
™∂∆ ∂ƒ°∞§∂πø¡ ∂°∫∞ƒ™πø¡
∫∞ƒºπ¢ø¡ RIGIDFIX ∆∏™ MITEK 

¶∂ƒπ°ƒ∞º∏
∆Ô ™ÂÙ ∂ÚÁ·ÏÂ›ˆÓ ∂ÁÎ¿ÚÛÈˆÓ ∫·ÚÊ›‰ˆÓ RIGIDFIX
ÂÚÈÏ·Ì‚¿ÓÂÈ ¤Ó· ªËÚÈ·›Ô Î·È ¤Ó· ∫ÓËÌÈ·›Ô √‰ËÁfi
∂ÁÎ¿ÚÛÈˆÓ ∫·ÚÊ›‰ˆÓ, ªÏÔÎ √‰ËÁÔ‡˜ ∫Ó‹ÌË˜,
ªËÚÈ·›Â˜ Î·È ∫ÓËÌÈ·›Â˜ ƒ¿‚‰Ô˘˜ Ô˘ ÌÔÚÔ‡Ó Ó·
·ÓÙÈÎ·Ù·ÛÙ‹ÛÔ˘Ó Ë Ì›· ÙËÓ ¿ÏÏË, µ·ıÌÈ‰ˆÙ¿ ∆ÚÔÎ¿Ú
(ÌfiÓÔ ÁÈ· ÙÈ˜ ∫·ÚÊ›‰Â˜ µ∆µ), µ·ıÌÈ‰ˆÙ¤˜ ƒ¿‚‰Ô˘˜
∂ÈÛ·ÁˆÁ‹˜ ∫·ÚÊ›‰ˆÓ, ™Ê˘Ú¿ÎÈ ª‹ÏË,
∆ÚÔÎ¿Ú/∫¿ÓÔ˘Ï· ¢ÔÎÈÌ‹˜ Î·È ¤Ó· ÂÚÁ·ÏÂ›Ô
∞Ê·ÈÚ¤ÛÂˆ˜ ∫·ÓÔ˘ÏÒÓ. ∆· ÂÚÁ·ÏÂ›· ·˘Ù¿ Â›Ó·È
Â·Ó·¯ÚËÛÈÌÔÔÈ‹ÛÈÌ· Î·È ÌË ·ÔÛÙÂÈÚˆÌ¤Ó·.
¶Ú¤ÂÈ Ó· Î·ı·Ú›˙ÔÓÙ·È Î·È Ó· ·ÔÛÙÂÈÚÒÓÔÓÙ·È
ÚÈÓ ·fi Î¿ıÂ ¯Ú‹ÛË.

À§π∫∞
√‰ËÁÔ‡˜, √‰ËÁÔ‡˜ ªÏÔÎ, ªËÚÈ·›Â˜ Î·È ∫ÓËÌÈ·›Â˜
ƒ¿‚‰Ô˘˜, µ·ıÌÈ‰ˆÙ¿ ∆ÚÔÎ¿Ú, µ·ıÌÈ‰ˆÙ¤˜ ƒ¿‚‰Ô˘˜
∂ÈÛ·ÁˆÁ‹˜ ∫·ÚÊ›‰ˆÓ, ™Ê˘Ú¿ÎÈ, ª‹ÏË,
∆ÚÔÎ¿Ú/∫¿ÓÔ˘Ï· ¢ÔÎÈÌ‹˜, Î·È ∂ÚÁ·ÏÂ›Ô
∞Ê·ÈÚ¤ÛÂˆ˜ ∫·ÓÔ˘ÏÒÓ: ∞ÓÔÍÂ›‰ˆÙÔ ∞ÙÛ¿ÏÈ.

∂¡¢∂π•∂π™
∫·ı‹ÏˆÛË ÛÙÔ ªËÚÈ·›Ô Î·È ∫ÓËÌÈ·›Ô ÔÛÙfi ˘ÏÈÎÔ‡
·˘ÙÔÌÔÛ¯Â˘Ì¿ÙˆÓ ‹ ·ÏÏÔÌÔÛ¯Â˘Ì¿ÙˆÓ, Ù· ÔÔ›·
·ÔÙÂÏÔ‡ÓÙ·È Â›ÙÂ ·fi Ì·Ï·Îfi ÈÛÙfi (‰ËÏ.
ËÌÈÙÂÓÔÓÙÒ‰Ë, Î.Ï..) Â›ÙÂ ·fi ÔÛÙfi -Ù¤ÓÔÓÙ· -ÔÛÙfi
(‰ËÏ. ÂÈÁÔÓ·ÙÈ‰ÈÎfi Ù¤ÓÔÓÙ·, Î.Ï..) ÛÂ ÂÂÌ‚¿ÛÂÈ˜
·Ó·Î·Ù·ÛÎÂ˘‹˜ ACL (¶X™).

∞¡∆∂¡¢∂π•∂π™
1. ¶·ıÔÏÔÁÈÎ¤˜ Î·Ù·ÛÙ¿ÛÂÈ˜ ÙˆÓ ÔÛÙÒÓ, fiˆ˜

Î˘ÛÙÈÎ¤˜ ÌÂÙ·‚ÔÏ¤˜ ‹ ÛÔ‚·Ú‹ ÔÛÙÂÔÂÓ›·, ÔÈ
ÔÔ›Â˜ ı· ¤ıÂÙ·Ó ÛÂ Î›Ó‰˘ÓÔ ÙËÓ ·ÛÊ·Ï‹
Î·ı‹ÏˆÛË ÙˆÓ ÂÁÎ¿ÚÛÈˆÓ Î·ÚÊ›‰ˆÓ.

2. ¶·ıÔÏÔÁÈÎ¤˜ Î·Ù·ÛÙ¿ÛÂÈ˜ ÙÔ˘ ÌÔÛ¯Â‡Ì·ÙÔ˜ Ô˘
ÚfiÎÂÈÙ·È Ó· ÚÔÛ·ÚÙËıÂ›, ÔÈ ÔÔ›Â˜ ı·
·ÚÂÌfi‰È˙·Ó ÙËÓ ·ÛÊ·Ï‹ Î·ı‹ÏˆÛË ÌÂ ÙÈ˜
∂ÁÎ¿ÚÛÈÂ˜ ∫·ÚÊ›‰Â˜.

3. º˘ÛÈÎ¤˜ Î·Ù·ÛÙ¿ÛÂÈ˜ ÔÈ ÔÔ›Â˜ ı· ÂÍ¿ÏÂÈ„·Ó ‹
ı· ¤ÙÂÈÓ·Ó Ó· ÂÍ·ÏÂ›„Ô˘Ó ÙËÓ Â·ÚÎ‹ ÛÙ‹ÚÈÍË
ÙÔ˘ ÂÌÊ˘ÙÂ‡Ì·ÙÔ˜ ‹ Ó· ÂÈ‚Ú·‰‡ÓÔ˘Ó ÙËÓ ›·ÛË:
‰ËÏ. ÂÚÈÔÚÈÛÌÔ› ÙË˜ ·ÈÌ¿ÙˆÛË˜, ÏÔ›ÌˆÍË Î.Ï..

√¢∏°π∂™ Ãƒ∏™∏™
ª√¡√ °π∞ ∫∞£∏§ø™∏ ª∞§∞∫√À π™∆√À
∆· ÂÚÁ·ÏÂ›· ÂÚÈÏ·Ì‚¿ÓÔ˘Ó: ªËÚÈ·›Ô˘˜ Î·È
∫ÓËÌÈ·›Ô˘˜ √‰ËÁÔ‡˜ ∂ÁÎ¿ÚÛÈˆÓ ∫·ÚÊ›‰ˆÓ ST
RIGIDFIX, ∫ÓËÌÈ·›Ô ST √‰ËÁfi MÏÔÎ, ªËÚÈ·›Â˜
Î·È ∫ÓËÌÈ·›Â˜ ƒ¿‚‰Ô˘˜ Ô˘ ÌÔÚÔ‡Ó Ó·
·ÓÙÈÎ·Ù·ÛÙ‹ÛÔ˘Ó Ë Ì›· ÙËÓ ¿ÏÏË (¢È·Ì¤ÙÚÔ˘ 
7-10 mm), µ·ıÌÈ‰ˆÙ¤˜ ƒ¿‚‰Ô˘˜ ∂ÈÛ·ÁˆÁ‹˜
∫·ÚÊ›‰ˆÓ, ™Ê˘Ú¿ÎÈ, ª‹ÏË, ∆ÚÔÎ¿Ú/∫¿ÓÔ˘Ï·
¢ÔÎÈÌ‹˜ Î·È ∂ÚÁ·ÏÂ›Ô ∞Ê·›ÚÂÛË˜ ∫·ÓÔ˘ÏÒÓ.

°È· ÙÈ˜ Ô‰ËÁ›Â˜ ¯Ú‹ÛË˜, ·Ú·Î·ÏÔ‡ÌÂ ·Ó·ÙÚ¤ÍÙÂ ÛÙÔ
¤ÓıÂÙÔ Ô˘ ÂÚÈ¤¯ÂÙ·È ÛÙÈ˜ Û˘ÛÎÂ˘·Û›Â˜ ÙÔ˘ ÛÂÙ
ªËÚÈ·›ˆÓ ∂ÁÎ¿ÚÛÈˆÓ ∫·ÚÊ›‰ˆÓ ST 3,3 mm
RIGIDFIX ÙË˜ Mitek (∞ÚÈıÌfi˜ ∞Ó·ÊÔÚ¿˜ 210133)
Î·È ÙÔ˘ ™ÂÙ ∫ÓËÌÈ·›ˆÓ ∂ÁÎ¿ÚÛÈˆÓ ∫·ÚÊ›‰ˆÓ ST 
3,3 mm RIGIDFIX ÙË˜ Mitek (∞ÚÈıÌfi˜ ∞Ó·ÊÔÚ¿˜
210333).

√¢∏°π∂™ Ãƒ∏™∏™
ª√¡√ °π∞ ∫∞£∏§ø™∏ √™∆√À-∆∂¡√¡∆∞-
√™∆√À
∆· ÂÚÁ·ÏÂ›· ÂÚÈÏ·Ì‚¿ÓÔ˘Ó: ªËÚÈ·›Ô˘˜ Î·È
∫ÓËÌÈ·›Ô˘˜ √‰ËÁÔ‡˜ ∂ÁÎ¿ÚÛÈˆÓ ∫·ÚÊ›‰ˆÓ µ∆µ
RIGIDFIX, ∫ÓËÌÈ·›Ô √‰ËÁfi ªÏÔÎ BTB, ªËÚÈ·›Â˜
Î·È ∫ÓËÌÈ·›Â˜ ƒ¿‚‰Ô˘˜ Ô˘ ÌÔÚÔ‡Ó Ó·
·ÓÙÈÎ·Ù·ÛÙ‹ÛÔ˘Ó Ë Ì›· ÙËÓ ¿ÏÏË (¢È·Ì¤ÙÚÔ˘ 
9-12 mm), µ·ıÌÈ‰ˆÙ¿ ∆ÚÔÎ¿Ú, µ·ıÌÈ‰ˆÙ¤˜ ƒ¿‚‰Ô˘˜
∂ÈÛ·ÁˆÁ‹˜ ∫·ÚÊ›‰ˆÓ, ™Ê˘Ú¿ÎÈ, M‹ÏË,
∆ÚÔÎ¿Ú/∫¿ÓÔ˘Ï· ¢ÔÎÈÌ‹˜ Î·È ∂ÚÁ·ÏÂ›Ô ∞Ê·›ÚÂÛË˜
∫·ÓÔ˘ÏÒÓ.

°È· ÙÈ˜ Ô‰ËÁ›Â˜ ¯Ú‹ÛË˜, ·Ú·Î·ÏÔ‡ÌÂ ·Ó·ÙÚ¤ÍÙÂ ÛÙÔ
¤ÓıÂÙÔ Ô˘ ÂÚÈ¤¯ÂÙ·È ÛÙË Û˘ÛÎÂ˘·Û›· ÙÔ˘ ™ÂÙ
∂ÁÎ¿ÚÛÈˆÓ ∫·ÚÊ›‰ˆÓ µ∆µ 2,7 mm RIGIDFIX ÙË˜
Mitek (∞ÚÈıÌfi˜ ∞Ó·ÊÔÚ¿˜ 210127).

ºÀ§∞•∏
º˘Ï¿ÛÛÂÙÂ ÛÂ ÍËÚfi ¯ÒÚÔ.

4. ∫·Ù·ÛÙ¿ÛÂÈ˜ ÔÈ ÔÔ›Â˜ ÙÂ›ÓÔ˘Ó Ó· ÌÂÈÒÛÔ˘Ó ÙËÓ
ÈÎ·ÓfiÙËÙ· ›·ÛË˜ ÙÔ˘ ·ÛıÂÓ‹ Î·Ù¿ ÙË ‰È¿ÚÎÂÈ· ÙË˜
ÂÚÈfi‰Ô˘ ›·ÛË˜, fiˆ˜ Á‹Ú·˜, ‰È·ÓÔËÙÈÎ¤˜
·Ûı¤ÓÂÈÂ˜ ‹ ·ÏÎÔÔÏÈÛÌfi˜.

¶ƒ√ºÀ§∞•∂π™
1. √ ¯ÂÈÚÔ‡ÚÁÔ˜ ‰Â Ú¤ÂÈ Ó· ÂÈ¯ÂÈÚ‹ÛÂÈ ÎÏÈÓÈÎ‹

¯Ú‹ÛË ÙÔ˘ ™˘ÛÙ‹Ì·ÙÔ˜ ∂ÁÎ¿ÚÛÈˆÓ ∫·ÚÊ›‰ˆÓ
RIGIDFIX ÙË˜ Mitek ÚÈÓ ÌÂÏÂÙ‹ÛÂÈ ÙÈ˜ Ô‰ËÁ›Â˜
¯Ú‹ÛË˜ Î·È ‰ÔÎÈÌ¿ÛÂÈ ÙË ‰È·‰ÈÎ·Û›· ÙÔÔı¤ÙËÛË˜
ÛÂ ÂÚÁ·ÛÙ‹ÚÈÔ ‰ÔÎÈÌÒÓ.

2. ¶ÂÙ¿ÍÙÂ ÙÔ ¯ÚËÛÈÌÔÔÈËÌ¤ÓÔ ‚·ıÌÈ‰ˆÙfi ÙÚÔÎ¿Ú
ÛÂ ‰Ô¯Â›Ô ·ÔÚÚÈÌÌ¿ÙˆÓ ÂÈ‰ÈÎfi ÁÈ· ·È¯ÌËÚ¿
·ÓÙÈÎÂ›ÌÂÓ·.

3. ÃÚËÛÈÌÔÔÈÂ›ÙÂ ∂ÚÁ·ÏÂ›· ∂ÁÎ¿ÚÛÈˆÓ ∫·ÚÊ›‰ˆÓ
RIGIDFIX ÙË˜ Mitek ÌfiÓÔ ÌÂ ÙÔ ™ÂÙ ∂ÁÎ¿ÚÛÈˆÓ
∫·ÚÊ›‰ˆÓ µ∆µ 2,7 mm RIGIDFIX ÙË˜ Mitek ÙÔ
™ÂÙ ªËÚÈ·›ˆÓ ∂ÁÎ¿ÚÛÈˆÓ ∫·ÚÊ›‰ˆÓ ST 3,3 mm
RIGIDFIX ÙË˜ Mitek Î·È ÙÔ ™ÂÙ KÓËÌÈ·›ˆÓ
∂ÁÎ¿ÚÛÈˆÓ ∫·ÚÊ›‰ˆÓ ST 3,3 mm RIGIDFIX ÙË˜
Mitek.

¶ƒ√∂π¢√¶√π∏™∂π™
∂ÈıÂˆÚÂ›ÙÂ fiÏ· Ù· ÂÚÁ·ÏÂ›· ÁÈ· Ù˘¯fiÓ ˙ËÌÈ¿ ÚÈÓ
·fi ÙË ¯Ú‹ÛË. ªËÓ ÂÈ¯ÂÈÚÂ›ÙÂ ÙËÓ ÂÈÛÎÂ˘‹ ÙÔ˘˜.

∫∞£∞ƒπ™ª√™ ∂ƒ°∞§∂πø¡
∞ÔÛ˘Ó·ÚÌÔÏÔÁ‹ÛÙÂ fiˆ˜ ··ÈÙÂ›Ù·È Î·È
ÂÌ‚·Ù›ÛÙÂ ÛÂ ÂÓ˙˘Ì·ÙÈÎfi ·ÔÚÚ˘·ÓÙÈÎfi ÁÈ· 
5 ÏÂÙ¿ ÛÙÔ˘˜ 15-30ÆC. ∆Ú›„ÙÂ ÙÔ ÂÌ‚·ÙÈÛÌ¤ÓÔ
ÂÚÁ·ÏÂ›Ô ÌÂ Ì·Ï·Î‹ ‚Ô‡ÚÙÛ· Î·È ·Ó·ÎÈÓ‹ÛÙÂ ÙÔ.
°È· Ù· Î·Ó¿ÏÈ· ¯ÚËÛÈÌÔÔÈ‹ÛÙÂ ÂÚÁ·ÏÂ›Ô
Î·ı·ÚÈÛÌÔ‡ ›·˜ ‹ ‚Ô‡ÚÙÛ·. •ÂÏ‡ÓÂÙÂ ÌÂ
ÊÈÏÙÚ·ÚÈÛÌ¤ÓÔ ÓÂÚfi (38-49ÆC) Î·È ·Ó·ÎÈÓ‹ÛÙÂ ÁÈ· 
1 ÏÂÙfi. ∂·Ó·Ï¿‚ÂÙÂ 2 ·ÎfiÌ· ÊÔÚ¤˜. •ÂÏ‡ÓÂÙÂ 
ÌÂ Î·ı·Úfi ÊÈÏÙÚ·ÚÈÛÌ¤ÓÔ ÓÂÚfi ÁÈ· 1 ÏÂÙfi Î·È
ÛÙÂÁÓÒÛÙÂ.

∞¶√™∆∂πƒø™∏ ∂ƒ°∞§∂πø¡
∆ÔÔıÂÙ‹ÛÙÂ ÙÔ ¢›ÛÎÔ ∞ÔÛÙÂ›ÚˆÛË˜ Mitek. 
∆˘Ï›ÍÙÂ ÛÂ ‰ÈÏ‹ ÛÙÚÒÛË ÌË ˘Ê·ÓÙÔ‡ ˘ÏÈÎÔ‡
·ÎÂÙ·Ú›ÛÌ·ÙÔ˜. ÃÚËÛÈÌÔÔÈ‹ÛÙÂ Î‡ÎÏÔ
ÚÔÎ·ÙÂÚÁ·Û›·˜ ÎÂÓÔ‡ 132Æ–134ÆC ÁÈ· 4 ÏÂÙ¿
ÙÔ˘Ï¿¯ÈÛÙÔÓ.

STRUMENTAZIONE PER CHIODINI
TRASVERSALI RIGIDFIX MITEK

DESCRIZIONE
La strumentazione per chiodini trasversali
RIGIDFIX comprende una guida per chiodini
trasversali femorali e tibiali, blocchi guida tibiali,
aste femorali e tibiali intercambiabili, trocar a
gradini (solo BTB), aste di inserimento chiodini a
gradini, un martello, una sonda, cannula/trocar di
prova ed uno strumento per la rimozione della
cannula. Questi strumenti sono riutilizzabili e sono
forniti non sterili. È necessario provvedere alla
pulizia e alla sterilizzazione prima di ogni utilizzo.

MATERIALI
Guide, Blocchi guida, aste femorali e tibiali, trocar
a gradini, aste di inserimento chiodini a gradini,
martello, sonda, cannula/trocar di prova e
strumento per la rimozione della cannula: acciaio
inossidabile.

INDICAZIONI
Fissaggio femorale e tibiale di materiale per
innesto autologo o eterologo per legamento
crociato anteriore (ACL), sia esso tessuto molle
(ad esempio semitendinoso) o osso-tendine-osso
(ad esempio tendine patellare).

CONTROINDICAZIONI
1. Condizioni patologiche dell’osso, quali

variazioni cistiche o grave osteopenia, che
potrebbero compromettere il fissaggio sicuro
dei chiodini trasversali.

2. Condizioni patologiche dell’innesto da applicare
che potrebbero compromettere il corretto
fissaggio con i chiodini trasversali.

3. Condizioni fisiche che eliminerebbero o
tenderebbero ad eliminare il supporto adeguato
all’impianto o che potrebbero ritardare la
guarigione, ad esempio limitazioni nell'apporto
sanguigno, infezioni, ecc.

4. Condizioni che tendano ad impedire la capacità
di guarigione del paziente nel periodo stabilito,
quali senilità, malattie mentali o alcolismo.

cannula/trocar di prova e strumento per la
rimozione della cannula.

Per ulteriori istruzioni per l’uso, consultare i fogli
illustrativi ezione contenuti nel kit di chiodini
trasversali femorali ST da 3,3 mm RIGIDFIX Mitek
(cod. 210133) e nel kit di chiodini trasversali tibiali
ST da 3,3 mm RIGIDFIX Mitek (cod. 210333).

ISTRUZIONI PER L’USO
SOLO PER FISSAGGIO OSSO-TENDINE-OSSO
Gli strumenti comprendono: guide per chiodini
trasversali femorali e tibiali RIGIDFIX BTB, blocco
guida tibiale BTB, aste femorali e tibiali
intercambiabili (diametri 9–12 mm), trocar a
gradini, aste di inserimento chiodini a gradini,
martello, sonda, cannula/trocar di prova e
strumento per la rimozione della cannula.

Per ulteriori istruzioni per l’uso, consultare il
foglietto illustrativo contenuto nel kit di chiodini
trasversali BTB da 2,7 mm RIGIDFIX Mitek (cod.
210127).

CONSERVAZIONE
Conservare in un luogo asciutto.

PRECAUZIONI
1. Il chirurgo puo “procedere all” applicazione del

sistema di chiodini trasversali RIGIDFIX Mitek
solo dopo aver letto attentamente le istruzioni
per l’uso ed avere provato la procedura di
installazione in laboratorio.

2. Eliminare il trocar a gradini usato in un
contenitore per strumenti taglienti.

3. Usare gli strumenti per chiodini trasversali
RIGIDFIX Mitek solo con il kit di chiodini
trasversali BTB da 2,7 mm RIGIDFIX Mitek, con
il kit di chiodini trasversali femorali ST da 
3,3 mm RIGIDFIX Mitek e con il kit di chiodini
trasversali tibiali ST da 3,3 mm RIGIDFIX Mitek.

AVVERTENZE
Prima dell’uso, controllare che gli strumenti non
siano danneggiati. Nel caso lo fossero, non
tentare di eseguire riparazioni.

PULIZIA DELLO STRUMENTO
Smontare lo strumento come prescritto e
immergere in soluzione enzimatica per 5 minuti ad
una temperatura di 15–30°C. Pulire lo strumento
immerso con una spazzola morbida quindi
agitare. Usare uno scovolino o una spazzola per i
canali. Sciacquare in acqua filtrata (38–49°C) e
agitare per 1 minuto. Ripetere altre 2  volte.
Sciacquare in acqua pulita filtrata per 1 minuto e
quindi asciugare.

STERILIZZAZIONE DELLO STRUMENTO
Collocare lo strumento nel vassoio di
sterilizzazione Mitek. Avvolgerlo in due strati di
materiale non tessuto. Pulire con un ciclo di pre-
vuoto ad una temperatura di 132–134°C per
almeno 4 minuti.

ISTRUZIONI PER L’USO
SOLO PER FISSAGGIO DEL TESSUTO MOLLE
Gli strumenti comprendono: guide per chiodini
trasversali femorali e tibiali RIGIDFIX ST, blocco
guida tibiale ST, aste femorali e tibiali
intercambiabili (diametri 7–10 mm), aste di
inserimento chiodini a gradini, martello, sonda,

INSTRUMENTAL DOS PINOS
TRANSVERSAIS RIGIDFIX MITEK

DESCRIÇÃO
O Instrumental dos Pinos Transversais RIGIDFIX
inclui um Guia Femoral e Tibial de Pino
Transversal, Blocos de Guia Tibial, Varetas
Femorais e Tibiais Intermutáveis, Trocartes
Escalonados (apenas osso-tendão-osso), Varetas
de Inserção de Pino Escalonadas, Martelo,
Sonda, Trocarte/Cânula de Prova e Instrumento
de Remoção da Cânula. Estes instrumentos são
reutilizáveis e não esterilizados, devendo ser
limpos e esterilizados antes de cada utilização.

MATERIAIS
Guias, Blocos de Guia, Varetas Femorais e
Tibiais, Trocartes Escalonados, Varetas de
Inserção de Pino Escalonadas, Martelo, Sonda,
Trocarte/Cânula de Prova e Instrumento de
Remoção da Cânula: Aço inoxidável 

INDICAÇÕES
Fixação femoral e tibial de material para enxerto
(auto-enxerto ou aloenxerto) do ligamento
cruzado anterior (LCA), quer de tecido mole (ou
seja, semitendinoso, etc.) quer de osso-tendão-
osso (ou seja, tendão patelar, etc.).

CONTRA-INDICAÇÕES
1. Condições patológicas do osso, tais como

alterações quísticas ou osteopenia grave, que
possam comprometer a segurança da fixação
do pino transversal.

2. Condições patológicas do enxerto a ser ligado,
que possam prejudicar a segurança da fixação
por meio dos pinos transversais.

3. Condições físicas que eliminem ou tendam a
eliminar a capacidade de suporte adequado do
implante ou que retardem a cicatrização, tais
como má irrigação sanguínea, infecção, etc.

4. Condições que tendam a comprometer a
capacidade de cicatrização do paciente,
durante o respectivo período, tais como
senilidade, doença mental ou alcoolismo.

(tamanhos: 7–10 mm de diâmetro), Varetas de
Inserção de Pino Escalonadas, Martelo, Sonda,
Trocarte/Cânula de Prova e Instrumento de
Remoção da Cânula.

É favor consultar os folhetos informativos contidos
no Kit Femoral de Pinos Transversais para
Tecidos Moles RIGIDFIX Mitek de 3,3 mm (nº de
referência 210133) e o Kit Tibial de Pinos
Transversais para Tecidos Moles RIGIDFIX Mitek
de 3,3 mm (nº de referência 210333) para
consultar as instruções de utilização.

INSTRUÇÕES DE USO
APENAS PARA FIXAÇÃO OSSO-TENDÃO-
OSSO
Os instrumentos incluem: Guia Femoral e Tibial
de Pino Transversal para Osso-Tendão-Osso
RIGIDFIX, Bloco de Guia Tibial para Osso-
Tendão-Osso, Varetas Femorais e Tibiais
Intermutáveis (tamanhos: 9–12 mm de diâmetro),
Trocartes Escalonados, Varetas de Inserção de
Pino Escalonadas, Martelo, Sonda,
Trocarte/Cânula de Prova e Instrumento de
Remoção da Cânula.

É favor consultar o folheto informativo contido no
Kit de Pinos Transversais para Osso-Tendão-Osso
RIGIDFIX Mitek de 2,7 mm (nº de referência
210127) para consultar as instruções de
utilização.

ARMAZENAMENTO
Armazenar em local seco.

PRECAUÇÕES
1. O cirurgião não deve iniciar o uso clínico do

Sistema de Pinos Transversais RIDIGFIX Mitek
sem rever as instruções de uso e praticar o
procedimento num laboratório de
experimentação.

2. Descartar todos os trocartes escalonados
usados num recipiente reservado a objectos
cortantes.

3. Utilizar o Instrumental dos Pinos Transversais
RIGIDFIX apenas com o Kit de Pinos
Transversais para Osso-Tendão-Osso
RIGIDFIX Mitek de 2,7 mm, o Kit Femoral de
Pinos Transversais para Tecidos Moles
RIGIDFIX Mitek de 3,3 mm e o Kit Tibial de
Pinos Transversais para Tecidos Moles
RIGIDFIX Mitek de 3,3 mm.

ADVERTÊNCIAS
Inspeccionar todos os instrumentos antes da
utilização para detectar possíveis danos. Não
tentar repará-los.

LIMPEZA DOS INSTRUMENTOS
Desmontar conforme necessário e mergulhar em
detergente enzimático durante 5 minutos a
15–30°C. Em seguida, limpar o instrumento com
uma escova macia e agitar. Utilizar um escovilhão
ou escova para os canais. Enxaguar em água
filtrada (38–49°C) e agitar durante 1 minuto. Voltar
a enxaguar mais duas vezes. Finalmente,
enxaguar em água filtrada limpa durante 1 minuto
e secar.

ESTERILIZAÇÃO DOS INSTRUMENTOS
Colocar no Tabuleiro de Esterilização Mitek.
Providenciar uma dupla camada de tecido não
tecido. Esterilizar num ciclo de pré-vácuo a
132–134°C durante 4 minutos no mínimo.

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
APENAS PARA FIXAÇÃO DE TECIDO MOLE
Os instrumentos incluem: Guias Femorais e
Tibiais de Pino Transversal para Tecidos Moles
RIGIDFIX, Bloco de Guia Tibial para Tecidos
Moles, Varetas Femorais e Tibiais Intermutáveis

MITEK RIGIDFIX
KRUISPENINSTRUMENTARIUM

BESCHRIJVING
Het RIGIDFIX kruispeninstrumentarium omvat een
femur – en tibia kruispengeleider, tibia
geleiderblokken, verwisselbare femur-en
tibiastaven, stapsgewijze trocars (alleen BTB),
peninsertiestaven, hamer, sonde, trocar/huls trial
en een hulsverwijderingsinstrument. Deze
instrumenten zijn herbruikbaar en zijn niet steriel.
Zij moeten worden gereinigd en gesteriliseerd
vóór elk gebruik.

MATERIALEN
Geleider, Geleiderblokken, femur- en tibiastaven,
stapsgewijze trocars, stapsgewijze
peninsertiestaven, hamer, sonde, trocar/huls trial
en hulsverwijderingsinstrument: roestvrij staal.

INDICATIES
Femur- en tibiafixatie van ACL
transplantaatmateriaal bij auto- of
allotransplantatie, voor zacht weefsel (zoals
semitendinosus, etc.) of bot-pees-bot (zoals
patellapees, etc.).

CONTRA-INDICATIES
1. Pathologische botaandoeningen, zoals

cysteuze veranderingen of ernstige osteopenie,
hetgeen een stevige fixatie van de kruispen in
gevaar zouden kunnen brengen.

2. Pathologische condities in het aan te hechten
bot-pees-bottransplantaat, hetgeen een stevige
fixatie met de kruispennen in gevaar zou
brengen.

3. Fysieke condities die voldoende
implantaatsteun zouden voorkomen of
vermoedelijk zouden voorkomen, dan wel de
genezing vertragen, bijv. beperking van de
bloedvoorziening, infectie, etc.

4. Condities die de neiging hebben het vermogen
tot genezing van de patiënt tijdens de
herstellingsperiode te ondermijnen, zoals
seniliteit, geestesziekte of alcoholisme.

Gelieve de bijsluiters van de Mitek RIGIDFIX
Femur 3,3 mm ST kruispenkit (referentienummer
210133) en de Mitek RIGIDFIX Tibia 3,3 mm ST
kruispenkit (referentienummer 210333) te
raadplegen voor de gebruiksaanwijzingen.

GEBRUIKSAANWIJZING
ALLEEN VOOR BOT-PEES-BOTFIXATIE
Het instrumentarium omvat: RIGIDFIX Femur en
Tibia BTB kruispengeleiders, Tibia BTB
geleiderblok, verwisselbare femur- en tibiastaven
(diameters: 9–12 mm), trapsgewijze
peninsertiestaven, hamer, sonde, trocar/huls trial
en hulsverwijderingsinstrument.

Gelieve de bijsluiter van de Mitek RIGIDFIX 2,7
mm BTB kruispenkit (referentienummer 210127)
te raadplegen voor de gebruiksaanwijzingen.

OPSLAG
Droog bewaren.

VOORZORGSMAATREGELEN
1. De chirurg moet niet met klinisch gebruik van

het Mitek RIGIDFIX kruispensysteem starten
voordat de gebruiksinstructies gelezen zijn, en
de installatieprocedure in een proeflaboratorium
gerepeteerd is.

2. Werp een gebruikte trocar weg in een afvalbak
voor scherp materiaal.

3. Gebruik de Mitek RIGIDFIX
kruispeninstrumenten alleen met de Mitek
RIGIDFIX 2,7 mm BTB kruispenkit, de Mitek
RIGIDFIX 3,3 mm Femur ST kruispenkit en de
Mitek RIGIDFIX 3,3 mm Tibia ST kruispenkit.

WAARSCHUWINGEN
Kijk alle instrumenten na op beschadigingen
alvorens deze te gebruiken. Probeer de
instrumenten niet te herstellen indien beschadigd.

INSTRUMENTREINIGING
Demonteer voor zover nodig en dompel het
instrument onder in enzymatisch reinigingsmiddel
gedurende 5 minuten, bij een temperatuur van
15–30°C. Maak het ondergedompelde instrument
schoon met een zachte borstel, schud af. Gebruik
een pijpenrager of borstel voor de kanalen. Spoel
in gefiltreerd water (38–49°C), schud gedurende 
1 minuut. Herhaal nog twee maal. Spoel
gedurende 1 minuut in schoon, gefiltreerd water
en droog.

INSTRUMENTSTERILISATIE
Plaats in een Mitek-sterilisatiebak. Gebruik een
dubbele laag niet-geweven verpakking. Steriliseer
in een autoclaaf met een voorvacuümcyclus op
132–134°C gedurende minimaal 4 minuten.

GEBRUIKSAANWIJZING
ALLEEN VOOR DE FIXATIE VAN ZACHT
WEEFSEL
Het instrumentarium omvat: RIGIDFIX Femur - en
Tibia ST kruispengeleiders, Tibia ST Geleiderblok,
verwisselbare femur - en tibiastaven (diameters:
7–10 mm), peninsertiestaven, hamer, sonde,
trocar/huls trial en hulsverwijderingsinstrument.

NÁSTROJE K IMPLANTÁTŮM MITEK
RIGIDFIX

POPIS
Sada nástrojů RIGIDFIX k se skládá z femorálního
a tibiálního vodicího přípravku pro piny, tibiálního
vodicího bloku, výměnných femorálních a
tibiálních tyčinek, vrtacího trnu (pouze pro
variantu kost-šlacha-kost), doražeče na vkládání
pinů, kladiva, sondy, vodicího pouzdra a nástroje
na vyjímání vodicího pouzdra. Tyto nástroje jsou
určeny pro opakované použití a jsou nesterilní.
Před každým použitím je třeba je vyčistit a
sterilizovat.

MATERIÁLY
Vodicí přípravky, vodicí bloky, femorální a tibiální
tyčinky, vrtací trny, doražeče, kladivo, sonda,
vodicí pouzdro a nástroj na vyjímání vodicího
pouzdra: nerezová ocel

INDIKACE
Femorální a tibiální fixace autoštěpu nebo
alloštěpového ACL, buď měkká tkáň (např.
semitendonosus apod.) nebo kost-šlacha-kost
(např. patelární šlacha apod.).

KONTRAINDIKACE
1. Patologické stavy kosti, jako jsou cystické

změny nebo závažná osteopenie, které by
měly negativní dopad na bezpečnou fixaci
pinu.

2. Patologické stavy připojovaného štěpu, které 
by bránily bezpečné fixaci piny.

3. Tělesné stavy, které by odlučovaly nebo měly
tendenci odlučovat příslušný implantátový 
podklad nebo brzdily hojení, jako je omezený
přívod krve, infekce apod.

4. Stavy, které během hojení zhoršují pacientovu
schopnost se hojit, jako je senilita, duševní 
choroba nebo alkoholismus. 

Návod k použití naleznete na příbalovém letáku
soupravy "Mitek RIGIDFIX femoral 3,3 mm ST
cross pin kit" (katalogové číslo 210133) a "Mitek
RIGIDFIX tibial 3,3 mm ST cross pin kit"
(katalogové číslo 210333).

NÁVOD K POUŽITÍ
POUZE PRO FIXACI KOST-ŠLACHA-KOST
(BTB)
Souprava obsahuje: Femorální a tibiální vodicí
přípravky RIGIDFIX pro pin BTB, tibiální vodicí
blok BTB, výměnné femorální a tibiální tyčinky
(průměr 9–12 mm), vodicí pouzdra, doražeče na
piny, kladivo, sondu, vodicí pouzdro a nástroj k
vyjímání vodicího pouzdra.

Návod k použití naleznete na příbalovém letáku
soupravy "Mitek RIGIDFIX 2,7 mm BTB cross pin
kit" (katalogové číslo 210127).

SKLADOVÁNÍ
Uchovávat v suchu.

BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
1. Operatér nesmí implantáty Mitek RIGIDFIX 

použít, dokud si neprostuduje návod k použití
a operační postup si prakticky neprocvičí.

2. Použitý vrtací trn uložte do schránky na ostré
předměty.

3. Nástroje Mitek RIGIDFIX používejte pouze s 
implantáty “Mitek RIGIDFIX 2,7 mm BTB cross
pin kit”, “Mitek RIGIDFIX 3,3 mm femoral ST 
cross pin kit” a “Mitek RIGIDFIX 3,3 mm tibial 
ST cross pin kit”.

UPOZORNĚNÍ:
Před použitím všechny nástroje zkontrolujte, zda
jsou nepoškozené. Nepokoušejte se nic opravit.

ČIŠTĚNÍ NÁSTROJŮ
Podle potřeby nástroje rozeberte a na 5 minut
ponořte do enzymatického detergentu o teplotě
15–30 °C. Ponořené nástroje vydrhněte měkkým
kartáčkem a míchejte jimi. Kanálky vyčistěte
přípravkem na čistění trubiček nebo kartáčkem
na kanálky. Opláchněte ve filtrované vodě 
(38–49 °C) a jednu minutu míchejte. Postup ještě
dvakrát zopakujte. Jednu minutu oplachujte v
čisté filtrované vodě a osušte.

STERILIZACE NÁSTROJŮ
Uložte je na sterilizační síto Mitek. Obalte dvojitou
vrstvou netkaného materiálu. Předvakuační cyklus
při 132–134 °C minimálně po dobu 4 minut.

NÁVOD K POUŽITÍ
POUZE PŘI FIXACI MĚKKÉ TKÁNĚ (ST) 
Souprava obsahuje: femorální a tibiální vodicí
přípravky RIGIDFIX ST, tibiální vodicí blok ST,
výměnné femorální a tibiální tyčinky (průměr 
7–10 mm), doražeče na piny, kladivo, sondu,
vodicí pouzdro a nástroj k vyjímání pouzdra.

MITEK RIGIDFIX HARÁNT RÖGZÍTÕ-
TÜSKE RENDSZER

LEÍRÁS
The RIGIDFIX haránt rögzítõ-tüske rendszer
tartalmaz egy femorális és tibiális haránt tüske
vezetõt, tibiális vezetõ blokkokat, felcserélhetõ
femorális és tibiális rudakat, lépcsõs trokárokat
(csak Csont-Ín-Csont graftok esetén), lépcsõs
tüske behelyezõ rudakat, kalapácsot, tapintó
horgot, trokár/persely próbát, és egy persely
kivevõ eszközt. Ezek az eszközök újra
felhasználhatóak, és nem sterilek.  Meg kell
tisztítanunk és sterilizálnunk kell, mielõtt
használjuk ezeket. 

ANYAGOK
A vezetõk, vezetõ blokkok, femorális és tibiális
rudak, lépcsõs trokárok, lépcsõs tüske behelyezõ
rudak, a kalapács, a tapintó horog, a
trokár/persely próba és a persely kivevõ eszköz:
Rozsdamentes acél

JAVALLATOK
Auto- vagy allograft ACL femorális és tibiális
rögzítésére, legyen az lágy szövet (pl.:
semitendonosus, stb.) vagy csont-ín-csont 
graft (pl.:patella-ín, stb.).

ELLENJAVALLATOK
1. A csont patológiás állapota, mint pl. cisztás

elváltozások vagy súlyos oszteopénia, amely
rontja a horgony behelyezésének 
biztonságosságát.

2. A graft patológiás elváltozásai, melyek 
meggátolják a haránt tüskékkel történõ
biztonságos rögzítést. 

3. Kontraindikált a beteg olyan fizikális állapota,
amely meggátolja, ill. hajlamosít meggátolni a 
beültetett anyag befogadását, ill. hátráltatja a 
gyógyulást; ilyen  pl. a csökkent vérellátás, a 
korábbi fertõzések, stb.

4. Olyan állapotok, melyek befolyásolják a beteg
gyógyulási képességeit a gyógyulás idõtartama

tibiális rudakat (7–10 mm-es átmérõjű méretben),
lépcsõs tüske behelyezõ rudakat, kalapácsot,
tapintó horgot, trokár/persely próbát, és persely
kivevõ eszközt. 

Kérjük, olvassa el a Mitek RIGIDFIX femorális 
3,3 mm lágy-rész graft haránt rögzítõ tüske
rendszer (hivatkozási száma: 210133) és a Mitek
RIGIDFIX tibiális 3,3 mm lágy-rész haránt rögzítõ-
tüske rendszer (hivatkozási száma: 210333)
dobozában lévõ mellékletet a használati utasítás
végett. 

HASZNÁLATI UTASÍTÁS
KIZÁRÓLAG CSONT-ÍN-CSONT GRAFT
RÖGZÍTÉSÉRE 
A rendszer tartalmaz: RIGIDFIX femorális és
tibiális csont-ín-csont graft haránt rögzítõ-tüske
vezetõket, tibiális csont-ín-csont vezetõ blokkot,
felcserélhetõ femorális és tibiális rudakat 
(9–12 mm-es átmérõjű méretben), lépcsõs
trokárokat, lépcsõs tüske behelyezõ rudakat,
kalapácsot, tapintó horgot, trokár/persely próbát,
és persely kivevõ eszközt.

Kérjük olvassa el a Mitek RIGIDFIX 2,7 mm
Csont-Ín-Csont haránt tüske rendszer (hivatkozási
száma: 210127) dobozában lévõ mellékletet a
használati utasítás végett. 

TÁROLÁS
Tároljuk hűvös helyen. 

alatt, mint például a szenilitás, elmezavar, 
alkoholizmus.  

ELÕVIGYÁZATOSSÁGI MEGFONTOLÁSOK
1. A sebész addig ne alkalmazza a klinikai

gyakorlatban a  Mitek RIGIDFIX Haránt
Rögzítõ-Tüske Rendszert, amíg át nem nézte 
a használati utasítást, és a beavatkozást 
gyakorló labortóriumban el nem sajátította. 

2. A használt lépcsõs trokárokat dobjuk ki egy
éles anyagok számára fenntartott  tárolóba. 

3. A Mitek RIGIDFIX Haránt Rögzítõ-Tüske 
Rendszert csak a Mitek RIGIDFIX 2,7 mm 
BTB haránt tüske rendszerrel, a Mitek 
RIGIDFIX 3,3 mm femorális ST haránt tüske
rendszerrel, és a Mitek RIGIDFIX 3,3 mm
tibiális ST haránt tüske rendszerrel használjuk. 

FIGYELMEZTETÉSEK
Használat elõtt ellenõrizzük az összes készüléket,
hogy nem sérültek-e meg. Ne kíséreljük meg a
javításukat.

ESZKÖZ-TISZTÍTÁS 
Szedjük szét a szerkezetet elõírás szerint, és
áztassuk enzimatikus detergensbe 5 percig 
15–30 °C fokos hõmérsékleten. Súroljuk le a
leáztatott eszközt puha kefével, maj rázzuk le.
Használjunk pipa tisztítót a csatornák
tisztításához.  Öblítsük le szűrt vízben (38–49 °C),
és rázzuk 1 percig. Ismételjük ezt meg további két
alkalommal. Öblítsük le tiszta szűrt vízben egy
percig, majd szárítsuk meg.

ESZKÖZ-STERILIZÁCIÓ
Helyezzük egy Mitek sterilizációs tálcára.
Csomagoljuk egy két rétegű, nem szõtt anyagba.
Prevacuum ciklus 132–134 °C-on minimum 
4 percig.

HASZNÁLATI UTASÍTÁS
CSAK LÁGY SZÖVETEK RÖGZÍTÉSÉRE 
A rendszer tartalmaz: RIGIDFIX femorális és
tibiális lágy-rész haránt tüske vezetõket, tibiális
lágy-rész vzetõ blokkot, felcserélhetõ femorális és

MITEK RIGIDFIX CROSS
PIN INSTRUMENTATION

DESCRIPTION
The RIGIDFIX Cross Pin Instrumentation includes
a Femoral and Tibial Cross Pin Guide, Tibial
Guide Blocks, Interchangeable Femoral and Tibial
Rods, Stepped Trocars (BTB only), Stepped Pin
Insertion Rods, Mallet, Probe, Trocar/Sleeve Trial
and Sleeve Removal Tool. These instruments are
reusable and non-sterile. They must be cleaned
and sterilized prior to each use.

MATERIALS
Guides, Guide Blocks, Femoral and Tibial Rods,
Stepped Trocars, Stepped Pin Insertion Rods,
Mallet, Probe, Trocar/Sleeve Trial and Sleeve
Removal Tool: Stainless Steel

INDICATIONS
Femoral and Tibial fixation of autograft or allograft
ACL graft material, either soft tissue (i.e.,
semitendonosus, etc.) or bone-tendon-bone (i.e.,
patellar tendon, etc.).

CONTRAINDICATIONS
1. Pathological conditions of bone, such as cystic

changes or severe osteopenia, which would
compromise secure cross pin fixation.

2. Pathologic conditions in the graft to be attached
which would impair secure fixation with the
cross pins.

3. Physical conditions which would eliminate, or
tend to eliminate, adequate implant support or
retard healing; i.e., blood supply limitations,
infection, etc.

4. Conditions which tend to preempt the patient’s
ability to heal during the healing period, such as
senility, mental illness, or alcoholism.

PRECAUTIONS
1. A surgeon should not attempt clinical use of the

Mitek RIGIDFIX Cross Pin System before
reviewing the instructions for use and 

INSTRUCTIONS FOR USE
BONE-TENDON-BONE FIXATION ONLY
Instruments include: RIGIDFIX Femoral and Tibial
BTB Cross Pin Guides, Tibial BTB Guide Block,
Interchangeable Femoral and Tibial Rods (Sizes
9-12 mm diameter), Stepped Trocars, Stepped Pin
Insertion Rods, Mallet, Probe, Trocar/Sleeve Trial,
and Sleeve Removal Tool.

Please refer to the package insert contained in
the Mitek RIGIDFIX 2.7 mm BTB Cross Pin Kit
(Reference Number 210127) for the instructions
for use.

STORAGE
Store in a dry area.

rehearsing the installation procedure in a skills
laboratory.

2. Discard used stepped trocar in a sharps
container.

3. Use Mitek RIGIDFIX Cross Pin Instruments
only with the Mitek RIGIDFIX 2.7 mm BTB
Cross Pin Kit, the Mitek RIGIDFIX 3.3 mm
Femoral ST Cross Pin Kit, and Mitek RIGIDFIX
3.3 mm Tibial ST Cross Pin Kit.

WARNINGS
Inspect all instruments for damage before use.
Do not attempt to repair.

INSTRUMENT CLEANING
Disassemble as required and submerge in
enzymatic detergent for 5 minutes at 15-30°C.
Scrub submerged instrument with soft brush;
agitate. Use a pipe cleaner or brush for channels.
Rinse in filtered water (38–49°C) and agitate for 
1 minute. Repeat 2 additional times. Rinse in
cleaned filtered water for 1 minute and dry.

INSTRUMENT STERILIZATION
Place in Mitek Sterilization Tray. Provide a double
layer of nonwoven wrap. Prevacuum cycle 
132–134°C for 4 minutes minimum.

INSTRUCTIONS FOR USE
SOFT TISSUE FIXATION ONLY
Instruments include: RIGIDFIX Femoral and Tibial
ST Cross Pin Guides, Tibial ST Guide Block,
Interchangeable Femoral and Tibial Rods (Sizes
7-10 mm diameter), Stepped Pin Insertion Rods,
Mallet, Probe, Trocar/Sleeve Trial, and Sleeve
Removal Tool.

Please refer to the package inserts contained in
the Mitek RIGIDFIX Femoral 3.3 mm ST Cross
Pin Kit (Reference Number 210133) and the Mitek
RIGIDFIX Tibial 3.3 mm ST Cross Pin Kit
(Reference Number 210333) for the instructions
for use.
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CROSS PIN
INSTRUMENTATION
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Rx only

SIMBOLI UTILIZZATI SULL’ETICHETTA

Numero di lotto
Leggere le 
istruzioni per l’uso

Rx only

Attenzione: la legge federale
americana consente la vendita di
questo dispositivo solo su prescrizione
medica.

Marchio CE e Numero di identificazione
dell’ Organismo Notificato. Il prodotto è
conforme ai requisiti essenziali della
Direttiva sui Dispositivi Medici 93/42.

SYMBOLEN OP DE ETIKETTEN

Lotnummer 
(Partij)

Zie de 
gebruiksaanwijzing

Rx only OPGELET: De Federale wetgeving
(in de VS) eist dat dit hulpmiddel
uitsluitend door of in opdracht van
een arts wordt verkocht.

CE-markering en identificatienummer
Aangemelde Instantie. Produkt is
conform de essentiële eisen van de
Richtlijn medische hulpmiddelen
(93/42/EEG)

Rx only

SYMBOLY POUŽITÉ PRO ZNAČENÍ

Číslo šaržeViz návod k
použití.

Značka CE a identifikační číslo
úředního orgánu. Výrobek splňuje
hlavní požadavky směrnice 93/42
EEC pro zdravotnická zařízení.

Federální zákony USA omezují prodej
tohoto zařízení na prodej lékařem
nebo na lékařský předpis.

Rx only

Lásd a
használati
útmutatót

CE jelölés és a Minősített Szervezet
azonosítószáma. A termék megfelel az
orvosi eszközökre vonatkozó direktíva
lényeges követelményeinek. 93/42 EEC

Az USA szövetségi törvényei
értelmében az eszköz csak orvos
megrendelésére értékesíthető.

Köteg száma

CÍMKÉN HASZNÁLT SZIMBÓLUMOK SYMBOLS USED ON LABELING

Batch numberSee instruction
for use

Rx only

CE mark and Identification number of
Notified Body. The product meets the
essential requirements of Medical
Device Directive. 93/42 EEC

Caution: Federal law (USA) restricts
this device to sale by or on the order
of a physician.

SÍMBOLOS UTILIZADOS NOS RÓTULOS

Número do loteVer instruções
de uso

Rx only

O produto obedece aos principais
requisitos da Directiva sobre
Dispositivos Médicos 93/42/CEE

Atenção: A lei federal (dos Estados
Unidos) só permite a venda deste
dispositivo a médicos ou sob receita
destes.



MITEK RIGIDFIX CROSS PIN
INSTRUMENTARIUM

BESCHREIBUNG
Das RIGIDFIX Cross Pin-Instrumentarium umfaßt:
einen Femur- und Tibia-Führungsrahmen, einen
Tibia-Führungsschlitten, auswechselbare Femur-
und Tibiastäbe, gestufte Trokare (nur BTB
(Knochen-Sehne-Knochen), gestufte
Einführungsstäbe, einen Hammer, einen
Tasthaken, eine Probekomponente und eine
Hülsengreifzange. Diese Instrumente sind
wiederverwendbar und unsteril. Sie müssen vor
jedem Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden.

MATERIALIEN
Führungsrahmen, Führungsschlitten, Femur- und
Tibiastäbe, gestufte Trokare, gestufte
Einführungsstäbe, Hammer, Tasthaken,
Probekomponente und Hülsengreifzange:
Edelstahl

INDIKATIONEN
Femorale und tibiale Fixation von ACL-
Transplantatmaterial (Auto- oder Allotransplantat),
entweder Soft-Tissue (z.B. Semitendinosus usw.)
oder Knochen-Sehne-Knochen (BTB, z.B.
Patellarsehne usw.).

KONTRAINDIKATIONEN:
1. Pathologische Knochenzustände wie zystische

Veränderungen oder schwere Osteopenie, die
keine sichere Fixierung der Cross Pins
zulassen, sind kontraindiziert.

2. Pathologische Veränderungen des zu
fixierenden Transplantats, die keine sichere
Fixierung mit den Cross Pins zulassen, sind
kontraindiziert.

3. Physische Zustände, die eine adäquate
Implantatversorgung verhindern oder den
Heilungsvorgang erschweren, wie z.B.
Blutversorgungseinschränkungen und
Infektionen usw., sind kontraindiziert.

GEBRAUCHSANWEISUNG
NUR Soft-Tissue-Fixation
Zu den Instrumenten gehören: RIGIDFIX ST
Femur und Tibia ST Führungsrahmen, ST Tibia-
Führungsschlitten, auswechselbare Femur- und
Tibiastäbe (Größen 7–10 mm Durchmesser),
gestufte Stifteinführstäbe, Tasthaken, Tibia-
Probekomponente, Hammer und Hülsenextraktor.

Zur Gebrauchsanweisung beachten Sie bitte die
Packungsbeilagen, die dem Mitek RIGIDFIX 
3,3 mm, ST Femur Cross Pin Set (Bestell-Nr.
210133) und dem Mitek RIGIDFIX 3,3 mm, ST
Tibia Cross Pin Set (Bestell-Nr. 210333) beiliegen.

GEBRAUCHSANWEISUNG 
NUR BTB-Fixation 
Zu den Instrumenten gehören: RIGIDFIX BTB
Femur und Tibia Führungsrahmen,
auswechselbare Femur- und Tibiastäbe 
(Größen 9–12 mm Durchmesser), gestufte
Trokare, gestufte Einführungsstäbe, Hammer,
Tasthaken, Tibia-Probekomponente und
Hülsenextraktor.

Die Gebrauchsanweisung befindet sich in der
Packungsbeilage für das Mitek RIGIDFIX 2,7 mm
BTB Cross Pin Set (Bestell-Nr. 210127).

LAGERUNG
Trocken lagern.

4. Zustände, welche die Heilungsfähigkeit des
Patienten im Gesundungszeitraum erschweren
würden, wie z. B. Senilität, psychische
Erkrankungen oder Alkoholismus, sind
kontraindiziert.

VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Das Mitek RIGIDFIX Cross Pin -System sollte

vom Chirurgen nicht klinisch eingesetzt werden,
bevor die Gebrauchsanweisung sorgfältig
gelesen und das Verfahren in einem
qualifizierten Labor eingeübt wurde.

2. Benutzte gestufte Trokare in einem
Sicherheitsbehälter entsorgen.

3. Die Mitek RIGIDFIX Cross Pin Instrumente nur
mit dem Mitek RIGIDFIX 2,7 mm BTB Cross
Pin Set, dem Mitek RIGIDFIX 3,3 mm Femur
ST Cross Pin -Set und dem, dem Mitek
RIGIDFIX 3,3 mm Tibia ST Cross Pin Set
verwenden.

WARNHINWEISE
Vor dem Gebrauch alle Instrumente auf
Beschädigungen überprüfen. Keine
Reparaturversuche unternehmen.

INSTRUMENTENREINIGUNG
Wie erforderlich zerlegen und 5 Minuten lang bei
15–30°C in eine enzymatische Reinigungslösung
eintauchen. Das eingetauchte Instrument mit einer
weichen Bürste abbürsten, dabei hin und her
bewegen. Für die Kanäle einen Pfeifenreiniger
oder eine Bürste verwenden. In demineralisiertem
Wasser (38–49°C) eine Minute spülen und dabei
hin und her bewegen. Den Spülvorgang zweimal
wiederholen. In sauberem, demineralisiertem
Wasser 1 Minute spülen und trocknen.

INSTRUMENTENSTERILISATION
In einen Sterilisationsbehälter legen. In eine
Doppellage Sterilisationspapier einwickeln.
Vorvakuumzyklus bei 132–134°C für mindestens
4 Minuten.

MITEK RIGIDFIX TVÆRSTIFT
INSTRUMENTER

BESKRIVELSE
RIGIDFIX Tværstift instrumenter omfatter en
femur og tibia tværstift guide, tibia guideklodser,
udskiftelige femur- og tibiastænger, trindelte
trokarer (kun BTB), trindelte stænger til
indsættelse af stifter, hammer, sonde,
trokar/hylsterprøve og redskab til fjernelse af
hylster. Instrumenterne er beregnet til
flergangsbrug og er usterile. De skal rengøres 
og steriliseres inden hver brug.

MATERIALER
Guider, guideklodser, femur- og tibiastænger,
trindelt trokarer, trindelte stænger til indsættelse 
af stifter, hammer, sonde, trokar/hylsterprøve og
redskab til fjernelse af hylster: rustfrit stål.

INDIKATIONER
Femur og tibia fiksering af autograft eller allograft
ACL transplantatmateriale, enten bløddele (dvs.
semitendinosus osv.) eller knogle-sene-knogle
(dvs. patella-sene osv.).

KONTRAINDIKATIONER
1. Patologiske knogletilstande, såsom cystiske

forandringer eller alvorlig osteopeni, som kan
hindre sikker fiksering af tværstiften.

2. Patologiske tilstande i implantatet, der skal
fastgøres, hvilket kan forhindre sikker fiksering
med tværstifterne.

3. Fysiske tilstande, der kan eliminere, eller have
tendens til at eliminere, tilstrækkelig
implantatstøtte eller forsinke opheling: dvs.
begrænset blodforsyning, infektion osv.

4. Tilstande, der har tendens til at have indflydelse
på patientens evne til at hele i
ophelingsperioden, såsom senilitet, psykisk
sygdom eller alkoholisme.

Se venligst pakningens indlægsseddel, der er
vedlagt Mitek RIGIDFIX femur 3,3 mm ST
Tværstift udstyret (henvisningsnummer 210133)
og Mitek RIGIDFIX tibia 3,3 mm ST Tværstift 
udstyret (henvisningsnummer 210333), angående
brugsanvisning.

BRUGSANVISNING
KUN KNOGLE-SENE-KNOGLE FIKSERING
Instrumenter omfatter: RIGIDFIX femur og tibia
BTB Tværstift guider, tibia BTB guideklods,
udskiftelige femur- og tibiastænger (str. 9–12 mm
diameter), trindelte trokarer, trindelte stænger 
til indsættelse af stift, hammer, sonde,
trokar/hylsterprøve og redskab til fjernelse 
af hylster.

Se venligst pakningens indlægsseddel, der er
vedlagt Mitek RIGIDFIX 2,7 mm BTB Tværstift
udstyret (henvisningsnummer 210127), angående
brugsanvisning.

OPBEVARING
Opbevares tørt.

FORHOLDSREGLER
1. Kirurgen bør ikke starte kirurgisk anvendelse af

Mitek RIGIDFIX Tværstift systemet uden at
have gennemgået brugsanvisningerne og
afprøvet indgrebet i et
uddannelseslaboratorium.

2. Brugte trindelte trokarer skal kasseres i en
beholder til skarpe genstande.

3. Mitek RIGIDFIX Tværstift instrumenter må kun
bruges med Mitek RIGIDFIX 2,7 mm BTB
Tværstift udstyret, Mitek RIGIDFIX 3,3 mm
femur ST Tværstift udstyret og Mitek RIGIDFIX
3,3 mm tibia ST Tværstift udstyr.

ADVARSLER
Undersøg samtlige instrumenter for beskadigelser
inden brug. Forsøg ikke at reparere
instrumenterne.

RENGØRING AF INSTRUMENTER
Skil instrumenterne ad som anvist, og nedsænk
dem i enzymholdigt rengøringsmiddel i 5 minutter
ved 15–30°C. Rengør de nedsænkede
instrumenter med en blød børste, og ryst dem.
Brug en piberenser eller børste til kanalerne. Skyl
med filtreret vand (38–49°C), og ryst
instrumenterne i 1 minut. Gentag yderligere 
2 gange. Skyl med rent, filtreret vand i 1 minut, 
og lad instrumenterne tørre.

STERILISERING AF INSTRUMENTER
Læg instrumenterne i en steriliseringsbakke. Dæk
dem med et dobbelt lag uvævet dækklæde.
Prævakuumcyklus 132–134°C i mindst 4 minutter.

BRUGSANVISNING
KUN BLØDDELSFIKSERING
Instrumenter omfatter: RIGIDFIX femur og tibia ST
Tværstift guider, tibia ST guideklods, udskiftelige
femur- og tibiastænger (str. 7–10 mm diameter),
trindelte stænger til indsættelse af stift, hammer,
sonde, trokar/hylsterprøve og redskab til fjernelse
af hylster.

INSTRUMENTAL PARA CLAVO
TRANSVERSAL RIGIDFIX MITEK

DESCRIPCIÓN
El Instrumental para clavo transversal RIGIDFIX
incluye una guía para clavo transversal femoral y
tibial, bloque de guia tibial, rotulas femorales y
tibiales intercambiables, un trocar con tope (sólo
para calvos HTH), un empuja pines con tope, un
martillo, sonda, vaina de prueba y una
herramienta de extracción de vainas. Este
instrumental es reutilizable y no estéril. Debe
limpiarse y esterilizarse antes de cada uso.

MATERIALES
Guías, bloque de guia tibial, rotulas femorales y
tibiales, trocar con tope, empuja pines con tope,
martillo y herramienta de extracción de vainas y
tibial: acero inoxidable.

INDICACIONES
Este producto está indicado para la fijación
femoral de autoinjertos o aloinjertos de tejido
blando (por ejemplo, semitendinoso, etc.) o
hueso-tendón-hueso en la reconstrucción del
ligamento cruzado anterior.

CONTRAINDICACIONES
1. Procesos patológicos del hueso, tales como

alteraciones quísticas u osteopenia grave, que
pudieran menoscabar la fijación segura del
clavo transversal.

2. Condiciones patológicas del de hueso-tendón-
hueso que pudieran impedir su segura fijación
mediante los clavos transversales.

3. Condiciones físicas que pudiesen eliminar, o
tender a eliminar, el apoyo correcto del
implante o retardar su cicatrización, tales como
disminución de la irrigación sanguínea,
infección, etc.

4. Condiciones que tendiesen a menoscabar la
capacidad del paciente para la curación
durante el período de curación, tales como
senilidad, enfermedad mental o alcoholismo.

prueba tibia y herramienta de extracción de
vainas.

Sírvase consultar las instrucciones de uso en los
prospectos incluidos en los envases del set de
Clavos femorales transversales ST de 3,3 mm
RIGIDFIX Mitek (número de referencia 210133) y
set de Clavos tibiales transversales ST de 3,3 mm
RIGIDFIX Mitek (número de referencia 210333).

INSTRUCCIONES DE USO
SÓLO PARA FIJACIÓN DE HUESO-TENDÓN-
HUESO
El instrumental incluye: Guía para clavos
transversales y tibiales HTH RIGIDFIX, bloque de
guia tibial para HTH, rotulas femorales y tibiales
intercambiables (tamaños 9–12 mm, de diámetro),
trocar econ tope, empujapines con tope, sonda,
vaina de prueba martillo y herramienta de
extracción de vainas.

Sírvase consultar las instrucciones de uso en el
prospecto incluido en el envase del Juego de
Clavo transversal BTB de 2,7 mm RIGIDFIX Mitek
(número de referencia 210127).

CONSERVACIÓN
Almacene en un lugar seco.

PRECAUCIONES
1. El cirujano debe leer detenidamente las

instrucciones de uso antes de proceder al 
uso clínico del Sistema de clavos transversal
RIGIDFIX Mitek, así como practicar el
procedimiento de instalación en un laboratorio
de práctica.

2. Deseche el trocar escalonado utilizado en un
recipiente para elementos cortantes.

3. El Instrumental para clavo transversal RIGIDFIX
Mitek sólo debe utilizado con el set de clavos
transversales BTB de 2,7 mm RIGIDFIX Mitek,
el set de clavos femorales transversales ST de
3,3 mm RIGIDFIX Mitek y el set de clavos
Tibiales transversales Rigidfix de 3,3 mm.

ADVERTENCIAS
Inspeccione todo el instrumental antes de
utilizarlo para comprobar que no se encuentre
dañado. No intente repararlo.

LIMPIEZA DEL INSTRUMENTAL
Desmonte el instrumental según sea necesario y
sumérjalo en un detergente enzimático a 15–30°C
durante 5 minutos. Limpie el instrumental
sumergido utilizando un cepillo suave. Agítelo.
Utilice un limpiapipas o un cepillo especial para
los surcos y canales. Enjuague en agua destilada
(38–49°C) y agite durante 1 minuto. Repita el
proceso 2 veces más. Enjuague en agua limpia y
destilada durante 1 minuto y deje secar.

ESTERILIZACIÓN DEL INSTRUMENTAL
Coloque el instrumental en la Bandeja de
esterilización Mitek. Aplique una capa doble de
tela sin tejer. Utilice un ciclo de vacío previo de
132–134°C durante un mínimo de 4 minutos.

INSTRUCCIONES DE USO
SÓLO PARA FIJACIÓN DE TEJIDO BLANDO
El instrumental incluye: Guía para clavo
transversal ST RIGIDFIX femoral y tibial, Bloque
de guia tibial ST, rotulas femorales y tibiales
intercambiables (tamaño 7–10 mm de diámetro),
empuja pines con tope, martillosonda, vaina de

INSTRUMENTS POUR BROCHES
TRANSVERSALES RIGIDFIX MITEK

DESCRIPTION
Les Instruments pour Broches Transversales
RIGIDFIX comprennent un guide démontable
tibial et fémoral, des blocs pour guide tibial, un jeu
de tiges fémorales et tibiales interchangeables,
des forets à butée (seulement pour la technique
Os-Tendon-Os (OTO)), des tiges d’insertion à
butée pour broche, un maillet, une sonde, un
sélecteur de canules et une pince d’extraction des
canules. Ces instruments sont réutilisables et non
stériles. Ils doivent être nettoyés et stérilisés avant
chaque utilisation.

COMPOSANTS
Guides, Blocs pour guide, Jeu de Tiges fémorales
et tibiales, Forets à butée, Tiges d’insertion à
butée pour broche, Maillet, Sonde, Sélecteur de
canules et Pince d’extraction des canules: acier
inoxydable.

INDICATIONS
Fixation fémorale et tibiale d’une autogreffe ou
allogreffe du ligament croisé antérieur, de tissus
mous (ex: semi-tendineux, etc.) ou Os-Tendon-Os
(ex: tendon rotulien, etc.)

CONTRE-INDICATIONS
1. Pathologies osseuses, telles que des évolutions

kystiques ou une ostéopénie sévère
susceptibles de compromettre la solidité de la
fixation de la Broche Transversale.

2. Etats pathologiques du greffon à poser
susceptibles d’affaiblir la solidité de la fixation
des Broches Transversales.

3. Conditions physiques risquant d’éliminer, ou
ayant tendance à éliminer un soutien adéquat à
l’implant, ou à retarder la cicatrisation: comme
une vascularisation insuffisante, une infection,
etc.

4. Etats ayant tendance à limiter la capacité de
cicatrisation des patients, telles que la sénilité,
une maladie mentale ou l’alcoolisme.

tibiales interchangeables (diamètres de 7 à 10
mm), des Tiges d’insertion à butée pour broche,
un Maillet, une sonde, sélecteur de canules et
une pince d’extraction des canules.

Pour leur Mode d’Emploi, se reporter aux notices
d’utilisation du Kit de Broches Transversales
fémorales RIGIDFIX pour tissus mous Mitek de
3,3 mm. (Référence 210133) et du kit de broches
transversales tibiales RIGIDFIX pour tissus mous
Mitek 3,3 mm (Référence 210333).

MODE D’EMPLOI
POUR LA FIXATION OS-TENDON-OS
SEULEMENT
Les Instruments comprennent: des Guides
fémoral et tibial pour Broches Transversales
RIGIDFIX, un bloc pour guide tibial os tendon os,
un jeu de Tiges fémorales et tibiales
interchangeables (diamètres de 9 à 12 mm), un
foret à butée, des Tiges d’insertion à butée pour
broche, un Maillet, une sonde, sélecteur de
canules et une pince d’extraction des canules.

Pour leur Mode d’Emploi, se reporter à la notice
d’utilisation du Kit de Broches Transversales
RIGIDFIX O.T.O. Mitek de 2,7 mm. (Référence du
catalogue 210127).

CONSERVATION
Stocker dans un endroit sec.

PRECAUTIONS
1. Un chirurgien ne doit utiliser en clinique le

Système de Broches Transversales RIGIDFIX
Mitek avant d’avoir repris connaissance de la
notice d’utilisation et répéter la procédure de
mise en place en laboratoire.

2. Jeter les forets à butée utilisés dans un
conteneur adapté aux objets pointus.

3. Utiliser les Instruments pour Broches
Transversales RIGIDFIX Mitek uniquement avec
le Kit de Broches Transversales RIGIDFIX Mitek
de 2,7 mm O.T.O, le Kit de Broches
Transversales RIGIDFIX Mitek de 3,3 mm
fémoral pour tissus mous ou le Kit de Broches
Transversales RIGIDFIX Mitek de 3,3 mm tibial
pour tissus mous.

MISES EN GARDE
Vérifier l’intégrité de tous les instruments avant
utilisation. Ne pas essayer de les réparer.

NETTOYAGE DES INSTRUMENTS
Démonter les Instruments comme requis et les
immerger dans un détergent enzymatique
pendant 5 minutes à 15–30°C. Frotter les
instruments immergés à l’aide d’une brosse
souple et agiter. Nettoyer les conduits à l’aide
d’une brosse ou d’un écouvillon. Rincer à l’eau
filtrée (38–49°C) et agiter pendant 1 minute.
Répéter cette opération encore 2 fois. Rincer à
l’eau claire filtrée pendant 1 minute et sécher.

STERILISATION DES INSTRUMENTS
Placer les Instruments dans un Plateau de
stérilisation. Assurer un double emballage en 
non-tissé. Effectuer un cycle d’autoclavage sous
vide préalable pendant au moins 4 minutes 
à 132–134°C.

MODE D’EMPLOI
POUR LA FIXATION DE TISSUS MOUS
SEULEMENT
Les Instruments comprennent: des Guides
fémoral et tibial pour Broches Transversales
RIGIDFIX pour tissus mous, un bloc pour guide
tibial tissus mous, un jeu de Tiges fémorales et

MITEK RIGIDFIX -RISTIPIIKKI-
INSTRUMENTIT

KUVAUS
Mitek RIGIDFIX -ristipiikki-instrumentteihin kuuluu
femurin –sekä tibianpuoleinen ristipiikkiohjain,
tibiaalinen ohjaintanko, vaihdettavat femoraaliset
ja tibiaaliset luutangot, porrastetut troakaaret (vain
BTB: ssä), porrastettut piikin sisäänvientitangot,
vasara, koetin, troakaarien/hylsyjen sovitteet ja
suojahylsyn poistolaite. Nämä instrumentit ovat
toistuvakäyttöisiä ja steriloimattomia. Ne on
puhdistettava ja steriloitava ennen jokaista
käyttökertaa.

VALMISTUSMATERIAALIT
Ohjaimet, ohjain tangot, femoraalsiet ja tibiaaliset
luutangot, porrastetut troakaaret, porrastetut piikin
sisäänvientitangot, vasara, koetin,
troakaarien/hylsyjen sovitteet ja suojahylsyn
poistolaite: ruostumaton teräs.

INDIKAATIOT
Autograftin tai allograftin ACL-siirremateriaalin
reisiluu/sääriluu kiinnitys, joko
pehmytkudoskiinnitys (puolijänne, jne.) tai luu-
jänne-luu-kiinnitys (patellajänne, jne.).

KONTRAINDIKAATIOT
1. Luun patologiset tilat, kuten kystiset muutokset

tai vakava osteopenia, jotka voivat heikentää
ristipiikkikiinnitystä.

2. Siirteen patologiset tilat, jotka heikentävät
ristipiikkien kunnollista kiinnittymistä.

3. Fyysiset tilat, jotka estävät tai voivat estää
riittävän tuen implantin ympäriltä tai heikentävät
parantumista, esim. verenkiertohäiriöt, tulehdus,
jne.

4. Tilat, jotka haittaavat potilaan parantumiskykyä
tai pidentävät parantumisaikaa, kuten
seniliteetti, mielenterveydellinen ongelma tai
alkoholismi.

3,3 mm:n Mitek Femoraalisen RIGIDFIX ST -
ristipiikkipakkauksen käyttöohjeet ovat tuotteen
(tuotenumero 210133) tuoteselosteessa, samoin
Mitek RIGIDFIX ST 3,3 mm:n tibiaalisen
–ristipiikkipakkauksen (tuotenumero 210333)
käyttöohjeet.

KÄYTTÖOHJEET
VAIN LUU-JÄNNE-LUU-KIINNITYS
Instrumentteihin kuuluvat: RIGIDFIX BTB –
femoraalinen ja tibiaalinen ristipiikkiohjain,
tibiaalinen BTB ohjaintanko, vaihdettavat
reisi/sääriluutangot (halkaisijaltaan 9, 10, 11 ja 
12 mm), porrastetut piikin sisäänvientitangot,
vasara, koetin, troakaarien/hylsyjen sovitteet ja
suojahylsyn poistolaite.

2,7 mm:n Mitek RIGIDFIX BTB -
ristipiikkipakkauksen käyttöohjeet ovat tuotteen
(tuotenumero 210127) tuoteselosteesta.

SÄILYTYS
Säilytä kuivassa tilassa.

VAROTOIMET
1. Kirurgin on perehdyttävä Mitek RIGIDFIX -

ristipiikkijärjestelmän käyttöohjeisiin ja
harjoiteltava asennustoimenpidettä
koetilanteessa ennen toimenpiteen
suorittamista.

2. Hävitä käytetty porrastettu troakaari
asianmukaisesti.

3. Mitek RIGIDFIX -ristipiikki-instrumentteja saa
käyttää ainoastaan 2,7 mm: n Mitek RIGIDFIX
BTB -ristipiikkipakkauksen ja 3,3 mm:n Mitek
Femoral RIGIDFIX ST -ristipiikkipakkauksen
kanssa Sekä Mitek RIGIDFIX 3,3 mm:n
Tibiaalisen ristipiikkipakkauksen kanssa.

VAROITUKSET
Tarkista ennen käyttöä, ettei instrumenteissa ole
vaurioita. Niitä ei saa yrittää korjata.

PUHDISTUS
Pura instrumentit ja upota ne entsymaattiseen
puhdistusaineeseen 5 minuutiksi 15–30°C:n
lämpötilassa. Harjaa nesteeseen upotettua
instrumenttia pehmeällä harjalla ja liikuttele
vedessä. Puhdista kanavat letkunpuhdistimella.
Huuhdo suodatetulla vedellä (38–49°C) ja
liikuttele 1 minuutin ajan. Toista huuhtelu yhteensä
kolme kertaa. Huuhdo puhtaalla suodatetulla
vedellä 1 minuutin ajan ja kuivaa.

STERILOINTI
Aseta instrumentit Mitek-sterilointikoriin. Kiedo ne
kaksinkertaiseen kuitukääreeseen. Steriloi
autoklaavissa esityhjiö-ohjelmalla (132–134°C)
vähintään 4 minuuttia.

KÄYTTÖOHJEET
VAIN PEHMYTKUDOKSEN KIINNITYS
Instrumentteihin kuuluvat: RIGIDFIX Femoraalinen
ja tibiaalinen ST -ristipiikkiohjain tibiaalinen ST
ohjain tanko, vaihdettavat reisiluu/sääriluutangot
(halkaisijaltaan 7, 8, 9 ja 10 mm), porrastetut
piikin sisäänvientitangot, vasara, koetin,
troakaarien/hylsyjen sovitteet ja suojahylsyn
poistolaite.

MITEK RIGIDFIX
KORSSTIFTSINSTRUMENTERING

BESKRIVNING
RIGIDFIX korsstiftsinstrumentering omfattar en
femoral och tibial korsstiftsguide, tibiala
guideblock, utbytbara femoral och tibialstavar,
stegade troakarer (endast BTB), stegade stavar
för stiftinförande, hammare, probe, troakar/hylsa
samt verktyg för avlägsnande av hylsa. Dessa
återanvändningsbara instrument måste rengöras
och steriliseras före varje användning.

MATERIAL
Guider, guideblock, femoral och tibialstavar,
stegade troakarer, stegade stavar för
stiftinförande, hammare, probe, troakar/hylsa och
verktyg för avlägsnande av hylsa: rostfritt stål

INDIKATIONER
Femoral och tibial fixering av autograft eller
allograft ACL-graftmaterial, antingen mjuk vävnad
(dvs semitendinosus, etc.) eller ben-sena-ben
(dvs patellarsenan, etc.)

KONTRAINDIKATIONER
1. Patologiska tillstånd i benet, som cystiska

förändringar eller allvarlig osteopeni, vilket kan
äventyra säker fixering av korsstiften.

2. Patologiska tillstånd i den graft som skall
appliceras, vilket kan hindra säker fixering med
korsstift.

3. Fysiska tillstånd som kan eliminera, eller
riskerar att eliminera, erforderligt implantatstöd,
eller hämma läkningen, som t.ex. bristande
blodtillförsel, infektion, etc.

4. Tillstånd som tenderar att hämma patientens
förmåga till läkning under läkningsperioden,
som t.ex. senilitet, mental sjukdom eller
alkoholism.

SÄKERHETSÅTGÄRDER

1. Kirurgen bör inte använda Mitek RIGIDFIX
korsstiftsystem kliniskt innan han har gått
igenom bruksanvisningarna och övat på

ANVÄNDNING
ENDAST FIXERING AV BEN-SENA-BEN
Instrumenten inbegriper: RIGIDFIX femoral och
tibial BTB korsstiftsguider, tibial BTB guideblock,
utbytbara femoral och tibial stavar (storlek 
9–12 mm i diameter), stegade troakarer, stegade
stavar för stiftinförande, hammare, probe,
troakar/hylsa samt verktyg för avlägsnande av
hylsa.

Se pakettillägget i Mitek RIGIDFIX 2,7 mm BTB
korsstiftsset (referensnummer 210127) för
användarinstruktioner.

FÖRVARING
Förvaras torrt.

installationsproceduren i ett
övningslaboratorium.

2. Kasta använda troakarer och hylsor i behållare
avsedda för detta ändamål.

3. Använd endast Mitek RIGIDFIX
korsstiftsinstrument med Mitek RIGIDFIX 2,7
mm BTB korsstiftsset, Mitek RIGIDFIX 3,3 mm
femoral ST korsstiftsset och Mitek RIGIDFIX 
3,3 mm tibial ST korsstiftset.

VARNINGAR
Inspektera alla instrument med avseende på
skada före användning. Försök inte laga om
trasigt.

RENGÖRING AV INSTRUMENT
Ta isär instrumentet och sänk ned i enzymatiskt
rengöringsmedel under 5 minuter i 15–30°C.
Skrubba det nedsänkta instrumentet med en mjuk
borste och rör om. Använd en piprensare eller
borste till kanaler. Skölj i filtrerat vatten (38–49°C)
och rör under 1 minut. Upprepa ytterligare 2
gånger. Skölj i rent filtrerat vatten under 1 minut
och torka.

STERILISERING
Placera i Mitek Steriliseringsbricka. Lägg på ett
dubbelt skikt nonwoven-omslag. Förvakuumcykel
vid 132–134°C under minst 4 minuter.

ANVÄNDNING
ENDAST FIXERING AV MJUK VÄVNAD
Instrumenten inbegriper: RIGIDFIX femoral och
tibial ST korsstiftsguider, tibial ST guideblock,
utbytbara femoral och tibial stavar (storlek 
7–10 mm i diameter), stegade stavar för
stiftinförande, hammare, probe, troakar/hylsa 
samt verktyg för avlägsnande av hylsa.

Se pakettilläggen i Mitek RIGIDFIX femoral 
3,3 mm ST korsstiftsset (referensnummer 210133)
och Mitek RIGIDFIX tibial 3,3 mm ST korsstiftset
(referensnummer 210333) för
användarinstruktioner.

OPRZYRZĄDOWANIE ŁĄCZNIKA
MITEK RIGIDFIX

OPIS
Oprzyrządowanie łącznika RIGIDFIX składa się z
prowadnicy łącznika kości udowej i piszczelowej ,
bloków prowadzących kości piszczelowej,
zamiennych prętów kości udowej i piszczelowej,
trokarów schodkowych (tylko dla wiązania typu
kość-ścięgno-kość), prętów służących do
wszczepiania łączników schodkowych, młotka
miękkiego, sondy, próbnego trokara/tulei i
narzędzia do wyjmowania tulei. Powyższe
instrumenty są wielokrotnego użytku i nie są
sterylne. Przed każdym użyciem należy je
wyczyścić i wysterylizować.

MATERIAŁY
Prowadnice, bloki prowadzące, pręty kości
udowej i piszczelowej, trokary schodkowe, pręty
służące do wkładania łączników schodkowych,
sonda, próbny trokar/tuleja i narzędzie do
wyjmowania tulei: Stal nierdzewna

WSKAZANIA
Przymocowanie materiału przeszczepowego do
kości udowej i piszczelowej przy
autoprzeszczepach i przeszczepach
allogenicznych, albo tkanka miękka (tzn.
semitendonosus, itd.) lub kość-ścięgno-kość (tzn.
ścięgno rzepki, itd.).

PRZECIWWSKAZANIA
1. Stany chorobowe kości takie jak zmiany 

torbielowate lub zaawansowana osteopenia
utrudniająca trwałe umocowanie łączników.

2. Stany chorobowe przeszczepu 
przeznaczonego do umocowania, które 
utrudniłyby trwałe umocowanie za pomocą 
łączników.

3. Warunki fizyczne uniemożliwiające, lub mogące
uniemożliwić utrzymanie implantu lub opóźnić 
gojenia się rany, np. ograniczenia w dopływie 
krwi, zakażenia itp.

próżniowy 132°C–134 °C przez minimum 4
minuty.

INSTRUKCJA UŻYCIA
TYLKO UMOCOWANIE TKANKI MIĘKKIEJ
Instrumenty: Prowadnice łącznika udowego i
piszczelowego RIGIDFIX do umocowania
przeszczepów tkanki miękkiej, blok prowadzący
piszczelowy do tkanki miękkiej, zamienne pręty
kości udowej i piszczelowej (średnica 7–10 mm),
pręty służące do zakładania łączników
schodkowych, młotek, sonda, próbny
trokar/tulejka i narzędzie do wyjmowania tulejki.

Instrukcja znajduje się w ulotce dołączonej do
kompletu łączników udowych Mitek RIGIDFIX 
3,3 mm do umocowania tkanki miękkiej (nr ref.
210133) oraz kompletu piszczelowych łączników
3,3 mm Mitek RIGIDFIX mocujących przeszczepy
tkanki miękkiej.

INSTRUKCJA UŻYCIA
TYLKO UMOCOWANIE KOŚĆ-ŚCIĘGNO-KOŚĆ
Instrumenty: Prowadnice łącznika udowego i
piszczelowego RIGIDFIX do umocowania tkanki
miękkiej kość-ścięgno-kość, blok prowadzący
piszczelowy do umocowania tkanki miękkiej
kość-ścięgno-kość, zamienne pręty kości udowej
i piszczelowej (średnica 9–12 mm), trokary
schodkowe, pręty służące do zakładania
łączników schodkowych, młotek, sonda, próbny
trokar/tulejka i narzędzie do wyjmowania tulejki.

Instrukcja znajduje się w ulotce dołączonej do
kompletu łącznika 2,7 mm Mitek RIGIDFIX do
mocowania przeszczepów kość-ścięgno-kość (nr
ref. 210127). 

PRZECHOWYWANIE
Przechowywać w suchym pomieszczeniu.

4. Stany negatywnie wpływające na zdolność
organizmu pacjenta do gojenia się ran np., 
zaawansowany wiek, choroba umysłowa lub 
alkoholizm. 

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
1. Chirurg nie powinien stosować klinicznie

łączników Mitek RIGIDFIX bez uprzedniego 
zapoznania się z instrukcją oraz
wcześniejszych prób w laboratorium 
ćwiczeniowym.

2. Zużyte trokary schodkowe należy utylizować w
specjalnym pojemniku.

3. Oprzyrządowanie łącznika Mitek RIGIDFIX
może być używane wyłącznie razem z
kompletem łącznika 2,7 mm Mitek RIGIDFIX
do mocowania przeszczepów kość-ścięgno-
kość, kompletem łącznika udowego 3,3 mm
Mitek RIGIDFIX do umocowania tkanki miękkiej
oraz kompletem łącznika 3,3 mm Mitek 
RIGIDFIX mocującego przeszczepy tkanki 
miękkiej.

OSTRZEŻENIA
Przed użyciem należy sprawdzić, czy żaden
element zestawu nie został uszkodzony.
Uszkodzonych instrumentów nie wolno
naprawiać.

CZYSZCZENIE INSTRUMENTÓW
Instrumenty należy rozłożyć i zanurzyć w
detergencie enzymatycznym na 5 minut w
temperaturze w przedziale 15–30 °C. Zanurzone
instrumenty należy oczyścić miękką szczoteczką i
wstrząsnąć. Kanaliki należy oczyszczać
szczoteczką lub przyrządem do czyszczenia
rurek. Opłukać w przefiltrowanej wodzie
(temperatura w przedziale 38°C–49 °C),
wstrząsać przez 1 min. Powtórzyć 2 razy.
Opłukać w oczyszczonej, przefiltrowanej wodzie
przez 1 minutę i osuszyć.

STERYLIZACJA INSTRUMENTÓW
Umieścić na tacce sterylizacyjnej Mitek. Przykryć
podwójną warstwą włókniny. Wstępny cykl

НАБОР ИНСТРУМЕНТОВ MITEK
RIGIDFIX С КРЕСТОВЫМИ
ШТИФТАМИ

ОПИСАНИЕ
Набор инструментов RIGIDFIX включает
бедренный и большеберцовый направитель
для крестовых штифтов, блоки
большеберцового направителя, сменные
бедренные и большеберцовые стержни,
ступенчатые троакары (только для крепления
кость-сухожилие-кость), ступенчатые стержни
для введения штифтов, молоточек, зонд,
временный троакар/муфту и инструмент для
извлечения муфты. Эти инструменты
предназначены для многоразового
использования и нестерильны. Перед каждым
применением их нужно мыть и стерилизовать.

МАТЕРИАЛЫ
Направители, блоки направителей, бедренные
и большеберцовые стержни; ступенчатые
троакары, ступенчатые стержни для введения
штифтов, молоточек, зонд, временный
троакар/муфта и инструмент для извлечения
муфты: Нержавеющая сталь

ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ
Фиксация материала аутотрансплантата или
аллотрансплантата передней крестообразной
связки (ACL) на бедренной и большеберцовой
кости, либо к мягким тканям (например, к
полусухожильной мышце и т.п.), либо по схеме
кость-сухожилие-кость (например, коленное
сухожилие и т.п.).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
1. Заболевания костей, например, кистозные

изменения или тяжелая остеопения,
которые могут снижать надежность 
фиксации штифтов.

2. Патологические изменения мягких тканей,
подлежащих прикреплению, способные 
нарушить надежность фиксации 
крестовыми штифтами.

3. Состояния организма, при которых
отсутствует адекватная опора для

Прополощите в профильтрованной воде в
течение 1 минуты и высушите.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ ИНСТРУМЕНТА
Поместите на стерилизационный лоток Mitek.
Оберните двойным слоем нетканого
оберточного полотна. Цикл обработки
форвакуумом - не менее 4 минут при 
132–134 °C.

ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
ТОЛЬКО ДЛЯ ФИКСАЦИИ МЯГКИХ ТКАНЕЙ
В набор инструментов входят: направители
бедренных и большеберцовых крестовых
штифтов RIGIDFIX для мягких тканей, блок
большеберцового направителя для мягких
тканей, сменные бедренные и
большеберцовые стержни (размеры 7–10 мм в
диаметре), ступенчатые стержни для
введения штифтов, молоточек, зонд,
временный троакар/муфта и инструмент для
извлечения муфты.

Не забудьте изучить инструкции по
применению на листке, вложенном в упаковку
комплекта бедренных крестовых штифтов 3,3
мм Mitek RIGIDFIX для фиксации мягких
тканей (номер документа 210133) и комплекта
большеберцовых крестовых штифтов 3,3 мм
Mitek RIGIDFIX для мягких тканей (номер
документа 210333).

ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
ТОЛЬКО ДЛЯ ФИКСАЦИИ КОСТЬ-
СУХОЖИЛИЕ-КОСТЬ
В набор инструментов входят: направители
бедренных и большеберцовых крестовых
штифтов для крепления кость-сухожилие-
кость RIGIDFIX, большеберцовый
направительный блок для крепления по схеме
кость-сухожилие-кость, сменные бедренные и
большеберцовые стержни (размеры 9–12 мм в
диаметре), ступенчатые троакары,
ступенчатые стержни для введения штифтов,
молоточек, зонд, временный троакар/муфта, и
инструмент для извлечения муфты.

имплантата или имеется тенденция к ее 
ослаблению, либо замедлены процессы    
заживления, например, ограничение 
кровоснабжения, перенесенные инфекции и 
прочее.

4. Заболевания, при которых обнаруживается
тенденция к снижению восстановительных 
возможностей организма пациента в 
периоде выздоровления, например,
старческая дряхлость, психические 
заболевания или алкоголизм.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
1. Хирург не должен приступать к

использованию системы крестовых  
штифтов Mitek RIGIDFIX в клинических
условиях без изучения инструкции по ее
применению и многократной отработки 
техники в лабораторных условиях.

2. Использованные ступенчатые троакары
выбросите в контейнер для острых
предметов.

3. Используйте инструменты для крестовых
штифтов Mitek RIGIDFIX только с 
комплектом крестовых штифтов 2,7 мм
Mitek RIGIDFIX для крепления кость-
сухожилие-кость, с комплектом бедренных
крестовых штифтов 3,3 мм Mitek RIGIDFIX 
для мягких тканей и с комплектом 
большеберцовых крестовых штифтов 3,3 
мм Mitek RIGIDFIX для мягких тканей.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Перед использованием проверьте все
инструменты на наличие повреждений. Не
пытайтесь их чинить.

МЫТЬЕ ИНСТРУМЕНТОВ
Если нужно, разберите инструменты и
замочите на 5 минут в растворе ферментного
моющего средства при температуре 15–30 °C.
Почистите замоченный инструмент мягкой
щеткой, встряхните. Воспользуйтесь ершиком
или щеткой для чистки трубок. Прополощите в
профильтрованной воде (38–49 °C) и
встряхивайте в течение 1 минуты. Повторите
операцию еще два раза дополнительно.

Не забудьте изучить инструкции по
применению на листке, вложенном в упаковку
комплекта крестовых штифтов 2,7 мм для
фиксации кость-сухожилие-кость Mitek
RIGIDFIX (номер документа 210127).

ХРАНЕНИЕ
Хранить в сухом месте.

SYSTÉM PRIEČNYCH KLINCOV
RIGIDFIX

POPIS
Systém priečnych klincov RIGIDFIX obsahuje
vodič femorálnych a tíbiálnych priečnych klincov,
bloky tibialnych vodičov, vymeniteľné femorálne aj
tibiálne tyčinky, stupňovité trokary (iba BTB, kosť
- šlacha - kosť), stupňovité tyčinky na zavádzanie
klincov, kladivo, sonda, merač trokaru a manžety,
nástroj na odstraňovanie manžiet. Tieto nástroje
sú určené pre opakované používanie a nie sú
dodávané sterilné. Nástroje musia byť pred
každým použitím očistené a sterilizované.

MATERIÁLY
Vodiče, bloky vodičov, femorálne a tíbiálne
tyčinky, stupňovité trokary, stupňovité tyčinky na
zavádzanie klincov, kladivo, sonda, merač trokaru
a manžety a nástroj na odstraňovanie manžiet:
nehrdzavejúca oceľ. 

INDIKÁCIE
Femorálne a tibiálne ukotvenie štepov z ACL
materiálu (autotransplantátov a
allotransplantátov), buď pre mäkké tkanivo (napr.
semitendonosus, atď.) alebo v kombinácii kosť -
šľacha - kosť (napr. patelárna šľacha, atď).

KONTRAINDIKÁCIE
1. Patologické stavy kostí, ako napríklad cystické

zmeny alebo ťažká osteopénia, ktoré by
znemožnili bezpečné ukotvenie(fixáciu) 
priečnych klincov.

2. Patologické stavy pripájaného štepu, ktoré by
znemožnili bezpečné ukotvenie/fixáciu 
priečnymi klincami.

3. Zdravotný stav pacienta, ktorý by mohol viesť k
obmedzenej podpore implantátu, alebo by 
mohol spomaľovať hojenie, napr. obmedzenie
zásobovania krvou, infekcie, atď.

4. Stavy, ktoré by mohli obmedzovať schopnosť 
hojenia u pacienta alebo predlžovať dobu 
hojenia, ako napríklad senilita, duševná 
choroba alebo alkoholizmus. 

priemeru 7–10 mm), stupňovité vodiace tyčinky
pre klince, kladivo, sonda, merač trokaru a
manžety, a nástroj na odstraňovanie manžiet.

Návod na použitie si pozrite na príbalových
letáčikoch v súprave femorálnych priečnych
klincov Mitek RIGIDFIX 3,3 mm ST (katalógové
číslo 210133) a v súprave tibiálnych priečnych
klincov Mitek RIGIDFIX 3,3 mm ST (katalógové
číslo 210333).

NÁVOD NA POUŽITIE
UKOTVENIE KOSŤ - ŠĽACHA - KOSŤ
Sada nástrojov obsahuje: RIGIDFIX vodiče pre
femorálne a tibiálne BTB priečne klince, blok
vodiča BTB, vymeniteľné femorálne a tibiálne
tyčinky (priemery 9–12 mm), stupňovité trokary,
stupňovité vodiace tyčinky na klince, kladivo,
sonda, merač trokaru a manžety, nástroj na
odstraňovanie manžety.

Návody na používanie si pozrite na príbalovom
letáčiku v súprave priečnych klincov Mitek
RIGIDFIX 2,7 mm BTB (katalógové číslo 210127).

SKLADOVANIE
Skladujte na suchom mieste.

BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA 
1. Chirurg by nemal klinicky aplikovať systém 

priečnych klincov Mitek RIGIDFIX bez 
predchádzajúceho dôkladného naštudovania
inštrukcií a nacvičenia postupu aplikácie v 
cvičnom laboratóriu.

2. Použitý stupňový trokar zahoďte do nádoby 
na ostrý odpad.

3. Používajte nástroje systému priečnych klincov
Mitek RIGIDFIX iba spolu so súpravou 
priečnych klincov Mitek RIGIDFIX 2,7 mm
BTB, súpravou femorálnych priečnych klincov
Mitek RIGIDFIX 3,3 mm ST a súpravou 
tibiálnych priečnych klincov Mitek RIGIDFIX 
3,3 mm ST.

UPOZORNENIE
Pred použitím prezrite všetky nástroje, či nie sú
poškodené. Nepokúšajte sa poškodené nástroje
opravovať.

ČISTENIE PRÍSTROJA 
Zariadenie rozložte na jednotlivé diely a ponorte
do enzymatického čistiaceho roztoku na 5 minút
pri teplote 15–30 °C. Ponorené nástroje vydrhnite
jemnou kefkou a roztok premiešavajte. Na
čistenie kanálikov používajte kefku na skúmavky
alebo podobné kefky. Opláchnite vo filtrovanej
vode (s teplotou 38–49 °C), premiešavajte 
1 minútu. Postup oplachovania dvakrát opakujte.
Oplachujte 1 minútu v čistej filtrovanej vode a
vysušte.

STERILIZÁCIA NÁSTROJOV 
Pred sterilizáciou nástroje uložte na sterilizačný

podnos Mitek. Zabaľte do dvojvrstvovej netkanej
látky. Sterilizujte podtlakom minimálne 4 minúty
pri teplote 132–134 °C.

NÁVOD NA POUŽITIE
IBA PRE UKOTVENIE MÄKKÝCH TKANÍV
Sada nástrojov obsahuje: RIGIDFIX vodiče
femorálnych a tibiálnych priečnych klincov pre ST
(mäkké tkanivo), tibiálny ST vodiaci blok,
vymeniteľné femorálne a tibiálne tyčinky (veľkosť
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ERKLÄRUNG DER SYMBOLE AUF 
DER VERPACKUNG

Chargenbezeichnung

Bitte Gebrauchsanweisung
beachten

CE-Zeichen und Identifikationsnummer
der Benannten Stelle. Das Produkt
entspricht den grundlegenden
Anforderungen der Richtlinie des Rates
über Medizinprodukte 93/42/EWG.

Achtung: Laut Gesetz ist der Verkauf
dieses Produkts in den USA nur auf
ärztliche Anordnung gestattet.

Rx only

FØLGENDE SYMBOLER ANVENDES 
PÅ ETIKETTERNE

BatchnummerSe 
brugsanvisning

Rx only
Forsigtig: I henhold til amerikansk
lov må dette produkt kun sælges af
eller på ordinering af en læge.

CE-mærke og anmeldte organs
identifikationsnummer. Produktet
opfylder de væsentligste krav
i direktivet for medico-tekniske
produter. 93/42 EEC.

SÍMBOLOS USADOS EN EL PROSPECTO

Número de lote
Consultar las 
instrucciones
de uso.

Rx only

Marca CE y número de identificación
del Organismo notificado. El producto
cumple los requisitos de la Directiva
de Productos Sanitarios 93/42/CEE.

Atención: la ley federal de los EE.UU.
autoriza la venta de este dispositivo
sólo bajo indición médica.

Nº de lotLire attentivement la
notice d'utilisation

SYMBOLES UTILISÉS SUR L'ÉTIQUETAGE

Rx only
Mise en garde: la Loi Fédérale (États-
Unis d’Amérique), n’autorise la vente de
ce dispositif que par un médecin ou sur
sa prescription.

Marquage CE et no d’identification de
l'organisme notifé. Produit conforme
aux exgences essentielles de la
Directive Européenne 93/42/CEE sur
les dispositifs médicaux.

MERKITSEMISESSÄ KÄYTETTÄVÄT SYMBOLIT

EränumeroKs käyttöohjeet

Rx only
Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion laki
rajoittaa tämän laitteen myynnin lääkärin
toimesta tai määräyksestä tapahtuvaksi.

CE-merkintä ja ilmoitetun laitoksen
tunnusnu mero. Tuote täyttää
lääkinnällisiä laitteita koske van
direktiivin oleelliset vaatimukset.
93/42 EEC.

Rx only

SYMBOLE STOSOWANE NA ETYKIETACH

Numer partiiPatrz instrukcja
użytkowania

Znak CE i Numer identyfikacyjny
Notyfikowanej organizacji. Produkt
spełnia zasadnicze wymagania
Dyrektywy do spraw urządzeń
medycznych. 93/42 EEC

Prawo federalne (USA) zezwala na
sprzedaż tego urządzenia wyłącznie
osobom z uprawnieniami lekarskimi.

Rx only

СИМВОЛЫ НА УПАКОВКЕ

Номер
партии

См.
инструкции по
применению

Знак CE и идентификационный
номер регистрирующего органа.
Этот продукт отвечает важным
требованиям Инструкций по
медицинскому оборудованию.
93/42 EEC
В соответствии с федеральным
законодательством (США) данное
устройство может продаваться
только врачами или по их указаниям.

SYMBOLY POUŽITÉ NA ZNAČENÍ

Číslo šaržePozri návod
na použitie.

Rx only

Značka CE a identifikačné číslo
notifikovaného orgánu. Výrobok spĺňa
hlavné požiadavky smernice 93/42
EEC pre zdravotnícke zariadenia.

Federálne zákony USA obmedzujú
predaj tohto zariadenia lekárom alebo
na recept lekára.

FÖLJANDE SYMBOLER ANVÄNDS PÅ
ETIKETTERNA

PartinummerSe bruksanvisning

Rx only

CE-märke och anmält organs
identifieingsnum-mer. Produkten
uppfyller de väsentliga kraven i
direktivet avseende medicintekniska
produkter. 93/42 EEC

Varning: Enligt amerikansk federal lag
får denna enhet endast säljas av
läkare eller på läkares inrådan.


