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ENGLISH

MITEK THREADED TIBIAL CANNULA
Rx Only (USA only)

DESCRIPTION

The Mitek Threaded Tibial Cannula is designed for arthroscopic
surgical use primarily to plug the tibial tunnel and/or portals. The
cannula is tapered and threaded to maintain its place during use over
a range of tunnel diameters. The cannula seal is designed to minimize
fluid leakage.

MATERIAL
Tunnel Plug: Polyethylene
Dam/Seal: Silicone

INDICATIONS
Intended for arthroscopic surgical use to plug the tibial tunnel and/or
maintain portals during insertion or extraction of instruments.

CONTRAINDICATIONS
Procedures other than arthroscopic techniques are contraindicated.

WARNINGS
Do not resterilize. The Mitek Threaded Tibial Cannula is provided
sterile, for single use only. Discard any open, unused product.

PRECAUTIONS

1. A surgeon should not begin clinical use of the Mitek Threaded
Tibial Cannula without reviewing the instructions for use.

2. Wear eye protection during the use of this device.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Gently thread the tapered Threaded Tibial Cannula into the
previously drilled tunnel until resistance is felt.

2. Instruments may be inserted through the seal without significant
loss of fluid.

STERILIZATION
The Mitek Threaded Tibial Cannula is provided sterile. Do not attempt
to resterilize.

STORAGE

Store in a cool, dry place (below 80°F or 26°C). Once opened, the
device should be used in surgery or discarded. Do not use after
expiration date.
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ESPANOL

CANULA TIBIAL ROSCADA MITEK

DESCRIPCION

La canula tibial roscada Mitek esta disefiada para uso quirdrgico
artroscoépico, principalmente para tapar el tunel y/o portales tibiales.
La canula es roscada y tiene forma cénica, lo cual permite mantenerla
en su lugar durante su utilizacién con tuneles de diferentes didmetros.
Posee ademas un sello para reducir al minimo la pérdida de fluido.

MATERIAL
Tapon de tunel: polietileno
Dique/Sello: silicona

INDICACIONES
Su uso esta indicado en cirugia artroscépica para tapar el tinel y/o
portales tibiales durante la insercién o extraccién de instrumentos.

CONTRAINDICACIONES
Su uso esta contraindicado en intervenciones que no utilicen
técnicas artroscopicas.

ADVERTENCIAS

No reesterilizar. La cénula tibial roscada Mitek se suministra estéril,
para uso en un solo paciente. Deseche toda canula abierta que no
haya sido utilizada.

PRECAUCIONES

1. Antes de comenzar a utilizar clinicamente la canula tibial
roscada Mitek, se recomienda al cirujano leer detenidamente las
instrucciones de uso.

2. Utilice proteccién ocular durante el uso de este instrumento.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Enrosque suavemente la canula tibial roscada cénica en el canal
previamente perforado hasta que sienta resistencia.

2. Los instrumentos pueden introducirse a través del sello sin que se
produzca una pérdida significativa de fluido.

ESTERILIZACION
La cénula tibial roscada Mitek se suministra estéril. No
intente reesterilizarla.

CONSERVACION

Guardar en un lugar fresco y seco (por debajo de los 26 °C). Una vez
abierto, el instrumento debe utilizarse en la cirugia o desecharse. No
utilizar una vez transcurrida la fecha de caducidad.
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ITALIANO

CANNULATIBIALE FILETTATA MITEK

DESCRIZIONE

La cannula tibiale filettata Mitek & prevista per I'arthroscopia usta
principalmente a otturare lil tunnel e/o i portali tibiali. La cannula &
conica e filettata in modo da restare in posizione durante I'uso, anche
in caso di canalizzazioni di diametri diversi. La membrana della
cannula é stato progettato al fine di ridurre la perdita di liquidi.

MATERIALE
Otturatore della canalizzazione: polietilene
Membrana: silicone

INDICAZIONI

Destinato ad uso chirurgico artroscopico per otturare la canalizzazione
tibiale e/o mantenere i portali durante I'inserimento o I'estrazione

di strumenti.

CONTROINDICAZIONI
Sono controindicati gli interventi che non siano di tecnica artroscopica.

AVVERTENZE
Non risterilizzare. La cannula tibiale filettata Mitek viene fornita sterile
ed & monouso. Smaltire tutti i prodotti aperti non usati.

PRECAUZIONI

1. Il chirurgo non dovra dare inizio all'uso clinico della cannula tibiale
filettata Mitek senza aver esaminato le istruzioni per l'uso.

2. Indossare una protezione per gli occhi durante I'uso di
questo dispositivo.

ISTRUZIONI PER LUSO

1. Avvitare delicatamente la cannula tibiale filettata Mitek conica
nella canalizzazione perforata in precedenza finché non si
avverte resistenza.

2. E possibile inserire gli strumenti attraverso il sigillo senza alcuna
perdita significativa di fluido.

STERILIZZAZIONE
La cannula tibiale filettata Mitek viene fornita sterile. Non risterilizzare.

CONSERVAZIONE

Conservare in un luogo fresco e asciutto (al di sotto dei 26 °C). Una
volta aperto, usare il dispositivo per un intervento chirurgico o smaltirlo
immediatamente. Non usare dopo la data di scadenza.
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DEUTSCH

MITEK TIBIA-GEWINDEKANULE

BESCHREIBUNG

Die Mitek Tibia-Gewindekaniile ist fir arthroskopische chirurgische
Verfahren indiziert und wird vor allem zum Verpropfen von Tibia-Tunnel
und/oder Offnungen verwendet. Die Kaniile ist konisch und mit einem
Gewinde versehen, um bei verschiedenen Tunneldurchmessern einen
festen Sitz zu gewéhrleisten. Die Kaniilendichtung minimiert das
Austreten von Flissigkeit.

MATERIAL
Tunnel-Propfen: Polyethylen
Damm/Dichtung: Silikon

INDIKATIONEN

Indiziert fur arthroskopische chirurgische Verfahren, um den Tibia-
Tunnel zu verpropfen und/oder um beim Einsetzen oder Extrahieren
von Instrumenten einen Zugang offen zu halten.

KONTRAINDIKATIONEN
Andere Verfahren als arthroskopische sind kontraindiziert.

WARNHINWEISE

Nicht resterilisieren. Die Mitek Tibia-Gewindekaniile wird steril
geliefert und ist nur fir den Einmalgebrauch bestimmt. Geoffnete und
unbenutzte Produkte entsorgen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Ein Arzt sollte die Mitek Tibia-Gewindekaniile nicht klinisch
einsetzen, ohne zuvor die Gebrauchsanweisung zu lesen.

2. Es wird empfohlen eine Schutzbrilee zum tragen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Die konische Tibia-Gewindekantile vorsichtig in den zuvor
gebohrten Tunnel eindrehen, bis ein Widerstand zu spiren ist.

2. Instrumente kdnnen ohne starken Flissigkeitsverlust durch die
Dichtung hindurch eingesetzt werden.

STERILISATION
Die Mitek Tibia-Gewindekantle wird steril geliefert. Nicht resterilisieren.

LAGERUNG

Kuhl und trocken lagern (unter 26 °C). Sobald die Packung gedffnet
wurde, sollte das Gerat klinisch verwendet oder entsorgt werden. Nicht
nach dem Verfallsdatum verwenden.
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FRANCAIS

CANULETIBIALE FILETEE MITEK

DESCRIPTION

La canule tibiale filetée Mitek est congue pour étre utilisée en chirurgie
arthroscopique, essentiellement pour obturer le tunnel tibial et/ou les
portes. La canule est effilée et filetée pour rester en place au cours de
I'utilisation, quel que soit le diametre du tunnel. Le joint de la canule est
congu pour réduire au minimum les fuites de liquide.

MATERIAU
Bouchon du tunnel : polyéthyléne
Digue/joint : silicone

INDICATIONS

Utilisation en chirurgie arthroscopique pour obturer le tunnel
tibial et/ou maintenir les portes au cours de I'introduction ou de
I'extraction d’instruments.

CONTRE-INDICATIONS
Les interventions autres que les techniques arthroscopiques sont
contre-indiquées.

MISES EN GARDE

Ne pas restériliser. La canule tibiale filetée Mitek est fournie stérile,
pour un usage unique. Jeter tout produit non utilisé dont 'emballage
a été ouvert.

PRECAUTIONS

1. Le chirurgien doit lire toutes les instructions avant de commencer
I'utilisation clinique de la canule tibiale filetée Mitek.

2. Porter une protection oculaire au cours de I'utilisation de
cet instrument.

INSTRUCTIONS

1. Introduire doucement la canule tibiale filetée et effilée dans le
tunnel préalablement foré jusqu’a sentir une résistance.

2. Des instruments peuvent étre introduits dans le joint sans perte
considérable de liquide.

STERILISATION
La canule tibiale filetée Mitek est fournie stérile. Ne pas essayer de
la restériliser.

CONSERVATION

Conserver dans un endroit sec et frais (en dessous de 26 °C). Une fois
ouvert, I'instrument doit étre utilisé en chirurgie ou jeté. Ne pas utiliser
au-dela de la date de péremption.
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NEDERLANDS

DE MITEKTIBIACANULE MET SCHROEFDRAAD

BESCHRIJVING

De Mitek tibiacanule met schroefdraad is bedoeld voor gebruik bij
artroscopische chirurgie, voornamelijk om de tibiakanalen en/of
toegangspoorten af te sluiten. De canule loopt taps toe en heeft een
schroefdraad. De canule-afsluiting is ontworpen om vloeistoflekkage
zo gering mogelijk te maken.

MATERIAAL
Tunnelplug: Polyethyleen
Afsluiting: Siliconen

INDICATIES

Bedoeld voor gebruik bij artroscopische chirurgie om het tibiakanaal
af te sluiten en/of de openingen voor het inbrengen en uithalen van
instrumenten open te houden.

CONTRA-INDICATIES
Gebruik bij andere procedures dan artroscopie is gecontra-indiceerd.

WAARSCHUWINGEN

Niet opnieuw steriliseren. De Mitek tibiacanule met schroefdraad wordt
steriel geleverd en is voor eenmalig gebruik. Producten die geopend
zijn, moeten worden weggeworpen, ook als ze nog niet zijn gebruikt.

VOORZORGEN

1. Een chirurg dient de Mitek tibiacanule met schroefdraad niet
klinisch te gaan gebruiken zonder eerst de gebruiksaanwijzing
te bestuderen.

2. Draag oogbescherming bij het gebruik van dit instrument.

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Draai de taps toelopende tibiacanule met schroefdraad voorzichtig
in het voorgeboorde kanaal tot er een weerstand wordt gevoeld.

2. Instrumenten kunnen door de afsluiting heen worden ingebracht
zonder noemenswaardige vloeistoflekkage.

STERILISATIE
De Mitek tibiacanule met schroefdraad wordt steriel geleverd. Niet
opnieuw proberen te steriliseren.

OPSLAG

Opslaan op een koele, droge plaats (minder dan 26 °C). Als de
verpakking eenmaal is geopend, moet het instrument voor chirurgie
worden gebruikt of worden weggeworpen. Niet gebruiken na de
uiterste gebruiksdatum.
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PORTUGUES

CANULA TIBIAL ROSCADA MITEK

DESCRICAO

A canula tibial roscada Mitek foi concebida para utilizagdo cirtrgica em
artroscopia, principalmente para tamponamento do tunel tibial e/ou
portas de acesso. A canula é conica e roscada para que mantenha

a sua posicao durante a utilizacdo com uma série de diametros de
tunel. A membrana vedante da canula foi concebida para minimizar

a fuga de fluido.

MATERIAL
Canula roscada: Polietileno
Membrana vedante: Silicone

INDICACOES

Destinada a utilizagdo cirtrgica em artroscopia para tamponar o tunel
tibial e/ou manter portas de acesso durante a insercdo ou extraccao
de instrumentos.

CONTRA-INDICAGCOES
Esta contra-indicada a utilizagao noutros procedimentos para além das
técnicas artroscopicas. §

ADVERTENCIAS

Nao reesterilizar. A canula tibial roscada Mitek é fornecida esterilizada,
para uma Unica utilizagdo. Descartar qualquer produto aberto, quer
tenha sido utilizado ou néo.

PRECAUGOES

1. Um cirurgido n&o devera iniciar a utilizago clinica da canula tibial
roscada Mitek sem rever as instrugdes de utilizagao.

2. Utilizar protecgéo ocular durante a utilizagao deste dispositivo.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

1. Enroscar suavemente a canula tibial roscada no tunel previamente
perfurado, até sentir resisténcia.

2. Os instrumentos podem ser introduzidos através da membrana
vedante sem perda significativa de fluido.

ESTERILIZACAO
A Canula tibial roscada Mitek é fornecida esterilizada. Nao tentar
reesterilizé-la.

ARMAZENAMENTO

Guardar num local fresco e seco (abaixo de 26 °C). Depois de aberto,
o dispositivo devera ser utilizado pelo cirurgiao ou descartado. Nao
utilizar para além da data de validade.
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DEN GEVINDSKARNE MITEK TIBIAKANYLE

BESKRIVELSE

Den gevindskarne Mitek tibiakanyle er designet til artroskopisk
kirurgisk anvendelse primzert for at tilstoppe tibiatunnelen og/eller
portalerne. Kanylen er konusformet og gevindskaret, for at den
kan bevare sin plads under brug over en raekke tunneldiametre.
Kanyleforseglingen er designet til at mindske vaeskelaekage.

MATERIALE
Tunnelprop: Polyaetylen
Speerring/Forsegling: Silikone

INDIKATIONER

Beregnet til artroskopisk kirurgisk anvendelse til at tilstoppe
tibiatunnelen og/eller opretholde portalerne under indfering eller
udtraekning af instrumenter.

KONTRAINDIKATIONER
Andre procedurer end artroskopiske teknikker er kontraindicerede.

ADVARSLER
Ma ikke resteriliseres. Den gevindskarne Mitek tibiakanyle leveres steril @
til engangsbrug. Kassér ethvert abent ubrugt produkt.

FORHOLDSREGLER

1. En kirurg ma ikke pabegynde klinisk anvendelse af den
gevindskarne tibiakanyle uden at have gennemlzest
brugsanvisningen.

2. Beer gjenbeskyttelse under brugen af denne anordning.

BRUGSANVISNING

1. Sno forsigtigt den konusformede gevindskarne tibiakanyle ind i den
forborede tunnel, indtil der foles modstand.

2. Instrumenter kan indsaettes gennem forseglingen uden
betydeligt veesketab.

STERILISATION
Den gevindskarne Mitek tibiakanyle leveres steril. Forseg ikke
at resterilisere.

OPBEVARING

Opbevares koldt og tert (under 26 °C). Nar anordningen forst er
abnet, skal den anvendes kirurgisk eller kasseres. Ma ikke anvendes
efter udlebsdato.
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KIERTEINEN MITEK-SAARILUUKANYYLI

KUVAUS

Kierteinen Mitek-s&ériluukanyyli on tarkoitettu kaytettavaksi
artroskooppisissa kirurgisissa toimenpiteissé paaasiassa
séaariluukanavan ja/tai porttien sulkemiseen. Kanyyli on
kartiomainen ja siiné on kierteet, jotka pitavat sen paikallaan
kayton aikana lapimitaltaan erikokoisissa kanavissa. Kanyylin
tiiviste minimoi nestevuotoja.

MATERIAALI
Kanavatulppa: polyetyleeni
Sulkuttiiviste: silikoni

INDIKAATIOT

Tarkoitettu kaytettavéksi artroskooppisissa kirurgisissa toimenpiteissa
séariluukanavan sulkemiseen ja/tai porttien yllépitamiseen
instrumentteja siséan vietdessa tai pois vedettaessa.

KONTRAINDIKAATIOT
Muut kuin artroskooppiset toimenpiteet ovat kontraindikoituja.

VAROITUKSET @
Ei saa steriloida uudelleen. Kierteinen Mitek-saariluukanyyli toimitetaan
steriiling, ainoastaan kertakayttoon. Havita avattu, kayttamaton tuote.

VAROTOIMET

1. Kirurgin on luettava kayttdohjeet ennen kierteisen Mitek-
saariluukanyylin kayttda toimenpiteessa.

2. Tata laitetta kaytettdessa on kaytettava suojalaseja.

KAYTTOOHJEET

1. Kierra kartiomainen kierteinen saariluukanyyli varovasti aiemmin
porattuun kanavaan, kunnes tunnet vastusta.

2. Instrumentit voidaan vieda sisaén tiivisteen kautta ilman
merkittavéa nestehukkaa.

STERILOINTI
Kierteinen Mitek-s&aariluukanyyli toimitetaan steriilina. Ei saa steriloida
uudelleen.

SAILYTYS

Sailytettava viileassa, kuivassa paikassa (alle 26 °C). Kun pakkaus
avataan, laite on kaytettavéa kirurgisessa toimenpiteessa tai havitettava.
Ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivaméaaran jalkeen.
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EAAHNIKA

KNHMIAIA KANOYAA ME ZMNEIPQMA THZ MITEK

NEPIFPA®H

H kvnuiaia k&vouAa pe omreipwpa NG Mitek €xer oxediaoTei yia
apOPOCKOTIIKA XEIPOUPYIKH XPAOT, KUPIWG Yia TOV ETTITTWHATIONO
NG Kvnuiaiag ofpayyag A/kal Twv €1068wv. H kdvoua gival Kwvikn
Kal péPEl oTTEIpWpA yia T diatrpnan TG 6€ong TNG KaTé Tn dIGpKeIa
NG XPNong, o€ ToikiAia diapéTpwy ofpayyag. To oTEyavwTIKO TG
KAVOUAQG €xel OXedIOOTEN yia TNV eAayIoToTTOINCN TNG SIapPONg

Tou uypoU.

YAIKO
Buopa onpayyag: MoAuaiBuAévio
Y3aTtoppayn/ZTeyavwTikS: ZIAIKOVN

ENAEIZEIZ

MpoopideTal yia apBPOCKOTIIKI XEIPOUPYIK XPAON Yia TOV
EMTIWHPATIONS TNG KvnuIiaiag ofpayyag f/kal yia Tn diatripnon
€1000WV KATA TNV E10AYWYT 1) TNV E§aywYr) EPYaAgiwy.

ANTENAEIZEIZ
Emeppdoeig S1apopeTIKEG aTTd TIG ApOPOCKOTTIKEG
TEXVIKEG QVTEVOEIKVUVTAI.

MPOEIAONMOIHZEIZ

Mnv eTravaTrooTelpwveTe. H Kvnpiaia KGvoula Pe oTTEipwya
Tng Mitek TrapéxeTal oTeipa, yia pia pévo xprion. Metdgre Tuxov
QTTOOUCKEUAOPEVA, aXPNOIPOTIOINTA TTPOIOVTA.

NPO®YAAZEIZ

1. O xelpoupydg dev TIPETTEI va apXioel TNV KAIVIKR XpAon TG
Kvnpiaiag kdvouhag pe otreipwpa NG Mitek xwpig Tnv avackétnon
TWV 0dNYIWV XProng.

2. Katd 1 xprion TNG CUCKEUAG QUTAG, VO QOPATE
TIPOCTATEUTIKA YUOAIG.

OAHTIEZ XPHZHZ

1. BIOWOTE TTPOCEKTIKA TNV KWVIKI Kvnuidia KAVOUAa PE OTTEIpWHA
oTNV TTPONYOUHEVWG dlavolxBeioa Pe TPUTTAVI GHpayyad, wobTou
aioBavBeite avrioTaon.

2. Ta epyaleia gival duvatd va eiloayxBolv HEow TOU OTEYaVWTIKOU,
XWPIG ONPAVTIKA aTTWAEIR UypoU.

ANOZTEIPQZH
H kvnuiaia kévouAa pe omreipwpa NG Mitek apéxetal ateipa. Mnv
ETTIXEIPATETE TNV ETTAVATIOOTEIPWON.

10
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®

DOYAAZH

DuNGETE O dPooEPD, ENPS XWPO (KATW aTrd Toug 26 °C). MeTd TNV
QTTOCUCKEUATTT TNG, N CUOKEUN TTIPETTEI VO XPNOIPOTIOIEITAI OTN
XEIPOUPYIKN ETTEURAON ) va aTTOPPITITETAI. MNV TN XPNOIUOTIOIEITE PETA
NV nuepopnvia Agng.

SVENSKA

MITEKS GANGADE TIBIAKANYL

BESKRIVNING

Miteks géngade tibiakanyl &r konstruerad for artroskopisk kirurgi i
férsta hand for att plugga igen tibiatunneln och/eller portaler. Kanylen
ar avsmalnande och gangad for att hallas pa plats under anvandning
i tunnlar av olika diametrar. Kanylens forslutning &r konstruerad for att
minimera vétskelackage.

MATERIAL
Tunnelplugg: Polyetylen
Forslutning: Silikon

INDIKATIONER
Avsedd for artroskopisk kirurgi for att plugga igen tibiatunneln och/eller
halla upp portaler under inférande och uttagande av instrument.

KONTRAINDIKATIONER
Andra ingrepp &n artroskopiska ar kontraindicerade.

VARNINGAR
Sterilisera inte pa nytt. Miteks géangade tibiakanyl levereras steril,
endast for engangsbruk. Kassera 6ppnad, oanvand produkt.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. En kirurg skall inte bérja anvédnda Miteks gangade tibiakanyl kliniskt
utan att studera bruksanvisningen.

2. Bér 6gonskydd vid anvéndning av detta instrument.

BRUKSANVISNING

1. For forsiktigt in den avsmalnande, gangade tibiakanylen i den pa
forhand uppborrade tunneln tills motstand kanns.

2. Instrument kan féras in genom forslutningen utan
betydande véatskeforlust.

STERILISERING
Miteks géngade tibiakanyl levereras steril. Sterilisera inte om den.

LAGRING

Forvaras pa en sval, torr plats (under 26 °C). Nar forpackningen brutits
skall instrumentet anvéndas vid kirurgi eller kasseras. Anvand inte efter
sista forbrukningsdag.

11
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TIBIALNi KANYLA SE ZAVITEM MITEK

POPIS

Tibialni kanyla se zavitem MITEK je uré¢ena k artroskopickému
chirurgickému pouziti, zejména k uzavfeni tibialniho tunelu a portalu.
Tato kuZelovita kanyla je opattena zavity, které ji udrzuji na misté pfi
pouziti s mnoha riiznymi prameéry tuneld. Uzavér kanyly je navrzen tak,
aby minimalizoval prosakovani tekutiny.

MATERIAL
Zatka tunelu: polyetylen
Membrana a uzavér: silikon

INDIKACE

Urceno k artroskopickému chirurgickému pouziti pfi uzavirani tibialniho
tunelu a Udrzbé portald pfi vkladani ¢i vyjimani nastrojd.
KONTRAINDIKACE

Kontraindikovany jsou jiné procedury nez artroskopické.

UPOZORNENI

Nesterilizujte znovu. Tibialni kanyla se zavitem Mitek se dodava
sterilni a je uréena jen na jedno pouZziti. Nepouzité rozbalené
produkty znehodnotte.

PREVENTIVNi OPATRENI

1. Operatér by se nemél pokouset o klinické pouziti tibialni kanyly se
zavitem, dokud si neprostuduje navod k pouziti.

2. P¥ipraci s timto zafizenim si chrante zrak ochrannymi brylemi.

NAVOD K POUZITI

1. Jemné provléknéte kuzelovitou tibialni kanylu se zavitem
vyvrtanym tunelem, dokud neucitite odpor.

2. Nastroje muzete vkladat pres uzavér, aniz by doslo k podstatné
ztraté tekutin.

STERILIZACE
Tibialni kanyla se zavitem Mitek se dodava sterilni. Nepokouseite se ji
znovu sterilizovat.

USKLADNENI

Skladujte na suchém, chladném misté (do 26 °C). Po otevieni by
se pfistroje mély bud’ pouzit pfi chirurgickych procedurach, nebo
znehodnotit. Nepouzivejte po uplynuti doby pouZziti.

12
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SLOVENSKY

TIBIALNA KANYLA SO ZAVITOM MITEK

POPIS

Tibidlna kanyla so zavitom Mitek je uréena na artroskopické
chirurgické pouzitie, najmé na zazatkovanie tibialneho tunelu a
vstupov. Kanyla ma kuzelovy koniec so zavitom, ¢o ju udrziava na
mieste pocas pouzitia pre rézne priemery tunela. Tesniaci uzaver
kanyly je skonstruovany tak, aby minimalizoval Gnik tekutiny.

MATERIAL
Zatka tunela: polyetylén
Membrana a tesniaci uzaver: silikon

INDIKACIE

Urcené na artroskopické chirurgické pouzitie na zazatkovanie
tibidlneho tunela a udrziavanie vstupov poc¢as zavadzania alebo
odstrarovania nastrojov.

KONTRAINDIKACIE
Kontraindikaciou su iné postupy ako artroskopické metody.

UPOZORNENIA

Neresterilizujte. Tibidlna kanyla so zavitom Mitek sa dodava v sterilnom
stave a je ur€ena iba na jedno pouzitie. Otvoreny produkt, ktory
nepouZzijete, zlikvidujte.

PREVENTIVNE OPATRENIA

1. Chirurg by nemal zacat klinicky pouzivat tibialnu kanylu so zavitom
Mitek bez prestudovania navodu na pouzitie.

2. Pri pouzivani tohto nastroja pouzivajte ochranu zraku.

NAVOD NA POUZITIE

1. Opatrne zaskrutkujte tibidlnu kanylu s kuzelovym zavitovym
koncom do vopred vyvitaného tunelu, kym neucitite odpor.

2. Nastroje je mozné zasuvat cez tesniaci uzaver bez vyznamnejsej
straty tekutin.

STERILIZACIA
Tibialna kanyla so zavitom Mitek sa dodava v sterilnom stave.
Nepokusajte sa resterilizovat.

USKLADNENIE

Skladujte na chladnom suchom mieste (do 26 °C). Nastroj, ktory bol
otvoreny, sa musi chirurgicky pouzit alebo zlikvidovat. Nepouzivajte po
uplynuti datumu pouzitelnosti.
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POLSKI

GWINTOWANA KANIULA PISZCZELOWA MITEK

OPIS

Gwintowana kaniula piszczelowa Mitek jest przeznaczona do
umieszczania w $wietle i/lub wrotach kanatu kosci piszczelowej

w trakcie przeprowadzania zabiegéw artroskopowych. Dzieki zwezeniu
oraz nagwintowaniu kaniuli pozostaje ona we wtasciwym miejscu

w kanatach o réznej $rednicy. Uszczelnienie kaniuli ma za zadanie
zmniejszenie wycieku ptynu do minimum.

MATERIALY
Zatyczka kanatu: Polietylen
Przegroda/uszczelnienie: Silikon

WSKAZANIA

Gwintowana kaniula piszczelowa jest przeznaczona do
umieszczania w kanale kosci piszczelowej oraz do zapewnienia
doj$¢ do wprowadzania i wyjmowania instrumentéw w trakcie
zabiegdw artroskopowych.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie nalezy stosowa¢ instrumentu w zabiegach innych
niz artroskopowe.

OSTRZEZENIA

Nie nalezy przeprowadzaé ponownej sterylizacji. Dostarczana
gwintowana kaniula piszczelowa Mitek jest jatowa, przeznaczona
wytacznie do jednorazowego uzytku. Produkt otwarty nalezy wyrzucic,
nawet jesli nie byt uzywany.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Operator nie powinien rozpoczyna¢ stosowania gwintowanej
kaniuli piszczelowej bez uprzedniego zapoznania si¢ z instrukcja.

2. Podczas stosowania instrumentu nalezy chroni¢ oczy.

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Delikatnie wkreci¢ kaniule piszczelowa w wywiercony wczesniej
kanat do odczucia oporu.

2. Zastosowanie uszczelnienia powoduje, ze przez kaniule mozna
wprowadzaé¢ do kanatu instrumenty bez znacznej utraty ptynu.

STERYLIZACJA
Dostarczana gwintowana kaniula piszczelowa Mitek jest jatowa.
Instrumentu nie wolno poddawaé ponowne;j sterylizacji.

14
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PRZECHOWYWANIE

Przechowywaé w chtodnym i suchym miejscu (ponizej 26°C). Po
otwarciu opakowania instrument nalezy wykorzysta¢ do zabiegu
lub wyrzucié¢. Nie nalezy uzywac po uptywie terminu przydatnosci
do uzytku.

PYCCKUN

PE3bBOBAA KAHIOJIA ANA
BOJIbWEBEPLIOBOU KOCTU MITEK

OMUCAHUE

PesbboBan kaHtonA anA 6onbliebepLoBoit kocTn Mitek
npeaHasHayeHa AnA NCNoNb30BaHMA B apTPOCKOMUYECKO X1pypriv B
OCHOBHOM B Ka4ecTBe 3aryLlKun anAa 0TBepCTI/II7I B GOJ'IbLLIeﬁeleOBOM
TyHHENEe w/vnn noprtanax. KaHtona uveet KOHW4YeCKYyo q)OpMy n
pesbéy anA Ha,Ele)KHOﬁ YCTaHOBKM B TYHHENAX pa3Horo agnamMeTtpa.
YNnoTHeHWe KaHionv no3sonAeT MUHUMU3NPOBATL YyTEYKY XUAKOCTU.

MATEPUAT
3arnywka TyHHenA: NonmaTuneH
YNnoTHeHMe: CUNIMKOH

OBJNIACTb NPUMEHEHUA

MpeaHasHaueHa Ana 1Ccnonb3oBaHNA apTPOCKOMUYECKUX
XUPYPTUYECKUX OMepaumAx B Ka4eCTBe 3armyLwKn AnA OTBEPCTUI
B 60M1bLLEGEPLIOBOM TYHHENE W/IUNU MHCTPYMEHTA AJ1A COXPaHEHWA
ropTanoB Npu BBEAEHUM NN N3BIEHEHUN NHCTPYMEHTOB.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA
Tio6ble npoLeaypbl, OTAUYHbIE OT apTPOCKOMUYECKNX
NpOTUBOMNOKAa3aHsb!.

NPEAYNPEXAEHUA

He BbINonHATe NOBTOPHYtO cTepunuaaumio. PesbboBan KaHionAa
Mitek noctaBnAeTcA B CTEPUIBHOM BUAe U NpeaHasHayYeHa
VCKIIOYNTENBHO ANA 04HOPAa30BOro UCMOMb30BaHNA. OTKPbITHIN,
HO Heucnosb30BaHHbIN NPOAYKT crieayeT BbIGPOCUTD.

MEPbI MPEOOCTOPOXXHOCTU

1. Tpexpae 4Yem HavaTb UCMONL30BaTh Pe3bOOBYIO KaHIONO ANA
6onbliebepLoBon kocTn Mitek B KNMHUYECKOW NpakTuKe, Xupypr
[OIKEH 03HAKOMUTLCA C MHCTPYKLMAMM MO UCTIONb30BAHMIO.

2. Tpu “crnonb3oBaHWy 3TOrO YCTPOCTBA CrieayeT HaaeBaTb
3aLLMTHbIE OYKW.

WHCTPYKLMU NO UCTMONb3OBAHUIO

1. OcTOpoXXHO BBOpauuBanTe pe3b6oByto KaHmMo AnA
60nbluebepLoBO KOCTU B paHee NPOCBEPEHHbIN TYHHE b,
noka He 6yaeT 4yBCTBOBATLCA CONPOTUBNEHME.
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2. WNHCTpyMEeHTbl MOXXHO BBOAUTbL Yepes ynnoTHeHue 6e3
3HAYUTENbHOrO BblAENEHNA XXUAKOCTN.

CTEPUNIU3ALMNA
Pe3bboBan kaHtonA Mitek noctaBnAeTcA B cTepunbHoM Buae. He
BbINOMHANTE NOBTOPHYIO CTEPUNN3ALINIO.

XPAHEHUE

XpaHuTb B CyxoM npoxnagHoM mecte (Huxe 26 °C). [Mocne BCKpbITUA
YCTPOMCTBO HEOHXOAMMO MCMONb30BaThb ANA onepauun unm
BbI6pOCUTb. He ncnonb3oBaTh Mo UCTEHEHUM CpOKa rofHOCTH.

MAGYAR

MITEK MENETESTIBIALIS KANUL

LEIRAS

A Mitek menetes tibialis kanllt arthroscopos sebészi
beavatkozasokhoz fejlesztették ki, elsésorban a tibialis alagut és/vagy
bemeneti nyilasok eltomitésére. A kandil elkeskenyed6 és menettel
ellatott annak érdekében, hogy helyzetét megtartsa hasznalata soran
tobbféle alagut atméré mellett is. A kantil-lezaré a folyadékszivargas
minimalizalasat szolgalja.

OSSZETEVOK

Az alagut-dugé: Polietilén

Folyadék gat/lezaré: Szilikon

JAVALLATOK

Rendeltetése az, hogy arthroscopos Uton ledugaszoljuk a tibialis
alagutat és/vagy fenntartsuk a bemeneti nyilast az eszk6zok
behelyezése vagy kihtzasa soran.

ELLENJAVALLATOK
Arthroscopos beavatkozasokon kiviili egyéb eljarasok ellenjavalltak.

FIGYELMEZTETESEK

Tilos Ujra sterilizalni! A Mitek menetes tibialis kan(l sterilizalt formaban
kerll forgalomba, amely egyszeri felhasznalasra szolgdl. A felnyitott,
de felhasznalasra nem kerdilt terméket ne hasznaljuk fel.

OVINTEZKEDESEK

1. A sebész ne prébalja meg a Mitek menetes tibialis kandl
klinikai alkalmazasat anélkul, hogy attekintette volna a
hasznéalati utmutatot.

2. Viseljink védészemUveget az eszkdz hasznélata soran.

HASZNALATI UTMUTATO
1. Ovatosan vezessiik az elkeskenyed® tibialis kanllt az eléfurt
alagutba addig a pontig, amig ellendllast nem érziink.
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2. Az eszkozt a tomitésen keresztlil is be lehet vezetni
megakadalyozva ezaltal a tetemes folyadékvesztést.

STERILIZALAS
A Mitek menetes tibialis kanll sterilizalt formaban ker(l forgalomba.
Ne kisérletezziink Ujra sterilizalassal!

TAROLAS

Hivos, szaraz helyen taroljuk (26 °C alatt). A termék felbontast
kévetéen mlitéthez felnasznalandd, vagy eldobandé! A lejarati idén tul
nem szabad felhasznalni.

TURKCE

MITEK YiVLi TiBiYAL KANUL

ACIKLAMA

Mitek Yivli Tibiyal Kanil, esas olarak tibiyal tunel ve/veya girislere
yerlestiriimesi amaciyla artroskopik cerrahi kullanim icin tasarlanmistir.
Cesitli tanel caplarinda kullanirken yerini korumasini saglayacak sekilde
kandle koni bicimi verilmis ve yiv acilmistir. Kandl mahra sivi sizintisini en
alt seviyeye indirecek sekilde tasarlanmistir.

HAMMADDE
Tinel Tikaci: Polietilen
Kapatia/Mihiir: Silikon

ENDIKASYONLAR

Tibiyal tunele yerlestirilmesi icin ve/veya aletlerin sokulmasi ya da
cikarlmasi sirasinda gecitlerin korunmasi icin artroskopik cerrahide
kullaniimaya yoneliktir.

KONTRENDIKASYONLAR
Artroskopik teknikler disindaki prosedirlerde kontrendikedir.

UYARILAR

Yeniden sterilize etmeyin. Mitek Yivli Tibiyal Kanul steril olarak satisa
sunulmustur ve sadece tek kullanimliktir. Ambalaji acilmissa kullaniimamis
bile olsa drtng atin.

ONLEMLER

1. Cerrah, kullanim talimatlarini gézden gecirmeden Mitek Yivli Tibiyal
Kanult klinikte kullanmaya baslamamalidir.

2. Bu cihazi kullanirken gozlerinizi korumak icin koruyucu gozlik takin.

KULLANIM TALIMATLARI

1. Konik Yivli Tibiyal Kantlt daha 6nce drill ile acilmis olan tinele bir
direnc hissedene kadar nazikce vidalayin.

2. Aletler onemli dizeyde sivi kaybi olmadan muahirden sokulabilir.
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STERILIZASYON
Mitek Yivli Tibiyal Kanl steril olarak satisa sunulmustur. Yeniden sterilize
etme girisiminde bulunmayn.

SAKLAMA

Serin ve kuru bir yerde saklayin (80 °F ya da 26 °C’nin altinda). Alet
bir kere acildiktan sonra ameliyatta kullanilmali ya da atilmalidir. Son
kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

MITEK Hi3gBRREE

i3
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gE

ENEHHT. FHRHE Mitek FRUEBSEERTENY, UR—KXHE
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JOHNSON & JOHNSON Medical GmbH
Geschaftsstelle: DePuy

Birkwildhain 2

A-5111 Burmoos

JOHNSON & JOHNSON Medical BV
Eikelenbergstraat 20
B-1700 Dilbeek

JOHNSON & JOHNSON Medical
Rotzenbuehlstrasse 55
CH-8957 Spreitenbach

JOHNSON & JOHNSON s.r. 0.
Na Radosti 399

155 25 Praha 5 - Zli¢in

Ceska republika

ETHICON GmbH
Mitek Division
Oststrasse 1
D-22844 Norderstedt

JOHNSON & JOHNSON
Blokken 39-41 - 3460 Birkerod

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

Campo de las Naciones
28042 Madrid

00 0 000 0

ETHICON S.A.S.

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

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

OO0 0
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JOHNSON & JOHNSON Kift.
T6 Park

2045 Torokbalint

Hungary

ETHICON S.p.A.
Via del Mare 56
00040 Pratica di Mare Rome

JOHNSON & JOHNSON Medical BV
Computerweg 14
3800 AD Amersfoort

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.o.
Jakubovo namestie 13

811 09 Bratislava

Slovenska republika

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

Ethicon Limited

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

Gursel Plaza No. 99

Kat: 5 81610 Kavacik

00 B0 0000 0

JOHNSON & JOHNSON Medical China Ltd.
2F, Tower B, Pacific Century Place 2A,
North Worker's Stadium Road,

Chaoyang District, Beijing 100027

®
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JOHNSON & JOHNSON (HK) Ltd.
Taiwan Branch

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

JOHNSON & JOHNSON Medical Korea Ltd.
14" Floor, Hanil Group Building
191, Hankang-Ro 2 KA
Yongsan-ku
Seoul

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

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

S. Africa: JOHNSON & JOHNSON (Pty) Ltd.
2 Medical Street, (PO Box 273)
Halfway House
Midrand Gauteng
S. Africa 1685
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Number of Units
QTY Numero de unidades

Numero di unita

Anzahl

Nombre d’unités

Aantal eenheden

Numero de unidades

Antal enheder

Yksikkoéjen lukuméaara

ApiBuog povadwv

Antal enheter

Pocet kusl

Pocet kusov

llos¢

Yucno eanHny

Egységek szama

Birim Adedi

HE

KEHE

=
+g

Recycle Packaging

Reciclar el envase

Riciclare 'imballaggio

Verpackung zum Recycling verwenden
Recyclez 'emballage

Verpakking opnieuw gebruiken

Reciclar embalagem
Genbrugsemballage

Kierrata pakkaus

AVOKUKAWOTE Tn oUOKEUQOia

Atervinn férpackningen

Recyklujte tento obal

Recyklujte tento obal’

Opakowanie nadajgce si¢ do recyklingu
YnakoBKa noanexuT BTOpU4HON nepepaboTke
Ujrafelhasznalandé csomagolas
Ambalaji geri kazanin

Xt BT BRI

HEZETHEE

I MEE Its
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