivo pode
resultar numa leszo para o paciente
RECOMENDAGOES PARA DISPOSITIVOS FORNECIDOS

La messa in opera dellimpianto MBlock richiede delle

in materia di anatomia, di biomeccanica e di chirurgia riparatrice
dell'apparato locomotorio e deve essere quindi realizzata solo ed
esclusivamente da un chirurgo qualificato. Il chirurgo deve avvertire
il paziente della necessita di limitare temporaneamente le sue attivita
fisiche, come pure sulle precauzioni da prendere dopo linstallazione
dellimpianto.

INSTRUZIONI PER L'USO

CONSULTARE LATECNICA OPERATORIA RELATIVAALL'UTILIZZO
DEGLI IMPIANTI MBlock

USO UNICO

seiner Aktivitt und die nach der zijn geéxtraheerd of die in contact komen met weefsels of MBlock-i ar steri genom ing vid 25
des mogen nooit opnieuw worden gei kGy. 4 for fore

informieren. omdat er een fisico op besmetiing van de patiént bestaat. Dit apparaat SBM franséger sig allt ansvar for anvandning av produkten efter

GEBRAUCHSANWEISUNG is en vormt een voor In dess Vi ocksa att att

LESEN SIE BITTE DIE OPERATIONSTECHNIKEN UND DIE feite kan het niet opnieuw worden gebruikt. férpackningen inte éppnats eller skadats fére anvandning. Produkten

GEBRAUCHSANWEISUNGEN DER MBlock-IMPLANTATE. MRI VEILIGHEID ar endast steril om dess forpackning inte uppvisar nagra skador.

EINWEGVERWENDUNG
Jedes Implantat, das einer Kontaminierung ausgesetzt gewesen sein

De veiligheid en compatibiliteit van het apparaat in een MR-omgeving
is niet beoordeeld. Het is niet getest op verwarming, migratie of

kénnte (Kontakt mit bi i be) darf
werden und muss entsorgt werden. Ein dem Patienten entnommenes
Metallimplantat darf nie erneut implantiert werden. Auch wenn die

it

Ogni e qualsiasi impianto che d subitouna
(in ragione di un contatto con dei tessuti biologici) non deve essere
fitrattato e deve essere eliminato. Un impianto metallico che dovesse

in einen perfekten Zustand zu sein scheint, so kann sie
leichte Schaden oder interne Ermidungserscheinungen aufweisen,

die zu einem vorzeitigen Bruch fiihren kénnten.
IRM T

essere stato ritirato da un paziente non deve essere mai

In effetti, quand'anche il dispositivo dovessere sembrare in perfetto

stato, pud sempre comportare dei leggeri difetti o dei segni interi di

fatica suscettibili di provocarne la rottura.

SICUREZZA IRM

Il dispositivo non & stato testato per la sicurezza e la compatibilita

in ambito RM. Non & stato testato per riscaldamento, migrazione

0 artefatto di immagine in ambito RM. La sicurezza del dispositivo

in ambito RM non & nota. L'uso su pazienti che indossano un tale

dispositivo puo provocare lesioni ai pazienti stessi

RACCOMANDAZIONI PER DISPOSITIVI FORNITI STERILI

Gli impianti MBlock sono steriizzati con raggi gamma a 25 kGy. Si
di la data di della

prima dell'uso. SBM declina ogni e qualsiasi responsabilita in caso

di utilizzo del prodotto dopo la data di scadenza. Si raccomanda

inoltre di verifcare lintegrita dellimbalo. La sterilta del dispositivo &

Das Produkt wurde nicht in Hinblick auf Sicherheit und Kompatibilitit
in einer MR-Umgebung bewertet. Es wurde nicht auf Ehitzung,
Migration oder Bildartefakte in der MR-Umgebung getestet. Die
Sicherheit des Produkts in einer MR-Umgebung ist unbekannt. Das
Scannen eines Patienten mit diesem Gerét kann zu Verletzungen des
Patienten fiihrer

EMPFEHLUNGEN FUR STERIL GELIEFERTE VORRICHTUNGEN
Die Produkte MBlock wurden mit Gammastrahlen von 25 kGy
sterilisiert. Die Dauer dieser Sterilitat betragt 5 Jahre ab dem Datum
der Sterilisation

Vor der wird das der Sterilitit
auf der zu iiberprifen. SBM lehnt bei g eines
Produkts nach Ablaufen der Frist jede Verantwortung ab. Es wird
ebenfalls vor der g die U der

Verpackung zu priifen. Die Sterilitét ist nur dann gegeben, wenn die
keinerlei Hinweis auf Beschadigung zeigen.

garantita solo se 'imballo non presenta alcun segno di
IMBALLO

Os implantes MBlock s3o esterilizados com raios gama (dose de 25
KGy). Verifique a data de validade da esterilizagao antes de utilizar.
A SBM ndo aceita qualquer responsabilidade pela utiizagéo de
produtos com prazo de validade expirado. Recomendamos também
que verifique a integridade da embalagem. A condigao de estéril s6
valida se a embalagem nao mostrar sinais de deteriorago.
EMBALAGEM

Entregue na embalagem, ele deve estar intacto apos o recebimento.
Aintegridade da embalagem deve ser verificada antes do uso. Todas
as des legais ias sao pelaetiqueta
afixada em cada pacote.

CONDIGOES DE CONSERVACAQ

Nao sao igSes especiais de
GARANTIA

A garantia do fabricante aplica-se exclusivamente aos casos em
que o dispositivo é utilizado nas condigdes normais definidas nestas
instrugBes de utilizagao

NOTIFICAGAO DE EVENTOS ADVERSOS

Os ibui i ou
com o servigo prestado pela SBM efou com a qualidade, rotulagem,
fiabilidad eficacia e/ou dos seus produtos

deverdo notificar o representante ou o distribuidor da empresa.

Este devera noificar sem demora o diretor de qualidade da SBM
de tal 5o, mediante o de um formulario de
notificagéo de evento adverso. Este formulario incluira, no minimo,
a seguinte informagao: descrigao do produto, referéncia de catalogo,
numero de lote, natureza da reclamagéo ou descrigzo detalhada do
evento adverso e consequéncias para o paciente e/ou utiizador.
Seréo anexados eventuais dados técnicos suscetiveis de contribuir
para investigagdes ulteriores (tipo de implante, radiografias). O
fabricante deve ser imediatamente notificado por telefone ou fax

representante o distribuidor de productos SBM.
Este ultimo informara cuanto antes de la queja al Responsable de
Calidad del fabricante mediante un expediente de declaracion de
incidente. En ella habran de indicarse como minimo los siguientes
datos: nombre y referencia del producto, nimero de lote, motivo de la
o del incidente, asi como las
consiguientes repercusiones para el paciente y/o el usuario. Habra
de adjuntarse todo elemento técnico que pueda facilitar el estudio
del incidente (implante, radiografias). Asimismo, habra de ponerse
inmediatamente en conocimiento del fabricante cualquier situacion
derivada del mal funci dela 6n de un di
o de cualquier otra inadecuacion en las instrucciones de uso que
hubiera conllevado el deterioro de la salud de un paciente o usuario.
ELIMINACION
La eliminacion del producto ha de realizarse siguiendo las

Désignation; Référence; Numéro de lot; La nature de la
ou une description précise de lncident; Les conséquences pour le
patient et/ou les utiisateurs. Tout élément technique qui pourrait
faciliter l'expertise future : Implant, les radiographies devra étre joint.
Tout événement relatif & un mauvais fonctionnement, la dégradation
dun dispositif, ou toute inadéquation dans les instructions d utilisation
ont conduit & détériorer 'état de santé d'un patient ou d'un utilisateur,
doit étre notifi¢ immédiatement au fabricant par téléphone ou fax.
ELIMINATION

a los residuos de blogue quirdrgico,
de acuerdo con las normativas vigentes.

SBM queda eximida de toda responsabilidad derivada de cualquier
incidente que resultara del incumplimiento de los principios descritos
en este prospecto.

PORTUGUES

Lélimination du produit doit étre réalisée avec les
applicables aux déchets de bloc opératoire, en conformité avec la
réglementation en vigueur.

La responsabilité de S.B.M. ne saurait étre engagée en cas d'incident
consécutif au non-respect des principes décrits dans la présente
notice d'utilisation.

ESPANOL

INSTRUCCIONES DE USO
ck ADJUSTABLE BUTT

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
MBlock ADJUSTABLE BUTTON
Dispositivo de fixagéo para reconstrugdo do ligamento cruzado
anterior (LCA)
PREAMBULO
Os utilizadores reconhecem ter lido as presentes instrugdes de
utilizag@o e aceitam os seus termos e condigdes, que se consideram
legalmente vinculativos.
COMPOSIGAO
Placa: Ti-6AI4V ELI (de acordo com ASTM F-136)

Puxe o fio: fio tragador UHMWPE / PP co-trangado

MBlo TTON Tranga: 60% UHMWPE / 40% PET
DISPOSAL Sistema de fi fjaclon para la reconstruccion de LCA ranga: 60% U 0%
The device must be disposed of observing the precautions that apply
to operating room waste, in with applicabl A o Alternar fio: PET
SBM cannot be held liable for any incident resulting from failure to Los usuarios tener y aceptar las INDICAGC

comply with the principles described in the present instructions for
use.

FRANCAIS

NOTICE D’INSTRUCTIONS
Systéme de fixation ajustable pour reconstruction ligamentaire
MBlock ADJUSTABLE BUTTON

PREAMBULE

Les ut i avoir pris ot

aux ditic de la notice d'i qui ont valeur
COMPOSITION

Plaquette : Ti-6AI-4V ELI (selon ASTM F-136)

Tresse : 60% UHMWPE / 40% PET

Fil de traction : Co-braid UHMWPE/ PP tracer strand

Fil de basculement : PET

INDICATIONS/ PERFORMANCE

Le dispositif MBlock est utilisé comme fixation corticale pour la
reconstruction du ligament croisé antérieur.

CONTRE-INDICATION

+ Allergie ou hypersensibilité connue aux matériaux de l'mplant
Lorsqu'on soupgonne une sensibilité au matériau, il est indispensable
deffectuer des tests appropriés pour vérifier I'absence de sensibilité

de este prospecto, las cuales tienen valor contractual.
COMPOSICION

Placa: Ti-6Al-4V ELI (segin ASTM F-136)

Trenza: 60% UHMWPE / 40% PET

Tire del cable: trenzado UHMWPE / PP trazador

Cable de palanca: PET

INDICACIONES/ USO

El dispositivo MBlock se utiiza como fijacién cortical para Ia
reconstruccion del ligamento cruzado anterior (LCA).
CONTRAINDICACIONES

« Alergia o hif i conocida a los i que

el implante. Si se sospecha de una posible sensibilidad al material,
realicese toda prueba necesaria para verificar la ausencia de
sensibilidad antes de efectuar el implante.

 Calidad o cantidad de hueso insuficiente. Nota: la eficacia de este
implante depende de la calidad del hueso sobre el que habré de
colocarse el dispositivo.

+ Flujo sanguineo insuficiente e infecciones previas que pudieran
retrasar la recuperacion.

« Infeccion activa.

- Condiciones que limiten la capacidad o la voluntad del paciente para
restringir sus activi o seguir las iones relativas al
periodo de cicatrizacion.

+ La utilizacion de este dispositivo puede estar contraindicada en

O dispositivo MBlock foi concebido para utilizagdo como fixagdo
cortical em reconstrugdo do ligamento cruzado anterior (LCA).
CONTRAINDICAGOES

+ Alergias ou hipersensibilidades a materiais de implantes conhecidas.
Em caso de suspeitas de sensi aum material, & indi

realizar testes adequados para verificar a auséncia de sensibilidade
antes da implantagao.

- Qualidade ou quantidade ssea insuficiente. Nota: a eficécia do
implante MBlock esta diretamente relacionada com a qualidade do
0ss0 onde ¢ efetuada a insergéo.

- Fluxo de sangue insuficiente e infegdes recentes que possam
retardar o processo de recuperagao.

 Infegao ativa.

- Condigdes que limitem a capacidade ou a vontade do paciente de
abrandar as suas ou seguir as ges durante o
periodo de recuperagéo.

6ssea insuficiente. O médico devera avaliar cuidadosamente a
qualidade 6ssea antes de realizar a cirurgia ortopédica em pacientes
que no atingiram ainda a maturidade esquelética plena. O implante
& o dispositivo de fixagao ndo se podem sobrepor & placa epifiséria
nem interferir com ela ou danifica-la.

+ Nao utilizar em cirurgias que nao as indicadas.

COMPLICAGOES E EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

a eventuais eventos adversos relacionados com a
falha ou 40 de um i ou com a do das
instrugdes de utilizagdo, que tenham & deterioragdo da

c in deve essere integro al momento del
ricevimento. L'integrita della confezione deve essere verificata prima
dell'uso. Tutte le informazioni legali richieste sono fonite dall'etichetta
apposta su ciascun pacco.

CC PER LA COI ONE

Non sono richieste condizioni speciali di conservazione.

GARANZIA

La garanzia del costruttore & valida solo ed unicamente se il
dispositivo viene utilizzato nelle condizioni normali di utilizzo definite
nelle presenti istruzioni per 'uso.

SEGNALAZIONE DI EVENTI AVVERSI

Ogni e qualsiasi operatore (distributore autorizzato o utilizzatore
professionale) che non dovesse essere soddisfatto del servizio
fornito dalla SBM e/o della qualita, dell'etichettatura, dellaffidabilta,
della sicurezza efo dei risultati dei prodotti SBM dovra informamne il

o il di SBM
] o il distril SBM dovra allora
informare senza indugio il Responsabile Qualita della SBM di
questo reclamo, ril i un formulario i Eventi

Avversi debitamente compilato. Questo formulario dobra contenere
come minimo le seguenti informazioni : designazione del prodotto
interessato, codice articolo, numero del lotto di produzione, natura
del reclamo o precisa descrizione dell'evento avverso prodottosi e
conseguenze per il paziente elo per I'utilizzatore. Al formulario dovra
essere allegato ogni e qualsiasi elemento tecnico suscettibile di
facilitare le future indagini, come ad esempio, il tipo di impianto, le
frettuate, ecc. I dovra essere
informato, per telefono o fax, di ogni e qualsiasi evento avverso
un cattivo funzi ola ione di  un
qualsiasi dispositivo, come pure di ogni e qualsiasi inadeguatezza in
materia i istruzioni per 'uso che abbia condotto ad una deteriorazione
dello stato di salute di un paziente o di un utilizzatore.
ELIMINAZIONE
Leliminazione del prodotto deve essere effettuata nel rispetto delle

satide de um paciente ou utilizador.

ELIMINAGAO

O dispositivo deve ser eliminado observando as precaugdes
aplicaveis aos residuos de bloco operatério de acordo com os
regulamentos aplicaveis.

A SBM néo pode ser responsabilizada por eventuais incidentes
resultantes do incumprimento dos principios descritos nas presentes
instrugoes de utilizagao.

ITALIANO

ISTRUZIONI PER L'USO
MBlock ADJUSTABLE BUTTON

Sistema di fissazione per la ricostruzione di legamenti

AVVERTENZA
Gli  utilizzatori riconoscono di aver preso visione delle presenti
istruzioni per Iuso di cui dichiarano di accettare i termini e le
condizioni come aventi un valore legale.

COMPOSIZIONE

Piastra: Ti-6A-4V ELI (secondo ASTM F-136)

Treccia: 60% UHMWPE / 40% PET

Tirare il filo: filo tracciante UHMWPE / PP co-treccia

Attiva / disattiva filo: PET

INDICAZIONI / PERFORMANCE

1l dispositivo MBlock & concepito per essere usato come fissazione
corticale per la ricostruzione dei legamenti incrociati anteriori.
CONTROINDICAZIONI

+ Allergia o ipersensibilita conosciuta ai materiali delfimpianto. In
presenza di un sospetto di sensibilta al materiale, & indispensabile
procedere a dei test appropriati in vista di verificare assenza di
sensibilta prima di effettuare limpianto.

- Quantita o qualita insufficiente dellosso da trattare. Awvertenza
: Tefficacia di questo impianto dipende strettamente dalla qualita
dell'osso in cui si deve effettuare ['inserzione.

applicabili ai rifiuti di sala operatoria, conformemente alle
norme applicabili

SBM declina ogni e qualsiasi responsabilita in caso di incidenti
imputabili al mancato rispetto dei principi descritti nelle presenti
instruzioni per I'uso.

DEUTSCH
GEBRAUCHSANWEISUNG |

fiir
MBlock ADJUSTABLE BUTTON

PRAAMBEL

Die Nutzer 4 die i der

die vertraglichen Charakter haben, gelesen und akzeptiert zu haben.

ZUSAMMENSETZUNG

Platte: Ti-6AI-4V ELI (gemaR ASTM F-136)

Geflecht: 60% UHMWPE / 40% PET

Zugdraht: Co-Braid UHMWPE / PP-Tracer-Strang

Draht umschalten: PET

VERWENDUNG/LEISTUNG

Die MBlock-Vorrichtung wird als _kortikale Befestigung. bei der
des vorderen

KONTRAINDIKATIONEN

+ Bekannte Allergie oder Uberempfindiichkeit gegenber dem

VERPACKUNG

In Verpackung geliefert, muss es nach Erhalt intakt sein. Die

Unversehrtheit der Verpackung sollte vor Gebrauch tberpriift werden.

Alle i i sind auf dem Etikett

angegeben, das auf jeder Verpackung angebracht ist.

LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Es sind keinerlei L.

GARANTIE

Die Garantie greift nur dann, wenn das Material unter den in dieser
normalen

in de MR-omgeving. De veiligheid van het
apparaat in de MR-omgeving is onbekend. Het scannen van een
patiént die dit apparaat heeft, kan leiden tot letsel bij de patiént
AAANBEVELINGEN VOOR STERIEL GELEVERDE HULPMIDDELEN
De MBlock i Zijn iseerd door (dosis
25 kGy). De steriliteitsduur bedraagt vif jaar te rekenen vanaf de
sterilisatiedatum.
Controleer v66r gebruik de sterilisatie-vervaldatum als vermeld op de
verpakking. SBM kan niet aansprakelijk worden gesteld voor gebruik
van het product na de uiterste gebruiksdatum. Wij raden u ook aan
v6or gebruik te of de i is. De
steriliteit is alleen geldig indien de verpakking geen beschadigingen
vertoont.
VERPAKKING
Alle vereiste wettelijke informatie staat vermeld op de doos of het
efiket bij elke verpakking. De implantaten zijn bij levering volledig
verpakt, en de verpakking moet intact zijn bij ontvangst.
OPSLAGVOORWAARDEN
Er zijn geen bijzondere opslagvoorwaarden vereist
GARANTIE
De garantie van de producent is alleen van tospassing indien het

FORPACKNING

Levereras i forpackning, méste den vara intakt efter mottagande.

F i integritet bér fore anva Al
juridisk i alls av etiketten som

anbringas pa varje paket.

FORVARINGSFORHALLANDEN

Inga speciella forvaringsforhallanden krévs.

GARANTI

Tillverkargarantin géller endast om anordningen anvénds under

normala férhéllanden sasom beskrivs | denna bruksanvisning

RAPPORTERA OONSKADE HANDELSER

Alla auktoriserade aterforsaljare eller professionella anvéndare som

ar missndjda med SBM:s service eller kvalitet, mérkning, tilfériitlighet,

sakerhet, effektivitet och/eller prestandan av SBM:s produkter ska

tilkénnage detta for SBM:s representant eller aterforsaljare.

Denne ska underratta SBM:s kvalitetschef om detta snarast

genom att fylla i ett felrapporteringsformular. Detta ska innehélla

i foljande i

batchnummer, vad Kiagomalet galler eller en detaljorad beskrivning

av den odnskade handelsen samt konsekvernserna for patienten

ochleller anvandaren. All teknisk information som skulle kunna

underlétta framtida i (typ av

m.m.) ska bifogas. Alla odnskade héndelser i samband med

materiaal wordt gebruikt volgens de normale
als bepaald in deze gebruiksaanwijzing
MELDEN VAN EEN INCIDENT

Elke bevoegde di of ionele gebruiker die niet tevreden
is over de service en/of de kwaliteit, identificatie, betrouwbaarheid,
veiligheid, doeltreffendheid en/of prestaties van de SBM-producten,
dient dit door te geven aan de vertegenwoordiger of distributeur van
de SBM-producten

Deze dient de kwaliteitsmanager van SBM zo spoedig mogelik in
kennis te stellen van de klacht aan de hand van een

felaktiga eller fo funktion, eller med brister
i anvandningsanvisningara som medfort att patientens halsa
ska rapporteras il ti per telefon
eller per fax.
BORTSKAFFANDE
Eliminering av produkten maste utfras med de forsiktighetsatgarder
som galler for avfall i operationssalen i enlighet med géllande
bestammelser.
SBM kan inte héllas ansvariga for handelser som sker il f6jd av att
iperna i denna

Dit formulier dient minstens de volgende informatie te bevatten:

verwendet wird.
MELDUNG EINES VORFALLS
Jede Fachkraft (Vertreiber oder Nutzer), der eine Unzufriedenheit
bei der Dienstleistung und/oder der Qualitt, der Identifizierung,
der Zuverlassigkeit, der Sicherheit, der Wirksamkeit und/oder der
Leistung der Produkte von SBM festgestellt hat, muss den Vertreter
oder Vertreiber der SBM-Produkte dariiber informieren.
Dieser muss diese Beschwerde unverziiglich mittels eines
an den Qualita i des
weiterleiten. Auf diesem Blatt miissen mindestens die folgenden
Elemente angegeben werden: Bezeichnung, Referenz, Chargen-
Nummer, Art der oder prézise des
Vorfalls, Konsequenzen fiir den Patienten und/oder die Nutzer. Alle
technischen Elemente, die eine spétere Expertise erleichtern knnten
Implantat und Réntgenaufnahmen missen beigelegt werden. Alle

in mit einer Funkton, der
einer oder jede bei
den i die zur des Zustands

eines Patienten oder Nutzers gefiihrt haben, miissen dem Hersteller
unverziiglich per Telefon oder Fax mitgeteilt werden.

ENTSORGUNG

Die Verpackung kann im Haushaltsmiill entsorgt werden. Der Karton
kann iber die Millltrennung recycelt werden.

Die Verantwortung von S.BM. kann nicht haftbar gemacht
werden, wenn ein Vorfall auf die Nichteinhaltung der in dieser

ist.
NEDERLANDS
GEBRUIKSAANWIJZING
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F voor voorste

INLEIDING
De gebruikers erkennen kennis te hebben genomen van deze

ijzing en de hierin die juridisch bindend
zijn, te accepteren
SAMENSTELLING

Plaat: Ti-6AI-4V ELI (volgens ASTM F-136)

Vlechtwerk: 60% UHMWPE / 40% PET

Trekdraad: Co-braid UHMWPE / PP-tracerstreng

Toggle draad: PET

INDICATIES/ WERKING

Het MBlock hulpmiddel wordt gebruikt als corticale fixatie voor de
reconstructie van de voorste kruisband

CONTRA-INDICATIES

- Bekende allergie of overgevoeligheid voor materialen van
het implantaat. Wanneer een gevoeligheid voor het materiaal
wordt vermoed, dienen geschikte tests uitgevoerd te worden om
gevoeligheid uit te sluiten alvorens de implantatie te verrichten.

Wenn eine U dem + Onvoldoende botkwaliteit of -kwantiteit. Opmerking:  de
Material vermutet wird, ist es die van dit MBlock is nauw met de
Tests um vor der on die U kwaliteit van het bot waar het implantaat wordt ingezet.

2u gewahrleisten.

+ Unzureichende Qualitat oder Quantitat der Knochen. Anmerkung:

Die Wirksamkeit dieses Implantats ist eng mit der Qualitat der

Knochen verbunden, in die es eingesetzt wird.

« Limitierte Blutzufuhr und vorangegangene Infektionen, die die

Heilung verzégern kénnten

« Aktive Infektion.

+ Bedingungen, die die Fahigkeit oder den Willen des Patienten
seine 2u 4 oder den

+ Apporto limitato e infezioni il di
fitardare Ia guarigione.

+ Infezione in essere.

+ Condizioni che limitino la capacita o la volonta del paziente a limitare
le proprie attivita o a seguire le raccomandazioni del medico durante
il periodo di cicatrizzazione.

« Lutilizzo di questo dispositivo pud essere controindicato per pazienti
che presentino una densita ossea insufficiente. Prima di procedere
ad un intervento di chirurgia ortopedica su dei pazienti che non
abbiano ancora raggiunto la maturita a livello scheletrico, il medico
deve valutare con cura la qualita dellosso da tratare. L'utilizzo di
questo dispositivo o il posizionamento degli impianti o del materiale
difissazione non deve venire a sovrapporsi, a ostacolare o a rompere
le cartilagini di coniugazione

+ Non utilizzare nel quadro di interventi chirurgici diversi da quelli
indicati.

COMPLICAZIONI E POSSIBILI EFFETTI SECONDARI

+ Dolori post operatori

+ Perdita di estensione

+ Presenza di liquido nei tunnel

+ Insuccesso dellimpianto

« Instabilita o saturazione del ginocchio

+ Allargamento dei tunnel

+ Migrazione del sistema di fissazione e interposizione dei tessuti
PRECAUZIONI OPERATORIE

Anweisungen wahrend der Verheilung Folge zu leisten
« Der Einsatz dieser Vomchiung kann bel Patienten kontraindiziert
sein, die eine ufweisen. Der Arzt
muss die Qualitit der Knochen sorgféltig beurteilen, bevor er ein
Verfahren der orthopadischen Chirurgie an Patienten anwendet,
deren Skelett noch nicht die komplette Reife erreicht hat. Der Einsatz

+ Onvoldoende bloedtoevoer en recente infecties die de genezing

kunnen vertragen

« Actieve infecties.

- Omstandigheden die het vermogen of de wil van de patiént

beperken om zijn te of opte

volgen gedurende de helingsperiode.

« Het gebruik van dit kan worden gecontra-indiceerd voor

patiénten met een onvoldoende botdichtheid. De arts dient de kwaliteit

van het bot zorgvuldig te evalueren alvorens orthopedische ingrepen

te verrichten bij patiénten die nog niet volledige skeletale maturiteit

hebben bereikt. Het implantaat en de fixatiehulpmiddelen mogen de
if niet hinderen of

- Niet gebruiken voor andere chirurgische ingrepen dan aangeduid.

MOGELIJKE BIJWERKINGEN EN COMPLICATIES

+ Postoperatieve pijn

dieser und die Posi des

oder der dilrfen die Epi nicht

behindern oder beschédigen

+ Nicht fir chirurgische Eingriffe verwenden, fiir die das System nicht

vorgesehen ist.

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN ODER KOMPLIKATIONEN

« Postoperative Schmerzen

« Dehnungsverlust

 Fliissigkeit in den Tunneln

« Fehlschlag der Implantation

« Instabilitat, Klickgerausche im Knie

« Erweiterung der Tunnel

« Migration des Befestigungssystems und Einwachsen des Gewebes

OPERATIVE VORSICHTSMASSNAHMEN

Der Einsatz des Implantats MBlock erfordert weitreichende

Kenntnisse in den Bereichen Anatomie, Biomechanik —und
des und darf aus

diesen Grinden nur von einem qualifizierten Chirurg durchgefiihrt

werden. Der Chirurg muss den Patienten Gber die zeitweilige

+ Vocht in de tunnels

« Mislukking van de transplantatie
« Instabiliteit en kraken van de knie
« Tunnelverwiiding

« Migratie van het fixatiesysteem en interpositie van weefsel
VOORZORGSMAATREGELEN VOOR DE OPERATIE

Het MBlock implantaat dient geplaatst te worden door een
bevoegde chirurg en vereist kennis van anatomie, b i

de aard van

de Kiacht of een nauwkeurige omschrijving van het incident; de

consequenties voor de patiént enlof de gebruiker. Alle technische

gegevens die het kunnen

(het implantaat, rontgenfoto's, enz.) dienen te worden bijgevoegd.

Gebeurtenissen met betrekking tot een slechte werking, beschadiging

van een iddel of ingen in de die

geleid hebben tot ing van de i van

een patiént of gebruiker, dienen onmiddeliik telefonisch of per fax te

worden doorgegeven aan de fabrikant.

WEGGOOIEN

Het product dient te worden met ing van de

voorzorgsmaatregelen die gelden voor afval uit operatiekamers, in
ing met de geldende

SBM kan niet aansprakeljk worden gesteld voor incidenten

die het gevolg ziin van het niet in acht nemen van de in deze

gebruiksaanwijzing omschreven principes.

SVENSKA

BRUKSANVISNING
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Justerbart for

FORORD

Anvéndarna bekréftar ha tagit del av och samtycker till villkoren i

bruksanvisningen, vilka &r réttsligt bindande.

SAMMANSATTNING

Platta: Ti-6Al-4V ELI (enligt ASTM F-136)

Fléta: 60% UHMWPE / 40% PET

Dragtrad: Samflata UHMWPE / PP-sparstrang

Vaxla trad: PET

INDIKATIONER/PRESTANDA

Anordningen MBlock &r avsedd att anvandas som kortikal fixation for

korsbandsrekonstruktion.

KONTRAINDIKATIONER

+ Kéand allergi eller & | mot i Vid

misstanke om kénslighet fér nagot material maste lampliga tester

utforas for att kontrollera att ingen kéanslighet detekteras fére

implantationen

« Otillracklig a eller Notera: MBlock-i

effektivitet &r direkt beroende av kvaliteten av benet i vilket

implantationen sker.

. 5 ilifrsel och tidigare i

lakningen

* Aktiv infektion.

« Férhallanden som begrénsar patientens formaga eller vilja att

trappa ned sin eller att flja i under

lakningsperioden.

« Anvéndningen av denna anordning kan vara kontraindikerad for

patienter med fér lag bendensitet. Lakaren maste forst noggrant

utvardera benets kvalitet innan han/hon utfér ortopedisk  Kirurgi

pa patienter som inte natt full skelettmognad. Implantatet och

fixationsutrustningen far inte Overlappa, hamma eller skada

epifysplattorna.

« Anvand inte produkten for andra kirurgiska ingrepp &n de den &r

avsedd for.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

« Postoperativa smartor

* Minskad extension

+ Narvaro av vétska i tunnlarna

« Implantationen misslyckades

« Instabilitet, knackningar i knét

« Utvidgning av tunnlarna

« Migration av fixationssystemet och interposition av vavnader

FORSIKTIGHETSATGARDER INFOR OPERATION

Placeringen av MBlock-implantatet kréver goda kunskaper i anatomi,
kirurgi av 1o och maste

darfér placeras av en kvalificerad kirurg. Kirurgen méste informera

patienten om att tillfalligt begrénsa sina fysiska aktiviteter och om de

forsiktighetsatgarder som maste vidtas efter implantationen.

ANVANDNINGSANVISNINGAR

SE DEN KIRURGISKA PROCEDUREN FOR MBlock-IMPLANTAT.

ENGANGSBRUK

Implantat som kan ha kontaminerats (genom kontakt med

biologiska vavnader) far inte omsteriliseras utan maste kasseras. Ett

som kan forsena

en musculoskeletale reconstructie. De chirurg dient de patiént in
kennis te stellen van de noodzaak zijn/haar lichamelijke activiteiten
tideljk te beperken en van de na de implantatie te nemen
voorzorgsmaatregelen.

GEBRUIKSINSTRUCTIES

RAADPLEEG DE OPERATIETECHNIEK MET BETREKKING TOT
HET GEBRUIK VAN MBlock IMPLANTATEN.

EENMALIG GEBRUIK

Dit apparaat is uitsluitend voor eenmalig gebruik en kan niet
opnieuw worden gesteriliseerd. Substituten die door een patiént

som fran patienten far aldrig opereras in
pa nytt. Aven om anordningen verkar vara i perfekt skick kan den
uppvisa sma defekter och spar av intern utmattning som kan leda
til brott,

MR-SAKERHET

Enheten har inte utvérderats med avseende pa sékerhet och
kompatibilitet i MR-miljsn. Den har inte testats for

Suomi

KAYTTOOHJE
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ACL-rekonstruktioon tarkoitettu kiinnityslaite
ALUKSI
Kayttajat nama ja sitoutuvat
noudattamaan niiden maarayksié ja ehtoja, jotka ovat lain mukaisesti
sitovia.
KOOSTUMUS
Levy: Ti-6Al-4V ELI (ASTM F-136 mukaan)
Punos: 60% UHMWPE / 40% PET
Veda lanka: Ko-punos UHMWPE / PP-merkkijono
Vaihda lanka: PET
AIHEET / VAIKUTUS
MBlock -laite on ACL-
kortikaalikiinnitykseen.
VASTA-AIHEET
« Kaikki tunnetut allergiat tai yliherkkyydet implantin materiaaleille. Jos
ylinerkkyytté materiaalille epillién, on tehtava asianmukaiset testit

i ennen implantin
. Luun mtlama(on mé&aré tai huono laatu. Huomaa: MBlock-implantin
teho riippuu suoraan sen luun laadusta, johon implantti asennetaan.
+ Riittdmaton verenkierto tai &skettdin esiintynyt infektio, joka voi
viivastyttés paranemista.
« Aktiivinen infektio.
+ Olosuhteet, jotka rajoittavat potilaan mahdoHlsuu(\a tai halua
keventaa tai noudattaa i
aikana.
+ Tata ladkelaitetta ei suositella potilaille, joiden luutiheys on liian
matala. Laékarien on arvioitava huolella luun laatu ennen ortopedisen
leikkauksen tekemista potilaille, joiden luusto ei ole vield taysin
kehittynyt. Implantti ja kiinnityslaitteet eivét saa menna pédllekkain,
estata tai haitata kasvulevyja.
« Ala kéyta muihin kirurgisiin toimenpiteisiin, kuin mitka laitteelle on
ilmoitettu.
KOMPLIKAATIOITA JA MAHDOLLISIA SIVUVAIKUTUKSIA
« Postoperatiivinen kipu
« Liikeulottuvuuden menetys
*+ Neste tunneleissa
+ Siirto epaonnistuu
+ Polvi epavakaa tai aiheuttaa danta
« Tunnelin laajeneminen
« Kiinnitysjérjestelman liikkuminen ja kudoksen véliintulo
KIRURGIAAN LITTYVA VAROTOIMIA
Patevéan kirurgin tulee asentaa MBlock-implantti, silld toimenpide
vaatii tietoja anatomiassa, biomekaniikassa ja lihasten ja luiden
rekonstruktiossa. ~Kirurgin téytyy kertoa potilaalle, etta timan taytyy
rajoittaa fyysisia ponnistuksia ja noudattaa varotoimia implantin
asennuksen jalkeen.
KAYTTOOHJEET
KATSO KIRURGISTA MENETELMAA MBlock -IMPLANTEILLE.
KERTAKAYTTOINEN
Kaikki implantit, jotka ovat voineet likaantua (kontaktissa biologisen
kudoksen kanssa), taytyy havitaa eika sita saa kasitella uudestaan
ja metalli-i ja ei saa koskaan i

Vaikka laite voi ndyttad vahingoittumattomalta, siina voi olla pienia
vikoja ja siséisid rasitusvaurioita, jotka voivat johtaa rikkoontumiseen.
MAGNEETTIKUVAUSTURVALLISUUS
Laitteen turvallisuutta ja
ei ole arvioitu. L tai kuva- ja ei
ole testattu i aristo Laitteen
magneettikuvausymparistossa ~ ei  ole  tunnettu.  Sellaisen
potilaan kuvantaminen, jolla on tama laite, voi johtaa potilaan
loukkaantumiseen.
SUOSITUKSIA STERIILEINA TOIMITETTAVILLE LAITTEILLE
MBlock-implanttit on gammasteriloitu (annos 25 kGy). Tarkista
sterilisaation umpeutumispaiva ennen kayttda. SBM ei ota vastuuta,
jos tuotetta kKéytetddn umpeutumispaivamaaran jalkeen. Me

mybs tarki etté pakkaus on Steriiliys
taataan vain, jos pakkauksessa ei ole merkkeja vahingoista.
PAKKAUS
Toimitettuna pakkaukseen, sen on oltava ehja vastaanotettaessa.
Pakkauksen eheys tulee tarkistaa ennen kéyttod. Kaikki vaaditut
lailliset tiedot annetaan pakkaukseen kiinnitetyssa etiketissa.
SAILYTYSOLOSUHTEET
Erityiset sailytysolosuhteet eivat ole tarpeen.
TAKUU
Valmistajan takuu on voimassa vain, kun laitetta kéytetdan

taman
HAITTATAPAUKSISTA ILMOITTAMINEN

migrering eller bildartikel i MR-miljn. Enhetens sékerhet | MR-miljon
ar okénd. Skanning av en patient som har den har enheten kan leda
till patientskador.

REKC NER FOR ANC ML STERILA

Kaikkien yyjien tai jotka
eivat ole tyytyvaisia SBMn taroamaan palveluun jaftai SBM-
tuotteiden laatuun, ur jal
tai , tulee ilmoittaa asiasta SBM:n edustajalle tai
Jalleenmyyjalle.

Edustajan tai ja yian on i BM.

ongelmasta viipymiitta tayttamalla Haittatapauksen



Téssa iimoi taytyy olla ainakin seuraavat
tiedot: tuotteen kuvaus, luettelonumero, eranumero, valituksen
laatu tai haittatapauksen tarkka kuvaus ja sen aiheuttamista
seuraamuksista potilaalle jaltai kaytiajalle. Kaikki tekniset tiedot,
jotka voivat auttaa myshempié tutkimuksia (implantin tyyppi, rntgen,
jne.), tulee litta lomakkeeseen. Valmistajalle taytyy iimoittaa heti
puhelimella tai faksilla kaikista haittatapauksista, jotka lityvat laitieen

tai tai puutteista,
jotka ovat johtaneet potilaan tai kéyttjan terveyden

AT YapToVI Eival QVAKUKAQGIO, OTTGTE UTIOPE va aTioTeBei aTov

avrioToiyo Kago.

H euBivi) 10U S.B.M. Sev urropei v BewpnBei umeufuvn o€ mepimwon
B Mo mpoKUTTTEl AT iy L g apxég mou

TTEpIypapOVTal O QUTES TIS 0BTIYiES XPHONS.

BEbJITAPCKU

u cubpan & iirep, 3a ocTpu
NPEeAMETH, ChITIacHo Ha
SBM e Hocu 3a eceku om

Heycnex da ce cnassm

onucaHu & me3u

ROMANA

HAVITTAMINEN
Tuotteen hévittdminen on suoritettava voimassa olevien méaraysten

SBM. n vastuu ei voida pités vastuussa tapauksissa, joissa
on tassé d
noudattamatta jattaminen.

EAAHNIKH

OAHFIEX XPHIHZ
MBlock ADJUSTABLE BUTTON
SUOKEUR OTEPEWONG yia avémAaon MXS
nPOOIMIO
01 xprioTES avayvwpilouv 6TI éxouv BIaBdcer TIC TTapoUseg odNyieg
XPAONG Kal GULPWVOUY pE TOUS GPOUC KAl TIG TIPOUTIOBETEIC TOUE, TTOU
BEWPOUVTAI VORIIKE BEGHEUTIKOL.
ZYNOEZH
MAGka: Ti-6A-4V ELI (GUpgwva pe ASTM F-136)
MAegovda: 60% UHMWPE / 40% PET
Toppa Tparypatog: Kopdovi avixveutri UHMWPE / PP
EvaMayr kahwdiou: PET
ENAEIZEIZ/ANOAOZH
H ouokeur; MBlock OXeBIGOTNKE YIa va XpNO1HOTIOMBE we QAOIBNG
oTepéwon yia avémAaon MX.
ANTENAEIZEIZ
+ KaBe ywot aMepyia A o o UNIKG
OTav UTIapXOUV UTIOWiES EUAIGBNGIag GE K&TIOIo UAIKS, TIpETTEl va
yivovial KaraAAnAol €AeyXol, yia va SIao@aNioTEl OTi Bev evioTieTal
£UaIoBNia, TTpIV T TV ENUTEUSN
« Avemapkic Too6mTa  ToitTyTa ooTol.  Enpeiwon: H
QTOTEAEOATIKOTATA TOU EpQUTELHATOG MBlock OUVBEETaI GUECT E
OV TOI6TNTA ToU 0GTOU GTO OTIoi0 Bal E10axBEl T0 ENPUTEUNG
« AVETIapKIiG TTapoxH GilIaTog Kal TPGGaTeg AOIMWEEIS TIOU LTTOPEi Vel
KaBUOTEPATOUY TNV ETTOUAWGN.
+ Evepyrig Aoipwgn.
+ ZuvBrikeg 10U TIEpIOpIZouY TV KAVGTITA | TV TTpoBUba Tou
aoBevA va & g £G Tou 1 va TIg
GUOTAGEIG KATG! T BIGPKEIR TG TIEPIBBOU ETOUAWONG
+HTTapoUoa 1aTpIKA GUGKEUR QVTEVBEIKVUTAI yia GOBEVEIG IE QVETTapKI
0GTIKA TTUKVETATA. O YIGTPOI TIPETTE! Va GEIOAOYFOOUY TIPOTEKTIKG TNV
0OTIKA TIOIGTNTA TIPIV TIPAYGTOTIOIRGOUY OpBOTIEDIKN £yXEipnon Ot
QGBEVEIC TTOU BEV EXOUY QTACEI GKOWN OE TIARPN OKEAETIKM WPILGTTA.
To epQUTEUQ KAl Of GUOKEUEG OTEPEWONG BEV TTPETTE! va KaAUTITOUV,
va epTrodidouy i va BAGTITOUV ToUg GUZEUKTIKOUS XOVBPOUG,
« Mnv XpnoIOTIOIETE yia EYXEIPIOEIC EKTOC aTT® QUTEC TIOU
utrodeikvuovTal.
EMINAOKEZ KAI MIGANEZ MNAPENEPTEIEZ
« METEYXEIPNTIK GAYOG
+ ATwAEIa EKTaong
« Yypo aToug owAfVES
« AVETIGPKEIQ HOOXEHATOG
+ AGTABEIA | 0! «KPAK» GTO Y6vaTo
« Mey£6uvon owhiva
+ METavaoTEUON GUOTAUGTOG OTEPEWONG Kal TIAPEUBOAF I0TOU
XEIPOYPTIKEZ NPO®YAASEIZ
To epguteupa MBlock TpETEl va TomoBemOel amé KaTaAANAO
XEIPOUPYO, KGOS GTGMEl  EXTETGUEVES  YWb0EIG  avaropiag,
g Kai i o Tipémel va
TANPOQOPATE! TOV AOBEVA Yia TNV GVGYKN TTPOOWPIVOD TTEPIOPITHOD
TWY CWHATIKGV SpAcTAPIOTATWY TOU Kal yia TI TTPOQUAGEEIS TTou
TIPETTE! v AGBE! PETG TV TOTIOBETNON TOU ENGUTEUNATOG.
OAHTIEZ XPHIHZ
ANATPEZTE  ITH  XEIPOYPTIKH AIAAIKAZIA TIA  TA
EM®YTEYMATA MBlock.
MONAAIKH XPHEH
K&e eppUTEUPa TIOU UTTOpET var £xel HOAUVBET (péow ETTaghg pe
BloAoYIKG 10T6) Bev TIDETIEl va ETTGVXPNOIMOTIOINGET Kal TTPETE!
Va amoppIgBEl. ‘Eva ENQUTEUHA TIOU EXEl aQQIPEBE] BEV TIETEI va
£uQUTEUBET Eavé. Map6Mo TIOU N GUCKEUR Qaiveral GBIKTN, PTTopei
va éxel PIKpE EATTONOTA KOl EOWTEPIKEG TIAPANOPPUWOEIS AGYW
6 TIoU pTTOPEi var 0Bnyr oe Bpavon,
AZQAAEIA MATNHTIKHZ TOMOTrPA®IAL
H ouokeuny dev éxel u{wo)\ovnau wg TPOg. mv acwa)\z\a Kal ™
otTa Mg o Ba payvn; HoU (MR).
Dev éxel eNeyxBei yia BEpUAVON, LETATATNION A TEXVOUPYNUA EIKOVAC
oe mepiBaMov MR. H ao@dAeia Tng ouokeurig ot TrepiBalov MR
Bev eival yvwoTr. H oépwon aoBevols Tou éxel T OUCKEU auTr
£VBEXETAI Va OBNYROE! OE TPAURATIOS TOU AOBEVOUC.
ZIYITAZEIZTIAZYIKEYEZ MOY MAPEXONTAI AI'IOZTEIPQMENEZ
Ta 0 MBlock éxouv IPWOET PE Y- (860n
25 kGy). EAéyEre TV nuepopnvia AENG aTooTeipwong TpIv ammé T
xerion. H SBM amommoleitar kaBe £UBUVN OXETIKE P TN XPAON Twv.
TIPOI6VIV Tt TV Nucpopnvia Afgng Toug. Emiong, ouoriivougie
va eAéyEete TV e H ipwon 1oxUer
pévo av n i Bev aZe1 onuédIa
IYIKEYAZIA
Mapadideral o OuoKeuaoia, TPETEl va eival GBIKTO KaTd TNV
TrapahaBr. H aKkepaisTnTa TNG GUGKEUAGIAS TTPETTE! Vet EAEYXETaI TTpIV
amé T xprion. OAES Ol VOINES TTANPOPOPIES UTIGPXOUV OTO KOUTI 1
OV ETIKETA TTOU UTIGPKE! O€ KABE GUOKEUAGTa.

ZYNOHKEZ AMOOHKEYZHE
Aev GvTan €iBikéG GUVBIKEG
EFTYHEH

H eyyUNoN KATAOKEUAOT I0XUEI HGVO GTQV 1) GUOKEUI XPNOIHOTIONEfTal
U6 QuoTOAOYIKEG TUVBHIKES, GG OpiCeTal OTIG TIAPOUTES OBNYiES

xpfiong.
ANAGOPA ANETIOYMHTHE ENEPTEIAZ
Kade évog Biavopta f emmayy XpfioTng Tou

Bev pével IKAVOTIOINUEVOS E TNV UTIMPEGTA TTou TIapéXETal amrd Ty
SBM kailfj T TroidmTa, Ty €MikéTa, Ty aglomoTia, My ac@dheid,
TNV AMOTEAEORATIKGTTA Kaf] TV GIT65001 TwV TIPGIGVILY TG SBM
TPl va EI50TIONOE! TOV EKTTPOOWTO F Tov Slavopéa Tng SBM.

O EKTPGOWTIOG 1} © BlavOpEag TPETTEI Vet £15OTIONTE! Tov AEUBUVTT]
Moismrag g SBM yia v TpoavagepBeioa SUoapEoKeia Xwpic

WHCTPYKUUA 3A YNOTPEBA
MBlock ADJUSTABLE BUTTON

dyKcMpaLy ypepa 3a Bb3CTaHOBABAHE Ha NPeaHN KPBCTHU BPb3kK

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Dispozitiv de fixare pentru reconstructie de ligament incrucisat anterior
MBlock ADJUSTABLE BUTTON
INTRODUCERE
Utilizatorii declara c& au citit aceste instructiuni de utilizare si
c& acceptd termenii si condifile din manual, care au valoare

NPELArOBOP

MotpeGuteniTe noTELPKAABAT, 4Ye Ca NpOYENM HacToswmTE

VHCTPYKUMM 38 yNIOTPEe6a 1 ca Cbrnackm ¢ [

KOWTO Ce CuMTaT NpaBHo 06BbP3BaLLM, COMPOZITIE
CbCTAB

Mnova: Ti-6AI-4V ELI (cbrnacto ASTM F-136)

Onnerka: 60% UHMWPE / 40% PET

Manwbpnaitte  Ten: CwbemectHo onneteHo UHMWPE /PP
npocneaseaLo xuno

Mpeskniousauly nposoamk: PET

NOKA3AHUS XAPAKTEPUCTUKN

YpeabT MBlock e npeHasHaueH fia ce U3NoN3sa KaTo MOBLPXHOCTHA
UKCALMS: 33 BBICTAHOBSBAHE HA NP KPBCTHN BPBIKH.
NPOTUBOMNOKA3AHUSA

- BCSIKAKBW NO3HATW anepryl UMM CBPLXUYBCTBUTENHOCT KbM
MaTepuanuTe Ha wmnnaWTa. - Korato MMa nomospeHve sa
CBPBLXUYBCTBUTENHOCT KbM Aa/ieH MaTepuan, Npeav UMMNaHTUPaHeTo
TpsiGBa Aa Ce HanpaBu CLOTBETHWAT TecT, 3a Aa Ce MOTEbPAY e
CBPBXUYBCTBUTENHOCT NMNCBa.

- HepocTaTbyHO KONMYECTBO UM KavecTBo Ha KocTTa. 3abenexka:
EdpekTvBHOCTTa Ha MMnnaHta MBlock e npsiko cebpsaHa C
Ka4ecTBOTO Ha KOCTTa, B KOATO Ce MOCTABA UMMNAHTLT.

- HepoctatbuHo n

KOWTO BYXa MMM Aa 3a6aBAT 3a3nPABABAHETO.

- AKTUBHa UHCEKLUS.

-C Ta unu BonsiTa Ha NauneHTa
1na 3abasy ceosTa rbmamecxa AIIHOCT UNW a criefBa npenopbkuTe
10 BpEMe Ha Nepuoaa Ha nevetve.

Placa: Ti-6Al-4V ELI (conform ASTM F-136)

Impletitura: 60% UHMWPE / 40% PET

Sarma de tractiune: suvita de trasare UHMWPE / PP

Sarma de comutare: PET

INDICATI/PERFORMANTA

Dispozitivul MBlock a fost conceput pentru a fi utiizat ca fixare
corticala pentru
CONTRAINDICATIl

« Orice alergie sau ibi ala i de
implant. Cand se suspecteaza o sensibilitate la un anumit material,
trebuie efectuate teste corespunzatoare pentru a verifica absenta
oricarei sensibilitati nainte de a realiza implantul

« Cantitate sau calitate insuficienta a osului. Observatie: eficacitatea
implantului MBlock este direct legaté de calitatea osului in care este
introdus.

+ Irigatie sanguina insuficienta si infectji recente care ar putea intarzia
vindecarea.

 Infectie activa

« Condiii care limiteaza capacitatea sau vointa pacientului de
a-si incetini activitaile sau de a respecta recomandarile pe durata
perioadei de vindecare.

« Acest dispozitiv medical ar putea fi contraindicat pentru pacientji
cu densitate osoasa insuficienta. Medicii trebuie sa evalueze cu
grija calitatea osului Tnainte de a efectua o interventie chirurgicala

- Tosn mMeauuMHCKM ypes Moxe Aa Gbae 3a
NAUMEHTU C HelOCTATBUHA KOCTHA NALTHOCT. Jlekapute Tpsbea
na Ha KocTuTe npean Aa

VW3BLPWEAT OPTOMEAVNMHA OMEpaUMM Ha NauMeHTw, KoWTo Bee

Olle He ca JOCTUrHAanW MbMHA 3PANOCT Ha ckeneta. MMANaHTLT n

hUKCMpaLLM YCTPOIICTBa He TpABBa Aa NPUMOKPUBAT, BLINPENsTCTBAT

VAW YBPEXAAT PACTEXHUTE MNACTUHM.

He vanonasaiiTe 3a onepaumm, pasnuiki o yKasaHuTe.

YCNOXHEHUA U Bb3MOXHU CTPAHUYHU E®EKTU

- Cnep onepatysHa 6onka

- HapywieHa ekcTeHsus

- TeuHoCT B TyHenuTe

- Hecnonyunuso npucaxaare

- HecTabunHOCT Ha KOMSHOTO UAW NyKaHe

- PaswwmpeHye Ha TyHena

- VamecTsaHe Ha (uKCMpaLIaTa CACTEMA M MonajaHe Mexay

ThKaHTa

MPEANA3HW MEPKU NPU OMEPALIUA

WmnnanTsT MBlock TpsbBa Aa ce noctassi OT keanuuLMpaH

XUpYPr, Tbi KaTto TOW M3MCKBA 33ABNGOYEHUM MO3HAHMA MO

aHaTomus, [ Y

XupyproT Tpsisa na nauventa 3a TTa ot
P Ha & My AEMHOCTM, KaKTO 1 33

npeAnasHuTe MepkM, KOUTO TpAGEa Aa Ce B3emaT Crea NOCTaBsHETo

Ha MMNaHTa.

YKA3AHUA 3A YOTPEBA

BWXTE XYPYPIMMYECKATA MPOLIEAYPA 3A UMMIAHTA MBlock.

EOHOKPATHA YNOTPEBA

BCekv MMNNaHT, KoiiTo 61 Morbn Aa Gbae 3apaseH (Mpu AoMMp ¢

BMonorMUHa ThKaH), He TpsGBa aa ce ynotpebssa W TpsiGea Aa

Ce MaxBLPMW. MaBaneH MeTaneH UMANaHT He TpsBBa HUKOra Aa

Ce MMNNaHTUpa NoBTOpHO. [IOpM @Ko YCTPOICTBOTO M3rmexaa

HENOBPE/IEHD, TO MOXE 3 UMA Maskit AeheKTU U BLTPELIHN crieam

OT HanpexeHue, KOUTO Aa AOBEAAT A0 CUynBaHe.

BE3OMACHOCT NPU SAAPEHO-MATHUTEH PE3OHAHC

ToBa yCTPOICTBO He € OLEHeHO 3a GEe3oNacHoCT 1 CbBMECTUMOCT

8 MRI cpena. He e TeCTsaH 3a TONMMHA, MUrpALIMA ik apTedakt

4 la pacientii care nu au atins inca maturitatea scheletica
deplina. Implantul si dispozitivele de fixare nu trebuie sa se suprapuna,
s impiedice sau sa deterioreze cartilajele de conjugare.

« Anu se utiliza pentru alte interventii chirurgicale in afara de cele
indicate.

COMPLICATII $1 POSIBILE EFECTE SECUNDARE

« Dureri post-operatorii

« Pierderea capacitatii de extensie

* Lichid in tuneluri

- Disfunctia grefei

« Instabilitatea sau pocnirea genunchiului

« Lérgirea tunelurilor

« Migrarea sistemului de fixare si interpunerea tesuturilor

MASURI DE PRECAUTIE CHIRURGICALE

Implantul MBlock trebuie introdus de un chirurg calificat, deoarece
este nevoie de cunostinte ample de anatomie, biomecanica si
reconstructie musculoscheletica. Chirurgul trebuie s& informeze
pacientul despre nevoia de a-si limita temporar activitaile fizice si
despre masurile de precautie care trebuie luate dupa introducerea
implantului.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CONSULTATI PROCEDURA CHIRURGICALA PENTRU
IMPLANTURILE MBlock.

UNICA FOLOSINTA

Implanturile care ar fi putut fi contaminate (prin contact cu un tesut
biologic) nu trebuie retratate si trebuie eliminate. Un implant metalic
explantat nu trebuie niciodatd reimplantat. Chiar daca dispozitivul
pare a nu fi fost deteriorat, acesta poate prezenta mici defecte si urme
interne de oboseala care ar putea cauza ruperea acestuia.
SIGURANTA RMN

Acest dispozitiv nu a fost evaluat pentru siguranta si compatibilitate
intr-un mediu RMN. Nu a fost testat pentru caldurd, migrare sau
artefacte pe imagini intr-un mediu RMN. Nivelul de siguranta in
prezenta acestui dispozitiv intr-un mediu RMN nu este cunoscut.
Orice examinare efectuata pe un pacient al acestui dispozitiv prezinta
un risc de ranire a pacientului.

RECOMANDARI PENTRU DISPOZITIVE FURNIZATE STERILE
MBlock au fost sterilizate cu raze Gamma (dozé 25

Bbpxy u3obpaxexus B MRI cpesa. HuBoTO Ha B

NpUCHCTBMETO Ha ToBa ycTpoiicTBo B MRI Gpefa He e uaBecTHo.

BOSIKO M3CNIEIBAHE, UIBBPLIEHO BLPXY NALMEHT Ha ToBa yCTPOMCTBO,

HOGM PUCK OT HapaHsIBaHe Ha NauveHTa.

MPEMOPBLKMN 3A YCTPOUCTBA, AOCTABEHW CTEPUNHN
MBlock ca (nosa 25 KGy).

Mpeau ynoTpe6a NpoBepeTe cpoka Ha CTEpUNHOCT. SBM He Hocu

OTFOBOPHOCT 3a YNOTPEGa Ha NPOZAYKTY GNIeN USTUAHETO Ha TsXHATa

roHocT. Mpenop cblo Taka na uenoctTa Ha

onakoBkata. CTepUnHOCTTa € BanugHa, Camo ako Mo OnakoBKaTta

HAMa Criea OT yBpexzaHe.

OMAKOBKA

[locTass ce B onakoska, T TpsbBa Aa Gbae HenoksTHATa Npu

Llenoctra Ha TpsGBa ma ce nposeput

npe/:m ynotpeba. Lisinata Heobxoguma npasHa uHhOpMaLMs ce

NPe/oCTaBs OT eTUKeTa, NPUKPENEH KbM BCEKN NakeT.

YCNOBWs 3A CbXPAHEHUE

He Ce WaNCKBAT CrieuMantin yCroBis 3a CbXpaHeHHe

TFAPAHLUMA

FapaHuMsiTa Ha NpOM3BOQMTENs € BanWoHa CcaMmo, KOraTo

YCTPOWCTBOTO Ce M3NON3Ba B HOPMAnHu yCrioBUMsi, Kakto ca

OnpefeneHm B HACTOSILMTE MHCTPYKUMM 38 yrioTpeba.

AOKNAABAHE 3A HEBNATONPUATHO CbBUTUE

KkGy). Verificati data de expirare a sterilitaii inainte de utilizare. SBM
iti declin orice raspundere cu privire la utilizarea produselor dupa
data expirarii. De va am sa verificati
ambalajului. Sterilitatea este valabild numai daca ambalajul nu
prezinta semne de deteriorare.

AMBALAJUL

Livrat in ambalaj, acesta trebuie sa fie intact la primire. Integritatea
ambalajului trebuie verificatd inainte de utilizare. Toate informatiile
legale solicitate sunt furnizate de eticheta aplicata pe fiecare pachet.
CONDITII DE STOCARE

Nu sunt necesare condiii speciale de stocare.

GARANTIA

Garantja producatorului se aplica numai dacé dispozitivul este utilizat
in conditii normale, definite in acest manual cu instructiuni.
SEMNALAREA UNUI INCIDENT

Orice distribuitor autorizat sau specialist nemultumit de serviciile
furnizate de SBM si/sau de calitatea, etichetarea, fiabilitatea,
siguranta, i si/sau SBM va trebui
sa notifice reprezentantul sau distribuitorul SBM.

Reprezentantul sau distribuitorul va notifica imediat managerul
de calitate SBM in legatura cu reclamatia amintita, completand
un formular pentru_semnalarea incidentelor. Formularul pentru

Beekvt pUBYTOp MM
KOiiTO He e ot yenyrara, or SBM, u/
i ot Tra, Ta,

edekTvBHOCTTA W wn pabotara Ha npoaykTuTe Ha SBM, TpsbBa Aa
YBEIOMMW 3a TOBa NpeacTaBUTens Unn AncTpubyTopa Ha SBM.

trebuie s& includa cel pufin urmatoarele
informatji: descrierea produsului, numérul de catalog, numarul de
lot, natura sau detaliata a si
consecintele pentru pacient si/lsau utilizator. Toate datele tehnice
care ar putea contribui la investigatiile ulterioare (tip de implant,

n WM AMCTPUBYTOPLT crieaga naysenomn radiografii etc.) vor trebui anexate la formular. Producétorul trebuie
MeHuaxbpa no Kauecteoro Ha SBM 3a ToBa Onnaksade Karo informat imediat prin telefon sau fax in legtura cu orice incident legat
noMbAHY 3a cubuTe. de sau deteri

3a HeGnaronpUATHO CbGUTHe TpsiGBa Aa BKMIOMBA MOHe CrieaHaTa
UHGOPMALWS: ONMCAHUE Ha NPONYKTA, KATAMOXEH HOMEP, CepueH
HOMep, XapakTep Ha ONMAKBaHeTo WMM NOAPOGHO OMUCaHMe Ha
cBbUTME, KaKTO M NOCNeACTBUATA 3a NauveHTa

KkaBuoTEPNON, GUPTIANPGVOVTAE EVIUTIo Avagopdg
Evépyeiag. To ‘Eviutio Avagopdg AvemBupnTng Evépyeiag Trpémel
va TepAapBavel TOUAGKIOTOV TIG EEAC TTANPOQOpIES: TTEPIYPAQr
TIPOIGVTOG, apIBUS KATaAGyou, apiBuG TIapTIBag, UGN BUCAPETKEIAS
1 AETITOpEP| TTEPIYPAQH TG GVETIBUUNTNG EVEPYEIQS, KAl ETTITITWOEIG
via Tov aoBevi] kau] Tov prom. Kade texvikii mAnpogopia mou

[ va oF peM ¢peuveg (100G
CHQUIEDATOG, GKTNOYPAYIEG KATL) TIpETIEN Vol EMIOUVATITETal oTo
éviutio. O g Tpémel va i apgowg pEow

TNAEQUWVOU i QGE Yia KGBE BUGHEVF evépyela TIoU OXETIETal pE
pia duoAeiroupyia | amodOPNaN CUCKEUNG, f VIO QVETTAPKEID TWV
oBnyIV XpAONG, Tou 0BfynsE oTNV EMBEiVWON TNG Uyeiag Tou
a0V f Tou XprAoT.

AMOPPI¥H

H ouoKeuaoia uTopei va amoTeBei oTa oIkiakd aToppiuata. To kouti

W unu noTpeBuTens. Beakaksa TexHuuecka UHBOPMALWMS, KOATO
6u morna ga Gbge nonesHa B Gbaeww pascneasaHus (TUN Ha

unui dispozitiv
sau de o discordanta in instructiunile de utilizare, care a dus la
deteriorarea sanatatii unui pacient sau utilizator.

ELIMINAREA

Eliminarea produsului trebuie efectuatéd cu precautiile aplicabile
deseurilor de sald de operare, in conformitate cu reglementérile in
vigoare.

VMNNaHTa, PEHTTEHOBM CHUMKM U TH), creasa Aa Gbae np
KoM mn rensT cnepsa na 6uae
yBefioMeH o TenedoH unu cakc 3a BCsiko HeGnaronpusiTHo cbbuTue,
CBLP3AHO C HEM3NPABHOCT UMW NOBPE[IA B YCTPOMCTBOTO, KaKTo 1 3a
HETOUHOCT B UHCTPYKLMUTE 33 YNOTPe6a, 4OBENM 40 BrioWaBaHe Ha
3ApaBeTo Ha NauveHTa unn notpeuTens.

WU3XBBPIIAHE

C onakoBkata Moxe Aa ce 6OpaBM KaTo [OMAlleH OTNaabK.
KapToHeHaTa KyTus MOXE [a Ce peuuKnupa upea cucTemara 3a
paanento cubupare

Crep kato e bT 33 ynotpe6a
Tpabsa pa ce Karo

MeAMUMHCKN OTnaabk. Toit TpsiGBa Aa Gbae OTAeneH, 3anaseH

S.B.M. nu poate fi tras la réspundere in cazul unui
incident rezultat din nerespectarea principiilor descrise in aceste
instructiuni de utilizare.

CESKA

NAVOD K POUZITi
MBlock ADJUSTABLE BUTTON
Fixa&ni pFipravek pro rekonstrukci PZV
UVODNIi INFORMACE
Uzivatelé potvrzuji, Ze se seznamili s timto navodem k pouziti
a souhlasi s jeho podminkami, které povaZovany za pravné zavazné.

SLOZENI

Deska: Ti-6Al-4V ELI (podle ASTM F-136)

Prymek: 60% UHMWPE / 40% PET

Tazny drat: Pruh navazce UHMWPE / PP s navazcem

Pfepinaci drat: PET

INDIKACE

Pripravek MBlock je uréen pro pouZiti jako kortikalni fixace pro
rekonstrukci PZV.

KONTRAINDIKACE

« Jakékoli znamé alergie nebo precitlivélost na material implantatu. V
pripadé podezFeni na citlivost na material prostfedku je tfeba provést
prislusné testy, aby byla neexistence citlivosti ovéfena jesté pred
implantaci.

+ Nedostate¢na kvantita nebo kvalita kosti. Poznamka: Uginnost
implantatu MBlock je pfimo zavisla na kvalité kosti, do niz je zasazen.
« Nedostate&né prokrveni a nedavné infekce, které by mohly zpozdit
hojeni.

« Aktivni infekce.

« Podminky, které omezuji schopnost nebo ochotu pacienta omezit
56 akivity nebo se fidit doporugenimi po dobu hojent.

Tento e maze byt an u pacienti
s nedostatenou huslolou kosti. U pacientd, ktefi jests nedosahli
pIné zralosti skeletu, musi Iékafi pred provedenim ortopedického
chirurgického zakroku pedlivé vyhodnocovat kvalitu kosti. Implantaty
a fixadni prostredky nesméji prekryvat, brénit nebo poskozovat
ristové ploténky.

Kiérzy nie osiagneli jeszcze petnej dojrzalosci koséca. Implant i
mocowania nie moga nakladat sie na siebie, utrudnia i uszkadzac
plytek wzrostowych.

+ Nie stosowat do operac innych, niz wskazane:

POWIKELANIA | MOZLIWE SKUTKI UBOCZNE

+ Bol pooperacyjny

+ Utrata zdolnosci do petnych ruchéw w stawie kolanowym

« Plyn w tunelach

*Niewydolnos¢ przeszczepu

. inosé stawu lub

+ Powigkszenie tunelu

systemu tkanek
SRODKI OSTROZNOSC! DOTYCZACE ZABIEGU CHIRURGICZNEGO

Wmnnautat MBlock pomkeH
XUPYPIOM, TaK Kak oTa Onepauys TPeByeT CephesHbiX SHaHU B

olan implantin (biyolojik doku ile temas eden), yeniden
kullanimamasi ve atiimasi gerekir. Gikarilan bir implant asla yeniden

aHatomun, "

Sistemde gozle goriilir bir hasar olmasa bile, daha

XMpYPr AOMKeH MPOMHhOPMUPOBATH MaUMeHTa o
BPEMEHHO OTpAHMYMTL erofee (MIMMECKYI0 KTUBHOCTb M Mepax
KoTopbie npuksTL  nocne

pasMeLLeHIs uMnnakTaTa.

MHCTPYKLWSI M0 UCTIONbB30BAHMIO

CM. XVPYPTUMYECKYIO MPOLIEAYPY [NA  WMMNAHTATOB

MBlock.

O[IHOKPATHOE WCTONIb30BAHUE

TGO MMNNaHTaT, KOTOPbIii MOXeT GbiTh 3arpasHed (uepes

KOWTAKT C GUONIOTMHECKOH TKaHbiO), HE AOKeH MOABEpraTbest
i Ero BLIGPOCHT.

Implant MBlock musi zostaé¢ i przez
chirurga, gdyz zabieg ten wymaga rozlogiej wiedzy z zakresu
anatomii, oraz

Sxennan HAKOTAa  He
AOMKEH CHOBA UMMNAHTUPOBATHCS. [lae ECTIM YCTPONCTBO KaxeTcs
OHO MOXET UMETb HeaHaumTenbHbie AeceKTbl u

Chirurg musi ¢ pacienta o
ograniczenia aktywnosci fizycznej oraz o osrodkach ostroznosci, jakie
nalezy podja¢ po implantacji.

INSTRUKCJA UZYCIA

NALEZY SKORZYSTAC Z PROCEDURY CHIRURGICZNEJ
DOTYCZACEJ IMPLANTOW MBlock.

DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU

Kazdy implant, ktéry mogt zosta¢ skazony (poprzez kontakt z tkanka
biologiczna) nie moze zosta¢ uzyty ponownie i nalezy go wyrzucié.
Nigdy nie nalezy ponownie wszczepia¢ usunietego implantu

« Pouzivejte vyhradné pro chirurgické zakroky, které jsou
MOZNE KOMPLIKACE A NEZADOUCI VEDLEJSi UCINKY

+ Pooperani bolesti.

« Ztréta extenze.

+ Kapalina v tunelech.

« Neujmuti $t&pu.

+ Nestabilita nebo praskani kolena

+ Rozsifeni kanali

+ Migration fixagniho systému a interpozice tkani.

UPOZORNENI PRO OPERUJICIHO LEKARE

Implantace MBlock musi provadét kvalifikovany chirurg, ktery ma
rozsahlé znalosti anatomie, biomechaniky a muskuloskeletalni
rekonstrukce. LékaF musi informovat pacienta o nutnosti docasného
omezent fyzickych akivit a o opatfenich, které je nutno dodrzet po
implantaci prostredku.

NAVOD K POUZITI

VIZ POKYNY PRO CHIRURGICKE ZAKROKY S POUZITIM
IMPLANTATU MBlock

JEDNORAZOVE POUZITI

Implantat, u néhoz mohlo dojit ke kontaminaci (pfi kontaktu s
biologickou tkni), nesmi byt znovu upraven a musi byt zlikvidovan.

Nawet jesli iie wydaje sig by¢ nieuszkodzone,
moze mie¢ niewielkie wady oraz wzory wewnetrznych naprezer, kire
moga doprowadzié do peknigcia
BEZPIECZENSTWO DOTYCZACE REZONANSU MAGNETYCZNEGO
Wyréb nie zostal oceniony pod wzgledem bezpieczenistwa i
kompatybilnoéci w warunkach RM. Nie zostal przetestowany pod
katem nagrzewania, migracji i tworzenia artefaktéw w warunkach RM.
Bezpieczenstwo wyrobu w warunkach RM nie jest znane. Poddany
rezonansowi pacjent z tym wyrobem moze doznac urazu.
ZALECENIA DOTYCZACE PRODUKTOW WYSTERYLIZOWANYCH
Implanty MBlock wysterylizowano promieniami gamma (dawka
25 kGy). Przed uzyciem, nalezy sprawdzi¢ date uplywu waznosci
sterylizacji. SBM nie ponosi odpowiedzialnosci za  stosowanie
produktow po uplywie ich daty waznosci. Zalecamy takze
i Sci terylnos¢ jest wazna tylko
wtedy, gdy opakowanie nie wykazuje oznak zniszczenia
OPAKOWANIE
Wszystkie informacje wymagane przepisami prawa znajduia sie na
lub etykiecie j do

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Specjalne warunki przechowywania nie s konieczne.
A

Explantovany kovovy implantat nesmi byt nikdy znovu 11
kdyz se prostredek jevi jako neposkozeny, miize byt drobé poskozen
a projevovat vnitfni znamky Gnavy materialu, které mohou veést k
predcasnému prasknuti.

BEZPECNOST MR

Zafizeni nebylo 2z hlediska
pro prostiedi MR. Nebylo testovano na prehfivani, posun ani vyskyt

Gwarancja producenta obowiazuje tylko wtedy, gdy produkt jest
uzywany w W sposob w
niniejszej instrukcji uzycia.
ZGLASZANIE ZDARZEN NIEPOZADANYCH
Kazdy autoryzowany ~dystrybutor i

z uslug $wi przez SBM iflub  jakosci,

obrazovych artefaktd v prostiedi MR. Neni znam stav
zafizeni v prostredi MR. Skenovani pacienta vybaveného timto
zafizenim mUzZe mit za nasledek zranéni pacienta.
DOPORUCENI PRO PROSTREDKY DODAVANE JAKO STERILNI
MBlock jsou i gs im (v davce 25 kGy).
Pred pouzitim zkontrolujte datum expirace sterility. SBM nenese
#adnou odpovédnost v pfipadé pouZiti vyrobk po datu pouzitelnosti.
D rovnéz obalu. Sterilita je
platn pouze v pfipadé, ze obal nevykazuje zadné znamky poskozeni.
OBAL

Veskeré informace pozadované pravnimi predpisy Ize nalézt na obalu
nebo $titku pfipevnéném k obalu.
PODMINKY SKLADOVANI
Pro skladovani nejsou pozadovany zadné specialni podminky
ZARUKA
Zéruku vyrobce Ize uplatnit pouze v pfipads, Ze je pfistroj pouZivan
za normalnich podminek, tak, jak jsou definovany v tomto navodu k
pouiti.
HLASENi NEZADOUCICH UDALOSTI
Kazdy autorizovany distributor nebo profesionalni uzivatel, ktery
neni spokojen se sluzbami poskytovanymi SBM a / nebo kvalitou,
znacenim, bezpe&nosti, spolehlivosti, tiinnosti a / nebo vykonnosti
vyrobkli  SBM, oznami tuto skutenost zastupci SBM nebo
distributorovi.
Zastupce SBM nebo distributor oznami tuto stiznost neprodiené
manazerovi kvality SBM tak, Ze vypini formulai pro hlaseni
nezadoucich udalosti. Ve formulafi pro hlaseni nezadoucich udalosti
musi byt uvedeny minimalng nasledujici informace: popis vyrobku,
Katalogové &islo, &islo Sarze, povaha stiznosti nebo podrobny popis
nezadouci udalosti a dusledky pro pacienta a / nebo uZivatele.
Veskeré technické tdaje, které by mohly prispét k nasledujicimu
Setfeni (typ implantatu, rentgenové snimky atd.), musi byt pfilozeny
K formulafi. Vyrobce musi bjt okamzits telefonicky nebo faxem
o 4 im cinku isejicim s poruchou
nebo poskozenim zafizeni anebo nepfesnosti v navodu k pouziti,
které vedly ke zhor$eni zdravotniho stavu pacienta nebo uZivatele.
LIKVIDACE PROSTREDKU
Likvidace produktu musf byt s
platnymi pro odpad z operacnich séli v souladu s platnymi predpisy.
SBM nenese & za jakékoli mir 5 udalosti vyplyvajici
z nedodrZeni zésad uvedenych v tomto névodu k pouZiti.

POLSKI

INSTRUKCJA UZYCIA

MBlock ADJUSTABLE BUTTON
Mocowanie do rekonstrukcji ACL (wigzadta krzyzowego przedniego)
WSTEP
Uzytkownicy potwierdzaja, ze przeczytali niniejsza instrukcje uzycia i
stosuja sie do warunkéw, kiore uwaza sie za prawnie wiazace.
SKLAD
Plyta: Ti-6A-4V ELI (zgodnie z ASTM F-136)
Oplot: 60% UHMWPE / 40% PET
Linka ciagnaca: splatana ni¢ wskaznikowa UHMWPE / PP
Przelacz drut: PET

il
lub dziatania produktéw SBM powinien powiadomi¢ o tym fakcie
przedstawiciela lub dystrybutora SBM.

HANPSIKEHHOE COCTOSIHME, UTO MOXET NPUBECTH K MOTIOMKe.
MPT-BE30MACHOCTb

Mpenapar He Gbin NPOBEPEH Ha BEIONACHOCTL U COBMECTUMOCTH
¢ MP-Cpeqoii, a Taioke He Gbin UCTbITaH HA HATPeB, MUTPALMIO N
aprechakTbl usoBpaxeruii 8 MP-cpese. BesonacHocTs npenapata
8 MP-cpeae Hewssectwa. Mposeaenne MPT y nauvewta, 8 Tene
KOTOPOIO UMEETCS AaHHbIV MPENapaT, MOKET UMeT TPaBMOONacHbiii
xapakrep.

PEKOMEHIALMWA [N YCTPOWCTB, MOCTABIISIEMbIX
CTEPUIIbHBIMU

lanHble umnnanTarsi MBlock MpoWnM  ramMma-CTepunM3aLmio

neden olabilecek kiigik aph kusurlar

bulunabilir.

MRI EMNIYETI

Gihaz MR ortaminda giivenlilik ve uyumluluk degerlendirmesine tabi
MR ortaminda isinma, yer degistirme veya g

artefakti bakimindan test edilmemistir. Cihazin MR ortamindaki

giivenligi ir. Bu cihazin gu bir hastanin

taranmas! hastanin yaralanmasina neden olabilir.

STERIL OLARAK TESLIM EDILEN SISTEMLER IGIN TAVSIYELER

MBlock implantiar gama isini ile sterilize edilmistir (doz 25 kGy).

Kullanmadan 6nce, sterilizasyon agisindan son kullanim  tarihini

kontrol edin. SBM, son kullanim tarihi gegmis Griinlerin kullanimi

agsindan higbir sorumluluk kabul etmez. Ayrica, paketin biitinligini

kontrol etmenizi de tavsiye ediyoruz. Sterilite, ambalaj izerinde

herhangi bir hasar izi bulunmamasi kosuluyla gegerlidir.

AMBALAJ

Yasalar tarafindan istenen tim bilgiler, ambalajin etiketinde veya

kutusunda bulunabilir.

SAKLAMA KOSULLARI

Herhangi bir 5zel saklama kosulu gereKli degildir.

GARANTI

Imalatgi garantisi, ancak sistemin isbu kullanim talimatlarina uygun

olarak kullanimi halinde gegerlidir.

YAN ETKI BILDIRIMI

SBM tarafindan sunulan hizmetten ve/veya SBM rinlerinin kalitesi,

sistemi, performansi, emniyeti, faydasina iliskin

(nosa 25 K[p). [posepsiiTe GPOK FOAHOCTM

nepen vcronb3osakmem. SBM He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 3a

CTIONb30BAHME MPOJYKTOB C WCTEKLIMM CPOKOM FOAHOCTA. Ml

TaloKe PEKOMEH[yeM Bam NpOBEpATb LEMOCTHOCTs  ynaKosKi

CTepUNbHOCTL  BO3MOKHA TOMBKO NPU  OTCYTCTBAM NPU3HAKOB

TOBpEXAEHNS YNaKOBKM.

YMAKOBKA

Bes no 3aKoHy Ha KopoGke

VNN STVKETKe, HAKNEEHHOI Ha ynaKoBKe.

YCNOBWSA XPAHEHNA

Ocobbie YCrIOBUS XpaHEH!A He MPEAYCMOTPEHs.

TAPAHTUS!

TapaHTusi NPOMIBOAUTENS NPUMEHAETCH TONLKO, ECAM YCTPOWCTBO
B YCNoBUSX B C AaHHON

VHCTDYKLVE! 11O MCrIONb3oBaHMIO.

COOBLLEHME O HETATUBHOM COBbITUM

ToGoit i iGbtoTOp wnn

oBCnykMBaHMEM O CTOPOHBI SBM W/MAM KauecTBOM, MapKUPOBKOW,
nunn
SBM, pomxeH
nnn SBM.
n wm 6 DOMKHBI
MeHepkepa no kavectsy SBM o Takoit xanobe HesameanuTensHo,
3anonHMB BOPMY COOBLIEHUS O HEraTMBHOM COBLITMM. Popma
COOBLUEHUA O HEraTMBHOM COBLITUM [IOMKHA, KaK MUHUMYM,
BKIIOYATH CrIEAYIOWLYI0 MH(OPMALMIO: ONMCaHUE NPOAYKTa, HOMEp
KaTariora, HOMep Cepuu, TUN Xanobbi Unu noapoBHoe onucaHye
HEraTMBHOrO CoBLITUR, @ Taloke MOCNEACTBUSt ANA NALMeHTa Wi

lub y powinien TNioGble AGHHbI, KOTOPBIE MOTYT IOMOYH
o reklamacji Kierownika ds. jakosci SBM, wypetniajac Formularz 8 Byayumx (un p Y 1 np.),
jowy zdarzenia niepoz Formularz AOMKHbI K chopme.

zdarzenia niepozadanego musi zawiera co najmniej

no Temecbory unu chakcy

informacje: opis produktu, numer katalogowy, numer partii, charakter
reklamacji lub szczegslowy opis zdarzenia niepozadanego oraz
konsekwencje dla pacjenta i/lub uzytkownika. Do formularza nalezy
dotaczy¢ wszystkie dane techniczne, ktore moglyby przyczyni¢ sie
do koniecznosci przeprowadzenia dalszych badaii (typ implantu,
promienie RTG itd.). Nalezy

o nioGom coBbITMN, c

WM nopueit yCTpoiicTea, a Takke 06 OWMGKax B WHCTPYKLUM
M0 MCrIONb30BaHMIo, B PE3yNsTaTe KOTOPLIX GbIN HaHEeCeH BPeA
3[]0POBbIO NALMEHTA UMK MOfb30BATES

telefonicznie lub wysylajac faks o zdarzeniu

i 2 awaria lub pog jiem jakosci ia lub tez
nieprawidlowosciach w instrukcji uzycia, ktére doprowadzily do
pogorszenia stanu zdrowia pacjenta lub uzytkownika.

UTYLIZACJA PRODUKTU

L nalezy ¢ jac srodkow

Kore maja zastosowanie do odpadéw pochodzacych z sal
zgodnie z obow

SBM nie ponosi odpowiedzialnosci  za.jakiekolwiek - incydenty

jynikajace z ia zasad opl h w niniejszej

instrukcji uzycia.

PYCCKUH

WHCTPYKUUA NO UCMNOJTb30BAHUIO
MBIockADJUSTABLE BUTTON
Ans ACL-

OBLLASA UHPOPMALIUA

[MoNb30BATEN NPUSHEIOT, YTO OHU MPOHUTAN AAHHYIO MHCTPYKLMIO
M0 VCMONB30BaHMI0 U COMNACHL! C €8 YCNOBUAMM, SBNSIOLIAMACA
10pMANYEcKN 0GA3LIBAIOLMMM.

COCTAB

Mnactuna: Ti-6Al-4V ELI (cornacHo ASTM F-136)

Onnertka: 60% CBMN3 / 40% N3T

MorsiuTe nposog: Co-braid UHMWPE / PP Tpaccupyiowan H1Ts
Tym6nep: MNAT

MOKA3AHUA/®YHKUMOHANBHOCTL

i MBlock ana Kak
ans ACL:
MPOTUBOMOKA3AHMS
+ JloBas W3BECTHR annepra WM CBEpXUYBCTBUTENBHOCTb K
Mpwt Ha_ uyBCTBUTENBHO
K nposect  coot
ana

A0 MMNNaHTaumm.

+ He[loCTaTONHO KOMMUECTBO U KAYECTBO KOCTe. MpuMeuaHve:
MBlock censana ©

KauecTBOM KOCTH, B KOTOPYIO OH BCTABNAeTCS.

+ HepoCTarouHoe KPOBOCHBKEHUE M HEAABHO MepeHeceHHbie

VHGEKLM, KOTOPbIE MOTYT 38AEPXaTh BEIA0POBNEHHE

+ AKTvBHas uHGeKuuA.

+ YCrIOBHSI, OTPAHMIUBAIOLLIE CTIOCOBHOCT MM FOTOBHOCTb NaLVeHTa

WSKAZANIA/DZIALANIE cBoio wim s
Implant MBlock jest do uzytku jako ie korowe NEpUOR BbI3AOPOBIIEHNS.

w rekonstrukcji ACL (wigzadta krzyzowego przedniego). * 910 i MOXeT BbiTb ans
PRZECIWWSKAZANIA c i KocTeit. Bpadu AOMmKHbI
+ Wszystkie znane alergie lub 2liwosé na materialy OLUEHWTb  KAYecTBO KOCTU Meped  BhiNONHEHUeMm
w iwosci na material, przed i onepauun Ha KoTOpbIe He AoCTUMIM
i nalezy ¢ ie testy po to, aby MONHOrO PasBUTUS ckeneTa. IMNNaHTaT u ycTpoiicTea KpenneHmus He

upewni¢ sie, ze zadna wrazliwosé nie zostanie wykryta.
- Niewystarczajaca jakos¢ i losé kosci. Uwaga: Skutecznosé implantu

AOMKHb CKpbIBATL UMM nnacTUHLI pocTa.
+ He MCnOMbaoBath ANS OMEpaUMii, OTAMUHBIX OT TeX, KOTOpbIe

MBlock bezposrednio wiaze sie z jakoscia kosci, w kiéra jany
jest implant.

+ Niedostateczny doplyw krwi i niedawne infekcje, kiére moga opéznié
gojenie.

- Aktywne zakazenie

 Stany, ktére ograniczaja zdolnos¢ lub chec pacjenta do zmniejszenia
aktywnosci lub stosowana sie do zalecefi podczas okresu gojena.

- To moze byé u pacj o
niewystarczajace gestosci kosci. Lekarze musza dokladnie ocenic
jakosé kosci przed operacji or ju

OCNOXHEHWUS U BO3MOXHbIE MNOBOYHBIE 3O®EKTbI
+ MocTonepaunoHHas Gone

« MoTeps COCOBHOCTY K paCILMpeHUio

« KMAKOCTb B KaHanax

« OTTopXKeHue TpaHcnnaHTata

o cycTasa wnm

* Yeenuuenue kaHana

 MUrpaLus GUCTEMb! KpENAEHUS 1 UHTEPROSULMS TKaHM
XWUPYPTMYECKUE NPEAOCTEPEXEHUA

YTUNU3ALMA
n nomkHa  BbiTb  yTUnMaMpoBaHa C  coBnioseHvem
vep 7 npu
YTUAN3aLUMM OTXOA0B ONEepaLMOHHOro Groka.
SBM He Hecem 3a nwoboe
e

GaHHOU UHCMPYKUUU 110 UCTIOB308EHUIO.

TURK

KULLANIM TALIMATLARI
MBlock
ACL rekonstriiksiyon igin tespit aleti
ONsOZ
Kullanicilar, igbu talimatlar okuduklarini ve yasal olarak zorunlu
kosulan sart ve kosullara uyacaklarini kabul ederler.
oLusumu
Plaka: Ti-6Al-4V ELI (ASTM F-136'ya gére)
Orgii:% 60 UHMWPE /% 40 PET
Gekme teli: Ko-8rgii UHMWPE / PP izleyici ipligi
Gegis teli: PET
TALIMATLAR/PERFORMANS
MBlock aleti, ACL rekonstriiksiyon icin kortikal tespit sistemi olarak
kullanim igin tasarlanmistir.
KONTRENDIKASYONLAR
« implantiara karsi herhangi bir bilinen alerji veya asin hassasiyet
Hassasiyetten siiphe edilmesi durumunda, implantasyondan once
herhangi bir hassasiyetin olusmadiginin kontrol edilmesi igin, uygun
testler gergeklestiriimelidir.
* Yetersiz kemik miktari ve kalitesi. Not: MBlock implantin performansi,
implantin takilacagi kemigin kalitesi ile dogrudan iliskilidir.
« Iyilesmeyi geciktirecek sekilde yeni enfeksiyonlar ve yetersiz kan
yapimi
« Aktif enfeksiyon.
+ Hastanin yaranin iyilesmesi déneminde uyulmasi gereken
tavsiyelere uyma veya faaliyetierini kisitlama kapasitesini veya
iradesini siniflandiran kosullar.
* Bu medikal cihaz, kemik yetersizligi olan hastalar icin kontrendike
olabilir. Hekimler, heniiz tam kemik olgunluguna erismemis hastalar
icin, ortopedik cerrahinin - gergeklestirilmesinden 8nce, kemigin
kalitesini dikkatli bir sekilde degerlendirmelidir. implant ve tespit
sistemleri, Ust Uste gelmemeli, birbirlerini engellememeli ve biiylime
kikirdagina (epifizyal plak) zarar vermemelidir.
* Endike edildigi amaglar diginda kullanmayin.
KOMPLIKASYONLAR VE OLASI YAN ETKILER
* Cerrahi miidahale sonrasi agri, ac
+ Uzunluk kaybi
« Tiineller iginde akiskan
« Gref basarizligi
« Diz kapag stabilite kaybi veya kireg kanseri
« Tiinel geniglemesi
« Tespit sistemi migrasyonu ve doku interpozisyonu
CERRAHI TEDBIRLER
MBlock implant, anatomi, biyo-mekanik ve kas-iskelet
rekonstriiksiyonu  alaninda bilgi sahibi bir cerrah tarafindan
yerlestiriimelidir. Cerrahin, hastasini, implantin  uygulanmasini
takiben faaliyetlerini gecici bir sire igin kisitlamas1 gerekecegi ve bazi
tedbirler almas! gerektigi
KULLANIM TALIMATLARI
MBlock  IMPLANTLAR  IGIN CERRAHI  PROSEDURLERI
UYGULAYIN
TEK KULLANIMLIK

memnuniyetsizligi olan resmi dagiticilar veya profesyonel kullanicilar,
SBM temsilcisini veya distribiitérii bu konudan haberdar etmelidirler.
Temsilci veya dagitici, istenmeyen durum raporunu doldurarak,
vakit kaybetmeden isbu sikayeti SBM Kalite Sorumlusuna iletmelidir.
istenmeyen Durum Raporunda, en azindan asagidaki- bilgilerin
bulunmasi gerekir: Uriin tanimi, katalog numarasi, parti numarasi,
sikayetin tiiri veya i durumun detayh hasta ve/
veya kullanici agisindan sonuglart. ileride yapilacak arastirmalar igin,
her tarli teknik verinin (implant tipi, X-isini vb.). forma ilave edilmesi
gereki. Imalatginin, hastanin veya kullanicinin saghgini olumsuz
yonde etkileyen, kullanim isleyis g
veya hasar bagli durumlardan vakit kaybetmeden telefon veya faks ile
haberdar edilmedi gerekmektedir.

iMHA

Kullanildigi ameliyathanenin atik kurallarina uygun ve yirirlikteki
diizenlemelere gére imha edilmesi gerekmektedir.

S.BM.nin  sorumlulugu bu  kullanim talimatiarinda  agiklanan
ilkelere bir olay sorumiu
tutulamaz.
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