
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 MBlock 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 
kGy). Check the sterility expiry date before use. SBM declines any 
responsibility regarding the use of products beyond their expiration 
date. We also recommend you check the integrity of the packaging. 
Sterility is valid only if the packaging shows no sign of deterioration. 
PACKAGING
 All 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 authorized distributor or professional user dissatisfied with the 
service provided by SBM and/or the quality, labeling, 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 filling 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 or 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.
DISPOSAL
The device must be disposed of observing the precautions that apply 
to operating room waste, in accordance with applicable regulations.
SBM cannot be held liable for any incident resulting from failure to 
comply with the principles described in the present instructions for 
use.

FRANCAIS
NOTICE D’INSTRUCTIONS

Système de fixation ajustable pour reconstruction ligamentaire 
MBlock ADJUSTABLE BUTTON

PRÉAMBULE
Les utilisateurs reconnaissent avoir pris connaissance et souscrivent 
aux conditions de la notice d’instructions qui ont valeur contractuelle.
COMPOSITION
Plaquette : Ti-6Al-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’implant. 
Lorsqu’on soupçonne une sensibilité au matériau, il est indispensable 
d’effectuer des tests appropriés pour vérifier l’absence de sensibilité 

avant d’effectuer l’implantation. 
• Quantité ou qualité d’os insuffisante. Remarque : L’efficacité de 
cet implant est étroitement liée à la qualité de l’os dans lequel on 
effectue l’insertion.
• Apport de sang limité et infections précédentes pouvant retarder la 
guérison. 
• Infection active.
• Conditions qui limitent la capacité ou la volonté du patient à 
restreindre ses activités ou à suivre des recommandations durant la 
période de cicatrisation.
• L’utilisation de ce dispositif peut être contre-indiquée pour des 
patients présentant une densité osseuse insuffisante. Le médecin 
doit soigneusement évaluer la qualité de l’os avant d’effectuer 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, gêner 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 système de fixation et interposition des tissus
PRÉCAUTIONS OPÉRATOIRES 
La mise en place de l’implant MBlock nécessite des connaissances 
en anatomie, en biomécanique, en chirurgie réparatrice de l’appareil 
locomoteur et ne peut être réalisée que par un chirurgien qualifié. 
Le chirurgien doit avertir le patient sur les limitations temporaires de 
l’activité physique et des précautions à prendre après implantation. 
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 être retraité et doit être mis au rebut. Un 
implant métallique retiré du patient ne doit jamais être réimplanté. 
Même si le dispositif semble en parfait état, il peut présenter de légers 
défauts et des traces internes de fatigue susceptibles de causer une 
rupture précoce.
SÉCURITÉ IRM 
Ce dispositif n’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 d’artefact 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 STÉRILES
Les implants MBlock sont stérilisés par rayons Gamma à 25 kGy. 
La durée de stérilité est de 5 ans à partir de la date de stérilisation. 
Avant utilisation il est recommandé de contrôler la date d’expiration 
de la stérilité qui figure sur l’emballage. SBM dégage toute 
responsabilité quant à l’utilisation de produit après leur date de 
péremption. Il est recommandé de vérifier l’intégrité de l’emballage 
avant toute utilisation. La stérilité n’est valable que si les emballages 
ne présentent aucun signe de détérioration.
EMBALLAGE 
Livrés sous emballage celui-ci doit être intact lors de sa réception. 
L’intégrité de l’emballage doit être vérifiée avant toute utilisation. 
Toutes les informations légales requises sont fournies par l’étiquette 
apposée sur chaque emballage.
CONDITIONS DE STOCKAGE 
Aucune condition particulière 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 
d’utilisation.
SIGNALEMENT D’UN INCIDENT 
Tout professionnel (distributeur ou utilisateur) ayant rencontré toute 
insatisfaction dans les services et/ou la qualité, l’identification, la 
fiabilité, la sûreté, l’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, à l’aide d’une fiche d’incident. 
Cette fiche devra contenir au moins les éléments suivants : 
Désignation;  Référence; Numéro de lot; La nature de la réclamation 
ou une description précise de l’incident; Les conséquences pour le 
patient et/ou les utilisateurs. Tout élément technique qui pourrait 
faciliter l’expertise future : l’implant, les radiographies devra être joint. 
Tout événement relatif à un mauvais fonctionnement, la dégradation 
d’un dispositif, ou toute inadéquation dans les instructions d’utilisation 
ont conduit à détériorer l’état de santé d’un patient ou d’un utilisateur, 
doit être notifié immédiatement au fabricant par téléphone ou fax.
ELIMINATION 
L’élimination du produit doit être réalisée avec les précautions 
applicables aux déchets de bloc opératoire, en conformité avec la 
réglementation en vigueur.
La responsabilité de S.B.M. ne saurait être engagée en cas d’incident 
consécutif au non-respect des principes décrits dans la présente 
notice d’utilisation.

ESPAÑOL
INSTRUCCIONES DE USO

MBlock ADJUSTABLE BUTTON 
Sistema de fijación para la reconstrucción de LCA

 
PREÁMBULO
Los usuarios reconocen tener constancia y aceptar las condiciones 
de este prospecto, las cuales tienen valor contractual. 
COMPOSICIÓN
Placa: Ti-6Al-4V ELI (según 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 utiliza como fijación cortical para la 
reconstrucción del ligamento cruzado anterior (LCA).
CONTRAINDICACIONES
• Alergia o hipersensibilidad conocida a los materiales que componen 
el implante. Si se sospecha de una posible sensibilidad al material, 
realícese 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 habrá de 
colocarse el dispositivo. 
• Flujo sanguíneo insuficiente e infecciones previas que pudieran 
retrasar la recuperación. 
• Infección activa. 
• Condiciones que limiten la capacidad o la voluntad del paciente para 
restringir sus actividades o seguir las recomendaciones relativas al 
periodo de cicatrización. 
• La utilización de este dispositivo puede estar contraindicada en 

pacientes con baja densidad ósea. El médico ha de examinar 
minuciosamente la calidad del hueso antes de efectuar un 
procedimiento de cirugía ortopédica en pacientes que no hayan 
alcanzado la madurez esquelética completa. La utilización de este 
dispositivo y la colocación del material de fijación o de los implantes 
no han de solapar, obstaculizar o romper el cartílago de crecimiento. 
• No utilizar el dispositivo en intervenciones quirúrgicas diferentes a 
las indicadas.
POSIBLES COMPLICACIONES O EFECTOS SECUNDARIOS
• Dolores post-operatorios
• Pérdida de extensión en la rodilla
• Presencia de líquido en los túneles
• Fallo del injerto
• Inestabilidad, chasquido de la rodilla
• Ensanchamiento de los túneles
• Migración del sistema de fijación e interposición de los tejidos 
PRECAUCIONES QUIRÚRGICAS
La colocación del implante MBlock requiere conocimientos de 
anatomía,  biomecánica y cirugía reconstructiva del aparato 
locomotor, por lo que esta solo puede ser realizada por un cirujano 
cualificado. El cirujano tiene la obligación de advertir a su paciente 
de la necesidad de restringir temporalmente la actividad física tras 
la operación, así como de las precauciones que habrá de tomar tras 
la implantación. 
INSTRUCCIONES DE USO
CONSULTAR LA TÉCNICA OPERATORIA PROPIA A LA 
UTILIZACIÓN DE LOS IMPLANTES MBlock.
DISPOSITIVO DE UN SOLO USO
Todo implante susceptible de haber sido contaminado (por contacto 
con tejido biológico) ha de ser desechado, no pudiendo ser objeto 
de tratamiento para su posterior reutilización.  Nunca reimplantar 
un implante metálico extraído 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 entorno de la RM. 
Se desconoce la seguridad del producto en el entorno de la RM. Un 
paciente que lleve implantado este dispositivo puede sufrir lesiones 
si se le realiza una RM.
RECOMENDACIONES PARA DISPOSITIVOS ESTERILIZADOS
Los implantes MBlock son esterilizados por rayos Gamma a 25 kGy. 
La duración de la esterilización es de 5 años a partir de la fecha de 
esterilización. Antes de su utilización, se recomienda verificar la fecha 
de expiración de la esterilidad que figura en el envoltorio. SBM exime 
cualquier responsabilidad derivada de la utilización del producto 
una vez vencida su fecha de caducidad. Se recomienda verificar la 
integridad del envoltorio antes de su uso. La esterilidad solo está 
garantizada si el envoltorio no presenta ningún signo de deterioro. 
ENVOLTORIO
Toda la información 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 CONSERVACIÓN
No se requiere ninguna condición particular de conservación,
GARANTÍA
Para que la garantía sea aplicable han de respetarse las condiciones 
normales de utilización del material definidas en este prospecto.
SEÑALAR INCIDENTES 
Todo distribuidor autorizado o profesional que identifique elementos 
insatisfactorios en los servicios y/o la calidad, la identificación, 
la fiabilidad, la seguridad, la eficacia y/o el funcionamiento de 
los productos SBM habrá de hacer llegar esta información al 
representante o distribuidor de productos SBM.  
Este último informará cuanto antes de la queja al Responsable de 
Calidad del fabricante mediante un expediente de declaración de 
incidente. En ella habrán de indicarse como mínimo los siguientes 
datos: nombre y referencia del producto, número de lote, motivo de la 
reclamación o descripción pormenorizada del incidente, así como las 
consiguientes repercusiones para el paciente y/o el usuario. Habrá 
de adjuntarse todo elemento técnico que pueda facilitar el estudio 
del incidente (implante, radiografías). Asimismo, habrá de ponerse 
inmediatamente en conocimiento del fabricante cualquier situación 
derivada del mal funcionamiento, de la degradación de un dispositivo 
o de cualquier otra inadecuación en las instrucciones de uso que 
hubiera conllevado el deterioro de la salud de un paciente o usuario.
ELIMINACIÓN
La eliminación del producto ha de realizarse siguiendo las 
precauciones correspondientes a los residuos de bloque quirúrgico, 
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.

PORTUGUÊS
INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO

MBlock ADJUSTABLE BUTTON
Dispositivo de fixação para reconstrução do ligamento cruzado 

anterior (LCA)
PREÂMBULO
Os utilizadores reconhecem ter lido as presentes instruções de 
utilização e aceitam os seus termos e condições, que se consideram 
legalmente vinculativos.
COMPOSIÇÃO
Placa: Ti-6Al-4V ELI (de acordo com ASTM F-136)
Trança: 60% UHMWPE / 40% PET
Puxe o fio: fio traçador UHMWPE / PP co-trançado
Alternar fio: PET
INDICAÇÕES/DESEMPENHO
O dispositivo MBlock foi concebido para utilização como fixação 
cortical em reconstrução do ligamento cruzado anterior (LCA).
CONTRAINDICAÇÕES
• Alergias ou hipersensibilidades a materiais de implantes conhecidas. 
Em caso de suspeitas de sensibilidade a um material, é indispensável 
realizar testes adequados para verificar a ausência de sensibilidade 
antes da implantação. 
• Qualidade ou quantidade óssea insuficiente. Nota: a eficácia do 
implante MBlock está diretamente relacionada com a qualidade do 
osso onde é efetuada a inserção.  
• Fluxo de sangue insuficiente e infeções recentes que possam 
retardar o processo de recuperação. 
• Infeção ativa.
• Condições que limitem a capacidade ou a vontade do paciente de 
abrandar as suas atividades ou seguir as recomendações durante o 
período de recuperação.
• Este dispositivo médico é contraindicado em pacientes com densidade 
óssea insuficiente. O médico deverá avaliar cuidadosamente a 
qualidade óssea antes de realizar a cirurgia ortopédica em pacientes 
que não atingiram ainda a maturidade esquelética plena. O implante 
e o dispositivo de fixação não se podem sobrepor à placa epifisária 
nem interferir com ela ou danificá-la.
• Não utilizar em cirurgias que não as indicadas. 
COMPLICAÇÕES E EFEITOS SECUNDÁRIOS POSSÍVEIS

• Dor pós-operatória
• Perda de extensão
• Presença de líquido nos túneis
• Falência do enxerto
• Instabilidade ou estalos no joelho  
• Alargamento dos túneis
• Migração do sistema de fixação e interposição de tecido
PRECAUÇÕES CIRÚRGICAS
O implante MBlock tem de ser colocado por um cirurgião 
qualificado, uma vez que exige extensos conhecimentos de 
anatomia, biomecânica e reconstrução musculosquelética. Compete 
ao cirurgião advertir o paciente para a necessidade de limitar 
temporariamente as suas atividades físicas e as precauções a tomar 
a seguir à colocação do implante. 
INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
CONSULTAR O PROCEDIMENTO CIRÚRGICO PARA IMPLANTES 
MBlock. 
UMA SÓ UTILIZAÇÃO
Os implantes contaminados (por contacto com tecido biológico) 
não podem ser novamente tratados e devem ser eliminados. Um 
implante metálico explantado não pode ser reimplantado. Mesmo 
que o dispositivo não aparente estar danificado, poderá apresentar 
pequenos defeitos e padrões de tensão interna suscetíveis de causar 
a sua rotura.
SEGURANÇA EM IRM
O dispositivo não foi avaliado relativamente a segurança e 
compatibilidade no ambiente de RM. 
Não foi testado relativamente a aquecimento, migração ou artefacto 
de imagens no ambiente de RM. A segurança do dispositivo no 
ambiente de RM é desconhecida. O exame por ressonância 
magnética a um paciente que esteja a usar este dispositivo pode 
resultar numa lesão para o paciente.
RECOMENDAÇÕES PARA DISPOSITIVOS FORNECIDOS ESTÉREIS
Os implantes MBlock são esterilizados com raios gama (dose de 25 
kGy). Verifique a data de validade da esterilização antes de utilizar. 
A SBM não aceita qualquer responsabilidade pela utilização de 
produtos com prazo de validade expirado. Recomendamos também 
que verifique a integridade da embalagem. A condição de estéril só é 
válida se a embalagem não mostrar sinais de deterioração. 
EMBALAGEM
Entregue na embalagem, ele deve estar intacto após o recebimento. 
A integridade da embalagem deve ser verificada antes do uso. Todas 
as informações legais necessárias são fornecidas pela etiqueta 
afixada em cada pacote.
CONDIÇÕES DE CONSERVAÇÃO
Não são necessárias condições especiais de conservação.  
GARANTIA
A garantia do fabricante aplica-se exclusivamente aos casos em 
que o dispositivo é utilizado nas condições normais definidas nestas 
instruções de utilização.
NOTIFICAÇÃO DE EVENTOS ADVERSOS
Os distribuidores autorizados ou utilizadores profissionais insatisfeitos 
com o serviço prestado pela SBM e/ou com a qualidade, rotulagem, 
fiabilidade, segurança, eficácia e/ou desempenho dos seus produtos 
deverão notificar o representante ou o distribuidor da empresa.   
Este deverá notificar sem demora o diretor de qualidade da SBM 
de tal reclamação, mediante o preenchimento de um formulário de 
notificação de evento adverso. Este formulário incluirá, no mínimo, 
a seguinte informação: descrição do produto, referência de catálogo, 
número de lote, natureza da reclamação ou descrição detalhada do 
evento adverso e consequências para o paciente e/ou utilizador. 
Serão anexados eventuais dados técnicos suscetíveis de contribuir 
para investigações ulteriores (tipo de implante, radiografias). O 
fabricante deve ser imediatamente notificado por telefone ou fax 
relativamente a eventuais eventos adversos relacionados com a 
falha ou degradação de um dispositivo, ou com a inadequação das 
instruções de utilização, que tenham conduzido à deterioração da 
saúde de um paciente ou utilizador.
ELIMINAÇÃO
O dispositivo deve ser eliminado observando as precauções 
aplicáveis aos resíduos de bloco operatório de acordo com os 
regulamentos aplicáveis. 
A SBM não pode ser responsabilizada por eventuais incidentes 
resultantes do incumprimento dos princípios descritos nas presentes 
instruções de utilização.

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 l’uso di cui dichiarano di accettare i termini e le 
condizioni come aventi un valore legale.
COMPOSIZIONE
Piastra: Ti-6Al-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
Il dispositivo MBlock è concepito per essere usato come fissazione 
corticale per la ricostruzione dei legamenti incrociati anteriori.
CONTROINDICAZIONI
• Allergia o ipersensibilità conosciuta ai materiali dell’impianto. In 
presenza di un sospetto di sensibilità al materiale, è indispensabile 
procedere a dei test appropriati in vista di verificare l’assenza di 
sensibilità prima di effettuare l’impianto. 
• Quantità o qualità insufficiente dell’osso da trattare. Avvertenza 
: l’efficacia di questo impianto dipende strettamente dalla qualità 
dell’osso in cui si deve effettuare l’inserzione.
• Apporto sanguigno limitato e precedenti infezioni suscettibili di 
ritardare la guarigione. 
• Infezione in essere.
• Condizioni che limitino la capacità o la volontà del paziente a limitare 
le proprie attività o a seguire le raccomandazioni del medico durante 
il periodo di cicatrizzazione.
• L’utilizzo di questo dispositivo può essere controindicato per pazienti 
che presentino una densità ossea insufficiente. Prima di procedere 
ad un intervento di chirurgia ortopedica su dei pazienti che non 
abbiano ancora raggiunto la maturità a livello scheletrico, iIl medico 
deve valutare con cura la qualità dell’osso da trattare. L’utilizzo di 
questo dispositivo o il posizionamento degli impianti o del materiale 
di fissazione 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 dell’impianto
• Instabilità o saturazione del ginocchio  
• Allargamento dei tunnel
• Migrazione del sistema di fissazione e interposizione dei tessuti
PRECAUZIONI OPERATORIE

La messa in opera dell’impianto MBlock richiede delle conoscenze 
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 necessità di limitare temporaneamente le sue attività 
fisiche, come pure sulle precauzioni da prendere dopo l’installazione 
dell’impianto. 
INSTRUZIONI PER L’USO
CONSULTARE LA TECNICA OPERATORIA RELATIVA ALL’UTILIZZO 
DEGLI IMPIANTI MBlock.
USO UNICO
Ogni e qualsiasi impianto che dovesse aver subito una contaminazione 
(in ragione di un contatto con dei tessuti biologici) non deve essere 
ritrattato e deve essere eliminato. Un impianto metallico che dovesse 
essere stato ritirato da un paziente non deve essere mai rempiantato. 
In effetti, quand’anche il dispositivo dovessere sembrare in perfetto 
stato, può sempre comportare dei leggeri difetti o dei segni interni di 
fatica suscettibili di provocarne la rottura.
SICUREZZA IRM
Il dispositivo non è stato testato per la sicurezza e la compatibilità 
in ambito RM. Non è stato testato per riscaldamento, migrazione 
o artefatto di immagine in ambito RM. La sicurezza del dispositivo 
in ambito RM non è nota. L’uso su pazienti che indossano un tale 
dispositivo può provocare lesioni ai pazienti stessi.
RACCOMANDAZIONI PER DISPOSITIVI FORNITI STERILI
Gli impianti MBlock sono sterilizzati con raggi gamma a 25 kGy. Si 
raccomanda di controllare la data di scandenza della sterilizzazione 
prima dell’uso. SBM declina ogni e qualsiasi responsabilità in caso 
di utilizzo del prodotto dopo la data di scadenza. Si raccomanda 
inoltre di verificare l’integrità dell’imballo. La sterilità del dispositivo è 
garantita solo se l’imballo non presenta alcun segno di deteriorazione.
IMBALLO
Consegnato in confezione, deve essere integro al momento del 
ricevimento. L’integrità della confezione deve essere verificata prima 
dell’uso. Tutte le informazioni legali richieste sono fornite dall’etichetta 
apposta su ciascun pacco.
CONDIZIONI PER LA CONSERVAZIONE
Non sono richieste condizioni speciali di conservazione.
GARANZIA
La garanzia del costruttore è valida solo ed unicamente se il 
dispositivo viene utilizzato nelle condizioni normali di utilizzo definite 
nelle presenti istruzioni per l’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 qualità, dell’etichettatura, dell’affidabilità, 
della sicurezza e/o dei risultati dei prodotti SBM dovrà informarne il 
rappresentante o il distributore SBM competente. 
Il rappresentante o il distributore SBM competente dovrà allora 
informare senza indugio il Responsabile Qualità della SBM di 
questo reclamo, rimettendogli un formulario Segnalazione Eventi 
Avversi debitamente compilato. Questo formulario dobrà 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 e/o per l’utilizzatore. Al formulario dovrà 
essere allegato ogni e qualsiasi elemento tecnico suscettibile di 
facilitare le future indagini, come ad esempio, il tipo di impianto, le 
radiografie effettuate, ecc. Il costruttore dovrà essere immediatamente 
informato, per telefono o fax, di ogni e qualsiasi evento avverso 
concernente un cattivo funzionamento o la degradazione di  un 
qualsiasi dispositivo, come pure di ogni e qualsiasi inadeguatezza in 
materia di istruzioni per l’uso che abbia condotto ad una deteriorazione 
dello stato di salute di un paziente o di un utilizzatore.
ELIMINAZIONE
L’eliminazione del prodotto deve essere effettuata nel rispetto delle 
precauzioni applicabili ai rifiuti di sala operatoria, conformemente alle 
norme applicabili.
SBM declina ogni e qualsiasi responsabilità in caso di incidenti 
imputabili al mancato rispetto dei principi descritti nelle presenti 
instruzioni per l’uso.

DEUTSCH
GEBRAUCHSANWEISUNG

Befestigungssystem für Bandrekonstruktion 
MBlock ADJUSTABLE BUTTON

PRÄAMBEL
Die Nutzer bestätigen, die Bedingungen der Gebrauchsanweisung, 
die vertraglichen Charakter haben, gelesen und akzeptiert zu haben.
ZUSAMMENSETZUNG
Platte: Ti-6Al-4V ELI (gemäß 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 
Rekonstruktion des vorderen Kreuzbands eingesetzt. 
KONTRAINDIKATIONEN
• Bekannte Allergie oder Überempfindlichkeit gegenüber dem 
Implantatmaterial. Wenn eine Überempfindlichkeit gegenüber dem 
Material vermutet wird, ist es unverzichtbar, die entsprechenden 
Tests durchzuführen, um vor der Implantation die Unempfindlichkeit 
zu gewährleisten. 
• Unzureichende Qualität oder Quantität der Knochen. Anmerkung: 
Die Wirksamkeit dieses Implantats ist eng mit der Qualität der 
Knochen verbunden, in die es eingesetzt wird.
• Limitierte Blutzufuhr und vorangegangene Infektionen, die die 
Heilung verzögern könnten. 
• Aktive Infektion.
• Bedingungen, die die Fähigkeit oder den Willen des Patienten 
einschränken, seine Aktivitäten zu beschränken oder den 
Anweisungen während der Verheilung Folge zu leisten.
• Der Einsatz dieser Vorrichtung kann bei Patienten kontraindiziert 
sein, die eine unzureichende Knochendichte aufweisen. Der Arzt 
muss die Qualität der Knochen sorgfältig beurteilen, bevor er ein 
Verfahren der orthopädischen Chirurgie an Patienten anwendet, 
deren Skelett noch nicht die komplette Reife erreicht hat. Der Einsatz 
dieser Vorrichtung und die Positionierung des Befestigungsmaterials 
oder der Implantate dürfen die  Epiphysenfuge nicht überschneiden, 
behindern oder beschädigen.
•  Nicht für chirurgische Eingriffe verwenden, für die das System nicht 
vorgesehen ist.
MÖGLICHE NEBENWIRKUNGEN ODER KOMPLIKATIONEN
• Postoperative Schmerzen
• Dehnungsverlust
• Flüssigkeit in den Tunneln
• Fehlschlag der Implantation
• Instabilität, Klickgeräusche 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 
Wiederherstellungschirurgie des Bewegungsapparates und darf aus 
diesen Gründen nur von einem qualifizierten Chirurg durchgeführt 
werden. Der Chirurg muss den Patienten über die zeitweilige 

Einschränkung seiner körperlichen Aktivität und die nach der 
Einsetzung des Implantats einzuhaltenden Vorsichtsmaßnahmen 
informieren. 
GEBRAUCHSANWEISUNG
LESEN SIE BITTE DIE OPERATIONSTECHNIKEN UND DIE 
GEBRAUCHSANWEISUNGEN DER MBlock-IMPLANTATE.
EINWEGVERWENDUNG
Jedes Implantat, das einer Kontaminierung ausgesetzt gewesen sein 
könnte (Kontakt mit biologischem Gewebe) darf nicht wiederbehandelt 
werden und muss entsorgt werden. Ein dem Patienten entnommenes 
Metallimplantat darf nie erneut implantiert werden. Auch wenn die 
Vorrichtung in einen perfekten Zustand zu sein scheint, so kann sie 
leichte Schäden oder interne Ermüdungserscheinungen aufweisen, 
die zu einem vorzeitigen Bruch führen könnten.
IRM-SICHERHEIT
Das Produkt wurde nicht in Hinblick auf Sicherheit und Kompatibilität 
in einer MR-Umgebung bewertet. Es wurde nicht auf Erhitzung, 
Migration oder Bildartefakte in der MR-Umgebung getestet. Die 
Sicherheit des Produkts in einer MR-Umgebung ist unbekannt. Das 
Scannen eines Patienten mit diesem Gerät kann zu Verletzungen des 
Patienten führen.
EMPFEHLUNGEN FÜR STERIL GELIEFERTE VORRICHTUNGEN
Die Produkte MBlock wurden mit Gammastrahlen von 25 kGy 
sterilisiert. Die Dauer dieser Sterilität beträgt 5 Jahre ab dem Datum 
der Sterilisation. 
Vor der Verwendung wird empfohlen, das Ablaufdatum der Sterilität 
auf der Verpackung zu überprüfen. SBM lehnt bei Verwendung eines 
Produkts nach Ablaufen der Frist jede Verantwortung ab. Es wird 
ebenfalls empfohlen, vor der Verwendung die Unversehrtheit der 
Verpackung zu prüfen. Die Sterilität ist nur dann gegeben, wenn die 
Verpackungen keinerlei Hinweis auf Beschädigung zeigen.
VERPACKUNG
In Verpackung geliefert, muss es nach Erhalt intakt sein. Die 
Unversehrtheit der Verpackung sollte vor Gebrauch überprüft werden. 
Alle erforderlichen rechtlichen Informationen sind auf dem Etikett 
angegeben, das auf jeder Verpackung angebracht ist.
LAGERUNGSBEDINGUNGEN
Es sind keinerlei spezifische Lagerungsbedingungen erforderlich.
GARANTIE
Die Garantie greift nur dann, wenn das Material unter den in dieser 
Gebrauchsanweisung angegebenen normalen Nutzungsbedingungen 
verwendet wird.
MELDUNG EINES VORFALLS
Jede Fachkraft (Vertreiber oder Nutzer), der eine Unzufriedenheit 
bei der Dienstleistung und/oder der Qualität, der Identifizierung, 
der Zuverlässigkeit, der Sicherheit, der Wirksamkeit und/oder der 
Leistung der Produkte von SBM festgestellt hat, muss den Vertreter 
oder Vertreiber der SBM-Produkte darüber informieren. 
Dieser muss diese Beschwerde unverzüglich mittels eines 
Störungsblatts an den Qualitätsverantwortlichen des Herstellers 
weiterleiten. Auf diesem Blatt müssen mindestens die folgenden 
Elemente angegeben werden: Bezeichnung, Referenz, Chargen-
Nummer, Art der Beschwerde oder präzise Beschreibung des 
Vorfalls, Konsequenzen für den Patienten und/oder die Nutzer. Alle 
technischen Elemente, die eine spätere Expertise erleichtern könnten: 
Implantat und Röntgenaufnahmen müssen beigelegt werden. Alle 
Ereignisse in Zusammenhang mit einer fehlerhaften Funktion, der 
Beschädigung einer Vorrichtung oder jede Unangemessenheit bei 
den Gebrauchanweisungen, die zur Verschlechterung des Zustands 
eines Patienten oder Nutzers geführt haben, müssen dem Hersteller 
unverzüglich per Telefon oder Fax mitgeteilt werden.
ENTSORGUNG
Die Verpackung kann im Haushaltsmüll entsorgt werden. Der Karton 
kann über die Mülltrennung recycelt werden.  
Die Verantwortung von S.B.M. kann nicht haftbar gemacht 
werden, wenn ein Vorfall auf die Nichteinhaltung der in dieser 
Gebrauchsanweisung beschriebenen Grundsätze zurückzuführen ist.

NEDERLANDS
GEBRUIKSAANWIJZING

MBlock ADJUSTABLE BUTTON
Fixatiesysteem voor voorste kruisbandreconstructie 

INLEIDING
De gebruikers erkennen kennis te hebben genomen van deze 
gebruiksaanwijzing en de voorwaarden hierin die juridisch bindend 
zijn, te accepteren.
SAMENSTELLING
Plaat: Ti-6Al-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. 
• Onvoldoende botkwaliteit of -kwantiteit. Opmerking:  de 
doeltreffendheid van dit MBlock implantaat is nauw verbonden met de 
kwaliteit van het bot waar het implantaat wordt ingezet.
• Onvoldoende bloedtoevoer en recente infecties die de genezing 
kunnen vertragen. 
• Actieve infecties.
• Omstandigheden die het vermogen of de wil van de patiënt 
beperken om zijn activiteiten te verminderen of aanbevelingen op te 
volgen gedurende de helingsperiode.
• Het gebruik van dit hulpmiddel kan worden gecontra-indiceerd voor 
patiënten met een onvoldoende botdichtheid. De arts dient de kwaliteit 
van het bot zorgvuldig te evalueren alvorens orthopedische ingrepen 
te verrichten bij patiënten die nog niet volledige skeletale maturiteit 
hebben bereikt. Het implantaat en de fixatiehulpmiddelen mogen de 
groeikraakbeenschijf niet overlappen, hinderen of beschadigen.
• Niet gebruiken voor andere chirurgische ingrepen dan aangeduid.
MOGELIJKE BIJWERKINGEN EN COMPLICATIES
• Postoperatieve pijn
• Extensieverlies
• Vocht in de tunnels
• Mislukking van de transplantatie
• Instabiliteit en kraken van de knie 
• Tunnelverwijding
• 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, biomechanica 
en musculoskeletale reconstructie. De chirurg dient de patiënt in 
kennis te stellen van de noodzaak zijn/haar lichamelijke activiteiten 
tijdelijk 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 patiënt 

zijn geëxtraheerd of die in contact komen met weefsels of 
lichaamsvloeistoffen, mogen nooit opnieuw worden geïmplanteerd, 
omdat er een risico op besmetting van de patiënt bestaat. Dit apparaat 
is absorbeerbaar en vormt een ondersteuning voor botregeneratie. In 
feite kan het niet opnieuw worden gebruikt.
MRI VEILIGHEID
De veiligheid en compatibiliteit van het apparaat in een MR-omgeving 
is niet beoordeeld. Het is niet getest op verwarming, migratie of 
beeldvormingsartefact in de MR-omgeving. De veiligheid van het 
apparaat in de MR-omgeving is onbekend. Het scannen van een 
patiënt die dit apparaat heeft, kan leiden tot letsel bij de patiënt.
AANBEVELINGEN VOOR STERIEL GELEVERDE HULPMIDDELEN
De MBlock implantaten zijn gesteriliseerd door gammastraling (dosis 
25 kGy). De steriliteitsduur bedraagt vijf jaar te rekenen vanaf de 
sterilisatiedatum. 
Controleer vóór 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 
vóór gebruik te controleren of de verpakking ongeschonden is. De 
steriliteit is alleen geldig indien de verpakking geen beschadigingen 
vertoont.
VERPAKKING 
Alle vereiste wettelijke informatie staat vermeld op de doos of het 
etiket 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 toepassing indien het 
materiaal wordt gebruikt volgens de normale gebruiksvoorwaarden 
als bepaald in deze gebruiksaanwijzing.
MELDEN VAN EEN INCIDENT
Elke bevoegde distributeur of professionele 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 mogelijk in 
kennis te stellen van de klacht aan de hand van een  meldingsformulier.  
Dit formulier dient minstens de volgende informatie te bevatten: 
productomschrijving, catalogusnummer, partijnummer; de aard van 
de klacht of een nauwkeurige omschrijving van het incident; de 
consequenties voor de patiënt en/of de gebruiker. Alle technische 
gegevens die het toekomstig onderzoek kunnen vergemakkelijken 
(het implantaat, röntgenfoto’s, enz.) dienen te worden bijgevoegd. 
Gebeurtenissen met betrekking tot een slechte werking, beschadiging 
van een hulpmiddel of tekortkomingen in de gebruiksinstructies die 
geleid hebben tot verslechtering van de gezondheidstoestand van 
een patiënt of gebruiker, dienen onmiddellijk telefonisch of per fax te 
worden doorgegeven aan de fabrikant.
WEGGOOIEN
Het product dient weggegooid te worden met inachtneming van de 
voorzorgsmaatregelen die gelden voor afval uit operatiekamers, in 
overeenstemming met de geldende voorschriften.
SBM kan niet aansprakelijk worden gesteld voor incidenten 
die het gevolg zijn van het niet in acht nemen van de in deze 
gebruiksaanwijzing omschreven principes.

SVENSKA
BRUKSANVISNING

MBlock ADJUSTABLE BUTTON 
Justerbart fixationssystem för korsbandsrekonstruktion

FÖRORD
Användarna bekräftar ha tagit del av och samtycker till villkoren i 
bruksanvisningen, vilka är rättsligt bindande.
SAMMANSÄTTNING
Platta: Ti-6Al-4V ELI (enligt ASTM F-136)
Fläta: 60% UHMWPE / 40% PET
Dragtråd: Samfläta UHMWPE / PP-spårsträng
Växla tråd: PET
INDIKATIONER/PRESTANDA
Anordningen MBlock är avsedd att användas som kortikal fixation för 
korsbandsrekonstruktion.
KONTRAINDIKATIONER
• Känd allergi eller överkänslighet mot implantatmaterialen. Vid 
misstanke om känslighet för något material måste lämpliga tester 
utföras för att kontrollera att ingen känslighet detekteras före 
implantationen. 
• Otillräcklig benmängd eller benkvalitet. Notera: MBlock-implantatets 
effektivitet är direkt beroende av kvaliteten av benet i vilket  
implantationen sker.
• Begränsad blodtillförsel och tidigare infektioner som kan försena 
läkningen. 
• Aktiv infektion.
• Förhållanden som begränsar patientens förmåga eller vilja att 
trappa ned sin verksamhet eller att följa rekommendationerna under 
läkningsperioden.
• Användningen av denna anordning kan vara kontraindikerad för 
patienter med för låg bendensitet. Läkaren måste först noggrant 
utvärdera benets kvalitet innan han/hon utför ortopedisk kirurgi 
på patienter som inte nått full skelettmognad. Implantatet och  
fixationsutrustningen får inte överlappa, hämma eller skada 
epifysplattorna.
• Använd inte produkten för andra kirurgiska ingrepp än de den är 
avsedd för.
MÖJLIGA KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR
• Postoperativa smärtor
• Minskad extension
• Närvaro av vätska i tunnlarna
• Implantationen misslyckades
• Instabilitet, knackningar i knät  
• Utvidgning av tunnlarna
• Migration av fixationssystemet och interposition av vävnader
FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER INFÖR OPERATION
Placeringen av MBlock-implantatet kräver goda kunskaper i anatomi, 
biomekanik, rekonstruktiv kirurgi av rörelseapparaten och måste 
därför placeras av en kvalificerad kirurg. Kirurgen måste informera 
patienten om att tillfälligt begränsa sina fysiska aktiviteter och om de 
försiktighetsåtgärder som måste vidtas efter implantationen. 
ANVÄNDNINGSANVISNINGAR
SE DEN KIRURGISKA PROCEDUREN FÖR MBlock-IMPLANTAT.
ENGÅNGSBRUK
Implantat som kan ha kontaminerats (genom kontakt med 
biologiska vävnader) får inte omsteriliseras utan måste kasseras. Ett 
metallimplantat som avlägsnats från patienten får aldrig opereras in 
på nytt. Även om anordningen verkar vara i perfekt skick kan den 
uppvisa små defekter och spår av intern utmattning som kan leda 
till brott.
MR-SÄKERHET
Enheten har inte utvärderats med avseende på säkerhet och 
kompatibilitet i MR-miljön. Den har inte testats för uppvärmning, 
migrering eller bildartikel i MR-miljön. Enhetens säkerhet i MR-miljön 
är okänd. Skanning av en patient som har den här enheten kan leda 
till patientskador.
REKOMMENDATIONER FÖR ANORDNINGAR SOM LEVERERAS STERILA

MBlock-implantaten är steriliserade genom gammastrålning vid 25 
kGy. Kontrollera utgångsdatumet för steriliseringen före användning. 
SBM frånsäger sig allt ansvar för användning av produkten efter 
dess utgångsdatum. Vi rekommenderar också att kontrollera att 
förpackningen inte öppnats eller skadats före användning. Produkten 
är endast steril om dess förpackning inte uppvisar några skador.
FÖRPACKNING
Levereras i förpackning, måste den vara intakt efter mottagande. 
Förpackningens integritet bör kontrolleras före användning. All 
nödvändig juridisk information tillhandahålls av etiketten som 
anbringas på varje paket.
FÖRVARINGSFÖRHÅLLANDEN
Inga speciella förvaringsförhållanden krävs.
GARANTI
Tillverkargarantin gäller endast om anordningen används under 
normala förhållanden såsom beskrivs i denna bruksanvisning.
RAPPORTERA OÖNSKADE HÄNDELSER
Alla auktoriserade återförsäljare eller professionella användare som 
är missnöjda med SBM:s service eller kvalitet, märkning, tillförlitlighet, 
säkerhet, effektivitet och/eller prestandan av SBM:s produkter ska 
tillkännage detta för SBM:s representant eller återförsäljare.  
Denne ska underrätta SBM:s kvalitetschef om detta snarast 
genom att fylla i ett felrapporteringsformulär. Detta ska innehålla 
åtminstone följande information: produktbeskrivning, artikelnummer, 
batchnummer, vad klagomålet gäller eller en detaljerad beskrivning 
av den oönskade händelsen samt konsekvernserna för patienten 
och/eller användaren. All teknisk information som skulle kunna 
underlätta framtida utredningar  (typ av implantation, röntgenbilder 
m.m.) ska bifogas. Alla oönskade händelser i samband med 
anordningens felaktiga eller försämrade funktion, eller med brister 
i användningsanvisningarna som medfört att patientens hälsa 
försämrats ska omedelbart rapporteras till tillverkaren per telefon 
eller per fax.
BORTSKAFFANDE
Eliminering av produkten måste utföras med de försiktighetsåtgärder 
som gäller för avfall i operationssalen i enlighet med gällande 
bestämmelser..
SBM kan inte hållas ansvariga för händelser som sker till följd av att 
principerna i denna bruksanvining åsidosatts.

SUOMI
KÄYTTÖOHJE

MBlock ADJUSTABLE BUTTON 
ACL-rekonstruktioon tarkoitettu kiinnityslaite

ALUKSI
Käyttäjät vakuuttavat lukeneensa nämä käyttöohjeet ja sitoutuvat 
noudattamaan niiden määräyksiä ja ehtoja, jotka ovat lain mukaisesti 
sitovia. 
KOOSTUMUS
Levy: Ti-6Al-4V ELI (ASTM F-136 mukaan)
Punos: 60% UHMWPE / 40% PET
Vedä lanka: Ko-punos UHMWPE / PP-merkkijono
Vaihda lanka: PET
AIHEET / VAIKUTUS
MBlock -laite on suunniteltu eturistisiteen ACL-rekonstruktion 
kortikaalikiinnitykseen. 
VASTA-AIHEET
• Kaikki tunnetut allergiat tai yliherkkyydet implantin materiaaleille. Jos 
yliherkkyyttä materiaalille epäillään, on tehtävä asianmukaiset testit 
yliherkkyyden havaitsemiseksi ennen implantin asennusta.    
• Luun riittämätön määrä tai huono laatu. Huomaa: MBlock-implantin 
teho riippuu suoraan sen luun laadusta, johon implantti asennetaan.  
• Riittämätön verenkierto tai äskettäin esiintynyt infektio, joka voi 
viivästyttää paranemista. 
• Aktiivinen infektio.
• Olosuhteet, jotka rajoittavat potilaan mahdollisuutta tai halua 
keventää aktiivisuuttaan tai noudattaa suosituksia toipumisjakson 
aikana.
• Tätä lääkelaitetta ei suositella potilaille, joiden luutiheys on liian 
matala.  Lääkärien on arvioitava huolella luun laatu ennen ortopedisen 
leikkauksen tekemistä potilaille, joiden luusto ei ole vielä täysin 
kehittynyt. Implantti ja kiinnityslaitteet eivät saa mennä päällekkäin, 
estätä tai haitata kasvulevyjä. 
• Älä käytä muihin kirurgisiin toimenpiteisiin, kuin mitkä laitteelle on 
ilmoitettu. 
KOMPLIKAATIOITA JA MAHDOLLISIA SIVUVAIKUTUKSIA
• Postoperatiivinen kipu
• Liikeulottuvuuden menetys
• Neste tunneleissa
• Siirto epäonnistuu
• Polvi epävakaa tai aiheuttaa ääntä  
• Tunnelin laajeneminen
• Kiinnitysjärjestelmän liikkuminen ja kudoksen väliintulo 
KIRURGIAAN LIITTYVÄ VAROTOIMIA
Pätevän kirurgin tulee asentaa MBlock-implantti, sillä toimenpide 
vaatii tietoja anatomiassa, biomekaniikassa ja lihasten ja luiden 
rekonstruktiossa.   Kirurgin täytyy kertoa potilaalle, että tämän täytyy 
rajoittaa fyysisiä ponnistuksia ja noudattaa varotoimia implantin 
asennuksen jälkeen. 
KÄYTTÖOHJEET
KATSO KIRURGISTA MENETELMÄÄ MBlock -IMPLANTEILLE. 
KERTAKÄYTTÖINEN
Kaikki implantit, jotka ovat voineet likaantua (kontaktissa biologisen 
kudoksen kanssa), täytyy hävittää eikä sitä saa käsitellä uudestaan.  
Poistettuja metalli-implantteja ei saa koskaan implantoida uudestaan.  
Vaikka laite voi näyttää vahingoittumattomalta, siinä voi olla pieniä 
vikoja ja sisäisiä rasitusvaurioita, jotka voivat johtaa rikkoontumiseen.
MAGNEETTIKUVAUSTURVALLISUUS
Laitteen turvallisuutta ja soveltuvuutta magneettikuvausympäristössä 
ei ole arvioitu. Lämpenemistä, migraatiota tai kuva-artefakteja ei 
ole testattu magneettikuvausympäristössä. Laitteen turvallisuus 
magneettikuvausympäristössä ei ole tunnettu. Sellaisen 
potilaan kuvantaminen, jolla on tämä laite, voi johtaa potilaan 
loukkaantumiseen.
SUOSITUKSIA STERIILEINÄ TOIMITETTAVILLE LAITTEILLE
MBlock-implanttit on gammasteriloitu (annos 25 kGy). Tarkista 
sterilisaation umpeutumispäivä ennen käyttöä.  SBM ei ota vastuuta, 
jos tuotetta käytetään umpeutumispäivämäärän jälkeen. Me 
kehotamme myös tarkistaman, että pakkaus on koskematon. Steriiliys 
taataan vain, jos pakkauksessa ei ole merkkejä vahingoista.     
PAKKAUS
Toimitettuna pakkaukseen, sen on oltava ehjä vastaanotettaessa. 
Pakkauksen eheys tulee tarkistaa ennen käyttöä. Kaikki vaaditut 
lailliset tiedot annetaan pakkaukseen kiinnitetyssä etiketissä.
SÄILYTYSOLOSUHTEET
Erityiset säilytysolosuhteet eivät ole tarpeen.  
TAKUU
Valmistajan takuu on voimassa vain, kun laitetta käytetään 
normaaliolosuhteissa tämän käyttöohjeen mukaisesti.   
HAITTATAPAUKSISTA ILMOITTAMINEN
Kaikkien valtuutettujen jälleenmyyjien tai ammattikäyttäjien, jotka 
eivät ole tyytyväisiä SBM:n tarjoamaan palveluun ja/tai SBM-
tuotteiden laatuun, merkintöihin, turvallisuuteen, tehokkuuteen ja/
tai suorituskykyyn, tulee ilmoittaa asiasta SBM:n edustajalle tai 
jälleenmyyjälle.   
Edustajan tai jälleenmyyjän on ilmoitettava SBM-laatupäällikölle 
ongelmasta viipymättä täyttämällä Haittatapauksen 



ilmoituslomakkeen. Tässä ilmoituksessa täytyy olla ainakin seuraavat 
tiedot: tuotteen kuvaus, luettelonumero, eränumero, valituksen 
laatu tai haittatapauksen tarkka kuvaus ja sen aiheuttamista 
seuraamuksista potilaalle ja/tai käyttäjälle.  Kaikki tekniset tiedot, 
jotka voivat auttaa myöhempiä tutkimuksia (implantin tyyppi, röntgen, 
jne.), tulee liittää lomakkeeseen.  Valmistajalle täytyy ilmoittaa heti 
puhelimella tai faksilla kaikista haittatapauksista, jotka liittyvät laitteen 
toimintahäiriöön tai vaurioitumiseen, tai käyttöohjeiden puutteista, 
jotka ovat johtaneet potilaan tai käyttäjän terveyden heikkenemiseen.  
HÄVITTÄMINEN
Tuotteen hävittäminen on suoritettava voimassa olevien määräysten 
mukaisesti leikkaussalijääteisiin sovellettavilla varotoimenpiteillä.
S.B.M.: n vastuu ei voida pitää vastuussa tapauksissa, joissa 
seurauksena on tässä käyttöohjeessa kuvattujen periaatteiden 
noudattamatta jättäminen. 

ΕΛΛΗΝΙΚΗ
ΟΔΗΓΊΕΣ ΧΡΉΣΗΣ

MBlock ADJUSTABLE BUTTON 
Συσκευή στερέωσης για ανάπλαση ΠΧΣ

ΠΡΟΟΊΜΙΟ
Οι χρήστες αναγνωρίζουν ότι έχουν διαβάσει τις παρούσες οδηγίες 
χρήσης και συμφωνούν με τους όρους και τις προϋποθέσεις τους, που 
θεωρούνται νομικά δεσμευτικοί.
ΣΎΝΘΕΣΗ
Πλάκα: Ti-6Al-4V ELI (σύμφωνα με ASTM F-136)
Πλεξούδα: 60% UHMWPE / 40% PET
Σύρμα τραβήγματος: Κορδόνι ανιχνευτή UHMWPE / PP
Εναλλαγή καλωδίου: PET
ΕΝΔΕΊΞΕΙΣ/ΑΠΌΔΟΣΗ
Η συσκευή MBlock σχεδιάστηκε για να χρησιμοποιηθεί ως φλοιώδης 
στερέωση για ανάπλαση ΠΧΣ.
ΑΝΤΕΝΔΕΊΞΕΙΣ
• Κάθε γνωστή αλλεργία ή υπερευαισθησία σε υλικά εμφυτεύματος. 
Όταν υπάρχουν υποψίες ευαισθησίας σε κάποιο υλικό, πρέπει να 
γίνονται κατάλληλοι έλεγχοι, για να διασφαλιστεί ότι δεν εντοπίζεται 
ευαισθησία, πριν από την εμφύτευση. 
• Ανεπαρκής ποσότητα ή ποιότητα οστού. Σημείωση: Η 
αποτελεσματικότητα του εμφυτεύματος MBlock συνδέεται άμεσα με 
την ποιότητα του οστού στο οποίο θα εισαχθεί το εμφύτευμα.  
• Ανεπαρκής παροχή αίματος και πρόσφατες λοιμώξεις που μπορεί να 
καθυστερήσουν την επούλωση. 
• Ενεργής λοίμωξη.
• Συνθήκες που περιορίζουν την ικανότητα ή την προθυμία του 
ασθενή να επιβραδύνει τις δραστηριότητές του ή να ακολουθήσει τις 
συστάσεις κατά τη διάρκεια της περιόδου επούλωσης.
• Η παρούσα ιατρική συσκευή αντενδείκνυται για ασθενείς με ανεπαρκή 
οστική πυκνότητα. Οι γιατροί πρέπει να αξιολογήσουν προσεκτικά την 
οστική ποιότητα πριν πραγματοποιήσουν ορθοπεδική εγχείρηση σε 
ασθενείς που δεν έχουν φτάσει ακόμη σε πλήρη σκελετική ωριμότητα. 
Το εμφύτευμα και οι συσκευές στερέωσης δεν πρέπει να καλύπτουν, 
να εμποδίζουν ή να βλάπτουν τους συζευκτικούς χόνδρους.
• Μην χρησιμοποιείτε για εγχειρίσεις εκτός από αυτές που 
υποδεικνύονται. 
ΕΠΙΠΛΟΚΈΣ ΚΑΙ ΠΙΘΑΝΈΣ ΠΑΡΕΝΈΡΓΕΙΕΣ
• Μετεγχειρητικό άλγος
• Απώλεια έκτασης
• Υγρό στους σωλήνες
• Ανεπάρκεια μοσχεύματος
• Αστάθεια ή ήχοι «κρακ» στο γόνατο  
• Μεγέθυνση σωλήνα
• Μετανάστευση συστήματος στερέωσης και παρεμβολή ιστού
ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΈΣ ΠΡΟΦΥΛΆΞΕΙΣ
Το εμφύτευμα MBlock πρέπει να τοποθετηθεί από κατάλληλο 
χειρουργό, καθώς απαιτεί εκτεταμένες γνώσεις ανατομίας, 
βιομηχανικής και μυοσκελετικής ανάπλασης. Ο χειρουργός πρέπει να 
πληροφορήσει τον ασθενή για την ανάγκη προσωρινού περιορισμού 
των σωματικών δραστηριοτήτων του και για τις προφυλάξεις που 
πρέπει να λάβει μετά την τοποθέτηση του εμφυτεύματος. 
ΟΔΗΓΊΕΣ ΧΡΉΣΗΣ
ΑΝΑΤΡΕΞΤΕ ΣΤΗ ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΗ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ ΓΙΑ ΤΑ 
ΕΜΦΥΤΕΥΜΑΤΑ MBlock. 
ΜΟΝΑΔΙΚΉ ΧΡΉΣΗ
Κάθε εμφύτευμα που μπορεί να έχει μολυνθεί (μέσω επαφής με 
βιολογικό ιστό) δεν πρέπει να επαναχρησιμοποιηθεί και πρέπει 
να απορριφθεί. Ένα εμφύτευμα που έχει αφαιρεθεί δεν πρέπει να 
εμφυτευθεί ξανά. Παρόλο που η συσκευή φαίνεται άθικτη, μπορεί 
να έχει μικρά ελαττώματα και εσωτερικές παραμορφώσεις λόγω 
καταπόνησης που μπορεί να οδηγήσουν σε θραύση.
ΑΣΦΆΛΕΙΑ ΜΑΓΝΗΤΙΚΉΣ ΤΟΜΟΓΡΑΦΊΑΣ
Η συσκευή δεν έχει αξιολογηθεί ως προς την ασφάλεια και τη 
συμβατότητά της σε περιβάλλον μαγνητικού συντονισμού (MR). 
Δεν έχει ελεγχθεί για θέρμανση, μετατόπιση ή τεχνούργημα εικόνας 
σε περιβάλλον MR. Η ασφάλεια της συσκευής σε περιβάλλον MR 
δεν είναι γνωστή. Η σάρωση ασθενούς που έχει τη συσκευή αυτή 
ενδέχεται να οδηγήσει σε τραυματισμό του ασθενούς.
ΣΥΣΤΆΣΕΙΣ ΓΙΑ ΣΥΣΚΕΥΈΣ ΠΟΥ ΠΑΡΈΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΈΝΕΣ
Τα εμφυτεύματα MBlock έχουν αποστειρωθεί με  γ-ακτινοβολία (δόση 
25 kGy). Ελέγξτε την ημερομηνία λήξης αποστείρωσης πριν από τη 
χρήση. Η SBM αποποιείται κάθε ευθύνη σχετικά με τη χρήση των 
προϊόντων μετά την ημερομηνία λήξης τους. Επίσης, συστήνουμε 
να ελέγξετε την ακεραιότητα της συσκευασίας. Η αποστείρωση ισχύει 
μόνο αν η συσκευασία δεν παρουσιάζει σημάδια επιδείνωσης. 
ΣΥΣΚΕΥΑΣΊΑ
Παραδίδεται σε συσκευασία, πρέπει να είναι άθικτο κατά την 
παραλαβή. Η ακεραιότητα της συσκευασίας πρέπει να ελέγχεται πριν 
από τη χρήση. Όλες οι νόμιμες πληροφορίες υπάρχουν στο κουτί ή 
στην ετικέτα που υπάρχει σε κάθε συσκευασία.  
ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗΣ
Δεν απαιτούνται ειδικές συνθήκες αποθήκευσης
ΕΓΓΎΗΣΗ
Η εγγύηση κατασκευαστή ισχύει μόνο όταν η συσκευή χρησιμοποιείται 
υπό φυσιολογικές συνθήκες, όπως ορίζεται στις παρούσες οδηγίες 
χρήσης.
ΑΝΑΦΟΡΆ ΑΝΕΠΙΘΎΜΗΤΗΣ ΕΝΈΡΓΕΙΑΣ
Κάθε εξουσιοδοτημένος διανομέας ή επαγγελματίας χρήστης που 
δεν μένει ικανοποιημένος με την υπηρεσία που παρέχεται από την 
SBM και/ή την ποιότητα, την ετικέτα, την αξιοπιστία, την ασφάλεια, 
την αποτελεσματικότητα και/ή την απόδοση των προϊόντων της SBM 
πρέπει να ειδοποιήσει τον εκπρόσωπο ή τον διανομέα της SBM.   
Ο εκπρόσωπος ή ο διανομέας πρέπει να ειδοποιήσει τον Διευθυντή 
Ποιότητας της SBM για την προαναφερθείσα δυσαρέσκεια χωρίς 
καθυστέρηση, συμπληρώνοντας Έντυπο Αναφοράς Ανεπιθύμητης 
Ενέργειας. Το Έντυπο Αναφοράς Ανεπιθύμητης Ενέργειας πρέπει 
να περιλαμβάνει τουλάχιστον τις εξής πληροφορίες: περιγραφή 
προϊόντος, αριθμό καταλόγου, αριθμό παρτίδας, φύση δυσαρέσκειας 
ή λεπτομερή περιγραφή της ανεπιθύμητης ενέργειας, και επιπτώσεις 
για τον ασθενή και/ή τον χρήστη. Κάθε τεχνική πληροφορία που 
θα μπορούσε να συνεισφέρει σε μελλοντικές έρευνες (τύπος 
εμφυτεύματος, ακτινογραφίες κλπ.) πρέπει να επισυνάπτεται στο 
έντυπο. Ο κατασκευαστής πρέπει να ενημερώνεται αμέσως μέσω 
τηλεφώνου ή φαξ για κάθε δυσμενή ενέργεια που σχετίζεται με 
μια δυσλειτουργία ή αποδόμηση συσκευής, ή για ανεπάρκεια των 
οδηγιών χρήσης, που οδήγησε στην επιδείνωση της υγείας του 
ασθενή ή του χρήστη.
ΑΠΌΡΡΙΨΗ
Η συσκευασία μπορεί να αποτεθεί στα οικιακά απορρίμματα. Το κουτί 

από χαρτόνι είναι ανακυκλώσιμο, οπότε μπορεί να αποτεθεί στον 
αντίστοιχο κάδο.
Η ευθύνη του S.B.M. δεν μπορεί να θεωρηθεί υπεύθυνη σε περίπτωση 
συμβάντος που προκύπτει από μη συμμόρφωση με τις αρχές που 
περιγράφονται σε αυτές τις οδηγίες χρήσης.

БЪЛГАРСКИ
ИНСТРУКЦИЯ ЗА УПОТРЕБА
MBlock ADJUSTABLE BUTTON 

Фиксиращ уред за възстановяване на предни кръстни връзки

ПРЕДГОВОР
Потребителите потвърждават, че са прочели настоящите 
инструкции за употреба и са съгласни с положенията и условията, 
които се считат правно обвързващи.
СЪСТАВ
Плоча: Ti-6Al-4V ELI (съгласно ASTM F-136)
Оплетка: 60% UHMWPE / 40% PET
Издърпайте тел: Съвместно оплетено UHMWPE / PP 
проследяващо жило
Превключващ проводник: PET
ПОКАЗАНИЯ/ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Уредът MBlock е предназначен да се използва като повърхностна 
фиксация за възстановяване на предни кръстни връзки.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
- Всякакви познати алергии или свръхчувствителност към 
материалите на импланта. - Когато има подозрение за 
свръхчувствителност към даден материал, преди имплантирането 
трябва да се направи съответният тест, за да се потвърди че 
свръхчувствителност липсва. 
- Недостатъчно количество или качество на костта. Забележка: 
Ефективността на импланта MBlock е пряко свързана с 
качеството на костта, в която се поставя имплантът.  
- Недостатъчно кръвоснабдяване и неотдавнашни инфекции, 
които биха могли да забавят заздравяването. 
- Активна инфекция.
- Състояния, ограничаващи способността или волята на пациента 
да забави своята физическа дейност или да следва препоръките 
по време на периода на лечение.
- Този медицински уред може да бъде противопоказен за 
пациенти с недостатъчна костна плътност. Лекарите трябва 
внимателно да изследват качеството на костите преди да 
извършват ортопедични операции на пациенти, които все 
още не са достигнали пълна зрялост на скелета. Имплантът и 
фиксиращи устройства не трябва да припокриват, възпрепятстват 
или увреждат растежните пластини.
Не използвайте за операции, различни от указаните. 
УСЛОЖНЕНИЯ И ВЪЗМОЖНИ СТРАНИЧНИ ЕФЕКТИ
- След оперативна болка
- Нарушена екстензия
- Течност в тунелите
- Несполучливо присаждане
- Нестабилност на коляното или пукане  
- Разширение на тунела
- Изместване на фиксиращата система и попадане между 
тъканта
ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ ПРИ ОПЕРАЦИЯ
Имплантът MBlock трябва да се поставя от квалифициран 
хирург, тъй като той изисква задълбочени познания по 
анатомия, биомеханика и мускулно-скелетно възстановяване. 
Хирургът трябва да предупреди пациента за необходимостта от 
временно ограничаване на физическите му дейности, както и за 
предпазните мерки, които трябва да се вземат след поставянето 
на импланта. 
УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
ВИЖТЕ ХУРУРГИЧЕСКАТА ПРОЦЕДУРА ЗА ИМПЛАНТИ MBlock. 
ЕДНОКРАТНА УПОТРЕБА
Всеки имплант, който би могъл да бъде заразен (при допир с 
биологична тъкан), не трябва да се употребява и трябва да 
се изхвърли. Изваден метален имплант не трябва никога да 
се имплантира повторно. Дори ако устройството изглежда 
неповредено, то може да има малки дефекти и вътрешни следи 
от напрежение, които да доведат до счупване.
БЕЗОПАСНОСТ ПРИ ЯДРЕНО-МАГНИТЕН РЕЗОНАНС
Това устройство не е оценено за безопасност и съвместимост 
в MRI среда. Не е тестван за топлина, миграция или артефакт 
върху изображения в MRI среда. Нивото на безопасност в 
присъствието на това устройство в MRI среда не е известно. 
Всяко изследване, извършено върху пациент на това устройство, 
носи риск от нараняване на пациента.
ПРЕПОРЪКИ ЗА УСТРОЙСТВА, ДОСТАВЕНИ СТЕРИЛНИ
Имплантите MBlock са гама-стерилизирани (доза 25 kGy). 
Преди употреба проверете срока на стерилност. SBM не носи 
отговорност за употреба на продукти след изтичането на тяхната 
годност. Препоръчваме също така да проверите целостта на 
опаковката. Стерилността е валидна, само ако по опаковката 
няма следи от увреждане. 
ОПАКОВКА
Доставя се в опаковка, тя трябва да бъде непокътната при 
получаването. Целостта на опаковката трябва да се провери 
преди употреба. Цялата необходима правна информация се 
предоставя от етикета, прикрепен към всеки пакет.
УСЛОВИЯ ЗА СЪХРАНЕНИЕ
Не се изискват специални условия за съхранение
ГАРАНЦИЯ
Гаранцията на производителя е валидна само, когато 
устройството се използва в нормални условия, както са 
определени в настоящите инструкции за употреба.
ДОКЛАДВАНЕ ЗА НЕБЛАГОПРИЯТНО СЪБИТИЕ
Всеки оторизиран дистрибутор или професионален потребител, 
който не е удовлетворен от услугата, предоставена от SBM, и/ 
или от качеството, етикетирането, надеждността, безопасността, 
ефективността и/ или работата на продуктите на SBM, трябва да 
уведоми за това представителя или дистрибутора на SBM.   
Представителят или дистрибуторът следва незабавно да уведоми 
Мениджъра по качеството на SBM за това оплакване като 
попълни формуляра за неблагоприятно събитие. Формулярът 
за неблагоприятно събитие трябва да включва поне следната 
информация: описание на продукта, каталожен номер, сериен 
номер, характер на оплакването или подробно описание на 
неблагоприятното събитие, както и последствията за пациента 
и/ или потребителя. Всякаква техническа информация, която 
би могла да бъде полезна в бъдещи разследвания (тип на 
импланта, рентгенови снимки и т.н), следва да бъде прикачена 
към формуляра. Производителят следва незабавно да бъде 
уведомен по телефон или факс за всяко неблагоприятно събитие, 
свързано с неизправност или повреда в устройството, както и за 
неточност в инструкциите за употреба, довели до влошаване на 
здравето на пациента или потребителя.
ИЗХВЪРЛЯНЕ
С опаковката може да се борави като домашен отпадък. 
Картонената кутия може да се рециклира чрез системата за 
разделно събиране.  
След като е използван, инструментът за еднократна употреба 
трябва да се обработва като потенциално инфекциозен 
медицински отпадък. Той трябва да бъде отделен, запазен 

и събран в непробиваем контейнер, предназначен за остри 
предмети, съгласно процедурите на здравното заведение. 
SBM не носи отговорност за всеки инцидент произлизащ от 
неуспех да се спазят принципите, описани в тези инструкции.

ROMÂNĂ
INSTRUCŢIUNI DE UTILIZARE

Dispozitiv de fixare pentru reconstrucţie de ligament încrucişat anterior 
MBlock ADJUSTABLE BUTTON

INTRODUCERE
Utilizatorii declară că au citit aceste instrucţiuni de utilizare şi 
că acceptă termenii şi condiţiile din manual, care au valoare 
contractuală.
COMPOZIŢIE
Placă: Ti-6Al-4V ELI (conform ASTM F-136)
Împletitură: 60% UHMWPE / 40% PET
Sârmă de tracțiune: șuviță de trasare UHMWPE / PP
Sârmă de comutare: PET
INDICAŢII/PERFORMANŢĂ
Dispozitivul MBlock a fost conceput pentru a fi utilizat ca fixare 
corticală pentru reconstrucţia ligamentelor încrucişate anterioare.
CONTRAINDICAŢII
• Orice alergie sau hipersensibilitate cunoscută la materialele de 
implant. Când se suspectează o sensibilitate la un anumit material, 
trebuie efectuate teste corespunzătoare pentru a verifica absenţa 
oricărei sensibilităţi înainte de a realiza implantul. 
• Cantitate sau calitate insuficientă a osului. Observaţie: eficacitatea 
implantului MBlock este direct legată de calitatea osului în care este 
introdus.  
• Irigaţie sanguină insuficientă şi infecţii recente care ar putea întârzia 
vindecarea. 
• Infecţie activă.
• Condiţii care limitează capacitatea sau voinţa pacientului de 
a-şi încetini activităţile sau de a respecta recomandările pe durata 
perioadei de vindecare.
• Acest dispozitiv medical ar putea fi contraindicat pentru pacienţii 
cu densitate osoasă insuficientă. Medicii trebuie să evalueze cu 
grijă calitatea osului înainte de a efectua o intervenţie chirurgicală 
ortopedică la pacienţii care nu au atins încă maturitatea scheletică 
deplină. Implantul şi dispozitivele de fixare nu trebuie să se suprapună, 
să împiedice sau să deterioreze cartilajele de conjugare.
• A nu se utiliza pentru alte intervenţii chirurgicale în afară de cele 
indicate. 
COMPLICAŢII ŞI POSIBILE EFECTE SECUNDARE
• Dureri post-operatorii
• Pierderea capacităţii de extensie
• Lichid în tuneluri
• Disfuncţia grefei
• Instabilitatea sau pocnirea genunchiului  
• Lărgirea tunelurilor
• Migrarea sistemului de fixare şi interpunerea ţesuturilor
MĂSURI DE PRECAUŢIE CHIRURGICALE
Implantul MBlock trebuie introdus de un chirurg calificat, deoarece 
este nevoie de cunoştinţe ample de anatomie, biomecanică şi 
reconstrucţie musculoscheletică. Chirurgul trebuie să informeze 
pacientul despre nevoia de a-şi limita temporar activităţile fizice şi 
despre măsurile de precauţie care trebuie luate după introducerea 
implantului. 
INSTRUCŢIUNI DE UTILIZARE
CONSULTAŢI PROCEDURA CHIRURGICALĂ PENTRU 
IMPLANTURILE MBlock. 
UNICĂ FOLOSINŢĂ
Implanturile care ar fi putut fi contaminate (prin contact cu un ţesut 
biologic) nu trebuie retratate şi trebuie eliminate. Un implant metalic 
explantat nu trebuie niciodată reimplantat. Chiar dacă dispozitivul 
pare a nu fi fost deteriorat, acesta poate prezenta mici defecte şi urme 
interne de oboseală care ar putea cauza ruperea acestuia.
SIGURANŢĂ RMN
Acest dispozitiv nu a fost evaluat pentru siguranță și compatibilitate 
într-un mediu RMN. Nu a fost testat pentru căldură, migrare sau 
artefacte pe imagini într-un mediu RMN. Nivelul de siguranță în 
prezența acestui dispozitiv într-un mediu RMN nu este cunoscut. 
Orice examinare efectuată pe un pacient al acestui dispozitiv prezintă 
un risc de rănire a pacientului.
RECOMANDĂRI PENTRU DISPOZITIVE FURNIZATE STERILE
Implanturile MBlock au fost sterilizate cu raze Gamma (doză 25 
kGy). Verificaţi data de expirare a sterilităţii înainte de utilizare. SBM 
îţi declină orice răspundere cu privire la utilizarea produselor după 
data expirării. De asemenea, vă recomandăm să verificaţi integritatea 
ambalajului. Sterilitatea este valabilă numai dacă ambalajul nu 
prezintă semne de deteriorare. 
AMBALAJUL
Livrat în ambalaj, acesta trebuie să fie intact la primire. Integritatea 
ambalajului trebuie verificată înainte de utilizare. Toate informațiile 
legale solicitate sunt furnizate de eticheta aplicată pe fiecare pachet.
CONDITII DE STOCARE
Nu sunt necesare condiții speciale de stocare.  
GARANŢIA
Garanţia producătorului se aplică numai dacă dispozitivul este utilizat 
în condiţii normale, definite în acest manual cu instrucţiuni.
SEMNALAREA UNUI INCIDENT
Orice distribuitor autorizat sau specialist nemulţumit de serviciile 
furnizate de SBM şi/sau de calitatea, etichetarea, fiabilitatea, 
siguranţa, eficacitatea şi/sau performanţa produselor SBM va trebui 
să notifice reprezentantul sau distribuitorul SBM.   
Reprezentantul sau distribuitorul va notifica imediat managerul 
de calitate SBM în legătură cu reclamaţia amintită, completând 
un formular pentru semnalarea incidentelor. Formularul pentru 
semnalarea incidentelor trebuie să includă cel puţin următoarele 
informaţii: descrierea produsului, numărul de catalog, numărul de 
lot, natura reclamaţiei sau descrierea detaliată a incidentului şi 
consecinţele pentru pacient şi/sau utilizator. Toate datele tehnice 
care ar putea contribui la investigaţiile ulterioare (tip de implant, 
radiografii etc.) vor trebui anexate la formular. Producătorul trebuie 
informat imediat prin telefon sau fax în legătură cu orice incident legat 
de funcţionarea necorespunzătoare sau deteriorarea unui dispozitiv 
sau de o discordanţă în instrucţiunile de utilizare, care a dus la 
deteriorarea sănătăţii unui pacient sau utilizator.
ELIMINAREA
Eliminarea produsului trebuie efectuată cu precauțiile aplicabile 
deșeurilor de sală de operare, în conformitate cu reglementările în 
vigoare.
Responsabilitatea S.B.M. nu poate fi tras la răspundere în cazul unui 
incident rezultat din nerespectarea principiilor descrise în aceste 
instrucțiuni de utilizare.

ČESKÁ
NÁVOD K POUŽITÍ

MBlock ADJUSTABLE BUTTON 
Fixační přípravek pro rekonstrukci PZV

ÚVODNÍ INFORMACE
Uživatelé potvrzují, že se seznámili s tímto návodem k použití 
a souhlasí s jeho podmínkami, které považovány za právně závazné. 

SLOŽENÍ
Deska: Ti-6Al-4V ELI (podle ASTM F-136)
Prýmek: 60% UHMWPE / 40% PET
Tažný drát: Pruh návazce UHMWPE / PP s návazcem
Přepínací drát: PET
INDIKACE 
Přípravek MBlock je určen pro použití jako kortikální fixace pro 
rekonstrukci PZV.
KONTRAINDIKACE
• Jakékoli známé alergie nebo přecitlivělost na materiál implantátu. V 
případě podezření na citlivost na materiál prostředku je třeba provést 
příslušné testy, aby byla neexistence citlivosti ověřena ještě před 
implantací. 
• Nedostatečná kvantita nebo kvalita kosti. Poznámka: Účinnost 
implantátu MBlock je přímo závislá na kvalitě kosti, do níž je zasazen. 
• Nedostatečné prokrvení a nedávné infekce, které by mohly zpozdit 
hojení. 
• Aktivní infekce.
• Podmínky, které omezují schopnost nebo ochotu pacienta omezit 
své aktivity nebo se řídit doporučeními po dobu hojení.
Tento zdravotnický prostředek může být kontraindikován u pacientů 
s nedostatečnou hustotou kostí. U pacientů, kteří ještě nedosáhli 
plné zralosti skeletu, musí lékaři před provedením ortopedického 
chirurgického zákroku pečlivě vyhodnocovat kvalitu kostí. Implantáty 
a fixační prostředky nesmějí překrývat, bránit nebo poškozovat 
růstové ploténky.
• Používejte výhradně pro chirurgické zákroky, které jsou indikovány. 
MOŽNÉ KOMPLIKACE A NEŽÁDOUCÍ VEDLEJŠÍ ÚČINKY
• Pooperační bolesti. 
• Ztráta extenze.
• Kapalina v tunelech.
• Neujmutí štěpu.
• Nestabilita nebo praskání kolena. 
• Rozšíření kanálů.
• Migration fixačního systému a interpozice tkání.
UPOZORNĚNÍ PRO OPERUJÍCÍHO LÉKAŘE
Implantace MBlock musí provádět kvalifikovaný chirurg, který má 
rozsáhlé znalosti anatomie, biomechaniky a muskuloskeletální 
rekonstrukce. Lékař musí informovat pacienta o nutnosti dočasného 
omezení fyzických aktivit a o opatřeních, které je nutno dodržet po 
implantaci prostředku. 
NÁVOD K POUŽITÍ
VIZ POKYNY PRO CHIRURGICKÉ ZÁKROKY S POUŽITÍM 
IMPLANTÁTŮ MBlock 
JEDNORÁZOVÉ POUŽITÍ
Implantát, u něhož mohlo dojít ke kontaminaci (při kontaktu s 
biologickou tkání), nesmí být znovu upraven a musí být zlikvidován. 
Explantovaný kovový implantát nesmí být nikdy znovu implantován. I 
když se prostředek jeví jako nepoškozený, může být drobě poškozen 
a projevovat vnitřní známky únavy materiálu, které mohou vést k 
předčasnému prasknutí.
BEZPEČNOST MR
Zařízení nebylo vyhodnoceno z hlediska bezpečnosti a kompatibility 
pro prostředí MR. Nebylo testováno na přehřívání, posun ani výskyt 
obrazových artefaktů v prostředí MR. Není znám stav bezpečnosti 
zařízení v prostředí MR. Skenování pacienta vybaveného tímto 
zařízením může mít za následek zranění pacienta.
DOPORUČENÍ PRO PROSTŘEDKY DODÁVANÉ JAKO STERILNÍ
Implantáty MBlock jsou sterilizovány gama-zářením (v dávce 25 kGy). 
Před použitím zkontrolujte datum expirace sterility. SBM nenese 
žádnou odpovědnost v případě použití výrobků po datu použitelnosti. 
Doporučujeme rovněž zkontrolovat nepoškozenost obalu. Sterilita je 
platná pouze v případě, že obal nevykazuje žádné známky poškození. 
OBAL
Veškeré informace požadované právními předpisy lze nalézt na obalu 
nebo štítku připevněném k obalu.  
PODMÍNKY SKLADOVÁNÍ
Pro skladování nejsou požadovány žádné speciální podmínky
ZÁRUKA
Záruku výrobce lze uplatnit pouze v případě, že je přístroj používán 
za normálních podmínek, tak, jak jsou definovány v tomto návodu k 
použití.
HLÁŠENÍ NEŽÁDOUCÍCH UDÁLOSTÍ
Každý autorizovaný distributor nebo profesionální uživatel, který 
není spokojen se službami poskytovanými SBM a / nebo kvalitou, 
značením, bezpečností, spolehlivostí, účinností a / nebo výkonností 
výrobků SBM, oznámí tuto skutečnost zástupci SBM nebo 
distributorovi.   
Zástupce SBM nebo distributor oznámí tuto stížnost neprodleně 
manažerovi kvality SBM tak, že vyplní formulář pro hlášení 
nežádoucích událostí. Ve formuláři pro hlášení nežádoucích událostí 
musí být uvedeny minimálně následující informace: popis výrobku, 
katalogové číslo, číslo šarže, povaha stížnosti nebo podrobný popis 
nežádoucí události a důsledky pro pacienta a / nebo uživatele. 
Veškeré technické údaje, které by mohly přispět k následujícímu 
šetření (typ implantátu, rentgenové snímky atd.), musí být přiloženy 
k formuláři. Výrobce musí být okamžitě telefonicky nebo faxem 
informován o jakémkoliv nežádoucím účinku souvisejícím s poruchou 
nebo poškozením zařízení anebo nepřesností v návodu k použití, 
které vedly ke zhoršení zdravotního stavu pacienta nebo uživatele.
LIKVIDACE PROSTŘEDKU
Likvidace produktu musí být provedena s bezpečnostními opatřeními 
platnými pro odpad z operačních sálů v souladu s platnými předpisy.
SBM nenese odpovědnost za jakékoli mimořádné události vyplývající 
z nedodržení zásad uvedených v tomto návodu k použití.

POLSKI
INSTRUKCJA UŻYCIA

MBlock ADJUSTABLE BUTTON 
Mocowanie do rekonstrukcji ACL (więzadła krzyżowego przedniego)
WSTĘP
Użytkownicy potwierdzają, że przeczytali niniejszą instrukcję użycia i 
stosują się do warunków, które uważa się za prawnie wiążące.
SKŁAD
Płyta: Ti-6Al-4V ELI (zgodnie z ASTM F-136)
Oplot: 60% UHMWPE / 40% PET
Linka ciągnąca: splatana nić wskaźnikowa UHMWPE / PP
Przełącz drut: PET
WSKAZANIA/DZIAŁANIE
Implant MBlock jest przeznaczony do użytku jako mocowanie korowe 
w rekonstrukcji ACL (więzadła krzyżowego przedniego).
PRZECIWWSKAZANIA
• Wszystkie znane alergie lub nadwrażliwość na materiały implantów. 
W przypadku podejrzewanej wrażliwości na materiał, przed 
implantacją należy przeprowadzić odpowiednie testy po to, aby 
upewnić się, że żadna wrażliwość nie zostanie wykryta. 
• Niewystarczająca jakość i ilość kości. Uwaga: Skuteczność implantu 
MBlock bezpośrednio wiąże się z jakością kości, w którą wstawiany 
jest implant.  
• Niedostateczny dopływ krwi i niedawne infekcje, które mogą opóźnić 
gojenie. 
• Aktywne zakażenie.
• Stany, które ograniczają zdolność lub chęć pacjenta do zmniejszenia 
aktywności lub stosowania się do zaleceń podczas okresu gojenia.
• To mocowanie może być przeciwwskazane u pacjentów o 
niewystarczającej gęstości kości. Lekarze muszą dokładnie ocenić 
jakość kości przed wykonaniem operacji ortopedycznej u pacjentów, 

którzy nie osiągnęli jeszcze pełnej dojrzałości kośćca. Implant i 
mocowania nie mogą nakładać się na siebie, utrudniać i uszkadzać 
płytek wzrostowych.
• Nie stosować do operacji innych, niż wskazane. 
POWIKŁANIA I MOŻLIWE SKUTKI UBOCZNE
• Ból pooperacyjny
• Utrata zdolności do pełnych ruchów w stawie kolanowym
• Płyn w tunelach
• Niewydolność przeszczepu
• Niestabilność stawu kolanowego lub trzaskanie  
• Powiększenie tunelu
• Przemieszczenie systemu mocowania i interpozycja tkanek
ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE ZABIEGU CHIRURGICZNEGO
Implant MBlock musi zostać umieszczony przez wykwalifikowanego 
chirurga, gdyż zabieg ten wymaga rozległej wiedzy z zakresu 
anatomii, biomechaniki oraz rekonstrukcji mięśniowo-szkieletowej. 
Chirurg musi poinformować pacjenta o konieczności czasowego 
ograniczenia aktywności fizycznej oraz o ośrodkach ostrożności, jakie 
należy podjąć po implantacji. 
INSTRUKCJA UŻYCIA
NALEŻY SKORZYSTAĆ Z PROCEDURY CHIRURGICZNEJ 
DOTYCZĄCEJ IMPLANTÓW MBlock. 
DO JEDNORAZOWEGO UŻYTKU
Każdy implant, który mógł zostać skażony (poprzez kontakt z tkanką 
biologiczną) nie może zostać użyty ponownie i należy go wyrzucić. 
Nigdy nie należy ponownie wszczepiać usuniętego implantu 
metalowego. Nawet jeśli urządzenie wydaje się być nieuszkodzone, 
może mieć niewielkie wady oraz wzory wewnętrznych naprężeń, które 
mogą doprowadzić do pęknięcia.
BEZPIECZEŃSTWO DOTYCZĄCE REZONANSU MAGNETYCZNEGO
Wyrób nie został oceniony pod względem bezpieczeństwa i 
kompatybilności w  warunkach RM. Nie został przetestowany pod 
kątem nagrzewania, migracji i tworzenia artefaktów w warunkach RM. 
Bezpieczeństwo wyrobu w warunkach RM nie jest znane. Poddany 
rezonansowi pacjent z tym wyrobem może doznać urazu.
ZALECENIA DOTYCZĄCE PRODUKTÓW WYSTERYLIZOWANYCH
Implanty MBlock wysterylizowano promieniami gamma (dawka 
25 kGy). Przed użyciem, należy sprawdzić datę upływu ważności 
sterylizacji. SBM nie ponosi odpowiedzialności za stosowanie 
produktów po upływie ich daty ważności. Zalecamy także 
sprawdzenie integralności opakowania. Sterylność jest ważna tylko 
wtedy, gdy opakowanie nie wykazuje oznak zniszczenia. 
OPAKOWANIE
Wszystkie informacje wymagane przepisami prawa znajdują się na 
opakowaniu lub etykiecie dołączonej do opakowania.  
WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Specjalne warunki przechowywania nie są konieczne.
GWARANCJA
Gwarancja producenta obowiązuje tylko wtedy, gdy produkt jest 
używany w normalnych warunkach, w sposób zdefiniowany w 
niniejszej instrukcji użycia.
ZGŁASZANIE ZDARZEŃ NIEPOŻĄDANYCH
Każdy autoryzowany dystrybutor i profesjonalny użytkownik 
niezadowolony z usług świadczonych przez SBM i/lub jakości, 
oznakowania, niezawodności, bezpieczeństwa, skuteczności i/
lub działania produktów SBM powinien powiadomić o tym fakcie 
przedstawiciela lub dystrybutora SBM.   
Przedstawiciel lub dystrybutor powinien niezwłocznie powiadomić 
o reklamacji Kierownika ds. jakości SBM, wypełniając Formularz 
zgłoszeniowy zdarzenia niepożądanego. Formularz zgłoszeniowy 
zdarzenia niepożądanego musi zawierać co najmniej następujące 
informacje: opis produktu, numer katalogowy, numer partii, charakter 
reklamacji lub szczegółowy opis zdarzenia niepożądanego oraz 
konsekwencje dla pacjenta i/lub użytkownika. Do formularza należy 
dołączyć wszystkie dane techniczne, które mogłyby przyczynić się 
do konieczności przeprowadzenia dalszych badań (typ implantu, 
promienie RTG itd.). Należy niezwłocznie poinformować producenta, 
telefonicznie lub wysyłając faks o zdarzeniu niepożądanym 
związanym z awarią lub pogorszeniem jakości urządzenia lub też 
nieprawidłowościach w instrukcji użycia, które doprowadziły do 
pogorszenia stanu zdrowia pacjenta lub użytkownika.
UTYLIZACJA PRODUKTU
Urządzenie należy utylizować przestrzegając środków ostrożności, 
które mają zastosowanie do odpadów pochodzących z sal 
operacyjnych zgodnie z obowiązującymi przepisami.
SBM nie ponosi odpowiedzialności za jakiekolwiek incydenty 
wynikające z nieprzestrzegania zasad opisanych w niniejszej 
instrukcji użycia.

РУССКИЙ
ИНСТРУКЦИЯ ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ

MBlock ADJUSTABLE BUTTON 
Устройство крепления для ACL-восстановления 

ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ
Пользователи признают, что они прочитали данную инструкцию 
по использованию и согласны с ее условиями, являющимися 
юридически обязывающими.
СОСТАВ
Пластина: Ti-6Al-4V ELI (согласно ASTM F-136)
Оплетка: 60% СВМПЭ / 40% ПЭТ
Потяните провод: Co-braid UHMWPE / PP трассирующая нить
Тумблер: ПЭТ
ПОКАЗАНИЯ/ФУНКЦИОНАЛЬНОСТЬ
Устройство MBlock предназначено для использования как 
кортикальная фиксация для ACL-восстановления.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• Любая известная аллергия или сверхчувствительность к 
материалам имплантата. При подозрении на чувствительность 
к материалу необходимо провести соответствующее 
тестирование для подтверждения отсутствия чувствительности 
до имплантации. 
• Недостаточное количество и качество костей. Примечание: 
Эффективность имплантата MBlock напрямую связана с 
качеством кости, в которую он вставляется.  
• Недостаточное кровоснабжение и недавно перенесенные 
инфекции, которые могут задержать выздоровление. 
• Активная инфекция.
• Условия, ограничивающие способность или готовность пациента 
сдерживать свою активность или следовать рекомендациям в 
период выздоровления.
• Это медицинское устройство может быть противопоказано для 
пациентов с недостаточной плотностью костей. Врачи должны 
внимательно оценить качество кости перед выполнением 
ортопедической операции на пациентах, которые не достигли 
полного развития скелета. Имплантат и устройства крепления не 
должны перекрывать, скрывать или повреждать пластины роста.
• Не использовать для операций, отличных от тех, которые 
соответствуют назначению. 
ОСЛОЖНЕНИЯ И ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ
• Постоперационная боль
• Потеря способности к расширению
• Жидкость в каналах
• Отторжение трансплантата
• Нестабильность коленного сустава или растрескивание  
• Увеличение канала
• Миграция системы крепления и интерпозиция ткани
ХИРУРГИЧЕСКИЕ ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ

Имплантат MBlock должен размещаться квалифицированным 
хирургом, так как эта операция требует серьезных знаний в 
анатомии, биомеханике и скелетно-мышечном восстановлении. 
Хирург должен проинформировать пациента о необходимости 
временно ограничить его/ее физическую активность и мерах 
предосторожности, которые необходимо принять после 
размещения имплантата. 
ИНСТРУКЦИЯ ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
СМ. ХИРУРГИЧЕСКУЮ ПРОЦЕДУРУ ДЛЯ ИМПЛАНТАТОВ 
MBlock. 
ОДНОКРАТНОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ
Любой имплантат, который может быть загрязнен (через 
контакт с биологической тканью), не должен подвергаться 
повторной обработке. Его необходимо выбросить. 
Эксплантированный металлический имплантат никогда не 
должен снова имплантироваться. Даже если устройство кажется 
неповрежденным, оно может иметь незначительные дефекты и 
напряженное состояние, что может привести к поломке.
МРТ-БЕЗОПАСНОСТЬ
Препарат не был проверен на безопасность и совместимость 
с МР-средой, а также не был испытан на нагрев, миграцию или 
артефакты изображений в МР-среде. Безопасность препарата 
в МР-среде неизвестна. Проведение МРТ у пациента, в теле 
которого имеется данный препарат, может иметь травмоопасный 
характер.
РЕКОМЕНДАЦИИ ДЛЯ УСТРОЙСТВ, ПОСТАВЛЯЕМЫХ 
СТЕРИЛЬНЫМИ
Данные имплантаты MBlock прошли гамма-стерилизацию 
(доза 25 кГр). Проверяйте срок годности стерильности 
перед использованием. SBM не несет ответственности за 
использование продуктов с истекшим сроком годности. Мы 
также рекомендуем вам проверять целостность упаковки. 
Стерильность возможна только при отсутствии признаков 
повреждения упаковки. 
УПАКОВКА
Вся необходимая по закону информация приведена на коробке 
или этикетке, наклеенной на упаковке.  
УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ
Особые условия хранения не предусмотрены.
ГАРАНТИЯ
Гарантия производителя применяется только, если устройство 
используется в нормальных условиях в соответствии с данной 
инструкцией по использованию.
СООБЩЕНИЕ О НЕГАТИВНОМ СОБЫТИИ
Любой сертифицированный дистрибьютор или 
профессиональный пользователь, неудовлетворенный  
обслуживанием со стороны SBM и/или качеством, маркировкой, 
надежностью, безопасностью, эффективностью и/или 
функциональными характеристиками продуктов SBM, должен 
уведомить представителя или  дистрибьютора SBM.   
Представитель или дистрибьютор должны уведомить 
менеджера по качеству SBM о такой жалобе незамедлительно, 
заполнив Форму сообщения о негативном событии. Форма 
сообщения о негативном событии должна, как минимум, 
включать следующую информацию: описание продукта,  номер 
каталога, номер серии, тип жалобы или подробное описание 
негативного события, а также последствия для пациента и/или 
пользователя. Любые технические данные, которые могут помочь 
в будущих расследованиях (тип имплантата, рентген-лучи и пр.), 
должны прилагаться к форме. Необходимо незамедлительно 
проинформировать производителя по телефону или факсу 
о любом негативном событии, связанном с неисправностью 
или порчей устройства, а также об ошибках в инструкции 
по использованию, в результате которых был нанесен вред 
здоровью пациента или пользователя.
УТИЛИЗАЦИЯ
Продукция должна быть утилизирована с соблюдением 
необходимых мер предосторожностей применяемых при 
утилизации отходов операционного блока.
SBM не несет ответственности за любое происшествие, 
явившееся результатом неисполнения принципов, описанных в 
данной инструкции по использованию.

TÜRK
KULLANIM TALIMATLARI

MBlock 
ACL rekonstrüksiyon için tespit aleti

ÖNSÖZ
Kullanıcılar, işbu talimatları okuduklarını ve yasal olarak zorunlu 
koşulan şart ve koşullara uyacaklarını kabul ederler.
OLUŞUMU
Plaka: Ti-6Al-4V ELI (ASTM F-136’ya göre)
Örgü:% 60 UHMWPE /% 40 PET
Çekme teli: Ko-örgü UHMWPE / PP izleyici ipliği
Geçiş teli: PET
TALIMATLAR/PERFORMANS
MBlock aleti, ACL rekonstrüksiyon için kortikal tespit sistemi olarak 
kullanım için tasarlanmıştır.
KONTRENDIKASYONLAR
• İmplantlara karşı herhangi bir bilinen alerji veya aşırı hassasiyet. 
Hassasiyetten şüphe edilmesi durumunda, implantasyondan önce 
herhangi bir hassasiyetin oluşmadığının kontrol edilmesi için, uygun 
testler gerçekleştirilmelidir. 
• Yetersiz kemik miktarı ve kalitesi. Not: MBlock implantın performansı, 
implantın takılacağı kemiğin kalitesi ile doğrudan ilişkilidir.  
• İyileşmeyi geciktirecek şekilde yeni enfeksiyonlar ve yetersiz kan 
yapımı 
• Aktif enfeksiyon.
• Hastanın yaranın iyileşmesi döneminde uyulması gereken 
tavsiyelere uyma veya faaliyetlerini kısıtlama kapasitesini veya 
iradesini sınırlandıran koşullar.
• Bu medikal cihaz, kemik yetersizliği olan hastalar için kontrendike 
olabilir. Hekimler, henüz tam kemik olgunluğuna erişmemiş hastalar 
için, ortopedik cerrahinin gerçekleştirilmesinden önce, kemiğin 
kalitesini dikkatli bir şekilde değerlendirmelidir. İmplant ve tespit 
sistemleri, üst üste gelmemeli, birbirlerini engellememeli ve büyüme 
kıkırdağına (epifizyal plak) zarar vermemelidir.
• Endike edildiği amaçlar dışında kullanmayın. 
KOMPLIKASYONLAR VE OLASI YAN ETKILER
• Cerrahi müdahale sonrası ağrı, acı
• Uzunluk kaybı
• Tüneller içinde akışkan
• Gref başarızlığı
• Diz kapağı stabilite kaybı veya kireç kanseri  
• Tünel genişlemesi
• Tespit sistemi migrasyonu ve doku interpozisyonu
CERRAHI TEDBIRLER
MBlock implant, anatomi, biyo-mekanik ve kas-iskelet 
rekonstrüksiyonu alanında bilgi sahibi bir cerrah tarafından 
yerleştirilmelidir. Cerrahın, hastasını, implantın uygulanmasını 
takiben faaliyetlerini geçici bir süre için kısıtlaması gerekeceği ve bazı 
tedbirler alması gerektiği hususunda bilgilendirmesi gerekmektedir.  
KULLANIM TALIMATLARI
MBlock IMPLANTLAR İÇİN CERRAHİ PROSEDÜRLERİ 
UYGULAYIN 
TEK KULLANIMLIK

Kontamine olan implantın (biyolojik doku ile temas eden), yeniden 
kullanılmaması ve atılması gerekir. Çıkarılan bir implant asla yeniden 
takılmamalıdır. Sistemde gözle görülür bir hasar olmasa bile, daha 
sonrasında kopmalara neden olabilecek küçük çaplı kusurlar 
bulunabilir.
MRI EMNIYETI
Cihaz MR ortamında güvenlilik ve uyumluluk değerlendirmesine tabi 
tutulmamıştır. MR ortamında ısınma, yer değiştirme veya görüntü 
artefaktı bakımından test edilmemiştir. Cihazın MR ortamındaki 
güvenliği bilinmemektedir. Bu cihazın bulunduğu bir hastanın 
taranması hastanın yaralanmasına neden olabilir.
STERIL OLARAK TESLIM EDILEN SISTEMLER IÇIN TAVSIYELER
MBlock implantlar gama ışını ile sterilize edilmiştir (doz 25 kGy). 
Kullanmadan önce, sterilizasyon açısından son kullanım tarihini 
kontrol edin. SBM, son kullanım tarihi geçmiş ürünlerin kullanımı 
açsından hiçbir sorumluluk kabul etmez. Ayrıca, paketin bütünlüğünü 
kontrol etmenizi de tavsiye ediyoruz. Sterilite, ambalaj üzerinde 
herhangi bir hasar izi bulunmaması koşuluyla geçerlidir. 
AMBALAJ
Yasalar tarafından istenen tüm bilgiler, ambalajın etiketinde veya 
kutusunda bulunabilir.  
SAKLAMA KOŞULLARI
Herhangi bir özel saklama koşulu gerekli değildir.
GARANTI
İmalatçı garantisi, ancak sistemin işbu kullanım talimatlarına uygun 
olarak kullanımı halinde geçerlidir.
YAN ETKI BILDIRIMI
SBM tarafından sunulan hizmetten ve/veya SBM ürünlerinin kalitesi, 
etiketlendirme sistemi, performansı, emniyeti, faydasına ilişkin 
memnuniyetsizliği olan resmi dağıtıcılar veya profesyonel kullanıcılar, 
SBM temsilcisini veya distribütörü bu konudan haberdar etmelidirler.    
Temsilci veya dağıtıcı, istenmeyen durum raporunu doldurarak, 
vakit kaybetmeden işbu şikayeti SBM Kalite Sorumlusuna iletmelidir. 
İstenmeyen Durum Raporunda, en azından aşağıdaki bilgilerin 
bulunması gerekir: Ürün tanımı, katalog numarası, parti numarası, 
şikayetin türü veya istenmeyen durumun detaylı açıklaması, hasta ve/
veya kullanıcı açısından sonuçları. İleride yapılacak araştırmalar için, 
her türlü teknik verinin (implant tipi, X-ışını vb.). forma ilave edilmesi 
gerekir. İmalatçının, hastanın veya kullanıcının sağlığını olumsuz 
yönde etkileyen, kullanım kitapçığına uyumsuzluk, işleyiş bozukluğu 
veya hasar bağlı durumlardan vakit kaybetmeden telefon veya faks ile 
haberdar edilmedi gerekmektedir.
İMHA
Kullanıldığı ameliyathanenin atık kurallarına uygun ve yürürlükteki 
düzenlemelere göre imha edilmesi gerekmektedir.
S.B.M.’nin sorumluluğu bu kullanım talimatlarında açıklanan 
ilkelere uyulmamasından kaynaklanan bir olay durumunda sorumlu 
tutulamaz.
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Do not re-use / Ne pas réutiliser / No reutilizar / Não reutilizar / 
Non riutizzare / Nicht wiederverwenden / Niet opnieuw gebruiken/ 
Återanvänd ej / Älä käytä uudestaan / Μην επαναχρησιμοποιειτε 
/ Не използвайте повторно / A nu se reutiliza / Pouze pro 
jednorázové použití / Nie używać ponownie / Не использовать 
повторно / Yeniden kullanmayin

Use by / À utiliser avant la date / Utilizar antes del / Utilizar 
até / Da utilizzare prima della data / Vor dem folgenden datum 
verwenden / Gebruiken vóór / Använd före / Käytä ennen / Χρηση 
απο / Използвайте до / A se utiliza până la /  Datum použitelnosti 
/ Produkt używany przez / Срок годности / Son kullanma tarihi

Date of manufacture / Date de fabrication / Fecha de fabricación 
/ Udata de fabrico / Data di fabbricazione / Herstellungsdatum / 
Vervaardigingsdatum / Tillverkningsdatum / Valmistuspäivä / 
Ημερομηνια κατασκευης / Дата на производство / Data fabricaţiei 
/ Datum výroby / Numer katalogowy / Дата производства / 
İmalat tarihi

Catalogue number / Numéro de catalogue / Número de catálogo 
/ Referência de catálogo / Codice articolo / Katalognummer 
/ Catalogusnummer / Artikelnummer / Luetteloviite / Αριθμος 
καταλογου / Каталожен номер / Referinţă catalog / Katalogové 
číslo / Numer partii / Код по каталогу / Katalog referansi 

Batch code / Numéro de lot / Número de lote / Número de lote / 
Numero del lotto di produzione / Chargen-nummer / Partijnummer 
/ Batchnummer / Eränumero / Αριθμος παρτιδας / Сериен номер 
/ Număr lot / Číslo šarže / Číslo šarže / Номер партии / Parti no 

Caution, see instruction for use / Attention, voir notice d’instruction 
/ Atención, ver instrucciones de uso /Precauções: ver instruções 
de utilização / Attenzione : vedere le istruzioni per l’uso / Achtung, 
gebrauchsanweisung beachten / Let op: zie gebruiksaanwijzing 
voor gebruik / Obs! Se bruksanvisningen / Huomio, katso 
käyttöohjeita / Προσοχη, βλ. οδηγιες χρησης / Внимание, вижте 
инструкцията за употреба / Atenţie, a se citi instrucţiunile de 
utilizare / Pozor, viz návod k použití / Przestroga, patrz instrukcja 
użycia / Внимание: см. инструкции по использованию / Dikkat, 
kullanim talimatlarina bkz

Sterilized using irradiation / Stérilisé en utilisant l’irradiation / 
Esterilizado por irradiación / Esterilizado com radiação /Sterilizzato 
tramite irradiazione / Durch bestrahlung sterilisiert / Gesteriliseerd 
door middel van straling / Steriliserad genom bestrålning / 
Steriloitu käyttäen säteilyä / Αποστειρωμενο με ακτινοβολια / 
Стерилизиран с радиация / Sterilizat prin iradiere / Sterilizováno 
zářením / Produkt wysterylizowany z wykorzystaniem 
promieniowania / Стерилизовано с помощью радиации / Işin 
ile sterilize edilmiştir

Do not use if package is damaged / Ne pas utiliser si l’emballage 
est endommagé / No utilizar si el envoltorio está dañado / Não 
utilizar se a embalagem estiver danificada / Non utilizzare il 
prodotto se l’imballo è danneggiato / Nicht verwenden, wenn die 
verpackung beschädigt ist / Niet gebruiken indien de verpakking 
beschadigd is / Använd ej om förpackningen är skadad / Älä 
käytä, jos pakkaus on vahingoittunut / Μην χρησιμοποιειτε αν 
η συσκευασια εχει βλαβη / Не използвайте, ако опаковката 
е повредена / A nu se utiliza dacă ambalajul este deteriorat / 
Nepoužívejte v případě poškození obalu / Nie używać w razie 
uszkodzenia opakowania / Не использовать, если упаковка 
повреждена / Ambalaji hasarli olan ürünü kullanmayin

Manufacturer / Fabricant / Fabricante / Produttore / Hersteller / 
Fabrikant / Tillverkare / Valmistaja / Kατασκευαστής / Производител 
/ Producător / Výrobce / Producent / Производитель / İmalatçı

Do not re-sterilize / Ne pas restériliser / No reesterilizar / Não 
esterilizar novamente / Non risterilizzare / Nicht erneut sterilisieren 
/ Niet opnieuw steriliseren / Får inte omsteriliseras / Älä steriloi 
uudelleen / Μην αποστειρώνετε ξανά / Не стерилизирайте 
повторно / A nu se resteriliza / Neprovádět opětovnou sterilizac 
/ Nie sterylizować ponownie /  Hе проводить повторную 
стерилизацию / Tekrar strerilize etmeyin
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