ZET EPI'AAEIQN EI'KAPZIQN
KAP®IAQN RIGIDFIX THX MITEK

NEPII'PA®H

To Xet Epyoieiov Eykdpotwv Kapoidwv RIGIDFIX
nepthapfaverl éva Mnpraio kot évo Kvnuiaio Odnyd
Eykdporov Kapdidov, Mrrok Odnyoig Kviung,
Mnpraieg kot Kvnuiaieg PaBdoug mov pmopovv va
avikataotoouy 1 pia my GAkn, Babuidwtd Tpokdp
(uévo yro tig Kopoideg BTB), Babpidmrég Papdovg
Ewsayoyng Kapoidwv, Zovpdrt Miin,
Tpoxdp/Kdavovra Aokiung kot éva epyaieio
Agarpéoewng Kavoudmv. Ta epyodeio avtd eivar
EMOVOYPNCLULOTOUNOLLE KOL LUT) OOCTELPMUEVAL.
Tpénet vo kabopiloviol Kol Vo OmOGTELPMVOVTOL
mpLv omd KGBe xpnom.

YAIKA

Odnyote, Odnyolvs Mrhok, Mnpraieg kot Kvnuiaieg
PaBdovg, Babutdwtd Tpokdp, Babuidmrég Papdovg
Etcoywyng Kopoidwv, Zovpdit, Min,
Tpoxap/Kdavovra Aokiung, kot Epyoleio
Agarpéoens Kavoulmv: Avoleidmto Atodit.

ENAEIZEIZ

Kobnrwon oto Mnpraio kot Kvnpuoio 0616 vitkon
OVTOLOGYEVUATOV 1| GALOLOGKEVUATOV, TO. OTTOL0L
oanotehovviot eite omd pooko 16to (dnh.
NULTEVOVTOIM, K.A.T.) €lT€ oMb 0616 -Tévovio -06T0
(8nA. emryovatidikd tévovta, K.A.T.) oe enepfdoelg
avakotackevng ACL (ITXE).

ANTENAEIZEIX

. TToBOAOYIKEG KOTOGTAGELS TOV 0GTMV, OTMG
KUOTIKES HETOBOAES 1] coPop1) ootEOTEViD, OL
onoieg Ba €Betav oe kivduvo v oohorn
KOONAMON TV EYKOPSLOV Kapdidmv.
TIa60LOYIKEG KOTOOTAOELS TOV HOGYEVUOTOS TTOV
mpdkeLton vo TpocaptnBel, ot onoieg Oa
Topepnddiiay myv acoaAn KabNioon pe Tig
Eykdpoteg Kopoideg.

DUOLKES KATAOTACELG Ot omoieg Bo eEdhetyav 1
6o £tewvoy va eEaleiyovy my enapkn oTpEn
TOV ELOVTEVHOTOC 1] VO EMBpadVvOLY TV Laon:
dn\. meplopiopot g opdTmong, Aoipumén KA.
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INSTRUMENTAL DOS PINOS
TRANSVERSAIS RIGIDFIX MITEK

DESCRICAO

O Instrumental dos Pinos Transversais RIGIDFIX
inclui um Guia Femoral e Tibial de Pino
Transversal, Blocos de Guia Tibial, Varetas
Femorais e Tibiais Intermutaveis, Trocartes
Escalonados (apenas osso-tendao-0sso), Varetas
de Insercdo de Pino Escalonadas, Martelo,
Sonda, Trocarte/Céanula de Prova e Instrumento
de Remocao da Canula. Estes instrumentos séo
reutilizaveis e ndo esterilizados, devendo ser
limpos e esterilizados antes de cada utilizacao.

MATERIAIS

Guias, Blocos de Guia, Varetas Femorais e
Tibiais, Trocartes Escalonados, Varetas de
Insergao de Pino Escalonadas, Martelo, Sonda,
Trocarte/Cénula de Prova e Instrumento de
Remocéao da Canula: Ago inoxidavel

INDICAGOES

Fixacao 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-tendao-
0sso (ou seja, tendao patelar, etc.).

CONTRA-INDICAGOES

. Condigdes patolégicas do osso, tais como
alteragdes quisticas ou osteopenia grave, que
possam comprometer a seguranca da fixagao
do pino transversal.

. Condicdes patolégicas do enxerto a ser ligado,
que possam prejudicar a seguranca da fixacdo
por meio dos pinos transversais.

. Condicdes fisicas que eliminem ou tendam a
eliminar a capacidade de suporte adequado do
implante ou que retardem a cicatrizacao, tais
como ma irrigacdo sanguinea, infecgao, etc.

. Condi¢des que tendam a comprometer a
capacidade de cicatrizagcdo do paciente,
durante o respectivo periodo, tais como
senilidade, doenga mental ou alcoolismo.

-
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NASTROJE K IMPLANTATUM MITEK @
RIGIDFIX

POPIS

Sada nastrojul RIGIDFIX k se sklada z femoralniho
a tibialniho vodiciho pfipravku pro piny, tibialniho
vodiciho bloku, vyménnych femoralnich a
tibialnich tycinek, vrtaciho trnu (pouze pro
variantu kost-§lacha-kost), doraze¢e na vkladani
pind, kladiva, sondy, vodiciho pouzdra a nastroje
na vyjimani vodiciho pouzdra. Tyto nastroje jsou
uréeny pro opakované pouziti a jsou nesterilni.
Pred kazdym pouzitim je tfeba je vycistit a
sterilizovat.

MATERIALY

Vodici pfipravky, vodici bloky, femoralni a tibialni
ty€inky, vrtaci trny, dorazece, kladivo, sonda,
vodici pouzdro a nastroj na vyjimani vodiciho
pouzdra: nerezova ocel

INDIKACE

Femoralni a tibialni fixace auto$tépu nebo
allostépového ACL, bud’ mékka tkan (napf.
semitendonosus apod.) nebo kost-$lacha-kost
(napt. patelarni $lacha apod.).

KONTRAINDIKACE

. Patologické stavy kosti, jako jsou cystické
zmeény nebo zavazna osteopenie, které by
mély negativni dopad na bezpec¢nou fixaci
pinu.

2. Patologické stavy pfipojovaného $tépu, které

by branily bezpecéné fixaci piny.

3. Télesné stavy, které by odlucovaly nebo mély

tendenci odlu€ovat pfislusny implantatovy

podklad nebo brzdily hojeni, jako je omezeny

privod krve, infekce apod.

Stavy, které béhem hojeni zhorsuji pacientovu

schopnost se hojit, jako je senilita, dusevni

choroba nebo alkoholismus.

-
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. Kotootdoetg ot omoieg 1€ivouv va Letdoovy v
wcavomro taong tov acbevn kotd m didpketa Mg
TepLodov toong, Onmg YRPaS, dLavontikeg
0aoBEveLeg 1| OAKOOALONOG.

MMPODPYAAZEIX

1. O yepolpyog 8 mPénel var EMLYEIPNOEL KALVIKT
xpnon v Xvetuotog Eykdpotwv Kopoidmy
RIGIDFIX g Mitek mptv peremoet g odnyieg
APNONG Kot dokipdoet ) dradikocio tonobétong
GE EPYOOTIPLO SOKIUMOV.

. Tetdéte 10 ypnoponotnuévo Pabutdwtd pokdp
o€ doyelo OmOPPLUUATOV E181KO YLo oLyUnpd.
OVTLKELIEVO.

. Xpnowonoteite Epyodeia Eykdaporwv Kopdidmv
RIGIDFIX g Mitek povo pe 1o Zet Eykdpotov
Kappidwv BTB 2,7 mm RIGIDFIX ¢ Mitek o
et Mnpraiov Eykdpoiwv Kapgidwv ST 3,3 mm
RIGIDFIX g Mitek kot o Zet Kvnuiaiov
Eykdpotmv Kapoidmv ST 3,3 mm RIGIDFIX g
Mitek.
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ITPOEIAOIIOIHZEIZ
Embewpeite Oha to epyodeia yio tuxdv {nuid mpv
ond ™ xprion. Mnv enyelpeite my nLoKeLN TOVG.

KAGAPIZIMOZX EPT'AAEIQN
Amocuvapporoynote Onwg omoLteiton Kot
eppantiote oe ev{LUATIKG ATOPPUTAVIIKS Y10

5 Aentd otovug 15-30°C. Tpiyte 10 epontiouévo
epyodeio pe poroxn PovpToa Kot aVOKIVAGTE T0.
T"lo: 10 KOvOALO (PNGILOTOMGTE EPYOAELD
Kkabapiopov tinag 1 Povptoa. ZeTAVVETE e
OLATpapLopévo vepo (38-49°C) kot avakivioTe Yo
1 Xenté. Enovordfete 2 akopo popég. Zenrivete
ue kaBopd PLrtpapiopévo vepo yro 1 Aenté ko
GTEYVAOTE.

ATIIOXTEIPQXIH EPT'AAEIQN

TomoBemote 10 Aloko Anocteipwong Mitek.
TuLi&te oe SN oTpdon Un VOUVTOH VALKOV
TOKETOPIoNATOG. XPNOIHOTONGTE KVKAO
npokoTEpyaciog kevos 132°-134°C yia 4 Aentd
TOVAGYLGTOV.

PRECAUCOES

1. O cirurgido ndo deve iniciar o uso clinico do
Sistema de Pinos Transversais RIDIGFIX Mitek
sem rever as instrugbes de uso e praticar o
procedimento num laboratério de
experimentagao.

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

Utilizar o Instrumental dos Pinos Transversais
RIGIDFIX apenas com o Kit de Pinos
Transversais para Osso-Tendao-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.

N
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ADVERTENCIAS
Inspeccionar todos os instrumentos antes da
utilizagao para detectar possiveis danos. Nao
tentar reparéa-los.

LIMPEZA DOS INSTRUMENTOS

Desmontar conforme necessario e mergulhar em
detergente enzimético durante 5 minutos a
15-30°C. Em seguida, limpar o instrumento com
uma escova macia e agitar. Utilizar um escovilhao
ou escova para os canais. Enxaguar em agua
filtrada (38-49°C) e agitar durante 1 minuto. Voltar
a enxaguar mais duas vezes. Finalmente,
enxaguar em agua filtrada limpa durante 1 minuto
e secar.

ESTERILIZAGAO DOS INSTRUMENTOS
Colocar no Tabuleiro de Esterilizagdo Mitek.
Providenciar uma dupla camada de tecido nao
tecido. Esterilizar num ciclo de pré-vacuo a
132-134°C durante 4 minutos no minimo.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

APENAS PARA FIXACAO 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 Intermutéveis

BEZPECNOSTNi OPATRENI

. Operatér nesmi implantaty Mitek RIGIDFIX
pouzit, dokud si neprostuduje navod k pouziti
a operacni postup si prakticky neprocvici.

. Pouzity vrtaci trn ulozte do schranky na ostré

predmeéty.

Nastroje Mitek RIGIDFIX pouzivejte pouze s

implantaty “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”.

-
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UPOZORNENI:
Pred pouzitim vSechny nastroje zkontrolujte, zda
jsou neposkozené. Nepokouseijte se nic opravit.

CISTENI NASTROJU

Podle potfeby néastroje rozeberte a na 5 minut
ponotte do enzymatického detergentu o teploté
15-30 °C. Ponorené nastroje vydrhnéte mékkym
kartackem a michejte jimi. Kanalky vycistéte
pfipravkem na &isténi trubic¢ek nebo kartackem
na kanalky. Oplachnéte ve filtrované vodé
(38-49 °C) a jednu minutu michejte. Postup jesté
dvakrat zopakujte. Jednu minutu oplachujte v
Cisté filtrované vodé a osuste.

STERILIZACE NASTROJU

UloZzte je na steriliza¢ni sito Mitek. Obalte dvojitou
vrstvou netkaného materialu. Pfedvakuacni cyklus
pfi 132-134 °C minimalné po dobu 4 minut.

NAvoDKPOUZITI

POUZE PRI FIXACI MEKKE TKANE (ST)
Souprava obsahuje: femoralni a tibialni vodici
pfipravky RIGIDFIX ST, tibialni vodici blok ST,
vyménné femoralni a tibialni tycinky (pramér
7-10 mm), dorazece na piny, kladivo, sondu,
vodici pouzdro a nastroj k vyjimani pouzdra.

OAHTI'IEX XPHZHX

MONO I'TA KAOHAQXIH MAAAKOY IZTOY
To gpyareia teptrappavouv: Mnproiovg kot
Kvnuiaiovg Odnyotg Eykaporwv Kappidwv ST
RIGIDFIX, Kvnuiaio ST O8ny6 Mniok, Mnpraieg
kot Kvnuioieg Papdovg mov pmopovv vo
OVTLKOTAGTACOVY 1) pio Ty GAAN (Atopétpou

7-10 mm), BoBpidwtég Papdovg Etcaymyng
Kapoidov, Zovpdit, MiAn, Tpokdp/Kavovia
Aokung kot Epyodeio Agaipeong Kavovdmv.

T 11 0dnyleg xpnong, mapokaiovue avatpééte oto
£VOETO TOV MEPLEYETAL OTLG GLUOKEVAGIES TOV GET
Mnproiov Eyxépoiov Kapgidov ST 3,3 mm
RIGIDFIX ¢ Mitek (Ap1Budg Avagdopdg 210133)
kot tov Xet Kvnuoiov Eykdpoiov Kopoidov ST

3,3 mm RIGIDFIX g Mitek (AptBuog Avadopdg
210333).

OAHTI'IEX XPHXZHX
MONO I'TA KAGHAQZH OXTOY-TENONTA-
OXTOY
To epyareio teptrappavovv: Mnproioug kot
Kvnuioiovg O8nyotg Eykdpoimv Kapdidmv BTB
RIGIDFIX, Kvnuiaio Odnyé Mriok BTB, Mnpuaieg
kot Kvnuiaieg PaBdoug mov unopovv va
OVTIKOTOGTAGOVY 1 Lio Ty GAAN (Alopétpou
9-12 mm), Babuidotd Tpoxdp, BoBuidwtég Papdoug
Ewsoyoyng Kapgidwv, Zpvpdxt, Mnin,
Tpoxdp/Kavovra Aokiung kot Epyodeio Agaipeong
Kavovhdv. EYMBOAA IOY XPHEIMOTIOIOYNTAI TIA
IHMANZH:
To t1g 0dMyieg xpriong, TopakaAoVUE OVOTPEETE GTO
£VOETO TOV TEPLEYETAL GTN GUOKEVAGLO TOV ZET BAéne odnyieg Apt Buég
Eykdporov Kopoidwv BTB 2,7 mm RIGIDFIX g Yo ™ xpnon TopTidag
Mitek (Ap1Budc Avadopdc 210127).
shua CE kot apbuog Tavtomrog tou
Topartog N'veotoromoems. To npoidv
c €0086 TANPEL TIG AmOLTOELS TV
KatevBuvmpiov Odnytdv yo lotpikég
vokevég. 93/42 EEC.

Rx only  Iposoxn: To opoonovdioxé dikato
tov HITA emttpénet vy moinon mg
GUGKEVNG OVTIHG HOVOV amd 10Tpd 1
KOTOTLY €VIOANG L0TPOV.

OYAAEH
Durdooete oe ENpo xdpo.

(tamanhos: 7-10 mm de diametro), Varetas de
Insercéo de Pino Escalonadas, Martelo, Sonda,
Trocarte/Céanula de Prova e Instrumento de
Remocéao da Canula.

E favor consultar os folhetos informativos contidos
no Kit Femoral de Pinos Transversais para
Tecidos Moles RIGIDFIX Mitek de 3,3 mm (n® de
referéncia 210133) e o Kit Tibial de Pinos
Transversais para Tecidos Moles RIGIDFIX Mitek
de 3,3 mm (n° de referéncia 210333) para
consultar as instrucdes de utilizagao.

INSTRUGOES DE USO_ ~
APENAS PARA FIXACAO OSSO-TENDAO-
0Ssso

Os instrumentos incluem: Guia Femoral e Tibial
de Pino Transversal para Osso-Tenddo-Osso
RIGIDFIX, Bloco de Guia Tibial para Osso-
Tend&o-Osso, Varetas Femorais e Tibiais
Intermutaveis (tamanhos: 9-12 mm de diametro),
Trocartes Escalonados, Varetas de Insergéo de
Pino Escalonadas, Martelo, Sonda,
Trocarte/Céanula de Prova e Instrumento de
Remocéao da Canula.

E favor consultar o folheto informativo contido no
Kit de Pinos Transversais para Osso-Tenddo-Osso
RIGIDFIX Mitek de 2,7 mm (n® de referéncia
210127) para consultar as instrugdes de
utilizag&o.

ARMAZENAMENTO
Armazenar em local seco.

SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

Ver instrugoes NU lot
ij do use Umero do lote

O produto obedece aos principais
c €0086 requisitos da Directiva sobre
Dispositivos Médicos 93/42/CEE

Atencao: A lei federal (dos Estados

Rx only Unidos) s6 permite a venda deste
dispositivo a médicos ou sob receita
destes.

Navod k pouziti naleznete na pfibalovém letaku
soupravy "Mitek RIGIDFIX femoral 3,3 mm ST
cross pin kit" (katalogové Cislo 210133) a "Mitek
RIGIDFIX tibial 3,3 mm ST cross pin kit"
(katalogové cislo 210333).

NAVOD K POUZITi B

POUZE PRO FIXACI KOST-SLACHA-KOST
(BTB)

Souprava obsahuje: Femoralni a tibialni vodici
pripravky RIGIDFIX pro pin BTB, tibialni vodici
blok BTB, vyménné femoralni a tibialni tycinky
(prmeér 9-12 mm), vodici pouzdra, dorazece na
piny, kladivo, sondu, vodici pouzdro a nastroj k
vyjimani vodiciho pouzdra.

Navod k pouziti naleznete na pfibalovém letaku
soupravy "Mitek RIGIDFIX 2,7 mm BTB cross pin
kit" (katalogové cislo 210127).

SKLADOVANI
Uchovavat v suchu.

SYMBOLY POUZITE PRO ZNACENI

Viz navod k L.
A pouziti. Cislo $arze

Znacka CE a identifikacni ¢islo
c €0086 uredniho organu. Vyrobek spliuje

hlavni pozadavky smérnice 93/42

EEC pro zdravotnicka zafizeni.

Federalni zakony USA omezuji prodej
Rx only tohoto zafizeni na prodej lékarem
nebo na lékarsky predpis.

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. E 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.

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

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

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

n
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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
vaor 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.

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

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

. Condities die de neiging hebben het vermogen
tot genezing van de patiént tijdens de
herstellingsperiode te ondermijnen, zoals
seniliteit, geestesziekte of alcoholisme.
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MITEK RIGIDFIX HARANT ROGZITO- @
TUSKE RENDSZER

LEIRAS

The RIGIDFIX harant régzito-tiiske rendszer
tartalmaz egy femordlis és tibidlis harant tiiske
vezetot, tibidlis vezetd blokkokat, felcserélhetd
femordlis és tibidlis rudakat, lépcsds trokarokat
(csak Csont-In-Csont graftok esetén), Iépcsos
tliske behelyezd rudakat, kalapacsot, tapintd
horgot, trokar/persely prébat, és egy persely
kivevd eszkozt. Ezek az eszkozok Ujra
felhasznalhatéak, és nem sterilek. Meg kell
tisztitanunk és sterilizalnunk kell, mielGtt
hasznaljuk ezeket.

ANYAGOK

A vezetok, vezetd blokkok, femordlis és tibidlis
rudak, |épcsos trokarok, lépcsos tliske behelyezd
rudak, a kalapacs, a tapinté horog, a
trokar/persely préba és a persely kivevd eszkoz:
Rozsdamentes acél

JAVALLATOK

Auto- vagy allograft ACL femoralis és tibialis
régzitésére, legyen az lagy szovet (pl.:
semitendonosus, stb.) vagy csont-in-csont
graft (pl.:patella-in, stb.).

ELLENJAVALLATOK

1. A csont patoldgias allapota, mint pl. cisztas
elvaltozasok vagy sulyos oszteopénia, amely
rontja a horgony behelyezésének
biztonsagossagat.

. A graft patolégias elvaltozasai, melyek

meggatoljak a harant tiiskékkel torténd

biztonsagos rogzitést.

Kontraindikalt a beteg olyan fizikalis allapota,

amely meggatolja, ill. hajlamosit meggatolni a

beliltetett anyag befogadasat, ill. hatraltatja a

gyogyulast; ilyen pl. a csokkent vérellatas, a

korabbi fertozések, stb.

Olyan allapotok, melyek befolyasoljak a beteg

gyogyulasi képességeit a gyogyulas idotartama

n
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PRECAUZIONI

1.1l chirurgo puo “procedere all” applicazione del

sistema di chiodini trasversali RIGIDFIX Mitek

solo dopo aver letto attentamente le istruzioni

per I'uso ed avere provato la procedura di

installazione in laboratorio.

Eliminare il trocar a gradini usato in un

contenitore per strumenti taglienti.

. 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.

SIS

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 LUSO

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,

VOORZORGSMAATREGELEN

. 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.

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

. 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.
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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 voorvacuiimeyclus 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.

alatt, mint példaul a szenilités, elmezavar,
alkoholizmus.

ELOVIGYAZATOSSAGI MEGFONTOLASOK

1. A sebész addig ne alkalmazza a klinikai
gyakorlatban a Mitek RIGIDFIX Harant
R6gzit6-Tlske Rendszert, amig at nem nézte
a hasznalati utasitast, és a beavatkozast
gyakorld labortériumban el nem sajéatitotta.

2. A hasznalt Iépcsds trokarokat dobjuk ki egy
éles anyagok szamara fenntartott taroléba.

3. A Mitek RIGIDFIX Harant Rogzito-Tliske
Rendszert csak a Mitek RIGIDFIX 2,7 mm
BTB harant tiiske rendszerrel, a Mitek
RIGIDFIX 3,3 mm femoralis ST harant tiiske
rendszerrel, és a Mitek RIGIDFIX 3,3 mm
tibidlis ST harant tiiske rendszerrel hasznaljuk.

FIGYELMEZTETESEK

Hasznalat el6tt ellendrizzik az 6sszes készliléket,
hogy nem sériiltek-e meg. Ne kiséreljik meg a
javitasukat.

ESZKOZ-TISZTITAS

Szedjlk szét a szerkezetet eldiras szerint, és
aztassuk enzimatikus detergensbe 5 percig

15-30 °C fokos homérsékleten. Suroljuk le a
ledztatott eszkodzt puha kefével, maj razzuk le.
Hasznaljunk pipa tisztitét a csatornak
tisztitdsahoz. Oblitsiik le szlrt vizben (38—49 °C),
és razzuk 1 percig. Ismételjiik ezt meg tovabbi két
alkalommal. Oblitsiik le tiszta sz(irt vizben egy
percig, majd szaritsuk meg.

ESZKOZ-STERILIZACIO

Helyezzilk egy Mitek sterilizaciés talcara.
Csomagoljuk egy két rétegli, nem szott anyagba.
Prevacuum ciklus 132—134 °C-on minimum

4 percig.

HASZNALATI UTASITAS =~ |

CSAK LAGY SZOVETEK ROGZITESERE

A rendszer tartaimaz: RIGIDFIX femoralis és
tibialis lagy-rész harant tliske vezetoket, tibialis
lagy-rész vzetd blokkot, felcserélhetd femordlis és

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

Per ulteriori istruzioni per I'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 LUSO

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 '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.

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.

tibidlis rudakat (7—10 mm-es atmérdji méretben),
lépcsos tuske behelyezd rudakat, kalapacsot,
tapintd horgot, trokar/persely probat, és persely
kivevd eszkozt.

Kérjlik, olvassa el a Mitek RIGIDFIX femoralis

3,3 mm lagy-rész graft harant rogzitd tiiske
rendszer (hivatkozasi szama: 210133) és a Mitek
RIGIDFIX tibialis 3,3 mm lagy-rész harant rogzito-
tuske rendszer (hivatkozasi szama: 210333)
dobozéban 1évo mellékletet a hasznalati utasitas
végett.

HASZNALATI UTASITAS

KIZAROLAG CSONT-IN-CSONT GRAFT
ROGZITESERE

A rendszer tartalmaz: RIGIDFIX femoralis és
tibialis csont-in-csont graft harant régzito-tiiske
vezetoket, tibidlis csont-in-csont vezetd blokkot,
felcserélhetd femoralis és tibialis rudakat

(9—12 mm-es atmérdjli méretben), lépcsos
trokarokat, lépcsos tiiske behelyezd rudakat,
kalapacsot, tapinté horgot, trokar/persely probat,
és persely kivevd eszkozt.

Kérjlik olvassa el a Mitek RIGIDFIX 2,7 mm
Csont-In-Csont harant tiiske rendszer (hivatkozasi
szama: 210127) dobozéban 1évo mellékletet a
hasznélati utasitas végett.

TAROLAS
Taroljuk hiivés helyen.
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MITEK RIGIDFIX CROSS
PIN INSTRUMENTATION

s>
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

. Pathological conditions of bone, such as cystic
changes or severe osteopenia, which would
compromise secure cross pin fixation.

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

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

Lasd a
hasznélati
utmutatot

Kéteg szama 4. Conditions which tend to preempt the patient’s
ability to heal during the healing period, such as
C E CE jeldlés és a MinGsitett Szervezet senility, mental iliness, or alcoholism.
0086 azonositészama. A termék megfelel az
orvosi eszkdzokre vonatkozé direktiva PRECAUTIONS

1. A surgeon should not attempt clinical use of the
Mitek RIGIDFIX Cross Pin System before
reviewing the instructions for use and

lényeges kovetelményeinek. 93/42 EEC

Az USA szbvetségi torvényei
Rx only értelmében az eszkéz csak orvos
megrendelésére értékesithetd.

@ DePuy Mitck
agoﬂvmm«go&mvn company

RIGIDFIX®
CROSS PIN
INSTRUMENTATION

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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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.
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MITEK RIGIDFIX CROSS PIN
INSTRUMENTARIUM

BESCHREIBUNG

Das RIGIDFIX Cross Pin-Instrumentarium umfaBt:
einen Femur- und Tibia-Fuhrungsrahmen, einen
Tibia-FUhrungsschlitten, auswechselbare Femur-
und Tibiastébe, gestufte Trokare (nur BTB
(Knochen-Sehne-Knochen), gestufte
Einflhrungsstabe, einen Hammer, einen
Tasthaken, eine Probekomponente und eine
Hulsengreifzange. Diese Instrumente sind
wiederverwendbar und unsteril. Sie miissen vor
jedem Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden.

MATERIALIEN

Fuhrungsrahmen, Fuhrungsschlitten, Femur- und
Tibiastabe, gestufte Trokare, gestufte
Einflhrungsstabe, Hammer, Tasthaken,
Probekomponente und Hulsengreifzange:
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:

. Pathologische Knochenzustande wie zystische

Veranderungen oder schwere Osteopenie, die

keine sichere Fixierung der Cross Pins

zulassen, sind kontraindiziert.

Pathologische Veranderungen des zu

fixierenden Transplantats, die keine sichere

Fixierung mit den Cross Pins zulassen, sind

kontraindiziert.

. Physische Zusténde, die eine adaquate
Implantatversorgung verhindern oder den
Heilungsvorgang erschweren, wie z.B.
Blutversorgungseinschréankungen und
Infektionen usw., sind kontraindiziert.

-
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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 a butée (seulement pour la technique
Os-Tendon-Os (OTO)), des tiges d'insertion a
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. lls doivent étre nettoyés et stérilisés avant
chaque utilisation.

COMPOSANTS

Guides, Blocs pour guide, Jeu de Tiges fémorales
et tibiales, Forets a butée, Tiges d’insertion a
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

. Pathologies osseuses, telles que des évolutions
kystiques ou une ostéopénie sévere
susceptibles de compromettre la solidité de la
fixation de la Broche Transversale.

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

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

Etats ayant tendance a limiter la capacité de
cicatrisation des patients, telles que la sénilité,
une maladie mentale ou I'alcoolisme.

-
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OPRZYRZADOWANIE LACZNIKA
MITEK RIGIDFIX

OPIS

Oprzyrzadowanie tacznika RIGIDFIX sktada sie z
prowadnicy tacznika kosci udowej i piszczelowej ,
blokéw prowadzacych kosci piszczelowej,
zamiennych pretéw kosci udowej i piszczelowej,
trokaréw schodkowych (tylko dla wigzania typu
kos$¢-$ciegno-kosc), pretéw stuzacych do
wszczepiania tacznikéw schodkowych, mtotka
migkkiego, sondy, prébnego trokara/tulei i
narzedzia do wyjmowania tulei. Powyzsze
instrumenty sg wielokrotnego uzytku i nie sg
sterylne. Przed kazdym uzyciem nalezy je
wyczyscic¢ i wysterylizowac.

MATERIALY

Prowadnice, bloki prowadzace, prety kosci
udowej i piszczelowej, trokary schodkowe, prety
stuzace do wktadania tacznikéw schodkowych,
sonda, prébny trokar/tuleja i narzedzie do
wyjmowania tulei: Stal nierdzewna

WSKAZANIA

Przymocowanie materiatu przeszczepowego do
kosci udowej i piszczelowej przy
autoprzeszczepach i przeszczepach
allogenicznych, albo tkanka miekka (tzn.
semitendonosus, itd.) lub ko$¢-$ciegno-kosc (tzn.
$ciegno rzepki, itd.).

PRZECIWWSKAZANIA

1. Stany chorobowe kosci takie jak zmiany
torbielowate lub zaawansowana osteopenia
utrudniajgca trwate umocowanie facznikéw.

2. Stany chorobowe przeszczepu
przeznaczonego do umocowania, ktére
utrudnityby trwate umocowanie za pomocg
facznikéw.

3. Warunki fizyczne uniemozliwiajace, lub mogace
uniemozliwi¢ utrzymanie implantu lub opézni¢
gojenia sig rany, np. ograniczenia w doptywie
krwi, zakazenia itp.

IS

. Zustéande, welche die Heilungsfahigkeit des
Patienten im Gesundungszeitraum erschweren
wirden, wie z. B. Senilitat, psychische
Erkrankungen oder Alkoholismus, sind
kontraindiziert.

VORSICHTSMASSNAHMEN

. Das Mitek RIGIDFIX Cross Pin -System sollte
vom Chirurgen nicht klinisch eingesetzt werden,
bevor die Gebrauchsanweisung sorgfaltig
gelesen und das Verfahren in einem
qualifizierten Labor eingetibt wurde.

Benutzte gestufte Trokare in einem
Sicherheitsbehélter entsorgen.

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.
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WARNHINWEISE

Vor dem Gebrauch alle Instrumente auf
Beschéadigungen Uberpriifen. Keine
Reparaturversuche unternehmen.

INSTRUMENTENREINIGUNG

Wie erforderlich zerlegen und 5 Minuten lang bei
15-30°C in eine enzymatische Reinigungslésung
eintauchen. Das eingetauchte Instrument mit einer
weichen Blrste abbirsten, dabei hin und her
bewegen. Fur die Kanéle einen Pfeifenreiniger
oder eine Blirste verwenden. In demineralisiertem
Wasser (38-49°C) eine Minute spulen und dabei
hin und her bewegen. Den Spulvorgang zweimal
wiederholen. In sauberem, demineralisiertem
Wasser 1 Minute spulen und trocknen.

INSTRUMENTENSTERILISATION

In einen Sterilisationsbehélter legen. In eine
Doppellage Sterilisationspapier einwickeln.
Vorvakuumzyklus bei 132—-134°C fiir mindestens
4 Minuten.

PRECAUTIONS

. Un chirurgien ne doit utiliser en clinique le
Systeme 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.

. Jeter les forets a butée utilisés dans un

conteneur adapté aux objets pointus.

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.

-
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MISES EN GARDE
Vérifier I'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 a 15-30°C. Frotter les
instruments immergés a I'aide d’une brosse
souple et agiter. Nettoyer les conduits a I'aide
d’une brosse ou d’un écouvillon. Rincer a 'eau
filtrée (38—49°C) et agiter pendant 1 minute.
Répéter cette opération encore 2 fois. Rincer a
I'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

4 132-134°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

4. Stany negatywnie wplywajace na zdolno$¢
organizmu pacjenta do gojenia sig ran np.,
zaawansowany wiek, choroba umystowa lub
alkoholizm.

SRODKI OSTROZNOSCI
1. Chirurg nie powinien stosowac¢ klinicznie
tacznikéw Mitek RIGIDFIX bez uprzedniego
zapoznania sig z instrukcja oraz
wczesniejszych prob w laboratorium
éwiczeniowym.
. Zuzyte trokary schodkowe nalezy utylizowa¢ w
specjalnym pojemniku.
Oprzyrzadowanie tgcznika Mitek RIGIDFIX
moze by¢ uzywane wytgcznie razem z
kompletem tacznika 2,7 mm Mitek RIGIDFIX
do mocowania przeszczepéw kosé-$ciegno-
kos$¢, kompletem tgcznika udowego 3,3 mm
Mitek RIGIDFIX do umocowania tkanki migkkiej
oraz kompletem tacznika 3,3 mm Mitek
RIGIDFIX mocujacego przeszczepy tkanki
miekkiej.

n
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OSTRZEZENIA

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy zaden
element zestawu nie zostat uszkodzony.
Uszkodzonych instrumentéw nie wolno
naprawiac.

CZYSZCZENIE INSTRUMENTOW

Instrumenty nalezy roztozy¢ i zanurzy¢ w
detergencie enzymatycznym na 5 minut w
temperaturze w przedziale 15-30 °C. Zanurzone
instrumenty nalezy oczysci¢ migkka szczoteczka i
wstrzasnaé. Kanaliki nalezy oczyszczaé
szczoteczka lub przyrzadem do czyszczenia
rurek. Optuka¢ w przefiltrowanej wodzie
(temperatura w przedziale 38°C-49 °C),
wstrzasac przez 1 min. Powtérzy¢ 2 razy.
Optuka¢ w oczyszczonej, przefiltrowanej wodzie
przez 1 minute i osuszyc.

STERYLIZACJA INSTRUMENTOW
Umiesci¢ na tacce sterylizacyjnej Mitek. Przykry¢
podwdjng warstwa widkniny. Wstepny cykl

GEBRAUCHSANWEISUNG

NUR Soft-Tissue-Fixation

Zu den Instrumenten gehéren: RIGIDFIX ST
Femur und Tibia ST Fuhrungsrahmen, ST Tibia-
Flhrungsschlitten, auswechselbare Femur- und
Tibiastabe (GréBen 7-10 mm Durchmesser),
gestufte Stifteinflihrstébe, Tasthaken, Tibia-
Probekomponente, Hammer und Hiilsenextraktor.

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 gehéren: RIGIDFIX BTB
Femur und Tibia Fihrungsrahmen,
auswechselbare Femur- und Tibiastabe
(GroBen 9—12 mm Durchmesser), gestufte
Trokare, gestufte Einfihrungsstabe, Hammer,
Tasthaken, Tibia-Probekomponente und
Hulsenextraktor.

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

LAGERUNG
Trocken lagern.

tibiales interchangeables (diamétres de 7 a 10
mm), des Tiges d’insertion a 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-0OS
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 (diametres de 9 a 12 mm), un
foret & butée, des Tiges d’insertion a butée pour
broche, un Maillet, une sonde, sélecteur de
canules et une pince d’extraction des canules.

Pour leur Mode d’Emploi, se reporter a 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.

prézniowy 132°C-134 °C przez minimum 4
minuty.

INSTRUKCJA UZYCIA

TYLKO UMOCOWANIE TKANKI MIEKKIEJ
Instrumenty: Prowadnice tacznika udowego i
piszczelowego RIGIDFIX do umocowania
przeszczepow tkanki migkkiej, blok prowadzacy
piszczelowy do tkanki migkkiej, zamienne prety
kosci udowej i piszczelowej (Srednica 7-10 mm),
prety stuzace do zaktadania tacznikéow
schodkowych, mtotek, sonda, prébny
trokar/tulejka i narzedzie do wyjmowania tulejki.

Instrukcja znajduje si¢ w ulotce dotgczonej do
kompletu tacznikéw udowych Mitek RIGIDFIX
3,3 mm do umocowania tkanki miekkiej (nr ref.
210133) oraz kompletu piszczelowych tgcznikéw
3,3 mm Mitek RIGIDFIX mocujacych przeszczepy
tkanki miekkiej.

INSTRUKCJA UZYCIA L .
TYLKO UMOCOWANIE KOSC-SCIEGNO-KOSC
Instrumenty: Prowadnice tgcznika udowego i
piszczelowego RIGIDFIX do umocowania tkanki
miekkiej ko$c-sciegno-kosé, blok prowadzacy
piszczelowy do umocowania tkanki migkkiej
kosc¢-$ciegno-kosc¢, zamienne prety kosci udowej
i piszczelowej ($rednica 9-12 mm), trokary
schodkowe, prety stuzace do zaktadania
tacznikéw schodkowych, mtotek, sonda, prébny
trokar/tulejka i narzedzie do wyjmowania tulejki.

Instrukcja znajduje si¢ w ulotce dotaczonej do
kompletu tgcznika 2,7 mm Mitek RIGIDFIX do
mocowania przeszczepow kosé-$ciegno-kosé (nr
ref. 210127).

PRZECHOWYWANIE
Przechowywa¢ w suchym pomieszczeniu.

ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF

/N

DER VERPACKUNG

Bitte Gebrauchsanweisung
beachten

Chargenbezeichnung

C €0086

Rx only

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

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

SYMBOLES UTILISES SUR L'ETIQUETAGE

Lire attentivement la
A notice d'utilisation Ne de lot

C €0086

Rx only

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

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

SYMBOLE STOSOWANE NA ETYKIETACH

Patrz instrukcja Numer partii
A uzytkowania P

C €0086

Rx only

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

Prawo federalne (USA) zezwala na
sprzedaz tego urzgdzenia wytgcznie
osobom z uprawnieniami lekarskimi.

MITEK RIGIDFIX TVAERSTIFT
INSTRUMENTER

BESKRIVELSE

RIGIDFIX Tveerstift instrumenter omfatter en
femur og tibia tveerstift guide, tibia guideklodser,
udskiftelige femur- og tibiasteenger, trindelte
trokarer (kun BTB), trindelte steenger til
indsaettelse af stifter, hammer, sonde,
trokar/hylsterprove og redskab til fiernelse af
hylster. Instrumenterne er beregnet til
flergangsbrug og er usterile. De skal rengeres
og steriliseres inden hver brug.

MATERIALER

Guider, guideklodser, femur- og tibiastaenger,
trindelt trokarer, trindelte staenger til indsaettelse
af stifter, hammer, sonde, trokar/hylsterprove og
redskab til fiernelse af hylster: rustfrit stal.

INDIKATIONER

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

KONTRAINDIKATIONER

1. Patologiske knogletilstande, sadsom cystiske
forandringer eller alvorlig osteopeni, som kan
hindre sikker fiksering af tveerstiften.

. Patologiske tilstande i implantatet, der skal
fastgeres, hvilket kan forhindre sikker fiksering
med tveerstifterne.

. Fysiske tilstande, der kan eliminere, eller have
tendens til at eliminere, tilstreekkelig
implantatstotte eller forsinke opheling: dvs.
begraenset blodforsyning, infektion osv.

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

N
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MITEK RIGIDFIX -RISTIPIIKKI-
INSTRUMENTIT

KUVAUS

Mitek RIGIDFIX -ristipiikki-instrumentteihin kuuluu
femurin —seka tibianpuoleinen ristipiikkiohjain,
tibiaalinen ohjaintanko, vaihdettavat femoraaliset
ja tibiaaliset luutangot, porrastetut troakaaret (vain
BTB: ssd), porrastettut piikin sisdénvientitangot,
vasara, koetin, troakaarien/hylsyjen sovitteet ja
suojahylsyn poistolaite. Nama instrumentit ovat
toistuvakéyttoisia ja steriloimattomia. Ne on
puhdistettava ja steriloitava ennen jokaista
kayttokertaa.

VALMISTUSMATERIAALIT

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

INDIKAATIOT

Autograftin tai allograftin ACL-siirremateriaalin
reisiluu/séariluu kiinnitys, joko
pehmytkudoskiinnitys (puolijanne, jne.) tai luu-
janne-luu-kiinnitys (patellajanne, jne.).

KONTRAINDIKAATIOT

. Luun patologiset tilat, kuten kystiset muutokset

tai vakava osteopenia, jotka voivat heikentaa

ristipiikkikiinnitysta.

Siirteen patologiset tilat, jotka heikentavat

ristipiikkien kunnollista kiinnittymista.

. Fyysiset tilat, jotka estavat tai voivat estaa
riittdvan tuen implantin ymparilta tai heikentavat
parantumista, esim. verenkiertohéiriét, tulehdus,

-
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jne.

4. Tilat, jotka haittaavat potilaan parantumiskykya
tai pidentavat parantumisaikaa, kuten
seniliteetti, mielenterveydellinen ongelma tai
alkoholismi.

HABOP UHCTPYMEHTOB MITEK
RIGIDFIX C KPECTOBbIMU
WTUOTAMU

OMUCAHUE

Habop nHcTpymeHToB RIGIDFIX BKNtoyaeT
6epeHHbIi 1 6onbluebepLoBbI HanpasuTenb
ANA KPeCTOoBbIX WTUTOB, 61OKK
60nbLLE6EPLOBOrO HaNpaBuUTENA, CMEHHbIe
6eapeHHble 1 GonbluebepLoBble CTEPXKHN,
CTyneH4aTble Tpoakapbl (TOMbKO ANA KpenneHns
KOCTb-CyXOXMUINNE-KOCTb), CTyNeHYaTble CTEPXH
[NA BBEAEHWA WTU(DTOB, MONOTOYEK, 30HA,
BPEMEHHbI Tpoakap/MydTy U UHCTPYMEHT AnA
n3BneyeHnA MydTbl. OTU UHCTPYMEHTbI
npeaHasHayeHbl 1A MHOropasoBoro
MCMONb30BaHUA U HECTepUIbHbIL. [epen Kaxabim
NPUMEHEHNEM UX HYXXHO MbITb 1 CTEPUNN30BATb.

MATEPUATDI

Hanpasutenu, 6noku Hanpasutenen, 6eapeHHble
v 6onbliebepLoBble CTEPXHU; CTyNeHYaTble
Tpoakapbl, CTyrneH4aTble CTePXXHU AJ1A BBEAEHUA
WTUTOB, MOMOTOHEK, 30H/, BPEMEHHbIN
Tpoakap/MydTa 1 UHCTPYMEHT ANA U3BEeYEHUA
MydThl: Hepxasetowan ctanb

OBJIACTb MPUMEHEHUA

dukcaumA MaTepuana ayToTpaHcnnaHTara unm
annoTpaHcnnaHTara nepeaHeit KpectoobpasHoii
cBAskun (ACL) Ha 6eapeHHol 1 6onbluebepLoBoii
KOCTU, NGO K MArKUM TKaHAM (HanpuMep, K
NONYCYXOXWIBbHON MbILLE U T.M.), Nn6o no cxeme
KOCTb-CyXOXMINe-KOCTb (Hanpumep, KoneHHoe
CYXOXUnue v T.n.).

MPOTUBOMOKA3AHUA

1. 3abonesaHnA KOCTeW, Hanpumep, KUCTO3HbIE

V3MEHEHUA NN TAXENAA OCTEONEHNA,

KOTOPbIE MOTYT CHIXATb HaEXHOCTb

hukcaumm wTngToB.

Matonornyeckne N3MeHeHNA MArKNX TKaHen,

NoANeXalmx NPUKPenneHnto, CnocobHble

HapyLIUTb HaAEeXHOCTb (hrkcaLmmn

KPECTOBbLIMU WTUDTAMMU.

. COCTOAHUA OpraHn3ma, npu KOTopbIX
OTCYTCTBYeT afeKBaTHas onopa Anqa

[
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FORHOLDSREGLER

. Kirurgen bar ikke starte kirurgisk anvendelse af
Mitek RIGIDFIX Tveerstift systemet uden at
have gennemgéaet brugsanvisningerne og
afprovet indgrebet i et
uddannelseslaboratorium.

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

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

w N

ADVARSLER

Underseg samtlige instrumenter for beskadigelser
inden brug. Forseg ikke at reparere
instrumenterne.

RENGQRING AF INSTRUMENTER

Skil instrumenterne ad som anvist, og nedsaenk
dem i enzymholdigt rengeringsmiddel i 5 minutter
ved 15-30°C. Renger de nedszenkede
instrumenter med en bled berste, og ryst dem.
Brug en piberenser eller borste 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 terre.

STERILISERING AF INSTRUMENTER

Leeg instrumenterne i en steriliseringsbakke. Daek
dem med et dobbelt lag uvaevet deekklaede.
Preevakuumcyklus 132—134°C i mindst 4 minutter.

BRUGSANVISNING

KUN BLODDELSFIKSERING

Instrumenter omfatter: RIGIDFIX femur og tibia ST
Tveerstift guider, tibia ST guideklods, udskiftelige
femur- og tibiasteenger (str. 7-10 mm diameter),
trindelte steenger til indsaettelse af stift, hammer,
sonde, trokar/hylsterprove og redskab til fiernelse
af hylster.

VAROTOIMET

. Kirurgin on perehdyttava Mitek RIGIDFIX -
ristipiikkijarjestelman kayttdohjeisiin ja
harjoiteltava asennustoimenpidetta
koetilanteessa ennen toimenpiteen
suorittamista.

Havita kaytetty porrastettu troakaari
asianmukaisesti.

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

N
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VAROITUKSET
Tarkista ennen kayttéa, ettei instrumenteissa ole
vaurioita. Niita ei saa yrittaa korjata.

PUHDISTUS

Pura instrumentit ja upota ne entsymaattiseen
puhdistusaineeseen 5 minuutiksi 15-30°C:n
lampétilassa. Harjaa nesteeseen upotettua
instrumenttia pehmealla harjalla ja liikuttele
vedessé. Puhdista kanavat letkunpuhdistimella.
Huuhdo suodatetulla vedella (38—49°C) ja
liikuttele 1 minuutin ajan. Toista huuhtelu yhteensa
kolme kertaa. Huuhdo puhtaalla suodatetulla
vedelld 1 minuutin ajan ja kuivaa.

STERILOINTI

Aseta instrumentit Mitek-sterilointikoriin. Kiedo ne
kaksinkertaiseen kuitukaareeseen. Steriloi
autoklaavissa esityhijid-ohjelmalla (132-134°C)
vahintaan 4 minuuttia.

KAYTTOOHJEET

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

uMnnaHTaTa unm UMeeTcA TeHAeHUMA K ee
ocnabnexuio, NM60o 3ame/neHbl NPoLiecchl
3aXXunBneHuA, Hanpumep, orpaHnyeHne
KPOBOCHa6>XeHUA, NepeHeceHHble Hhekumn 1
npoyee.

. 3aboneBaHuA, NpU KOTOPbIX 06HapyXXvBaeTcA
TEHAEHUMA K CHUXKEHWIO BOCCTAHOBUTESbHBIX
BO3MOXHOCTEI OpraHnama nauneHTa B
nepuoae BbI3A0POBAEHUA, Hanpumvep,
CTapyeckaa OpPAX0CTb, NCUXN4eckune
3a6oneBaHnA UM ankoronmnam.

IS

MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTHU

. Xvipypr He [OMXeH npucTynath K

MCMOMb30BaHMNIO CUCTEMbI KPECTOBBIX

wrmncptos Mitek RIGIDFIX B knnHnyecknx

yCroBuUAX 63 U3y4eHnA UHCTPYKLWK Mo ee

MPUMEHEHMIO 1 MHOTOKPaTHON 0TPaboTKM

TEXHWKN B NabopaTopHbIX YCNIOBUAX.

Mcnonb3oBaHHble CTyneHyaTble Tpoakapb!

BbIGpOCHTE B KOHTENHEp ANA OCTPbIX

npeaMeTos.

. Micnonb3yiiTe MHCTPYMEHTbI AN1A KPECTOBbIX
wrucpToB Mitek RIGIDFIX Tonbko ¢
KOMMSIEKTOM KPECTOBbIX WTUMTOB 2,7 MM
Mitek RIGIDFIX ana kpenneHua KocTb-
CYXOXWINE-KOCTb, C KOMMIEKTOM 6eApEeHHbIX
KpecToBbIx WwWtudToB 3,3 Mm Mitek RIGIDFIX
[NA MATKNX TKaHeil 1 ¢ KOMMIeKToM
6onblebepLoBbIX KpecToBbIX WTNhTOB 3,3
mm Mitek RIGIDFIX anAa mArkux TkaHen.

NMPEAYNPEXAEHUA

Mepen vcnonb3oBaHeM NpoBepbTE BCe
VHCTPYMEHTbI Ha Hanuuue noBpexaeHuin. He
NbITANTECh UX YUHWTD.

MbITbE MHCTPYMEHTOB

Ecnu HyXHO, pasbepnTe MHCTPYMEHTbI 1
3amounTe Ha 5 MUHYT B pacTBope (hepMeHTHOro
MotoLero cpeacTsa npu Temneparype 15-30 °C.
MouncTTEe 3aMOYEHHBIN MHCTPYMEHT MArKON
LeTKOWN, BCTPAXHWUTE. BocnonbayiTech epLUnMKOM
VNN LWeTKOW AnA YncTku Tpybok. MpononowwmTe B
npochmnbTpoBaHHo Boge (38-49 °C) n
BCTpAXMBanTe B TedeHne 1 MuHyThl. MoBTOpUTE
ornepauyio elle ABa pasa [OMOHUTENbHO.
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Se venligst pakningens indleegsseddel, der er
vedlagt Mitek RIGIDFIX femur 3,3 mm ST
Tveerstift udstyret (henvisningsnummer 210133)
og Mitek RIGIDFIX tibia 3,3 mm ST Tveerstift
udstyret (henvisningsnummer 210333), angaende
brugsanvisning.

BRUGSANVISNING

KUN KNOGLE-SENE-KNOGLE FIKSERING
Instrumenter omfatter: RIGIDFIX femur og tibia
BTB Tveerstift guider, tibia BTB guideklods,
udskiftelige femur- og tibiasteenger (str. 9-12 mm
diameter), trindelte trokarer, trindelte staenger

til indseettelse af stift, hammer, sonde,
trokar/hylsterprove og redskab til fiernelse

af hylster.

Se venligst pakningens indlaegsseddel, der er
vedlagt Mitek RIGIDFIX 2,7 mm BTB Tveerstift
udstyret (henvisningsnummer 210127), angaende
brugsanvisning.

OPBEVARING
Opbevares tort.

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

KAYTTOOHJEET

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

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

SAILYTYS
Sailyta kuivassa tilassa.

MpononoLwmTe B NPOGUILTPOBAHHOM BOAE B
TeyeHne 1 MUHYTbI U BbiCyLIMTE.

CTEPUNU3ALMA NHCTPYMEHTA

[MomMecTuTe Ha CTEPUNU3aLMOHHbIA NOTOK Mitek.
O6epHNUTE ABOWMHBLIM CIIOEM HETKAHOMO
06epToyHoro nonoTHa. Linkn o6paboTku
hopBaKyyMoM - He MeHee 4 MUHYT npu
132-134 °C.

WHCTPYKUWW NO NMPUMEHEHUIO .
TONbKO AN1A ®UKCALIMN MATKUX TKAHEU
B Habop MHCTPYMEHTOB BXOAAT: HanpasUTenu
6eapeHHbIX 1 6onblIe6epLIOBbLIX KPECTOBbIX
wTngpToB RIGIDFIX anA mMArkmx TkaHen, 6nok
6onblebepLoBOro HanpaBuTENA ANA MATKNX
TKaHel, CMeHHble 6eipeHHbIe 1
6onbluebepLoBble CTEPXHN (pasmepbl 7-10 Mm B
[vameTpe), CTyneHYaTble CTePXHN AnA
BBEJEHVA WTUTOB, MONIOTOYEK, 30HA,
BPEMEHHbI Tpoakap/MyTa u UHCTPYMEHT ANA
M3BrIEYEHUA MyDThI.

He 3abyabTe n3y4ntb MHCTPYKLMK NO
NPUMEHEHIO Ha NINCTKE, BNIOXKEHHOM B YMakoBKy
KOMMneKTa 6efpeHHbIX KPECTOBbIX WTU(TOB 3,3
MM Mitek RIGIDFIX gna coukcaumm MArkmx
TKaHen (Homep JokymeHTa 210133) n komnnekTa
6onbLuebepLOoBbIX KPecTOBbIX WTUPTOB 3,3 MM
Mitek RIGIDFIX anA mMArkux TkaHew (Homep
AokymeHTa 210333).

WHCTPYKLWW NO NPUMEHEHUIO

TONbKO AJ1A ®UKCALIUN KOCTb-
CYXOXXWUJIME-KOCTb

B Habop MHCTPYMEHTOB BXOAAT: HanpasuTenu
6eapeHHbIX 1 6onblIe6epLIOBbLIX KPECTOBbIX
WTUPTOB ANA KPEnIeHUa KOCTb-CyXoxunme-
kocTb RIGIDFIX, 6onblie6epLoBbiii
HanpaBuTeNbHbINA 60K AS1A KPEMeHUA Mo cxeme
KOCTb-CYXOXMINE-KOCTb, CMEHHbIE 6efipeHHbIe 1
6onbluebepLoBble CTEPXKHM (pa3mepbl 9-12 MM B
[AvameTpe), CTyneH4aTble Tpoakapbl,
CTyneH4aTble CTEPXKHU ANA BBEAEHWUA WTUGTOB,
MOMOTOYEK, 30HA, BPEMEHHbIN Tpoakap/MydTa, 1
VHCTPYMEHT ANA U3BNEYeHNA My Thl.

FOLGENDE SYMBOLER ANVENDES
PA ETIKETTERNE

Se
A brugsanvisning Batchnummer

CE-meerke og anmeldte organs
c € identifikationsnummer. Produktet
0086 opfylder de veesentligste krav
i direktivet for medico-tekniske
produter. 93/42 EEC.

Forsigtig: | henhold til amerikansk
Rx only lov ma dette produkt kun seelges af
eller pa ordinering af en leege.

MERKITSEMISESSA KAYTETTAVAT SYMBOLIT

A Ks kayttohjeet Erénumero

CE-merkinta ja ilmoitetun laitoksen
c € tunnusnu mero. Tuote tayttaa
0086 laakinnéllisia laitteita koske van
direktiivin oleelliset vaatimukset.
93/42 EEC.

Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion laki
Rx only rajoittaa tdman laitteen myynnin laékéarin
toimesta tai maarayksesta tapahtuvaksi.

He 3abyabTe U3y4nTb UHCTPYKLMM MO
NPUMEHEHWIO Ha NINCTKE, BNIOXKEHHOM B YMakoBKy
KOMMIeKTa KpecToBbIX WTUPTOB 2,7 MM ANnA
prKcaummn KoCTb-Cyxoxunme-kocTb Mitek
RIGIDFIX (Homep nokymeHTa 210127).

XPAHEHUE
XpaHUTb B CyXOM MecTe.

CUMBOJIbl HA YNAKOBKE

Cwm.
Homep
VIHCTPYKLWM MO LOT
A NpYMEHEeHNo napTu

3Hak CE 1 naeHTuhrKaumoHHbI
HOMEp PervcTpUpyIoLLEero opraHa.

c 60086 OTOT NpoAyKT OTBEYaeT BaXHbIM

TpeboBaHWAM HCTpyKUWiA No
MeAVLIMHCKOMY 060pyaoBaHWIO.
93/42 EEC

B cooTBeTCcTBUM C (hegepanbHbIM

Rx only 3aKOHOAATE/NbCTBOM (CLLA) pnaHHoe
YCTPOUCTBO MOXeT NnpoAaBaTbCA
TOMbKO BpadYamun Unv no nux yKasaHuAm.

INSTRUMENTAL PARA CLAVO
TRANSVERSAL RIGIDFIX MITEK

DESCRIPCION

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

MATERIALES

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

INDICACIONES

Este producto estéa indicado para la fijacion
femoral de autoinjertos o aloinjertos de tejido
blando (por ejemplo, semitendinoso, etc.) o
hueso-tendén-hueso en la reconstruccién del
ligamento cruzado anterior.

CONTRAINDICACIONES

. Procesos patoldgicos del hueso, tales como
alteraciones quisticas u osteopenia grave, que
pudieran menoscabar la fijacion segura del
clavo transversal.

. Condiciones patoldgicas del de hueso-tendén-
hueso que pudieran impedir su segura fijacion
mediante los clavos transversales.

. Condiciones fisicas que pudiesen eliminar, o
tender a eliminar, el apoyo correcto del
implante o retardar su cicatrizacién, tales como
disminucién de la irrigacién sanguinea,
infeccion, etc.

. Condiciones que tendiesen a menoscabar la
capacidad del paciente para la curacién
durante el periodo de curacion, tales como
senilidad, enfermedad mental o alcoholismo.

N
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MITEK RIGIDFIX
KORSSTIFTSINSTRUMENTERING

BESKRIVNING

RIGIDFIX korsstiftsinstrumentering omfattar en
femoral och tibial korsstiftsguide, tibiala
guideblock, utbytbara femoral och tibialstavar,
stegade troakarer (endast BTB), stegade stavar
for stiftinférande, hammare, probe, troakar/hylsa
samt verktyg for avlagsnande av hylsa. Dessa
ateranvandningsbara instrument maste rengéras
och steriliseras fére varje anvandning.

MATERIAL

Guider, guideblock, femoral och tibialstavar,
stegade troakarer, stegade stavar for
stiftinférande, hammare, probe, troakar/hylsa och
verktyg for avliagsnande av hylsa: rostfritt stal

INDIKATIONER

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

KONTRAINDIKATIONER

. Patologiska tillstand i benet, som cystiska
férandringar eller allvarlig osteopeni, vilket kan
aventyra saker fixering av korsstiften.

. Patologiska tillstand i den graft som skall
appliceras, vilket kan hindra séker fixering med
korsstift.

. Fysiska tillstand som kan eliminera, eller
riskerar att eliminera, erforderligt implantatstod,
eller hamma lakningen, som t.ex. bristande
blodtillférsel, infektion, etc.

. Tillstand som tenderar att hdmma patientens
féormaga till 1akning under lakningsperioden,
som t.ex. senilitet, mental sjukdom eller
alkoholism.

n
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SAKERHETSATGARDER

1. Kirurgen bér inte anvanda Mitek RIGIDFIX
korsstiftsystem kliniskt innan han har gatt
igenom bruksanvisningarna och ovat pa

SYSTEM PRIECNYCH KLINCOV
RIGIDFIX

GO
POPIS

Systém priec¢nych klincov RIGIDFIX obsahuje
vodi¢ femoralnych a tibialnych priec¢nych klincov,
bloky tibialnych vodi€ov, vymenitelné femoralne aj
tibialne tycinky, stupnovité trokary (iba BTB, kost
- Slacha - kost), stupriovité ty¢inky na zavadzanie
klincov, kladivo, sonda, mera¢ trokaru a manzety,
nastroj na odstrarfiovanie manziet. Tieto nastroje
sU urCené pre opakované pouzivanie a nie su
dodavané sterilné. Nastroje musia byt pred
kazdym pouzitim ocistené a sterilizované.

MATERIALY

Vodice, bloky vodi€ov, femoralne a tibialne
ty€inky, stupnovité trokary, stuprovité tycinky na
zavadzanie klincov, kladivo, sonda, merac trokaru
a manzety a nastroj na odstrafovanie manziet:
nehrdzavejlca ocel.

INDIKACIE

Femoralne a tibialne ukotvenie Stepov z ACL
materidlu (autotransplantatov a
allotransplantatov), bud’ pre makké tkanivo (napr.
semitendonosus, atd.) alebo v kombinécii kost -
Slacha - kost (napr. patelarna $lacha, atd).

KONTRAINDIKACIE

. Patologické stavy kosti, ako napriklad cystické
zmeny alebo tazka osteopénia, ktoré by
znemoznili bezpeéné ukotvenie(fixaciu)
prie¢nych klincov.

. Patologické stavy pripajaného Stepu, ktoré by

znemoznili bezpecné ukotvenie/fixaciu

prie¢nymi klincami.

Zdravotny stav pacienta, ktory by mohol viest k

obmedzenej podpore implantatu, alebo by

mohol spomalovat hojenie, napr. obmedzenie
zasobovania krvou, infekcie, atd.

. Stavy, ktoré by mohli obmedzovat schopnost
hojenia u pacienta alebo predlzovat dobu
hojenia, ako napriklad senilita, duSevna
choroba alebo alkoholizmus.

-
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PRECAUCIONES

. El cirujano debe leer detenidamente las
instrucciones de uso antes de proceder al

uso clinico del Sistema de clavos transversal
RIGIDFIX Mitek, asi como practicar el
procedimiento de instalacién en un laboratorio
de préactica.

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

El Instrumental para clavo transversal RIGIDFIX
Mitek sélo 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
danado. No intente repararlo.

LIMPIEZA DEL INSTRUMENTAL

Desmonte el instrumental segun sea necesario y
sumérjalo en un detergente enzimatico a 15-30°C
durante 5 minutos. Limpie el instrumental
sumergido utilizando un cepillo suave. Agitelo.
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 mas. Enjuague en agua limpia y
destilada durante 1 minuto y deje secar.

ESTERILIZACION DEL INSTRUMENTAL
Coloque el instrumental en la Bandeja de
esterilizacion Mitek. Aplique una capa doble de
tela sin tejer. Utilice un ciclo de vacio previo de
132-134°C durante un minimo de 4 minutos.

INSTRUCCIONES DE USO

SOLO PARA FIJACION DE TEJIDO BLANDO
El instrumental incluye: Guia para clavo
transversal ST RIGIDFIX femoral y tibial, Bloque
de guia tibial ST, rotulas femorales y tibiales
intercambiables (tamafo 7-10 mm de didmetro),
empuja pines con tope, martillosonda, vaina de

installationsproceduren i ett
dvningslaboratorium.

2. Kasta anvanda troakarer och hylsor i behallare
avsedda for detta andamal.

3. Anvand 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 pa
skada fére anvandning. Forsok inte laga om
trasigt.

RENGORING AV INSTRUMENT

Ta isér instrumentet och sénk ned i enzymatiskt
rengdringsmedel under 5 minuter i 15-30°C.
Skrubba det nedsénkta instrumentet med en mjuk
borste och rér om. Anvand en piprensare eller
borste till kanaler. Skdlj i filtrerat vatten (38-49°C)
och rér under 1 minut. Upprepa ytterligare 2
ganger. Skolj i rent filtrerat vatten under 1 minut
och torka.

STERILISERING

Placera i Mitek Steriliseringsbricka. Lagg pa ett
dubbelt skikt nonwoven-omslag. Férvakuumcykel
vid 132-134°C under minst 4 minuter.

ANVANDNING .

ENDAST FIXERING AV MJUK VAVNAD
Instrumenten inbegriper: RIGIDFIX femoral och
tibial ST korsstiftsguider, tibial ST guideblock,
utbytbara femoral och tibial stavar (storlek
7-10 mm i diameter), stegade stavar for
stiftinférande, hammare, probe, troakar/hylsa
samt verktyg for aviagsnande av hylsa.

Se pakettillaggen i Mitek RIGIDFIX femoral

3,3 mm ST korsstiftsset (referensnummer 210133)
och Mitek RIGIDFIX tibial 3,3 mm ST korsstiftset
(referensnummer 210333) for
anvandarinstruktioner.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

. Chirurg by nemal klinicky aplikovat systém
priec¢nych klincov Mitek RIGIDFIX bez
predchadzajuceho dokladného nastudovania
instrukcii a nacvicenia postupu aplikacie v
cviénom laboratoriu.

Pouzity stupniovy trokar zahodte do nadoby
na ostry odpad.

Pouzivajte nastroje systému priecnych klincov
Mitek RIGIDFIX iba spolu so sUpravou
prie¢nych klincov Mitek RIGIDFIX 2,7 mm
BTB, stpravou femoralnych prie¢nych klincov
Mitek RIGIDFIX 3,3 mm ST a sUpravou
tibidlnych prie¢nych klincov Mitek RIGIDFIX
3,3 mm ST.

w N

UPOZORNENIE

Pred pouzitim prezrite vSetky nastroje, €i nie s
poskodené. Nepokusajte sa poSkodené nastroje
opravovat.

CISTENIE PRISTROJA

Zariadenie rozloZte na jednotlivé diely a ponorte
do enzymatického Eistiaceho roztoku na 5 minat
pri teplote 15-30 °C. Ponorené nastroje vydrhnite
jemnou kefkou a roztok premiesavajte. Na
Cistenie kandlikov pouzivajte kefku na skiimavky
alebo podobné kefky. Oplachnite vo filtrovanej
vode (s teplotou 38-49 °C), premieSavajte

1 minGtu. Postup oplachovania dvakrat opakujte.
Oplachujte 1 minutu v Cistej filtrovanej vode a
vysuste.

STERILIZACIA NASTROJOV

Pred sterilizaciou nastroje uloZte na sterilizatny
podnos Mitek. Zabalte do dvojvrstvovej netkanej
latky. Sterilizujte podtlakom minimalne 4 minuty

pri teplote 132-134 °C.

NAVOD NA POUZITIE .

IBA PRE UKOTVENIE MAKKYCH TKANIV

Sada nastrojov obsahuje: RIGIDFIX vodice
femoralnych a tibialnych prie¢nych klincov pre ST
(makké tkanivo), tibialny ST vodiaci blok,
vymenitelné femoralne a tibialne tycinky (velkost

prueba tibia y herramienta de extraccién de
vainas.

Sirvase 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 (nimero de referencia 210133) y
set de Clavos tibiales transversales ST de 3,3 mm
RIGIDFIX Mitek (nimero de referencia 210333).

INSTRUCCIONES DE USO )
SOLO PARA FIJACION DE HUESO-TENDON-
HUESO

El instrumental incluye: Guia para clavos
transversales y tibiales HTH RIGIDFIX, bloque de
guia tibial para HTH, rotulas femorales y tibiales
intercambiables (tamafios 9-12 mm, de diametro),
trocar econ tope, empujapines con tope, sonda,
vaina de prueba martillo y herramienta de
extraccioén de vainas.

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

CONSERVACION
Almacene en un lugar seco.

ANVANDNING

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 for stiftinférande, hammare, probe,
troakar/hylsa samt verktyg for avldgsnande av
hylsa.

Se pakettillagget i Mitek RIGIDFIX 2,7 mm BTB
korsstiftsset (referensnummer 210127) for
anvandarinstruktioner.

FORVARING
Férvaras torrt.

priemeru 7-10 mm), stupriovité vodiace tycinky
pre klince, kladivo, sonda, merac¢ trokaru a
manzety, a nastroj na odstrariovanie manziet.

Navod na pouZitie si pozrite na pribalovych
letaCikoch v suprave femoralnych prie¢nych
klincov Mitek RIGIDFIX 3,3 mm ST (katalégové
¢Gislo 210133) a v suprave tibialnych prie¢nych
klincov Mitek RIGIDFIX 3,3 mm ST (katalégové
¢islo 210333).

NAVOD NA POUZITIE .
UKOTVENIE KOST - SLACHA - KOST

Sada nastrojov obsahuje: RIGIDFIX vodice pre
femorélne a tibialne BTB priecne klince, blok
vodica BTB, vymenitelné femoralne a tibialne
ty€inky (priemery 9-12 mm), stupnovité trokary,
stupniovité vodiace ty€inky na klince, kladivo,
sonda, merac trokaru a manzety, nastroj na
odstrafiovanie manzety.

Navody na pouzivanie si pozrite na pribalovom
letaciku v stiprave prie¢nych klincov Mitek
RIGIDFIX 2,7 mm BTB (katalégové &islo 210127).

SKLADOVANIE
Skladujte na suchom mieste.

SIMBOLOS USADOS EN EL PROSPECTO

Consultar las
instrucciones
de uso.

Marca CE y nimero de identificacion
c E del Organismo notificado. El producto
0086 cumple los requisitos de la Directiva
de Productos Sanitarios 93/42/CEE.
Atencion: la ley federal de los EE.UU.
Rx only autoriza la venta de este dispositivo
sélo bajo indicién médica.

Numero de lote

FOLJANDE SYMBOLER ANVANDS PA
ETIKETTERNA

i: Se bruksanvisning Partinummer

CE-marke och anmélt organs
c € identifieingsnum-mer. Produkten
0086 ppfyller de vasentliga kraven i
direktivet avseende medicintekniska
produkter. 93/42 EEC

Varning: Enligt amerikansk federal lag
far denna enhet endast séljas av
lakare eller pa lakares inradan.

Rx only

SYMBOLY POUZITE NA ZNACENI

ij Pozri navod Sislo dary
na pouzitie. Cislo Sarze

Znacka CE a identifikané Cislo
c E notifikovaného organu. Vyrobok spina
0088 hjayné poziadavky smernice 93/42
EEC pre zdravotnicke zariadenia.

Federélne zakony USA obmedzuju
Rx only predaj tohto zariadenia lekarom alebo
na recept lekara.



