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ENGLISH

ABSOLUTE Absorbable Interference
Screw System

B(Unly

Instructions for Use

DESCRIPTION

The DePuy Mitek ABSOLUTE Absorbable Interference
Screw is an absorbable, tapered, threaded fastener for
use in interference fixation of soft tissue grafts or bone-
tendon grafts.

The ABSOLUTE Absorbable Interference Screw is
packaged one per pouch.

INDICATIONS

The DePuy Mitek ABSOLUTE Absorbable Interference
Screw is intended for attachment of soft tissue grafts
or bone-tendon grafts to the tibia and/or femur during
cruciate ligament reconstruction surgeries.

CONTRAINDICATIONS

1. This device is not cleared for screw attachment or
fixation to the posterior elements (pedicles) of the
cervical, thoracic or lumbar spine.

2. Insufficient quantity or quality of bone, comminuted
bone surfaces, or pathologic bone conditions such as
cystic change or severe osteopenia that would impair
the ability of the ABSOLUTE Absorbable Interference
Screw to securely fixate to the bone.

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

4. Implant/material sensitivity/foreign body sensitivity.

5. Conditions which tend to pre-empt the patient’s ability
or healing period, such as senility, mental illness
or alcoholism.



WARNINGS

Inspect instruments for damage prior to use.
Replace damaged or worn instruments. Do not
attempt to repair.

If resistance is felt during the insertion of an
ABSOLUTE Absorbable Interference Screw over a
guide wire, stop and confirm that the guide wire is
not entrapped. If entrapped, back out the screw and
withdraw the guide wire.

PRECAUTIONS

1.

The DePuy Mitek ABSOLUTE Absorbable
Interference Screw should not be used without prior
review of the procedure and Instructions for Use.
The DePuy Mitek ABSOLUTE Absorbable
Interference Screw implant is supplied STERILE and
is intended for single use only. Do not resterilize.

It is mandatory to completely seat the ABSOLUTE
Interference Screw onto the correct driver for proper
implant delivery.

CONTENTS
Contents are STERILE unless packaging is damaged
or opened.

ADVERSE EFFECTS
Adverse effects of absorbable implanted devices include
mild inflammatory and foreign body reactions.

INSTRUCTIONS FOR USE
(for femoral fixation)

1.

With the knee hyperflexed beyond 90°, insert a
1.1mm Nitinol guide wire through the anterior medial
portal or patellar defect, into the femoral tunnel
beside the graft.

Place the appropriate size Interference Screw on

the tip of the Cannulated Hex Driver. Advance the
Hex Driver over the Nitinol guide wire into the gap
between the graft and the tunnel wall.

Rotate the Hex Driver clockwise until it is counter
sunk slightly inside the tunnel. Remove the Hex Driver
and guide wire. If the nitinol guide wire becomes
entrapped, rotate the Hex Driver counter clockwise

to back out the screw until the guide wire straightens.
Pull back on the guide wire, and readvance the screw.
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(for tibial fixation)

1. With tension on the graft, insert a guide wire into the
gap between the graft and the tibial tunnel wall.

2. Follow steps 2 & 3 above.

CLEANING AND STERILIZATION INSTRUCTIONS
Cleaning and sterilization instructions (reference
IFU #108410) are provided with the instrument and
must be reviewed prior to use.

STORAGE
The boxes should be stored under cool and
dry conditions.

ESPANOL

Sistema de tornillo interferencial
absorbible ABSOLUTE™

Instrucciones de uso

DESCRIPCION

El tornillo interferencial absorbible ABSOLUTE de

DePuy Mitek es un fijador roscado cénico absorbible
utilizado para la fijacién interferencial de injertos de tejido
blando o injertos de hueso-tendén.

El tornillo interferencial absorbible ABSOLUTE se
suministra en bolsas de una unidad.

INDICACIONES

El tornillo interferencial absorbible ABSOLUTE de
DePuy Mitek esta disefiado para la fijacion de injertos de
tejido blando o injertos de hueso-tendén en la tibia y/o
fémur durante cirugias de reconstruccion del ligamento
cruzado.

CONTRAINDICACIONES

1. Este dispositivo no debe utilizarse para la fijaciéon con
tornillo o para la fijacion a los elementos posteriores
(pediculos) de la columna cervical, toracica o lumbar.

2. Cantidad o calidad insuficiente de hueso, superficies
dseas conminutas, procesos patolégicos del hueso,

4



tales como alteraciones quisticas u osteopenia grave,
que pudieran menoscabar la fijaciéon segura del
tornillo interferencial absorbible ABSOLUTE al hueso.
Condiciones fisicas que pudiesen eliminar, o

ser propensas a eliminar, el apoyo correcto del
implante o retardar su cicatrizacion, tales como
disminucién de la irrigacion sanguinea, infecciones
preexistentes, etc.

Sensibilidad al implante/material, o sensibilidad a
cuerpos extranos.

Condiciones que tendiesen a afectar las facultades
normales del paciente o el periodo normal de
cicatrizacion, tales como senilidad, enfermedad
mental o alcoholismo.

ADVERTENCIAS

1.

Inspeccione el instrumental antes de utilizarlos.

Si estan dahados o gastados, cambielos. No
intente repararlos.

En caso de sentir resistencia al insertar un tornillo
interferencial absorbible ABSOLUTE sobre un

pin guia, deténgase y verifique que éste no haya
quedado enganchado. En este caso, vuelva el
tornillo hacia atras y retire el pin guia.

PRECAUCIONES

1.

Antes de utilizar el tornillo interferencial absorbible
ABSOLUTE DePuy Mitek, deben estudiarse
detenidamente el procedimiento y las Instrucciones
de uso.

El tornillo interferencial absorbible ABSOLUTE
DePuy Mitek se suministra ESTERIL y esté disefiado
para un solo uso. No lo reesterilice.

Es obligatorio fijar bien el tornillo interferencial
ABSOLUTE en el destornillador correcto para la
adecuada aplicacion del implante.

CONTENIDO )
El contenido es ESTERIL a menos que el envase se
encuentre abierto o danado.



EFECTOS SECUNDARIOS

Entre los efectos secundarios de los dispositivos
implantados absorbibles se encuentran ligeras
inflamaciones y reacciones a cuerpos extrafos.

INSTRUCCIONES DE USO

(para fijacion femoral)

1. Con la rodilla hiperflexionada a mas de 90°,
introduzca un pin guia de nitinol de 1,1 mm por el
portal anterior medio o por el defecto rotuliano, en el
tunel femoral junto al injerto.

2. Coloque el tornillo interferencial del tamafo
adecuado sobre la punta del destornillador hexagonal
canulada. Haga avanzar la guia hexagonal sobre
el pin guia de nitinol hacia el interior de la abertura
entre el injerto y la pared del tanel.

3. Gire el destornillador hexagonal en sentido horario
hasta que quede avellanado ligeramente dentro
el tunel. Retire el destornillador hexagonal y el pin
guia. Si el pin guia de nitinol se engancha, gire el
destornillador hexagonal en sentido horario para
mover hacia atras el tornillo hasta que la guia de
alambre se enderece. Tire del pin guia hacia atras,
y vuelva a hacer avanzar el tornillo.

(para la fijacion tibial)

1. Aplicando tension sobre el injerto, introduzca un
pin guia en la abertura existente entre el injerto y la
pared del tunel tibial.

2. Siga los pasos 2y 3 anteriores.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA Y ESTERILIZACION
El instrumento incluye instrucciones de limpieza y
esterilizacion (referencia IFU 108410) que deben
leerse con atencion antes de utilizarlo.

CONSERVACION
Las cajas deben almacenarse en un lugar fresco y seco.



ITALIANO

Sistema per vite ad interferenza
assorbibile ABSOLUTE™

Istruzioni per I'uso

DESCRIZIONE

La vite ad interferenza completamente assorbibile
DePuy Mitek & un dispositivo di fissaggio filettato

e smusso assorbibile, da usare per i fissaggi ad
interferenza di innesti di tessuto molle o di tendini ossei.

La vite ad interferenza completamente assorbibile &
confezionata singolarmente in sacchetti.

INDICAZIONI

La vite ad interferenza completamente assorbibile
DePuy Mitek é prevista per gli attacchi degli innesti di
tessuto molle o di tendini ossei alla tibia e/o al femore
durante interventi chirurgici di ricostruzione dei legamenti
crociati.

CONTROINDICAZIONI

1. Questo dispositivo non & previsto per essere
attaccato o fissato con vite agli elementi posteriori
(peduncoli) della spina cervicale, toracica o lombare.

2. Quantita o qualita insufficiente dell’osso, superfici
ossee comminute o condizioni patologiche dell'osso,
quali variazioni cistiche o grave osteopenia, che
comprometterebbero la capacita di un sicuro
fissaggio all'osso della vite ad interferenza
completamente assorbibile.

3. Condizioni fisiche che eliminano o tendono a
eliminare un adeguato supporto allimpianto o che ne
ritardano il riassorbimento, come il limitato apporto
ematico, infezioni precedenti, ecc.

4. Sensibilita allimpianto/materiale e a corpi estranei.

5. Condizioni che tendono ad impedire la capacita o
il periodo di riassorbimento del paziente, come la
senilita, la malattia mentale o I'alcolismo.
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AVVERTENZE
Prima dell’'uso, verificare che gli strumenti non siano
dannegglatl. Sostituire gli strumenti danneggiati o
usurati. Non ripararli.

2. Se durante l'inserimento di una vite ad interferenza
completamente assorbibile in un filo guida si incontra
resistenza, interrompere e verificare che il filo non
sia rimasto incastrato. In tal caso, svitare la vite ed
estrarre il filo guida.

PRECAUZIONI

1. Prima di usare la vite ad interferenza completamente
assorbibile, assicurarsi di aver revisionato la
procedura e aver letto attentamente le istruzioni
per l'uso.

2. Limpianto per vite ad interferenza completamente
assorbibile DePuy Mitek € fornito STERILE ed e
monouso. Non risterilizzare.

3. E essenziale assestare completamente la vite ad
interferenza ABSOLUTE nel cacciavite corretto per
una buona applicazione della stessa nell'impianto.

CONTENUTO
Il contenuto & STERILE se la confezione non risulta
danneggiata o aperta.

EFFETTI COLLATERALI

Gli effetti collaterali dei dispositivi assorbibili impiantati
includono una lieve inflammazione e reazioni al

corpo estraneo.

ISTRUZIONI PER LUSO

(per il fissaggio femorale)

1. Con il ginocchio iperflesso a piti di 90°, inserire un
filo guida in Nitinol da 1,1 mm attraverso il portale
mediale anteriore o I'area difettosa patellare, nel
tunnel femorale accanto all'innesto.

2. Posizionare la vite ad interferenza, di dimensione
appropriata, sulla punta a cannula del cacciavite
esagonale. Far avanzare il cacciavite esagonale sul
filo guida in Nitinol nell'interstizio fra I'innesto e la
parete del tunnel.

3. Ruotare il cacciavite esagonale in senso orario finché
non risulta leggermente svasato all'interno del tunnel.
Rimuovere il cacciavite esagonale e il filo guida. Se il
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filo guida in Nitinol si incastra, ruotare il cacciavite in
senso antiorario per svitare la vite finché il filo guida
non si raddrizza, tirarlo indietro e riavvitare la vite.

(per il fissaggio tibiale)

1. Sottoporre I'innesto a tensione e inserire il filo guida
nell’interstizio compreso fra I'innesto e la parete del
tunnel tibiale.

2. Seguire le fasi 2 e 3 sovradescritte.

ISTRUZIONI DI PULIZIA E STERILIZZAZIONE

Con tutti gli strumenti vengono fornite istruzioni di pulizia
e sterilizzazione (riferimento nr. 108410), da passare in
rassegna prima del loro uso.

CONSERVAZIONE
Conservare le confezioni in un ambiente fresco e asciutto.

DEUTSCH

ABSOLUTE™ absorbierbares
Interferenzschraubensystem

GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG

Die DePuy Mitek ABSOLUTE absorbierbare
Interferenzschraube ist eine absorbierbare, konisch
geformte Befestigung mit Gewinde, die zur Interferenz-
Fixierung von Weichgewebe-Implantaten oder Knochen-
Sehnen-Implantaten verwendet wird.

Die ABSOLUTE absorbierbare Interferenzschraube ist
einzeln verpackt.

INDIKATIONEN

Die DePuy Mitek ABSOLUTE absorbierbare
Interferenzschraube ist fur die Befestigung von
Weichgewebe-Implantaten oder Knochen-Sehnen-
Implantaten an Tibia und/oder Femur bei Verfahren zur
Wiederherstellung des Kreuzbands indiziert.




KONTRAINDIKATIONEN

Dieses Gerat ist nicht fiir die Anbringung oder
Fixierung von Schrauben an die posterioren
Elemente (Pediculi) der Hals-, Brust- oder
Lendenwirbelsaule indiziert.

Unzureichende Quantitat oder Qualitat des
Knochens, fragmentierte Knochenoberflachen oder
pathologische Zustédnde des Knochens, wie zystische
Verénderungen oder schwere Osteopenie, die eine
sichere Fixierung der ABSOLUTE absorbierbaren
Interferenzschraube am Knochen nicht zulassen.
Physische Zustande, durch die die adaquate
Implantatunterstiitzung ausgeschlossen bzw.

die Heilung verzégert werden wiirde, wie z. B.
Einschankung der Blutversorgung, Infektionen, etc.
Sensibilitat gegenliber Implantaten/Materialien/
Fremdkorpern.

Zustande, welche die Heilungsfahigkeit des Patienten
im Gesundungszeitraum erschweren wiirden, wie

z. B. Senilitat, Geisteskrankheit oder Alkoholismus.

WARNHINWEISE

1.

Instrumente vor dem Gebrauch auf Schaden prifen.
Beschadigte und abgenutzte Instrumente entsorgen.
Nicht versuchen, Instrumente zu reparieren.

Wenn beim Einsetzen einer ABSOLUTE
absorbierbaren Interferenzschraube Gber

einen Fuhrungsdraht ein Widerstand zu

spuren ist, anhalten und kontrollieren, ob sich

der Fiihrungsdraht verfangen hat. Wenn der
Fuhrungsdraht festsitzt, die Schraube zurlickziehen
und den Fiihrungsdraht entfernen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1.

Die DePuy Mitek ABSOLUTE absorbierbare
Interferenzschraube sollte nicht verwendet werden,
ohne zuvor die Gebrauchsanweisung gelesen und
die entsprechenden Verfahren gelibt zu haben.
Das DePuy Mitek ABSOLUTE absorbierbare
Interferenzschrauben-Implantat wird STERIL
geliefert und ist nur fir den Einmalgebrauch
bestimmt. Nicht resterilisieren.
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3. Die ABSOLUTE Interferenzschraube muss fiir einen
korrekten Sitz des Implantats mit einem passenden
Schraubendreher fest positioniert werden.

INHALT
Der Inhalt der Packung ist STERIL, es sei denn, die
Packung wurde gedéffnet oder beschadigt.

NEBENWIRKUNGEN

Leichte Entziindungen und andere Fremdkorper-
reaktionen koénnen als Nebenwirkungen bei
resorbierbaren Implantaten auftreten.

GEBRAUCHSANWEISUNG

(zur Femur-Fixierung)

1. Mit stark abgewinkeltem Knie (tiber 90°) einen
1,1 mm Nitinol-Flhrungsdraht durch den anterior-
medialen Zugang oder den Patellardefekt in den
Femur-Tunnel neben dem Implantat einfiihren.

2. Die Interferenzschraube von entsprechender Grosse
auf die Spitze des kanndlierten Sechskantschlissels
setzen. Den Sechskantschliissel (iber den Nitinol-
Flhrungsdraht in den Spalt zwischen Implantat und
Tunnelwand einflihren.

3. Den Sechskantschliissel im Uhrzeigersinn
drehen, bis er leicht im Tunnel versenkt ist. Den
Schraubenschlissel und Fihrungsdraht entfernen.
Wenn sich der Nitinol-Fiihrungsdraht verfangt,
die Schraube mit dem Sechskantschliissel gegen
den Uhrzeigersinn herausdrehen, bis sich der
Fihrungsdraht begradigt. Den Filhrungsdraht
zurlickziehen und die Schraube wieder eindrehen.

(zur Tibia-Fixierung)

1. Wahrend das Implantat unter Spannung steht, einen
Flhrungsdraht in den Spalt zwischen dem Implantat
und der Wand des Tibia-Tunnels einfiihren.

2. Die Schritte 2 und 3 oben befolgen.
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REINIGUNG UND STERILISATION

Dem Instrument liegt eine Reinigungs- und
Sterilisationsanleitung (IFU 108410) bei, die
vor Verwendung des Instruments durchgelesen
werden muss.

LAGERUNG
Die Behalter sollten kiihl und trocken gelagert werden.

FRANCAIS

Vis d’interference résorbable
ABSOLUTE™

Mode d’emploi

DESCRIPTION

La vis d'interférence résorbable ABSOLUTE DePuy Mitek
est un dispositif de fixation fileté, conique, résorbable
utilisé pour la fixation par compression de greffons de
tissus mous ou de greffons os-tendon.

La vis d'interférence résorbable ABSOLUTE est emballée
en sachet individuel.

INDICATIONS

La vis d’interférence résorbable ABSOLUTE DePuy Mitek
est prévue pour la fixation de greffons de tissus mous

ou de greffons os-tendon sur le tibia et/ou le fémur au
cours des interventions chirurgicales de reconstruction
de ligament croisé.

CONTRE INDICATIONS
Ce dispositif ne doit pas étre utilisé pour la fixation
ou l'implantation de vis sur les éléments postérieurs
(pédicules) du rachis cervical, thoracique ou lombaire.
2. Quantité ou qualité de I'os insuffisante, surfaces
osseuses comminutives, ou pathologies de
I'os telles que des évolutions kystiques ou une
ostéopénie aigué risquant de compromettre
la solidité de la fixation de la vis d’interférence
résorbable ABSOLUTE dans l'os.
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3. Conditions physiques risquant d’éliminer ou

ayant tendance a éliminer un soutien adéquat
a l'implant ou a retarder la cicatrisation, telles
qu’une vascularisation insuffisante, des
infections antérieures, etc.

Allergie a 'implant/matériau, allergie aux

corps étrangers.

Etats ayant tendance a limiter les capacités de
cicatrisation du patient, telles que la sénilité, les
maladies mentales ou I'alcoolisme.

MISES EN GARDE

1.

Vérifier 'absence de détériorations sur les
instruments avant utilisation. Remplacer les
instruments endommagés ou usés. Ne pas tenter
de réparer.

Si une résistance est ressentie lors de l'introduction
d’'une vis d'interférence résorbable ABSOLUTE sur
un guide, interrompre la procédure, puis s’assurer
que le guide n’est pas coincé. Si tel est le cas,
dégager en arriere la vis, puis retirer le guide.

PRECAUTIONS

1.

La vis d'interférence résorbable ABSOLUTE

DePuy Mitek ne doit pas étre utilisée sans

revue préalable de I'intervention et relecture des
instructions.

La vis d'interférence résorbable ABSOLUTE

DePuy Mitek est fournie STERILE et est & usage
unique. Ne pas restériliser.

Il est obligatoire de placer complétement la vis
d'interférence sur le tournevis approprié pour obtenir
une mise en place correct de I'implant.

CONTENU )
Le contenu est STERILE sauf si 'emballage a été ouvert
ou endommagé.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables des dispositifs implantés
résorbables comprennent les réactions inflammatoires
modérées et les réactions aux corps étrangers.
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INSTRUCTIONS

(pour une fixation fémorale)

1. Le genou étant en hyperflexion au dela de 90°,
introduire un guide en Nitinol de 1,1 mm par le
point d’abord antéro-interne ou par la communication
rotulienne, dans le tunnel fémoral & proximité
du greffon.

2. Placer la vis d’interférence de dimension appropriée
sur I'extrémité du tournevis hexagonal canulé. Faire
progresser le tournevis hexagonal sur le guide en
Nitinol dans 'espace libre entre le greffon et la paroi
du tunnel.

3. Tourner le tournevis hexagonal dans le sens
des aiguilles d’'une montre jusqu’a ce qu'il fraise
légérement l'intérieur du tunnel. Retirer le tournevis
hexagonal et le guide. Si le guide en Nitinol est
coincé, tourner le tournevis hexagonal dans le sens
inverse des aiguilles d’'une montre pour extraire la vis
jusqu’a ce que le guide se redresse. Retirer le guide,
puis faire progresser de nouveau la vis.

(pour une fixation tibiale)

1. Tout en exergant une tension sur le greffon, introduire
un guide dans 'espace libre entre le greffon et la
paroi du tunnel tibial.

2. Suivre les étapes 2 et 3 ci-dessus.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE

ET DE STERILISATION

Linstrument est accompagné d'instructions de nettoyage
et de stérilisation (référence IFU 108410) qui doivent étre
relues avant utilisation.

CONSERVATION
Les boites doivent étre conservées dans un endroit
frais et sec.
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NEDERLANDS

ABSOLUTE™ resorbeerbare
interferentieschroefsysteem

Gebruiksaanwijzing

BESCHRIJVING

De DePuy Mitek ABSOLUTE resorbeerbare
interferentieschroef is een resorbeerbare, conische
schroef met schroefdraad voor gebruik bij fixatie van
zacht weefsel- of bot-pees-transplantaties.

De ABSOLUTE resorbeerbare interferentieschroef wordt
verpakt met één per pak.

INDICATIES

De DePuy Mitek ABSOLUTE resorbeerbare
interferenti schroef is bestemd voor het vasthechten
van zacht-weefsel- of bot-pees-transplantaties op de
tibia en/of femur tijdens reconstructie-chirurgie van
het kruisbandligament.

CONTRA-INDICATIES

1. Dit hulpmiddel is niet goedgekeurd voor
schroefbevestiging of fixatie van de achterliggende
elementen (pediculi) van de cervicale, thoracale of
lumbale wervelkolom.

2. Onvoldoende hoeveelheid of kwaliteit van het bot,
verbrijzelde botopperviakken of pathologische
botcondities zoals cysteuze veranderingen of ernstige
osteopenie die het vermogen van de ABSOLUTE
resorbeerbare interferentieschroef voor veilige fixatie
op het bot nadelig zouden kunnen beinvioeden.

3. Lichamelijke problemen die voldoende steun voor
het implantaat zouden utisluiten of zouden kunnen
utisluiten of de genezing zouden vertragen, zoals
beperking van de bloedtoevoer, infecties enz.

4. Implantaat-/materiaalovergevoeligheid/
overgevoeligheid voor vreemde lichamen.
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5. Aandoeningen die het vermogen van de patiént of de
genezingsperiode teniet zouden kunnen doen, zoals
seniliteit, zenuwziekte of alcoholisme.

WAARSCHUWINGEN

1. Controleer de instrumenten véér gebruik op
beschadiging. Vervang beschadigde of versleten
instrumenten. Probeer niet om ze te repareren.

2. Als er weerstand wordt ondervonden tijdens het
inbrengen van een ABSOLUTE resorbeerbare
interferentieschroef over een voerdraad, moet worden
gestopt en bevestigd dat de voerdraad niet vastzit.
Als hij vastzit, moeten de schroef en de voerdraad
worden teruggetrokken.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. De DePuy Mitek ABSOLUTE resorbeerbare
interferentieschroef mag niet worden gebruikt
zonder vooraf de procedures en gebruiksaanwijzing
door te nemen.

2. Het DePuy Mitek ABSOLUTE resorbeerbare
interferentieschroef-implantaat wordt STERIEL
geleverd en is uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. Niet opnieuw steriliseren.

3. Voor een goede aanbrenging van het implantaat is
het noodzakelijk om de ABSOLUTE interferentie
schroef volledig vast te zetten aan de juiste driver.

INHOUD
De inhoud is STERIEL tenzij de verpakking beschadigd
of geopend is.

BIJWERKINGEN

Bijwerkingen van resorbeerbare implantaten zijn onder
meer niet-ernstige ontstekingsreacties en reacties op een
vreemd lichaam.

GEBRUIKSAANWIJZING

(voor femurfixatie)

1. Terwijl de hyperflexibiliteit van de knie meer dan
90° bedraagt, moet een 1,1 mm nitinol-voerdraad
worden ingebracht door de middelste toegangspoort
of het patelladefect en in de femorale tunnel naast
de transplantatie.
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2. Zet de interferentieschroef van de juiste maat op
de tip van de gecanuleerde zeskantaandrijver. Voer
de zeskantaandrijver op over de nitinol-voerdraad
en in de opening tussen de transplantatie en
de tunnelwand.

3. Draai de zeskantaandrijver rechtsom, totdat
hij enigszins binnen de tunnel verzonken is.
Verwijder de zeskantaandrijver en voerdraad. Als
de nitinol-voerdraad vast komt te zitten, moet de
zeskantaandrijver linksom worden gedraaid om
de schroef terug te trekken, totdat de voerdraad
rechtgetrokken is. Trek de voerdraad terug en voer
de schroef weer op.

(voor tibiafixatie)

1. Met tensie op de transplantatie moet een voerdraad
worden ingebracht in de opening tussen de
transplantatie en de tibia-tunnelwand.

2. \Volg bovenstaande stappen 2 en 3.

INSTRUCTIES VOOR REINIGING EN STERILISATIE
Bij het instrument worden reinigings- en
sterilisatieaanwijzingen (ref. IFU 108410) geleverd.
Men dient deze te bestuderen voordat de instrumenten
worden gebruikt.

OPSLAG
Op een koele en droge plaats bewaren.

PORTUGUE

Sistema de parafuso interferencial
absorvivel ABSOLUTE™

Instrucoes de utilizagao

DESCRIGAO

O parafuso interferencial absorvivel DePuy Mitek
ABSOLUTE ¢é um fixador roscado, cénico, absorvivel
que se destina a ser utilizado na fixagdo interferencial de
enxertos de tecido mole ou enxertos de osso-tendao.
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O parafuso interferencial absorvivel ABSOLUTE é
embalado um por carteira.

INDICAGOES

O parafuso interferencial absorvivel DePuy Mitek
ABSOLUTE destina-se a fixagao de enxertos de tecido
mole ou enxertos osso-tend&o a tibia e/ou fémur durante
cirurgias de reconstrucéo do ligamento cruzado.

CONTRA-INDICAQOES

Este dispositivo ndo esta autorizado para
aparafusamento ou fixagdo de parafusos aos
elementos posteriores (pediculos) da coluna cervical,
toracica ou lombar.

Quantidade ou qualidade insuficiente do osso,
superficies 6sseas fragmentadas, ou condi¢cdes
dsseas patoldgicas tais como alteragdes quisticas ou
osteopenia grave que comprometeriam a capacidade
de fixaga@o segura do parafuso interferencial
absorvivel ABSOLUTE ao osso.

Condicdes fisicas que eliminem ou tendam a eliminar
o suporte adequado do implante ou que retardem

a cicatrizagao, tais como ma circulagdo sanguinea,
infecgoes, etc.

Sensibilidade ao implante, ao material ou a

corpos estranhos.

Condi¢oes que tendam a dificultar a capacidade do
paciente ou o periodo de cicatrizagéo, tais como
senilidade, doengca mental ou alcoolismo.

ADVERTENCIAS

1.

Antes de utilizar os instrumentos, verificar se
apresentam danos. Substituir os instrumentos
danificados ou que apresentam sinais de desgaste.
N&o tentar repara-los.

Se se sentir resisténcia durante a inser¢do de um
parafuso interferencial absorvivel ABSOLUTE sobre
um fio guia, interromper a introducéo e verificar se
o fio guia esta preso. Se estiver, retirar o parafuso e
retirar o fio guia.
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PRECAU(}OES
O parafuso interferencial absorvivel DePuy Mitek
ABSOLUTE nao deve ser utilizado sem rever primeiro
o procedimento e as instru¢des de utilizagao.

2. O implante de parafuso interferencial absorvivel
DePuy Mitek ABSOLUTE é fornecido
ESTERILIZADO e destina-se a uma Unica utilizagao.
N&o reesterilizar.

3. E obrigatério assentar completamente o parafuso
interferencial ABSOLUTE na chave correcta para
garantir uma colocagao adequada do implante.

CONTEUDO
O contetdo estd ESTERILIZADO, excepto se a
embalagem estiver danificada ou aberta.

EFEITOS ADVERSOS
Os efeitos adversos dos dispositivos de implantagdo
absorviveis incluem reacgdes inflamatérias ligeiras e
aos corpos estranhos.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

(para fixacao femoral)

1. Com o joelho hiperflectido num angulo superior a 90°,
introduzir um fio guia em Nitinol de 1,1 mm através
da entrada medial anterior ou defeito na rétula, no
tunel femoral junto ao enxerto.

2. Colocar o ;arafuso interferencial com o tamanho
adequado na ponta da chave sextavada canulada.
Fazer avangar a chave sextavada sobre o fio guia em
Nitinol, em direc¢ao ao espago entre o enxerto e a
parede do tunel.

3. Rodar a chave sextavada no sentido dos ponteiros do
relégio até fazer um ligeiro entalhe dentro do tinel.
Retirar a chave sextavada e o fio guia. Se o fio guia
em Nitinol ficar preso, rodar a chave sextavada no
sentido contrario ao dos ponteiros do relégio para
retirar o parafuso, até que o fio guia fique esticado.
Puxar o fio guia e voltar a avancar o parafuso.

(para fixacao tibial)

1. Exercendo tens&o sobre o enxerto, introduzir um
fio guia no espaco entre o enxerto e a parede do
tunel tibial.

2. Seguir os passos 2 e 3 acima.
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INSTRUCOES DE LIMPEZA E ESTERILIZAGAO
As instrugoes de limpeza e esterilizagao (referéncia
IFU 108410) sao fornecidas juntamente com o
instrumento e devem ser lidas antes da utilizagao.

ARMAZENAMENTO
As caixas devem ser armazenadas num local
seco e fresco.

ABSOLUTE™ resorberbart
interferensskruesystem

Brugsanvisning

BESKRIVELSE

DePuy Mitek ABSOLUTE resorberbar interferensskrue
er en resorberbar, konisk, gevindskaret
fastgerelsesanordning til brug ved interferensfiksering af
bloddelstransplantater eller knogle-senetransplantater.

ABSOLUTE resorberbar interferensskrue er pakket
med et stk. pr. pose.

INDIKATIONER

DePuy Mitek ABSOLUTE resorberbar interferensskrue
er beregnet pa tilhaeftning af bleddelstransplantater eller
knogle-senetransplantater til tibia og/eller femur under
kirurgi med korsbandsrekonstruktioner.

KONTRAINDIKATIONER

1. Denne anordning er ikke godkendt til skruetilhzeftning
eller fiksering til de posteriore elementer (pedikler) i
columna cervicalis, thoracalis eller lumbalis.

2. Insufficient knoglekvantitet eller -kvalitet,
kommminutte knogleflader eller patologiske
knogletilstande som f.eks. cystisk forandring eller
sveer osteopeni, der ville heemme ABSOLUTE
resorberbar interferensskrues evne til at fiksere
sikkert til knoglen.
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3. Fysiske tilstande, der ville eliminere eller have

tilbgjelighed til at eliminere tilstraekkelig stotte

af implantatet eller forsinke opheling, dvs.
begraensninger af blodforsyningen, infektioner osv.
Overfolsomhed over for implantat/materiale,
overfglsomhed over for fremmedlegemer.
Tilstande, der har tilbgjelighed til at haemme
patientens evner eller ophelingsperiode, som f. eks.
senilitet, psykisk sygdom eller alkoholisme.

ADVARSLER

1.

Efterse instrumenterne for beskadigelse inden brug.
Udskift beskadigede eller slidte instrumenter. Forsag
ikke at reparere dem.

Hvis der foles modstand under indfering af en
ABSOLUTE resorberbar interferensskrue via en
guidewire, skal man stoppe og kontrollere, at
guidewiren ikke sidder i klemme. Hvis den sidder

i klemme, bakkes skruen ud, og guidewiren

treekkes tilbage.

FORHOLDSREGLER

1.

DePuy Mitek ABSOLUTE resorberbar
interferensskrue ber ikke anvendes uden forudgaende
gennemgang af proceduren og brugsanvisningen.
DePuy Mitek ABSOLUTE resorberbar
interferensskrueimplantat leveres STERILT og er kun
beregnet pa engangsbrug. Ma ikke resteriliseres.

Det er obligatorisk at anbringe ABSOLUTE
interferensskruen fuldsteendig pa den korrekte
indferingsanordning med henblik pa en ordentlig
implantat fremforing.

INDHOLD
Indholdet er STERILT, medmindre emballagen er beska-
diget eller har veeret abnet.

BIVIRKNINGER

Blandt de uenskede bivirkninger af resorberbare
implanterede anordninger er milde inflammatoriske
reaktioner og fremmedlegemreaktioner.
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BRUGSANVISNING

(til femoral fiksering)

1. Med kneeet hyperflekteret mere end 90° indfores
en 1,1 mm nitinol guidewire gennem den anteriore
mediale portal eller patellardefekt, ind i femurtunnelen
ved siden af transplantatet.

2. Anbring interferensskruen af passende storrelse
pa spidsen af den kannelerede unbrakonggle. For
unbrakongglen via nitinol guidewiren ind i klgften
mellem transplantatet og tunnelvaeggen.

3. Drej unbrakoneglen med uret, indtil den er let
forseenket i tunnelen. Fjern neglen og guidewiren.
Hvis nitinol guidewiren klemmes fast, drejes
unbrakongglen mod uret s& skruen bakkes ud,
indtil guidewiren rettes ud. Traek guidewiren tilbage
og fer igen skruen frem.

(til tibial fiksering)

1. Med transplantatet udspaendt indferes en guidewire i
kleften mellem transplantatet og tibiatunnelvaeggen.

2. Folg trin 2 & 3 ovenfor.

ANVISNING | RENGORING OG STERILISERING
Der falger anvisning i rengering og sterilisering (se
brugsanvisning 108410) med instrumentet; denne
anvisning skal leeses inden brug.

OPBEVARING

FEskerne skal opbevares under kalige og terre forhold.

ABSOLUTE Absorberbar
InterferensSkruesystem

Bruksanvisning

BESKRIVELSE

DePuy Mitek ABSOLUTE Absorberbar
Interferensskrue er en absorberbar, skranet, itredd
fester til bruk ved interferensfesting av blotvevsgraft til
bein-sene graft.

ABSOLUTE Interferensskrue er pakket en i hver lomme.
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INDIKASJONER

DePuy Mitek ABSOLUTE Absorberbar Interferensskrue
er beregnet pa a feste blotdels- eller bein-senegraft

til tibia og/eller femur ved rekonstruksjonskirurgi

pa korsbandene.

KONTRAINDIKASJONER

1.

Denne innretning er ikke klarert for festes sller skrus
til bakre deler (pedikler) av cervikall-, torakal- eller
lumbalcolumna.

Utilstrekkelig kvantitet eller kvalitet ved beinet,
splintede beinflater, eller patologiske tilstander

ved beinet,som cystiske forandringer eller alvorlig
osteopeni som kan fere til at ABSOLUTE absorberbar
interferensskruen fekster seg darligere til beinet.
Fysiske tilstander som vil umuliggjere, eller kan
umuliggjere, tilstrekkelig stette for implantatet

eller forsinke tilhelingsprosessen, dvs. begrenset
blodtilfersel, infeksjon osv.

Sensitivitet mot implantat/matriell eller sensitivitet mot
fremmedlegmer.

Tilstander som kan kompromittere pasientens
kompetanse eller rehabiliteringsperiode, som senilitet,
psykisk sykdom eller alkoholisme.

ADVARSLER!

1.

Inspiser instrumentene med tanke pé skade forut for
bruk. Erstatt skadde eller slitte instumenter. ForsA k
ikke A¥ reparere.

Dersom det kiennes motstand nar en ABSOLUTE
absorberbar interferensskrue fores inn over

en innferingswire, stopp og forsikre deg om at
innfaringswiren ikke har kommet i klemme. Hvis den
er det, trekk ut skruen og innferingswiren.

FORHOLDSREGLER

1.

DePuy Mitek ABSOLUTE Absorberbar
interferensskrue skal ikke brukes uten at prosedyren
og bruksanvisningen er lest.

DePuy Mitek ABSOLUTE absorberbar
interferensskrue-implantat er levert STERILT og ment
utelukkende til engangs bruk. Skal ikke steriliseres
pa nytt.
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3. Det er viktig feste ABSOLUTE Interferensskruen
godt til den korrekte innfereren for & plassere
impantatet riktig.

INNHOLD
Innholdet er STERILT med mindre emballasjen er skadet
eller apnet.

BIVIRKNINGER

Bivirkninger i forbindelse med absorberbare implantater
omfatter lette betennelser og reaksjoner mot
fremmedlegemer.

BRUKSANVISNING

(for femoral fiksering)

1. Hyperflekter kneet til over 90°, for sa inn en 1,1mm
Nitinol guide-wire gjennom fremre mediale port, eller
patelladefekten, inn i femoraltunnelen ved siden av
graftet.

2. Plasser en Interferensskrue med rett storrelse pa
spissen av Cannulated Hex Driver. For Hex Driveren
over Nitinol guidewiren inn i &pningen mellom graftet
og tunnelveggen.

3. Roter HEx Driveren med urviseren inntil den er
lett forsenket i tunnelen. Fjern Hex Driveren og
guidewiren. Hvis Nitinol guidewiren setter seg fast,
roter Hex Driveren mot urviseren for & fa ut skruen,
til guidewiren retter seg ut. Trekk i guidewiren og for
skruen inn igjen.

(for tibial fiksering)

1. Hold strekk pa graftet og for en guidewire inn i
apningen mellom graftet og veggen i tibialtunnelen.

2. Folg trinn 2 & 3 over.

ANVISNINGER FOR RENGJOQRING, DESINFISERING
OG STERILISERING

Instruksjoner for rengjering og sterilisering (referanse
IFU#108410) er forsynt med instrumentene og ma leses
for bruk.

LAGRING
Eskene ber oppbevares kjolig og tort.
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Resorboituva ABSOLUTE™-
interferenssiruuvijarjestelma

Kéyttdohjeet

KUVAUS

Resorboituva DePuy Mitek ABSOLUTE -
interferenssiruuvi on resorboituva, kapeneva ja kierteilla
varustettu kiinnitin, jota kdytetdan pehmytkudos- tai
luu-jannesiirteiden interferenssikiinnitykseen.

Resorboituvassa ABSOLUTE-interferenssiruuvipakkauks
essa on yksi ruuvi.

INDIKAATIOT

Resorboituva DePuy Mitek ABSOLUTE -
interferenssiruuvi on tarkoitettu kiinnittaméén
pehmytkudos- tai luu-jannesiirteet saari- ja/tai reisiluuhun
ristisiteen korjaavissa kirurgisissa toimenpiteisséa.

KONTRAINDIKAATIOT
Taté laitetta ei saa kéyttaa ruuvin kiinnittdmiseen
kaula-, rinta- tai lannerangan posteriorisiin
osiin (varsiin).

2. Riittaméaton luusto tai heikko luun laatu, pirstaleinen
luun pinta tai patologiset luun tilat, kuten kystiset
muutokset tai vakava osteopenia, jotka haittaavat
resorboituvan ABSOLUTE-interferenssiruuvin
tukevaa kiinnittymisté luuhun.

3. Fyysiset tilat, jotka eivat tue implanttia riittavasti tai
hidastavat paranemista, kuten verenkiertohairiot,
aiempi infektio jne.

4. Implantti-/materiaaliherkkyys, vierasaineherkkyys.

5. Tilat, jotka estavat potilaan parantumisen
tai haittaavat paranemista, kuten seniliteetti,
mielenterveysongelmat tai alkoholismi.
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VAROITUKSET
Tarkista ennen kéyttoa, ettei instrumenteissa ole
V|k01a Vaihda vialliset ja kuluneet instrumentit uusiin.
Instrumentteja ei saa yrittaa korjata.

2. Jos resorboituvaa ABSOLUTE-interferenssiruuvia
johdinta pitkin sisaan vietdesséa tuntuu vastusta,
pysahdy ja varmista, ettei johdin ole juuttunut kiinni.
Jos johdin on juuttunut, veda ruuvi ja johdin pois.

VAROTOIMET

1. Toimenpidettéd on harjoiteltava ja kayttdohjeet
luettava ennen resorboituvan DePuy Mitek
ABSOLUTE -interferenssiruuvin kéyttoa.

2. Resorboituva DePuy Mitek ABSOLUTE -
interferenssiruuvi toimitetaan STERIILINA
kertakayttoon. Ei saa steriloida uudelleen.

3. ABSOLUTE-interferenssiruuvi on asetettava
oikean avaimen paahan implantin oikean
asennuksen varmistamiseksi.

SISALTO
Sisalté on STERIILI, mikéli pakkausta ei ole avattu tai se
ei ole vaurioitunut.

HAITTAVAIKUTUKSET
Absorboituvien implanttien haittavaikutuksiin siséaltyvat
lievat tulehdus- ja vierasainereaktiot.

KAYTTOOHJEET

(reisiluuhun kiinnittdminen)

1. Taivuta polvi yli 90 asteen kulmaan ja vie
1,1 mm:n Nitinol-johdin anteriorisen mediaalisen
portti- tai patellavaurion l&pi siirteen vieressa
olevaan reisiluukanavaan.

2. Laita oikeankokoinen interferenssiruuvi kanyloidun
kuusiotaltan karkeen. Tydnné kuusiotalttaa eteenpéin
johdinta pitkin siirteen ja kanavan seindman
véliseen aukkoon.

3. Kaanna kuusiotalttaa myodtapaivaan, kunnes se
on uponnut jonkin verran kanavan siséén. Poista
kuusiotaltta ja johdin. Jos Nitinol-johdin juuttuu,
kaanna kuusiotalttaa vastapaivaan, kunnes ruuvi
peraantyy ja johdin suoristuu. Veda johtimesta ja
jatka ruuvin eteenpain tydntamista.
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(sédériluuhun kiinnittdminen)

1. Kirista siirretta ja tyonné johdin siirteen ja saariluun
seinamaén valiseen aukkoon.

2. Noudata ylla olevia vaiheita 2 ja 3.

PUHDISTUS- JA STERILOINTIOHJEET
Puhdistus- ja sterilointiohjeet (tuoteseloste 108410)
toimitetaan instrumentin mukana. Ne tulee lukea
ennen kayttoa.

SAILYTYS
Laatikot on sdilytettava viiledssa, kuivassa paikassa.

EAAHNIKA

Tapenbonne RBSOLUTERF oS

O8nyieg xpriong

MNEPIFPA®H

H amoppogroiun Bida mapeuBoArig ABSOLUTE

Tng DePuy Mitek €ival éva ammoppo@ioipo, Kwvikd
€CAPTNHA OTEPEWONG HE OTTEIPWHA, VIO XPrioN OTNV
KaBrAwaon TTapePPBOoARG pooxXeUPaTwWY paAakoU 10ToU
HOOXEUPATWY 0GTOU-TEVOVTA.

H amoppogrioiun Bida mapepBoArig ABSOLUTE
OuoKeUddeTal pia ava Brkn.

ENAEIZEIZ

H amoppognroiun Bida mapeupoArg ABSOLUTE

Tng DePuy Mitek TrpoopieTal yia Tnv Tpoodptnon
HOOXEUPATWY HOAGKOU 10TOU i} HOOXEUPATWY 00TOU-
TEVOVTQ OTO KvNpIaio ii/kal To unpiaio 0oTo Katd tn
OIGPKEIA XEIPOUPYIKWYV ETTEUBACEWY AVAKATAOKEURG TOU
XlaoToU OUVOETHOU.

ANTENAEIZEIZ

1. H ouokeun auTtrj 8ev £xel eykpIBei yia TTpoodpTnoN 1
KaBrAwaon BIdwy oTa oTTiobia aToixeia (auxéveg Tou
TOLOU) TNG AUXEVIKAG, TNG BWPOKIKAG f} TNG 00QUIKAG
Hoipag Tng oTToVOUAIKAG OTAANG.
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H avetrapkAg TooéTnTa i TTOIGTNTA TOU 00TOU, OI
OUVTETPIUPEVEG OOTIKEG ETTIQAVEIEG 1) Ol TTABOAOYIKEG
KATAOTAOEIG TWV 00TWY, OTTWG KUCTIKEG HETABOAEG

1) coBapr) ooTeOTTEVia, OI OTToiEG Bar Peiwvav TNV
IKavoTNTA aoPaAoUs KaBRAWGNG TNG ATTOPPOPATIUNG
Bidag mapepBoAng ABSOLUTE oTo 00T6.

3. ®uoikég kataoTdoelg TTou Ba egaAeipav 1 Ba £Teivav
va eGaAgiYouV TNV ETTAPKI OTAPIEN TOU EUPUTEUHATOG
1 va emRpaduvouv Tnv £ToUAWGN, dNA. TTEPIOPICHOI
NG AINATWONG, AOIPWEEIG, K.ATT.

4. EuvaioBnoia o1o ep@UTEUa/UAIKO 1) euaioBnaia og
&évo owpa.

5. KataoTdogig TTou TEIVOUV va PEITOUV TNV IKAvOTNTa
Tou aoBevoug i TNV TTePiodo eToUAwONG, OTIWG TO
ynpag, diavonTikr acBéveia fj 0 aAKOONIONOG.

MPOEIAOMOIHZEIX

1. EmBewpnaoTe Ta epyaleia yia Tuxov ¢nuid Tpiv amod
TN XPAon. AVTIKATAOTAOTE Ta epyaAgia TTou €xouv
uTrooTEl {nMId 1) @BopPEG. Mnv ETTIXEIPHOETE Va
T4 ETTMOKEUAOETE.

2. Edv aioBavbeite avtiotaon katd Tn SiGpKeia
NG €I0aYWYNG piag aroppo@raiung idag
TrapepBARGg ABSOLUTE mavw atré éva odnyo
oUppa, OTAPATAOTE Kal £TTIRERAIWATE 6Tl TO 0dNYO
oUppa dev €xel TTayideuTel. EQv €xel TTayideuTei,
ammocUpeTe TN Bida kal apaipéoTe To 0dnyd cUppa.

MPO®YAAZEIZ

1. H amoppogrioiun Bida rapepBoirig ABSOLUTE ng
DePuy Mitek dev Ba TTpéTrel va XpnoidoTIolgiTal Xwpig
TrponyoUdevn avaokdTTnon Tng diadikaaoiag Kal Twv
odnyIwv xprong.

2. To gyuTEUpa ATTOPPOPROIUNG Bidag TTapeBoArg
ABSOLUTE g DePuy Mitek Trapéxerai
ZTEIPO kai TrpoopileTal yia pia pévo xprion.

Mnv ETTOVATTIOOTEIPWVETE.
3. Tia TN owaoTr ToToBEéTNON Tou PPUTEUPATOG, N Bida

TrapepBoArig ABSOLUTE Ba pétrel va e@apudoel
TARPWG 0TO CWOTO 08NYO,

NEPIEXOMENO
Ta mepiexdueva eival ANIOZTEIPQMENA, epooov n
ouokeuaoia Sev €l aVOIXTEN Kal dev €XEl UTTOOTET {NUIC.
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ANEMIGYMHTEZ ENEPTEIEZ

2TIG avITIBUNNTG VEPYIG TWV ATTOPPOPHCIHWY HPUTUHATWY
TpIAapBavovTal avTidpdoig ATTIAg GAYHOVAG Kal

&évou owparog.

OAHTFIEZ XPHZIHZ

(yia unpiaia kabiAwaon)

1. 'EXovTtag 10 YOVOTO O€ UTTEPKAPYN TTEPAV TWV
90°, eicaydyeTe éva 0dnyd auppa 1,1 mm atd
Nitinol diapéoou Tou TTPGOBIoU 0w TTUATiou 1
£TyovaTidikoU eAAEippaTog, péoa atn pnpiaia
onfpayya ditrAa 010 HOOXEUHA.

2. TomoBetAoTe TN Bida TTapepBoArg KataAAnAou
HEYEBOUG TTAVW OTO AKPO TOU AUAGKWTOU £EQYWVIKOU
odnyou. MNMpowBAoTeE Tov EaywVIKSG 0dnyo Tavw aTtrd
T0 00NnY6 auppa até Nitinol, péoa oTo didkevo PETAEU
TOU HOOXEUHATOG KOl TOU TOIXWHATOG TNG ORpayyag.

3. MMepioTpéyTe deCI6ATPOPA TOV EEAYWVIKO 0dNYO,
woo6ToU BIEUPUVOET TO XEINOG TNG OTTAG, EAAPPWS
£VTOG TNG oNpayyags. AQaipéaTe TOV EAYWVIKO
0dnyé kai To 0dnyé clppa. Edv 1o 0dnyé cupua
atd nitinol TTayIdeuTEl, TTEPIOTPEWTE APIOTEPOOTPOPA
Tov €§aywviké odnyo, yia va atrooUpeTe Tn Bida,
wooToU £UBeIaaTEl TO 00NY6 cUpua. EAETE TTpog Ta
Triow 10 0dNy6 cUpUa Kal emavarTpowdnoTe Tn Bida.

(ym Kkvnuiaia karAwon)
. AokwvTtag Tdomn 010 HOOXEUHA, EITAYAYETE £va 0dNnyo
oUppa 07O BIAKEVO PETASU TOU HOOXEUPATOG KOl TOU
TOIXWHATOG TNG KVNHIGiag orjpayyag.

2. AkoloubroTe Ta BripaTta 2 & 3 TrapaTdvw.

OAHTIEZ KAGAPIZMOY KAI ANOZTEIPQZHEZ

To epyaAeio ouvodeUeTal atd odnyieg kabapiopoU Kai
aroaTeipwong (gyxelpidio avapopdag 108410), Tig oToieg
Ba pémel va SiaBadeTe TTpIv aTrd TN XpAoN.

OYAAZH
Ta kouTid Ba TIPETTEI VO QUAGTTOVTAI OE OPOTEPEG Kall
&npég ouvonkeg.
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SVENSKA

ABSOLUTE™ absorberbart
interferensskruvsystem

Bruksanvisning

BESKRIVNING

DePuy Mitek ABSOLUTE absorberbar interferensskruv
ar en absorberbar, konisk, gdngad fastséttare for
anvandning vid interferensfixering av mjukdelsgraft
eller ben-sen-graft.

ABSOLUTE absorberbar interferensskruv ar férpackade
styckvis i pase.

INDIKATIONER

DePuy Mitek ABSOLUTE absorberbar interferensskruv
ar avsedd att fasta mjukdelsgraft eller ben-sen-graft
vid tibia och/eller femur under operationer

for korsbandsrekonstruktion.

KONTRAINDIKATIONER
Denna enhet bor inte anvandas fér fastskruvning
eller fixering till posteriorala element (pediklar)
pa halskotpelaren, brostkorgskotpelaren
eller landkotpelaren.

2. Otillracklig benméangd eller -kvalitet, ytor med
komminutivfraktur eller patologiska bentillstand
sasom cystiska férandringar eller svar osteopeni som
eventuellt kan paverka formagan hos ABSOLUTE
absorberbar interferensskruv att fixeras sékert
mot benet.

3. Medicinska tillstand som eventuellt eliminerar eller
tenderar att eliminera korrekt implantatsupport
och férsenar lakning, t ex begrénsad blodtillférsel,
infektion etc.

4. Overkanslighet fér implantat/material/éverkanslighet
for frammande kroppar.

5. Tillstand som tenderar att férsvara patientens
lakférmaga eller forlanger lakningstiden, t ex senilitet,
mentalsjukdom eller alkoholism.
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VARNINGAR
Inspektera instrumenten fére anvandning sa att
de inte ar skadade. Byt ut skadade eller slitna
instrument. Forsok inte laga dem.

2. Om motstand uppstar under inforandet av
ABSOLUTE absorberbar interferensskruv éver en
ledare, stoppa ingreppet och bekrafta att ledaren
inte sitter fast. Backa ut skruven och dra ut ledaren
om sa ar fallet.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. DePuy Mitek ABSOLUTE absorberbar
interferensskruv ska inte anvéndas utan tidigare
konsultation av proceduren och bruksanvisningen.

2. DePuy Mitek ABSOLUTE absorberbar
interferernsskruv levereras STERIL och ar enbart
avsedd for engangsbruk. Sterilisera inte om.

3. Det ar ytterst viktigt att ABSOLUTE interferensskruv
sitter ordentligt fast pa ratt sexkantsnyckel for korrekt
placering av implantatet.

INNEHALL
Innehallet &r STERILT sa lange forpackningen inte
skadas eller 6ppnas.

BIVERKNINGAR

Biverkningar som kan upptréda vid anvandning av
resorberbara implantat innefattar lindrig inflammation
och frammandekroppsreaktioner.

BRUKSANVISNING

(vid femoral fixering)

1. BGoj knat 6ver 90° och f6r in en 1,1 mm Nitinolledare
genom den framre mediala portalen eller patellara
defekten in i den femorala tunneln bredvid graftet.

2. Placera en interferensskruv av lamplig storlek pa
spetsen pa den kanylerade insexnyckeln. For in
insexnyckeln 6ver Nitinolledaren in i 6ppningen
mellan graftet och tunnelvaggen.

3. Vrid inssexnyckeln medurs tills den &r latt nedsankt
inuti tunneln. Avlagsna insexnyckeln och ledaren. Om
nitinolledaren fastnar vrids insexnyckeln moturs fér
att backa ut skruven tills ledaren ratas ut. Dra tillbaka
ledaren och for in skruven pa nytt.
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(vid tibial fixering)

1. Hall graftet strackt och for in en ledare i gapet mellan
graftet och den tibiala tunnelvaggen.

2. Foljsteg 2 & 3 ovan.

INSTRUKTIONER FOR RENGORING

OCH STERILISERING

Rengérings- och steriliseringsanvisningar (se
bruksanvisning 108410) medféljer instrumentet och
ska lasas igenom fére anvéndning.

FORVARING
Askarna ska lagras pa sval, torr plats.

CESKY

Vstrebatelné interferencéni Srouby
ABSOLUTE™

Navod k pouziti

POPIS

Vstiebatelny interferenéni Sroub DePuy Mitek
ABSOLUTE je vstiebatelny implantat uréeny k pouziti
pfi interferenéni fixaci $tépu mékké tkané nebo Stept
kost — Slacha.

Vstiebatelné interferenéni Srouby ABSOLUTE jsou
dodavany po jednom kuse v baleni.

INDIKACE

Vstrebatelny interferenéni Sroub DePuy Mitek
ABSOLUTE je uréen k fixaci $tépt mékké tkané nebo
Stépu kost — Slacha ke stehenni nebo holenni kosti pfi
rekonstrukci zkfizeného vazu.

KONTRAINDIKACE

1. Implantat neni uréen na pfisroubovani ani k fixaci
k zadnim vybézkim (pediklim) kréni, hrudni nebo
bederni patere.

2. Nedostate¢né mnozstvi nebo kvalita kostni hmoty,
rozdrcené povrchy kosti nebo patologické stavy
kosti, jako jsou cystické zmény nebo zavazné
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snizeni hustoty kostni hmoty (osteopenie), které
by mohly ohrozit bezpe&nou fixaci vstfebatelného
interferenéniho Sroubu ABSOLUTE ke kosti.
Fyzicky stav, ktery by eliminoval nebo mohl eliminovat
dostate¢nou podporu pro implantat nebo zpomalil
hojeni, napt. omezené zasobovani krvi, pfedchozi
infekce atd.

Citlivost tkané na implantat a material, citlivost na
cizi predméty.

Stav poskozujici schopnost hojeni nebo
prodluzujici hojeni, jako je napt. senilita, dusevni
nemoci nebo alkoholismus.

UPOZORNENI

Pred pouzitim nastroje prohlédnéte, zda nejsou
poskozeny. Vyménte vSechny posSkozené a
opotfebované nastroje. Nepokousejte se o

opravu aplikaénich nastroju.

Pokud pfi Sroubovani vstiebatelného interferenéniho
Sroubu ABSOLUTE po vodicim dratu pocitite odpor,
zastavte a zkontrolujte, zda se vodici drat nezachytil.
Pokud se drat zachytil, vySroubujte Sroub a vodici
drat vytahnéte.

PREVENTIVNI OPATRENI

1.

Vstiebatelny interferenéni Sroub DePuy Mitek
ABSOLUTE by se nemél pouzivat bez predchoziho
prostudovani postupt a ndvodu k pouziti.
Vstiebatelny interferencni Sroub DePuy Mitek
ABSOLUTE se jako implantat dodava STERILNI a je
uréen jen na jedno pouziti. Neresterilizujte

Aby se implantat spravné aplikoval, je nezbytné
nutné zcela usadit interferen¢ni Sroub na
odpovidajici Sroubovak.

OBSAH

Obsah je STERILNI, pokud neni baleni poskozeno
nebo otevieno.

NEZADOUCI UCINKY

Mezi nezadouci Ucinky vstfebatelnych implantatd
patii mirné zanétové reakce a reakce na vniknuti
cizich pfedmétu.
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NAVOD K POUZITI

(pro femoralni fixaci)

1. Ohnéte koleno o vice nez 90° a zasurite nitinolovy
vodici drat o primeéru 1,1 mm pfednim stfednim
portalem nebo ¢éskovym defektem do femoralniho
tunelu vedle $tépu.

2. Nasunte interferenéni Sroub na $picku kanylovaného
imbusového Sroubovaku. Zatacejte Sroubovak po
nitinolovém vodicim dratu do mezery mezi §tépem
a sténou tunelu.

3. Otacejte Sroubovakem ve sméru hodinovych
ruci¢ek, az vnikne nepatrné do tunelu. Vyjméte
Sroubovak i vodici drat. Pokud se nitinolovy vodici
dréat zachyti, otacejte Sroubovakem proti sméru
hodinovych ruéic¢ek a vySroubujte Sroub, az se
vodici drat natahne. Zatahnéte za vodici drat a
Sroub opét zasroubuijte.

(pro tibialni fixaci)

1. Udrzujte $tép natazeny a zasurite vodici drat do
mezery mezi $tépem a sténou tibialniho tunelu.

2. Postupuijte podle kroku 2 a 3 nahote.

POKYNY PRO CISTENI A STERILIZACI

Pokyny pro cisténi a sterilizaci (viz navod k pouziti
108410) jsou pfilozeny k nastroji a mély by byt pred
pouzitim prostudovany.

USKLADNENI
Implantaty by mély byt skladovany v chladném a
suchém prostiedi.
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SLOVENSKY

Systém vstrebatelnej interferencnej
skrutky ABSOLUTE™

Navod na pouzitie

POPIS

Systém vstrebatelnej interferencnej skrutky ABSOLUTE
je vstrebatelnd spona so zavitom s kuzelovitym koncom
uréeny na pouzitie pri fixacii Stepov mékkého tkaniva
alebo Stepov kost — Slacha interferenénou skrutkou.

Vstrebatelné interferenéné skrutky ABSOLUTE su balené
po jednom kuse vo vacku.

INDIKACIA

Vstrebatelna interferenéna skrutka ABSOLUTE je uréena
na pripevnenie Stepov mékkého tkaniva alebo Stepov
kost-8lacha k tibii alebo femuru pri rekonstrukénych
operaciach skrizeného vézu.

KONTRAINDIKACIE
. Systém nie je mozné pouzivat na priskrutkovanie
alebo fixaciu k zadnym vybezkom (pediklom) krénej,
hrudnej alebo driekovej chrbtice.

2. Nedostatoéné mnozstvo a kvalita kostnej hmoty,
rozdrveny povrch kosti alebo patologické stavy
kosti, ako st napriklad cystické zmeny alebo vazne
znizenie hustoty kostnej hmoty (osteopénia), ktoré
by mohli ohrozit bezpe¢né pripevnenie vstrebatelnej
interferenénej skrutky ABSOLUTE ku kosti.

3. Zdravotny stav, ktory by eliminoval alebo mohol
eliminovat dostato¢nu podporu pre implantat
alebo spomalil hojenie, napriklad obmedzené
krvné zasobovanie, infekcia atd.

4. Citlivost na implantovany material alebo na
pritomnost cudzich predmetov.

5. Stavy poskodzujice pacientovu schopnost hojenia
alebo predlzujlce dobu hojenia, ako je napr. senilita,
du$evné choroby alebo alkoholizmus.
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UPOZORNENIA

1.

Pred pouzitim skontrolujte, &i nastroje nie st
poskodené. Poskodené alebo opotrebované
nastroje vymerite. Nepokusajte sa opravovat.

Ak pri zasUvani vstrebatelnej interferenénej
skrutky ABSOLUTE po vodiacom dréte ucitite
odpor, zastavte zasUvanie a skontrolujte, ¢i sa
vodiaci drét nezasekol. V pripade zaseknutia drotu
potiahnite spat skrutku a vytiahnite vodiaci drot.

PREVENTIVNE OPATRENIA

1.

Vstrebatelna interferenéna skrutka ABSOLUTE

by sa nemala pouzivat bez predchadzajuceho
prestudovania pracovného postupu a navodu

na pouzitie.

Vstrebatelna interferenéna skrutka ABSOLUTE sa
dodava v STERILNOM stave a je uréena iba na
jedno pouzitie. Neresterilizujte.

Aby sa zaistila spravna implantacia, musi byt
interferencéna skrutka ABSOLUTE Uplne nasadena
na spravnom kluci.

OBSAH
Obsah je STERILNY, pokial nie je obal poskodeny
alebo otvoreny.

NEZIADUCE UCINKY

Medzi neziaduce Ucinky vstrebatelnych implantovanych
zariadeni patria mierne zapalové reakcie a reakcie na
cudzie telesa.

NAVOD NA POUZITIE
(fixdcia k femuru)

1.

Ohnite koleno na uhol vacsi ako 90° a zasurnte
nitinolovy vodiaci drét o priemere 1,1 mm cez
predny medialny portal alebo patelarny defekt do
femoralneho tunelu pozdiz étepu.

Vlozte interferenénu skrutku vhodnej velkosti na hrot
dutého imbusového kltca. Zatacajte imbusovy klué¢
po nitinolovom vodiacom dréte do medzery medzi
Stepom a stenou tunelu.

Otacajte imbusovy klt¢ v smere hodinovych ruciciek,
kym nepatrne nevnikne do vnutra tunelu. Vyberte
imbusovy klu¢ a vodiaci drét. Ak sa nitinolovy vodiaci
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drét zasekne, otaéanim imbusového klt¢a proti
smeru hodinovych ruciciek vyskrutkujte skrutku
tak, aby sa drét narovnal. Potiahnite skrutku spat
na vodiacom dréte a opét ju zasurite.
(fixdcii k tibii)
1. Udrziavajte Step natiahnuty a zasurite vodiaci drét do
medzery medzi Stepom a stenou tibialneho tunelu.
2. Postupujte podla krokov 2 a 3 vyssie.

NAVOD NA CISTENIE A STERILIZACIU

Néavod na Cistenie a sterilizaciu (referenc¢né cislo
navodu 108410) sa doddva s nastrojom a pred pouzitim
by si ho mal pouzivatel nastroja prestudovat.

USKLADNENIE
Krabice by sa mali skladovat v chladnom a
suchom prostredi.

POLSKI

System wchtanialnych srub
samozaciskowych ABSOLUTE™

Instrukcja stosowania

OPIS

Sruba samozaciskowa DePuy Mitek ABSOLUTE to
wchfanialna, zwezajgca sie ku koricowi nagwintowana
kotwa przeznaczona do mocowania przeszczepow z
tkanek migkkich lub przeszczepéw kostno-$ciegnistych.

Wechtanialne $ruby samozaciskowe ABSOLUTE
pakowane sg pojedynczo.

WSKAZANIA

Wechtanialne $ruby samozaciskowe DePuy Mitek
ABSOLUTE przeznaczone sg do przytwierdzania
przeszczepdw z tkanek miekkich lub przeszczepéw
kostno-$ciegnistych do kosci piszczelowej i/lub

do kosci udowej podczas zabiegdw rekonstrukcji
wiezadfa krzyzowego.
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PRZECIWWSKAZANIA

Instrument nie zostat zatwierdzony do stosowania na
tylnych czesciach (nasadach fukéw) kregéw szyjnych,
piersiowych i ledzwiowych.

Zbyt mata gesto$¢ lub niezadowalajgca jako$é

kosci, rozkawatkowanie jej powierzchni, zmiany
patologiczne koéci, takie jak torbiele lub
zaawansowana osteopenia, uniemozliwiajace
pewne przytwierdzenie wchfanialnych $rub
samozaciskowych ABSOLUTE do kosci.

Stany uniemozliwiajgce lub ograniczajace
odpowiednie wgojenie implantu lub spowalniajace
proces gojenia, np. ograniczenie przeptywu krwi,
zakazenie itp.

Nadwrazliwo$¢ na materiat, z ktérego wykonane sa
elementy instrumentu/nadwrazliwo$¢ na ciata obce.
Stany mogace wptyna¢ na proces gojenia,

np. podeszty wiek, zaburzenia psychiczne lub
choroba alkoholowa.

OSTRZEZENIA

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy poszczegdlne
elementy systemu nie sg uszkodzone. Elementy
uszkodzone lub zuzyte nalezy wymieni¢. Nie wolno
podejmowacé préb naprawienia ich.

Jezeli w trakcie wprowadzania wchtanialnej $ruby
samozaciskowej ABSOLUTE po prowadnicy
wyczuwany jest opér, nalezy przerwaé czynnosé

i upewni¢ sie, ze prowadnica nie jest uwieznieta.

W przypadku uwigznigcia prowadnicy nalezy wycofa¢
po niej $rube, a nastepnie jg wysunag.

SRODKI OSTROZNOSCI

1.

System wchtfanialnych $rub samozaciskowych
DePuy Mitek ABSOLUTE nie powinien by¢ uzywany
bez wczesniejszego zapoznania sie z procedurg oraz
instrukcja stosowania.

Dostarczane wchtanialne $ruby samozaciskowe
DePuy Mitek ABSOLUTE sg JALOWE i
przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku.
Nie nalezy ich poddawaé¢ ponowne;j sterylizacji.

W celu wtasciwego wprowadzenia implantu konieczne
jest staranne osadzenie $ruby samozaciskowej
ABSOLUTE na odpowiednim $rubokrecie.
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ZAWARTOSC
Zawartos¢ nieotwartego i nieuszkodzonego opakowania
jest JALOWA.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Do skutkéw ubocznych powodowanych przez wchtanialne
implanty nalezg tagodne stany zapalne i odczyny na

ciafo obce.

INSTRUKCJA STOSOWANIA

(mocowanie do kosci udowej)

1. Ustawié¢ staw kolanowy w nadmiernym zgieciu
przekraczajacym 90°. Poprzez dojscie przednio-
przysrodkowe lub ubytek rzepki wprowadzi¢ do
kanatu kosci udowej obok przeszczepu nitinolowg
prowadnice o $rednicy 1,1 mm.

2. Umiesci¢ $rube samozaciskowg o odpowiednim
rozmiarze na koricu kaniulowanego $rubokreta
szesciokatnego. Po prowadnicy nitinolowej
wprowadzi¢ srubokret szesciokatny w przestrzen
pomiedzy przeszczepem i $ciang kanatu.

3. Obracac $rubokret szedciokatny zgodnie z kierunkiem
ruchu wskazéwek zegara do momentu delikatnego
zagtebienia go w kanale kosci. Wyja¢ Srubokret
sze$ciokatny i prowadnice. W przypadku uwiezniecia
nitinolowej prowadnicy wycofa¢ $rube, obracajac
Srubokret szesciokatny przeciwnie do kierunku ruchu
wskazéwek zegara, az prowadnica wyprostuje sie.
Wycofaé $rube po prowadnicy i ponownie jg wkrecic.

(mocowanie do kosci piszczelowej)

1. Napinajac przeszczep, wsung¢ prowadnice
w przestrzen pomiedzy przeszczepem i éciang
kanatu kosci.

2. Przejs¢ do etapéw 2 i 3 jak wyzej.

INSTRUKCJE DOTYCZACE

CZYSZCZENIA | STERYLIZACJI

Narzedzie jest zaopatrzone w instrukcje dotyczace
czyszczenia i sterylizacji (nr. kat. IFU 108410),

z ktérymi nalezy zapoznac sie przed jego uzyciem.

PRZECHOWYWANIE
Produkt nalezy przechowywac¢ w chtodnym i
suchym miejscu.
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PYCCKUWN

Cuctema paccacbiBaloLeroca
MHTep(epeHLMOHHOro BUHTA
ABSOLUTE™

WHCTPYKLMK MO UCTIONb30BaHUI0

OMUCAHUE

PaccacbiBatoLumiica MHTepdepeHLUNOHHbIN BUHT

DePuy Mitek ABSOLUTE - aT0 paccacbiBatoLymincs,
KOHWYECKUI CoeVHNTENb C pe3bboil, NpefHa3Ha4YeHHbIN
ANA UCMONb30BaHUA NPY UHTEP(EPEHLIMOHHOM
huKcaLny UMNIaHTaToB MATKWUX TKaHen unm
KOCTHO-CYXOXKUbHbBIX UMMIaHTaToB.

Kaxaplii paccacblBaroLWMicA MHTEP(EPEHLMOHHbIV BUHT
ABSOLUTE ynakoBaH B OTA€MbHbIA MELIoYeK.

NOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

PaccacbiBatoLumiicA MHTeP(EPEHLUMOHHbIN BUHT

DePuy Mitek ABSOLUTE npepaHa3HayeH AnA KpenneHua
MMNNAHTaTOB MATKUX TKAHEeN unu KOCTHO-CYXOXXWUJTbHbIX
MMMNaHTaToB K 6onbluoi 6epLoBoi W/unu 6eapeHHoN
KOCTV BO BPEMA XUPYPruveckux onepauuii no
BOCCTaHOBNEHUIO KPECTOOBPa3HON CBA3KMU.

nPOTI/IBOnOKASAHMFl
Pasmep aToro ycTponcTsa He no3sonAeT
MCMOnb30oBaTh €ro Af1A BUHTOBOIO KPErnieHna unm
uKcaumm K 3aJHUM 3nieMeHTaM (HOXKam) LLEeiHoro,
rPYAHOrO MW NOACHUYHOTO OT/EMI0B MO3BOHOYHMKA.

2. HepocTaTouHbIil pasmep unm
Hey0BNeTBOPUTENIbHOE COCTOAHME KOCTH,
pa3apo6reHHbIe MOBEPXHOCTY KOCTU UK NaTonorua
KOCTU (Hanpumep, KUCTO3HOE N3MEHeHNe Unmn
BbIPaXXEeHHbIN 0CTEOMNOPO3), KOTOPbIE MOryT
oTpULaTeNIbHO NOBMNATL HAa HaeXHOCTb
huKcaLmm K KOCTY C NMOMOLLbIO paccachiBaloLEeroca
MHTepdepeHLMoHHoro BuHTa ABSOLUTE.
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3. ®u3nyeckoe CoCcToAHME, KOTOPOE MellaeT Unu
MOXET NoMeLLaTb aAeKBaTHOMY NPUXKUBIEHUIO
uMnnaHTaTa unu 3aMeanATh 3aXuBneHne
(HanpuMep, HapyLIEHe KPOBOCHABXKEHNA,
VHEKLMN U T.4.).

4. YyBCTBUTENBHOCTL K UMNNaHTaTam/marepmanam/
YYBCTBUTENBHOCTL K MHOPOAHBIM Tenam.

5. YcnosuA, 3amMeanAloLIMe BbI3AOPOBIIEHNE NaLUMeHTa,
Hanpumep, CTapyecKunin BO3PacT, NCUXNYECKoe
paccTPONCTBO UMW anKoronuam.

nPEﬂVﬂPE)KAEHI/IFI
Mepen ncnonb3osaHnem crnegyet OCMOTPeTb
VHCTPYMEHTbI Ha Hanm4ve noBpexXaeHun.
MoBpexxaeHHble UN N3HOLLEHHbIe
VHCTPYMEHTbI HEOHX0AUMO 3aMEHUTD.

He nbiTanTec peMOHTMpOBATb.

2. Ecnwu Bo BpemA BCTaBKM paccacbiBatoLleroca
nHTepdepeHLUmoHHoro BuHTa ABSOLUTE no
HanpaenAaiowemy nposoay GyaeT 4yBCTBOBATLCA
CONpOTUBIEHNe, NpeKpaTuTe BCTaBKy 1 ybeamnTecs,
YTO HanpaBMAOLWIA NPOBOJ, He 3alleMeH.
Ecnu oH 3aliemneH, BbIHbTE BUHT 1 U3BNEKUTE
HanpaBnAOLWWIA NPOBOA,.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTHU

1. PaccacbiBaiowmiicA MHTephepeHLMOHHbIA BUHT
DePuy Mitek ABSOLUTE He cnepyeT ucnons3oBaTb
6e3 npeBapUTENIbHOrO 03HAKOMIIEHUA C
npoLeaypon 1 MHCTPYKLMAMM MO UCTIONb30BAHMIO.

2. VimnnaHTupyemblii paccacbiBatoLMACA
nHTEepdepeHUMOoHHbIN BUHT DePuy Mitek
ABSOLUTE noctasnaetca 8 CTEPUIbHOM
BU/E W NpefHa3Ha4yeH NCKIIOYMTENBHO ANA
0[IHOPa30BOro UCMOMNb30BaHNA. He BbinonHAiTe
MOBTOPHYIO CTEPUIU3ALMIO.

3. [nA npaBuibHOM BCTABKW UMMNaHTaTta
cnenyeT 06A3aTeNbHO NOMHOCTLIO HAcaAUTb
nHTEepdepeHUMoHHbIN BUHT ABSOLUTE Ha
OTBEPTKY HY>HOro pasamepa.

COJEP>XAHUE
Ecnun ynakoBka He noBpeXxeHa 1 He BCKpbITa, ee
conepxxumoe CTEPUNbHO.
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NOBOYHbIE 3®PEKTbI

K no6o4HbIM achehekTam paccachiBatowmxcaA
MMMNaHTUPYEMbIX YCTPOMCTB OTHOCATCA Nlerkoe
BocnasneHne u peakuMm Ha MHOPOAHOEe Teso.

WHCTPYKUWUN MO NCMOJIb3OBAHUIO
(ana ¢gpnkcaymmn K 6eApPEHHON KOCTH)

1.

CorHyB KoneHHbIn cycTtas nop yrnom 90°, BcTaBbTe
1,1-MM HUTUHONOBbI HaNpPaBNAKLMIA NPOBOA Yepe3
nepeaHWiA MeavanbHblid NopTan U HaAKoNeHHbI
nedeKTHbI y4acToK B 6eapeHHbIN TYHHENb PAAOM
C MMMNaHTaToM.

HacaguTe uHTepepeHUNOHHbIA BUHT NOAXOAALLEro
pasmepa Ha KOHeL| KaHIoNMPOBaHHOA LeCTUrpaHHON
oTBepTK. MNpoaBMHbLTE LWECTUrPaHHYIO0 OTBEPTKY MO
HUTVHONOBOMY HanpaenAloLieMy NPoOBOAY B 3a30p
MeX/y UMNMaHTaTOM U CTEHKON TyHHeNA.
MoBopaunBaiiTe WeCTUrpaHHyto OTBEPTKY Mo
4acoBOW CTPesike, Noka OHa HEMHOrO He yrnybuTca
BHYTPb TYHHeNA. MI3BneknTe WecTurpaHHyo
OTBEPTKY 1 HanpasnAlowmin nposog. Ecnn
HWUTWHOMOBbI HanpaBnAloLWMIA Nposoa GyaeT
3allemneH, NoOBepHUTE LIECTUrPaHHyIo OTBEPTKY
NpOTUB 4aCOBOW CTPENIKM, YTOBbI HEMHOTO
BbIBEPHYTb BMHT, NOKa HanpaBAoLWMiA NPOBO/ He
pacnpAMUTCA. BbITAHUTE HanpaBnAIOLLMIA NPOBOA U
CHOBA yrny6uTe BUHT.

(ana ¢pnkcaymm k 60/bLe6epPLOBON KOCTH)

1

HaTAHyB MMnnaHTaT, BCTaBbTE HaMpasAOLLMA
NPOBOA B 3230p MeX /Y UMMMaHTaTOM U CTEHKON
60onbLe6epLOBOro TYHHENA.

BbinonHuTe AefcTBUA, ONUCaHHbIe B Lwarax

2 1 3 Bbllwe.

WHCTPYKLMU NO YUNCTKE U CTEPUNU3ALIMU
K MHCTPYMEeHTY npunaratoTcA UHCTPYKLMM NO
YUCTKE ¥ CTepunmaaumum (CnpaBoYHbI KOA —

IFU 108410), ¢ KOoTOpbIMU CrieayeT 03HaKOMUTLCA
00 ero Ucrnonb30BaHuA.

XPAHEHUE
Kopo6ku criefyeT XpaHUTb B CyXOM, MPOXaAHOM MECTE.
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MAGYAR

ABSOLUTE™ felszivodo interferencia
csavar rendszer

Hasznalati utmutaté

LEIRAS

A DePuy Mitek ABSOLUTE felszivédé interferencia
csavar egy felszivédo, csucsositott, menettel ellatott
rogzitd, alkalmazasi teriilete pedig a lagyrész graftok
vagy csont-in graftok interferencia rogzitése.

Egy darab ABSOLUTE felszivédé interferencia csavar
talalhaté csomagonkeént.

JAVALLATOK

A DePuy Mitek ABSOLUTE felszivodé interferencia
csavar felhasznalasi terllete a lagyrész graftok vagy
csont-in graftok tibiahoz és/vagy femurhoz térténdé
régzitése keresztszalag rekonstrukcids sebészi
eljarasok soran.

ELLENJAVALLATOK

1. Az eszkdz alkalmazésa nem javallt a
cervicalis, thoracalis vagy lumbalis csigolyak
hatsé komponenseihez (nyulvanyok) térténé
csavaros régzitéshez.

2. A csontalloméany mennyiségi vagy mindségi
hianyossaga, darabos csontfelszin, illetve a
csontallomany olyan allapotai, mint példaul a
cisztikus elvaltozas vagy az elérehaladott osteopenia,
melyek hatranyosan befolyasolndk a ABSOLUTE
felszivodo interferencia csavar stabil, csontos
rogzité képességét.
befolyasoljak az implantatum befogadasat, vagy
hatraltatjak a gyogyulast, mint pl. a vérkeringés
romlasa, fertézések, stb.

4. Implantatum/anyaggal szemben tanusitott
tulérzékenység/idegentest reakcio.
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5. Olyan allapotok, melyek negativan hatnak ki a beteg
képességeire, valamint a gyégyulasi periédusra,
igy példaul az id6s kor, mentalis kérképek, vagy
az alkoholizmus.

FIGYELMEZTETESEK

1. Hasznalat el6tt vizsgaljuk at az eszkozt
esetleges karosodas iranyaba. Cseréljik ki a
megrongalédott vagy elhasznalt eszkozoket.

Ne kisérletezziink javitassal!

2. Amennyiben az ABSOLUTE felszivodo interferencia
csavar vezetédroton keresztiil torténé behelyezése
soran ellenallast észlelink, fliggesszik fel a
tevékenységet, és gy6zddjlink meg arrél, hogy
a vezet6drét nem szorul. Amennyiben szorulast
észleliink, hajtsuk vissza a csavart, és huzzuk
vissza a vezet6drotot.

OVINTEZKEDESEK

1. A DePuy Mitek ABSOLUTE felszivodé interferencia
csavart nem szabad alkalmazni anélkul, hogy azt
megel&zGen atvenné a hasznalati Gtmutatoét és
magat az eljarast.

2. A DePuy Mitek ABSOLUTE felszivédo interferencia
csavar implantatum STERILIZALT formaban keriil
forgalomba, és azt csak egyetlen alkalommal szabad
felhasznalni. Tilos Ujra sterilizalni!

3. Az implantatum helyes betiltetéséhez kotelez6
érvényli az ABSOLUTE felszivédo interferencia
csavar pontos réillesztése a megfelelé csavarhtzéra.

TARTALOM
A csomag tartalma STERIL, hacsak a csomagolas nem
sérilt, vagy fel nem bontottak.

MELLEKHATASOK

Felszivodoé implantatumok mellékhatasai kozt
megemlithetd az enyhe lefolyasu gyulladasos-, illetve
idegentest reakcio.
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HASZNALATI UTMUTATO

(femoralis régzitéshez)

1. Atérdet 90 fokon tul flectalt helyzetben elhelyezve
vezessilk be az 1,1 mm-es nitinol vezet6drétot a
ventromedialis incision vagy a patellaris folytonossag
megszakadasan keresztiil a graft melletti
femoralis alagttba.

2. Helyezzik a megfelel6 méretii interferencia csavar a
kanilalt hexagonalis csavarhuzé végére. Flizzik ra a
hexagonalis csavarhuzoét a nitinol vezetédrétra, majd
at graft és az alagut fala kozétti résen.

3. Forgassuk a hexagonalis csavarhuzot az éra
jarasaval megegyezé iranyban, amig a fej rész
diszkréten belestillyed az alagutba. Vegyiik ki
a hexagonalis csavarhuzot és a vezetédrotot.
Amennyiben a nitinol vezet6drét megszorul,
forgassuk a hexagonalis csavarhizét éra jarasaval
ellenkezé iranyba, hogy visszahajtsuk a csavart
addig, amig a vezet6drét kiegyenesedik. Hizzunk a
vezetddroéton, és Ujra hajtsuk be a csavart.

(tibialis régzitéshez)

1. Feszitést gyakorolva a graftra, helyezziik be
a vezetddrotot a graft és a tibialis alagut fala
kozotti résbe.

2. Kovessiik a fentebb bemutatott 2. és 3. Iépéseket.

TISZTITASI ES STERILIZALASI UTASITASOK

A tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat (referencia:

IFU 108410) az eszk6zh6z mellékeljiik. Hasznalat el6tt
ezeket at kell tanulmanyozni.

TAROLAS

A dobozokat hiivos, szaraz kértlmények kozt kell tarolni.
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ABSOLUTE™ Emilebilir interferans
Vida Sistemi

Kullanim Talimatlarn

ACIKLAMA

DePuy Mitek ABSOLUTE Emilebilir interferans Vidasi,
yumusak doku greftlerinin veya kemik-tendon greftlerinin
fiksasyonunda kullanilmak amaciyla retilmis emilebilir,
konik, yivli bir baglayicidir.

ABSOLUTE Emilebilir interferans Vidasi her posete bir vida
gelecek sekilde paketlenir.

ENDiKASYONLAR

DePuy Mitek ABSOLUTE Emilebilir interferans Vidasl, capraz
bag rekonstriiksiyonu operasyonlari sirasinda yumusak doku
greftlerinin veya kemik-tendon greftlerinin tibiaya ve/veya
femura baglanmasi amaciyla tretilmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

1. Bu alet servikal, torasik ya da lumbar omurganin
posterior 6gelerine (pedikillerine) vida takilmasi ya
da fiksasyonu icin tasarlanmamistir.

2. ABSOLUTE Emilebilir interferans Vidasinin kemige
guvenli fiksasyonunu bozan yetersiz kemik kantitesi
veya kalitesi, parcalanmis kemik yizeyleri veya kistik
degisiklikler veya siddetli osteopeni gibi kemigin
patolojik durumlari.

3. Uygun implant destegini ortadan kaldiracak ya
da kaldirma egilimi gosterecek veya iyilesmeyi
yavaslatacak, yani yetersiz kanlanma ve infeksiyon
v.b. gibi fiziksel durumlarin varhgr.

4. implant/materyal duyarlihgi/yabanci cisme duyarlilik.

5. Yashlik, akil hastaligi ya da alkolizm gibi, hastanin
kapasitesini azaltan ya da iyilesme periyodunda engel
olusturabilecek durumlar.
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UYARILAR

1. Kullanimdan once aletlerin hasarli olup olmadigini
kontrol edin. Hasarli veya asinmis aletleri degistirin.
Tamir etmeye calismayin.

2. ABSOLUTE Emilebilir interferans Vidasini kilavuz tel
zerine takarken direnc hissederseniz durun ve kilavuz
telin bir yere sikismadigindan emin olun. Stkismissa
vidayi cikarin ve kilavuz teli cekin.

ONLEMLER

1. DePuy Mitek ABSOLUTE Emilebilir interferans Vidasi
oncelikle prosedar ve Kullanim Talimatlari gozden
geciriimeden kullanilmamalidir.

2. DePuy Mitek ABSOLUTE Emilebilir interferans Vidas
implanti STERIL olarak satisa sunulmustur ve sadece tek
kullanim icin tasarlanmistir. Yeniden sterilize etmeyin.

3. Uygun implant uygulamasi icin, ABSOLUTE interferans
Vidasinin dogru strtciiye tamamen oturmasi gerekir.

iCERIK
Ambalaj zarar gérmedidi veya acilmadigi srece icindekiler
STERIL durumdadir.

ADVERS REAKSIYONLAR

Emilebilir implant araclarinin yol actigi advers reaksiyonlara
hafif inflamatuar reaksiyonlar ve yabanci cisim
reaksiyonlari dahildir.

KULLANIM TALIMATLARI

(femoral fiksasyon igin)

1. Dizin 90 dereceden fazla hiperfleks oldugu durumda,
greftin yanindaki femoral tinelin icine anterior medial
portal veya patellar defekt boyunca 1,1 mm Nitinol
kilavuz tel takin.

2. Uygun boyuttaki interferans Vidasini Kaniilla Altigen
Suriicinin ucuna yerlestirin. Nitinol kilavuz telin
Uzerindeki Altigen Suricty greftin ve tinel duvarinin
arasindaki boslugun icine ilerletin.

3. Altigen Surtctyt tinelde hafifce karsiya gomilene kadar
saat yonunde dondurin. Altigen Surticdyt ve kilavuz
teli cikarin. Nitinol kilavuz tel sikisirsa, vidayi cikarmak
icin Altigen Surticiyu kilavuz tel duzelene kadar saat
yonunan tersine dondarin. Kilavuz telden nazikce geri
cekin ve vidayi yeniden ilerletin.
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(tibiyal fiksasyon icin)

1. Greft gerili haldeyken, greft ve tibiyal tinel duvar
arasindaki bosluga kilavuz teli takin.

2. Yukanda belirtilen 2. ve 3. adimlar takip edin.

ALET TEMIZLIK VE STERILIZASYON TALIMATLARI
Temizlik ve sterilizasyon talimatlari (referans IFU #108410) alet
ile birlikte verilir ve kullanimdan once gozden gecirilmelidir.

SAKLAMA
Kutular serin ve kuru bir yerde saklanmalidir.
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Patents pending. All rights reserved.
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JOHNSON & JOHNSON Medical GmbH
DePuy

Gunoldstrasse 16

1190 Wien

JOHNSON & JOHNSON Medical BV
Eikelenbergstraat 20
B-1700 Dilbeek

JOHNSON & JOHNSON Medical
Rotzenbuehlstrasse 55
CH-8957 Spreitenbach

JOHNSON & JOHNSON s. . 0.
Karla Englise 3201/6

150 00 Parha 5

Ceska republika

ETHICON GmbH
Mitek Division
Oststrasse 1

D-22844 Norderstedt

JOHNSON & JOHNSON
Bregnergdvej 133 - 3460 Birkerod

JOHNSON & JOHNSON
Productos Profesionales
Div. ETHICON/Mitek
Paseo de las Doce
Estrellas, 5-7

Campo de las Naciones
28042 Madrid

ETHICON S.AS.

TSA 81002

1, rue Camille Desmoulins

92787 Issy les Moulineaux CEDEX 9

JOHNSON & JOHNSON
Metsanneidonkuja 10 C2130 ESPOO

ETHICON Ltd.
Bankhead Ave., Edinburgh, EH11 4HE

59



e 0 60

® 0 00

JOHNSON & JOHNSON Medical Products
4 Epidavrou & Aegialias Str.
15125 Maroussi, Athens

JOHNSON & JOHNSON Kft.
Té Park

2045 Torokbalint

Hungary

ETHICON S.p.A.

Via del Mare 56

00040 Pratica di Mare - Pomezia
Rome - Italy

JOHNSON & JOHNSON Medical BV
Computerweg 14
3800 AD Amersfoort

JOHNSON & JOHNSON AB
Pstboks 34

Nesbruveien 75

N-1375 Billingstad
Kingdom of Norway

JOHNSON & JOHNSON Poland Sp.z 0.0.
UL Szyszkowa 20
02-285 Warszawa, Poland

JOHNSON & JOHNSON

Produtos Profissionals

Estrada Consiglieri Pedroso, 69-A
Queluz-de-Baixo

2745 Barcarena

JOHNSON & JOHNSON LLC
43, Bolshaya Tulskaya Street
Moscow, 115191

Russia

JOHNSON & JOHNSON Slovakia, s.r.0.
Jakubovo namestie 13

811 09 Bratislava

Slovenska republika
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Australia:

S. Africa:

JOHNSON & JOHNSON AB
Staffans Vag 2
S-191 84 Sollentuna

Ethicon Limited

Turkiye Irtibat Office (J&) Medical)
Cumbhuriyet Cd.

Gursel Plaza No. 99

Kat: 5 81610 Kavacik

JOHNSON & JOHNSON Medical (Shanghai) Ltd.
4th. Floor, Cheng Kai International Tower,
355 Hong Qiao Road,

Shanghai 200030, China

JOHNSON & JOHNSON (HK) Ltd.
Taiwan Branch

6F, 319, Sec. 2, Tun Hwa South Road
Taipei 106

JOHNSON & JOHNSON Medical Korea Ltd.
Medical Korea Ltd.

14F kukje Building

191 Hangangro-2Ga

Yangsan-Gu

Seoul, Korea

JOHNSON & JOHNSON Medical Pty. Ltd.
1-5 Khartoum Road
North Ryde, NSW 2113

JOHNSON & JOHNSON Medical Products
200 Whitehall Drive
Markham, Ontario L3R 0T5

JOHNSON & JOHNSON (Pty) Ltd.
2 Medical Street, (PO Box 273)
Halfway House

Midrand Gauteng

S. Africa 1685
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Number of Units
Numero de unidades
Numero di unita
Anzahl

Nombre d'unités
Aantal eenheden
Numero de unidades
Antal enheder

Antall enheter
Yksikkojen lukumaara
Ap1Bu6G povadwv
Antal enheter

Pocet kust

Pocet kusov
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Recycle Packaging

Reciclar el envase

Riciclare I'imballaggio

Verpackung zum Recycling verwenden
Recyclez 'emballage

Verpakking opnieuw gebruiken
Reciclar embalagem
Genbrugsemballage

Gjenvinnbar emballasje

Kierrata pakkaus

AVAKUKAWOTE Tr OUCKELAsia

Atervinn forpackningen

Recyklujte tento obal

Recyklujte tento obal’

Opakowanie nadajace sie do recyklingu
YnakoBKa NOANeXuT BTOPNUYHON nepepaboTke
Ujrafelhasznélandé csomagolas
Ambalaji geri kazanin
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