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CE mark on the package insert (IFU) is not valid unless there
is a CE mark on the product (description) label.

Eine CE-Kennzeichnung auf der Packungsbeilage
(Gebrauchsanweisung) ist nur giltig, wenn auch auf

dem Produktetikett (Beschriftung) eine CE-Kennzeichnung
abgedruckt ist.

La marca CE en el prospecto (IFU) no es valida a menos que
aparezca una marca CE en la etiqueta (descripcion) del producto.

La marque CE présente sur la notice n'est valide que si la marque
CE est également présente sur I'étiquette (description) du produit.

It marchio CE sul foglietto illustrativo (IFU) non & valido se non c'¢ il
marchio CE sulletichetta (descrizione) del prodotto.

CE-market pa forpackningsbilagan &r endast giltigt om det finns ett
CE-mérke pé produktetiketten (beskrivningen).

De CE-markering op de bijsluiter (gebruiksaanwijzing) is niet
geldig, tenzij het product(beschrijvings)label een CE markering
bevat.

A marca CE no folheto informativo (instrucdes de utilizagéo)
é valida apenas se também existir uma marca CE no rétulo
(descricéo) do produto.

CE-maerket pa indlaegssedlen er ikke gyldigt, medmindre
produktets etiket (beskrivelse) ogsé har et CE-maerke.

CE-merket pa pakningsvedlegget (IFU) er ikke gyldig med mindre
det finnes et CE-merke pa produktets (beskrivende) etikett.
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Device Description

The Smith & Nephew BIOSURE® REGENESORB Interference
Screw is an absorbable biocomposite interference screw
with open lateral surface area for use in the fixation of
ligament, tendon, soft tissue, or bone-tendon-bone repairs
in knee procedures.

The interference screw is provided sterile, for single use

only.

Material

The interference screw is made from PLGA (poly(lactic-
co-glycolic acid)), B-TCP (beta tricalcium phosphate), and
calcium sulfate.

Contents

The interference screw contains:

lea

Absorbable biocomposite interference screw

Refer to individual product labels for the diameter
and length of the screw.

Intended Use

The BIOSURE REGENESORB Interference Screw is indicated
for the reattachment of ligament, tendon, soft tissue, or
bone-tendon-bone grafts.

Indications for Use

The BIOSURE REGENESORB Interference Screw is indicated
for the reattachment of ligament, tendon, soft tissue, or
bone-tendon-bone for the following indications:

Knee

ACL repairs

PCL repairs

Extra-capsular repairs

- Medial collateral ligament

- Lateral collateral ligament

- Posterior oblique ligament

Patellar realignment and tendon repairs

- Vastus medialis obliquus advancement

lliotibial band tenodesis

Contraindications

Known hypersensitivity to the implant material. Where
material sensitivity is suspected, appropriate tests
should be made and sensitivity ruled out prior to
implantation.

Conditions that could reduce the support of the screw
threads, e.g., insufficient quantity or quality of bone,
including tumors and severe osteoporosis.

The presence of infection.

Conditions which would limit the patient’s ability or
willingness to restrict activities or follow directions
during the healing period.

Contraindications may be relative or absolute and
must be carefully weighed against the patient’s entire
evaluation.

A Warnings

@ Do not use if package is damaged. Do not use if

the product sterilization barrier or its packaging

is compromised.

Contents are sterile unless package is opened or
damaged. DO NOT RESTERILIZE. For single use only.
Discard any open, unused product. Do not use after
the expiration date.

It is the surgeon’s responsibility to be familiar with
the appropriate surgical techniques prior to use of
this device.

Read these instructions completely prior to use.

Product must be stored in the original sealed
pouch.

Incomplete screw insertion may result in poor screw
performance.

Breakage of the screw or loss of fixation may occur
if the insertion site is not prepared properly.

Inspect to confirm that the interference screw is
fully seated onto the driver prior to insertion. If the
interference screw is not properly seated on the
driver, damage to or breakage of the screw may
result.

Failure to fully seat the screw may result in breakage
of the screw.

Use of a driver other than the appropriate BIOSURE
Driver may result in breakage of the screw. 5 mm
BIOSURE REGENESORB Interference Screws are to
be used with the 5 mm BIOSURE Driver. All other
BIOSURE REGENESORB Interference Screws are to be
used with the standard BIOSURE Driver.

Pathological changes in soft tissue may impair the
ability to securely affix the soft tissue to bone.

Do not attempt to implant this device within
cartilage, epiphyseal growth plates, or non-osseous
tissue.

Use in pathological conditions of bone, such
as tumors, severe osteoporosis, and skeletal
immaturity, may impair the ability to securely
affix or anchor the device.

Precautions

153
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U.S. Federal law restricts this device to sale by or on
the order of a physician.

Hazards associated with reuse of this device include,
but are not limited to, patient infection and/or device
malfunction.

Prior to use, inspect the device to ensure it is not
damaged. Do not use a damaged device.

Excessive force should not be placed on the screw,
bone, or delivery instruments.

Tapping is recommended when inserting the
interference screw with bone-tendon-bone grafts.

If the driver is removed and reinserted into the
implanted screw, ensure that the driver is fully seated
prior to turning the screw. Failure to fully seat the screw
may result in breakage of the screw.

Careful attention should be paid to asepsis and
avoidance of anatomical hazards.

Postoperative care is important. A patient should be
instructed on the limitations of the implant and should
be cautioned regarding weight bearing and body
stresses on the appliance prior to secure bone healing.

After use, this device may be a potential biohazard
and should be handled in accordance with accepted
medical practice and applicable local and national
requirements.

Adverse Reactions

Mild inflammatory reaction
Foreign body reaction
Infection, both deep and superficial

Allergic reaction

Instructions for Use

Note: Surgeons must use professional judgment based
on the indication, surgical technique, and patient history to
select the appropriate screw size, tunnel size, and tap size
where appropriate.

1.

Prepare the tunnel in accordance with the accepted
surgical technique.

Note: Use only the specified Smith & Nephew
instruments (sold separately).

Insert the prepared graft into the tunnel.

When appropriate, insert the Smith & Nephew 1.2 mm
guide wire.

Choose an interference screw of the desired size.

Note: The BIOSURE Tap is recommended for use

with bone-tendon-bone grafts prior to inserting the
interference screw. Use the appropriate-size tap

over the 1.2 mm guide wire to prepare the insertion
site. In cases where hard bone is encountered, it

is recommended that a tap 1 mm larger than the
screw size be used. The reverse threaded BIOSURE
REGENESORB Interference Screws are not intended to
be used in bone-tendon-bone indications.

Fully seat the screw onto the driver up to the laser mark

that indicates the corresponding screw length.
WARNING: Failure to fully seat the screw
may result in breakage of the screw.

While applying tension to the graft, insert the screw
until it is firmly fixed at the proper depth between the
tunnel and the graft. Ensure that the driver remains
parallel to the prepared tunnel.

Remove the driver from the screw.

Remove the guide wire.

Warranty

For single use only. This product is warranted to be free from
defects in material and workmanship. Do not reuse.

For Further Information

If further information on this product is needed, contact
Smith & Nephew Customer Service at +1 800 343 5717 in
the U.S., or an authorized representative.

°Trademark of Smith & Nephew, registered U.S. Patent &
Trademark Office.

Covered by U.S. Patent number 8,545,866. Patents pending.
© 2016 Smith & Nephew, Inc. All rights reserved.
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Produktbeschreibung

Die BIOSURE® REGENESORB Interferenzschraube von
Smith & Nephew ist eine resorbierbare Biokomposit-
Interferenzschraube mit einem offenen lateralen
Oberflachenbereich und wird zur Fixierung von Bandern,

Sehnen, Weichteilen oder Knochen-Sehnen-Knochen-
Reparaturen bei Eingriffen am Knie eingesetzt.

Die Interferenzschraube wird steril geliefert und ist nur fur
den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Material

Die Interferenzschraube besteht aus PLGA (Poly(lactid-
co-Glycolid)), B-TCP (Beta-Trikalziumphosphat) und
Kalziumsulfat.

Inhalt

Die Interferenzschraube enthalt:
Je1  resorbierbare Biokomposit-Interferenzschraube

Den Produktetiketten der einzelnen Schrauben
kénnen Sie den Durchmesser und die Lange der
Schraube entnehmen.

BestimmungsgemaBe

Verwendung

Die BIOSURE REGENESORB Interferenzschraube ist fur die
Refixation von Sehnen, Béandern, Weichteilen oder Knochen-
Sehnen-Knochen-Transplantaten vorgesehen.

Indikationen

Die BIOSURE REGENESORB Interferenzschraube ist fur die
Refixation von Sehnen, Bandern, Weichteilen oder Knochen-
Sehnen-Knochen bei folgenden Indikationen vorgesehen:

Knie
e VKB-Rekonstruktion
e HKB-Rekonstruktion
e Reparaturen auBerhalb der Kapsel
- Mediales Kollateralband
- Laterales Kollateralband
- Posteromediales Schréagband
e Reposition der Patella und Sehnenreparaturen
- Neueinpflanzung des Vastus medialis obliquus

e |liotibialband-Tenodese

Kontraindikationen

e Bekannte Hypersensibilitat gegentiber
dem Implantatmaterial. Wenn eine solche
Uberempfindlichkeit vermutet wird, sollten
entsprechende Tests durchgefiihrt werden, um die
Uberempfindlichkeit vor der Implantation ausschlieBen
zu kénnen.

e Bedingungen, unter denen die Schraubengewinde
keinen ausreichenden Halt finden konnten, wie
ungentigende Quantitét oder Qualitét des Knochens,
sowie bei Tumoren und starker Osteoporose.

e Vorliegen einer Infektion.

e Bedingungen, die wahrend der Genesungsphase
die Fahigkeit oder Bereitschaft des Patienten zur
Vermeidung bestimmter Aktivitaten oder zur Befolgung
von Anweisungen einschrénken wirden.

¢ Die Kontraindikationen kénnen relativer oder
absoluter Natur sein und missen griindlich gegen die
Gesamtbeurteilung des Patienten abgewogen werden.

A Warnhinweise

@ Bei beschéadigter Verpackung nicht verwenden
Bei beeintréchtigtem Sterilschutz oder
beschadigter Verpackung des Produkts nicht
verwenden.

Der Inhalt ist steril, solange die Packung ungedffnet
und unbeschédigt ist. NICHT ERNEUT STERILISIEREN.
Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Angebrochene
und ungebrauchte Produktreste sind zu entsorgen.
Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr
verwenden.

e Es liegt in der Verantwortung des Arztes, sich vor
Verwendung des Produkts mit den entsprechenden
chirurgischen Techniken vertraut zu machen.

* Diese Anweisungen vor Gebrauch vollstandig
durchlesen.

e Das Produkt muss im versiegelten Originalbeutel
aufbewahrt werden.

Wird die Schraube nicht vollsténdig eingefiihrt,
kann diese moglicherweise ihre Funktion nicht
ordnungsgemaB erfiillen.

e Wenn der Einfuhrsitus nicht entsprechend
vorbereitet wird, kann die Schraube brechen oder
sich die Fixierung l6sen.

e Vor dem Einfiihren priifen, um sicherzustellen, dass
die Interferenzschraube vollstandig im Bohrer sitzt.
Sitzt die Interferenzschraube nicht ordnungsgemaB
im Bohrer, kann es zu einer Beschadigung oder zum
Brechen der Schraube kommen.

e Sitzt die Schraube nicht vollstandig fest, kann es zu
einem Brechen der Schraube kommen.

Die Verwendung eines anderen als dem BIOSURE
Bohrer kann zum Brechen der Schraube fiihren. Die
5-mm-BIOSURE REGENESORB Interferenzschrauben
mussen mit dem 5-mm-BIOSURE Bohrer verwendet
werden. Alle anderen BIOSURE REGENESORB
Interferenzschrauben sind mit dem
standardmaBigen BIOSURE Bohrer zu verwenden.

Pathologische Veranderungen der Weichteile
konnen die sichere Fixierung der Weichteile am
Knochen erschweren.

Dieses Produkt nicht in knorpeligen Epiphysenfugen
oder nicht knochernem Gewebe implantieren.

Der Einsatz unter pathologischen
Knochenbedingungen wie Tumoren, starker
Osteoporose und nicht abgeschlossenem
Skelettwachstum kann die sichere Fixierung oder
Verankerung des Produkts erschweren.

VorsichtsmaBnahmen
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GeméB der US-amerikanischen Bundesgesetzgebung
darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf

Anordnung eines Arztes verkauft werden.

Risiken in Verbindung mit der Wiederverwendung
dieses Gerats umfassen unter anderem
Patienteninfektion und/oder Geréatefehlfunktion.

Das Produkt vor dem Einsatz auf Schéden untersuchen.
Beschédigte Produkte nicht verwenden.

Die Schraube, den Knochen oder
Platzierungsinstrumente keiner tberméaBigen Belastung
oder Krafteinwirkung aussetzen.

Beim Einsetzen der Interferenzschraube mit Knochen-
Sehne-Knochen-Transplantaten wird Vorbohren mit
dem Gewindebohrer empfohlen.

Wenn der Bohrer entfernt und wieder in die implantierte
Schraube eingesetzt wird, vor dem Drehen der
Schraube sicherstellen, dass der Bohrer fest sitzt. Sitzt
die Schraube nicht vollsténdig fest, kann es zu einem
Brechen der Schraube kommen.

Es ist besonders auf die Einhaltung der aseptischen
Bedingungen und das Vermeiden anatomischer Risiken
zu achten.

Die postoperative Versorgung ist von groBer
Wichtigkeit. Der Patient sollte auf die mit dem Implantat
verbundenen Einschrankungen, auch hinsichtlich
Gewichtsbelastung und sonstiger korperlicher
Belastungen, die auf das Implantat wirken, hingewiesen
werden, um eine Knochenheilung zu gewéhrleisten.

Nach Gebrauch stellt dieses Produkt u. U. infektidses
Material dar und sollte gemaB den vor Ort geltenden
medizinischen Richtlinien und gesetzlichen
Bestimmungen gehandhabt werden.

Unerwinschte Reaktionen

Leichte Entztindungsreaktion
Fremdkorperreaktion
Infektion, sowohl tiefgreifend als auch oberflachlich

Allergische Reaktion

Gebrauchsanweisung

Hinweis: Der Chirurg muss nach griindlicher Beurteilung
der Indikation, der chirurgischen Techniken und der
Krankengeschichte des Patienten die entsprechende GréBe
der Schrauben, des Tunnels und gegebenenfalls des
Gewindeschneiders bestimmen.

1.

Den Tunnel gemaB den gangigen chirurgischen
Verfahrensweisen vorbereiten.

Hinweis: Nur die von Smith & Nephew angegebenen
Instrumente verwenden (separat erhéltlich).

Das vorbereitete Transplantat in den Tunnel einbringen.

Gegebenenfalls den 1,2-mm-Fiihrungsdraht von
Smith & Nephew verwenden.

Interferenzschraube in der gewlinschten GroBe
auswahlen.

Hinweis: Vor dem Einbringen der Interferenzschraube
empfiehlt sich far Knochen-Sehne-Knochen-
Transplantate die Verwendung des BIOSURE-
Gewindeschneiders. Zum Vorbereiten des Einflhrsitus
den Gewindeschneider der passenden GroB3e tber
dem 1,2-mm-Fihrungsdraht verwenden. Wenn

harter Knochen angetroffen wird, empfiehlt sich die
Verwendung eines Gewindeschneiders, der 1 mm
groBer ist als die zu verwendende Schraube. Die
BIOSURE REGENESORB Interferenzschrauben mit
Linksgewinde sind nicht fir Knochen-Sehnen-Knochen-
Reparaturen indiziert.

Die Schraube bis zu der Lasermarkierung fir die
entsprechende Schraubenlénge vollstandig auf den
Bohrer aufsetzen.

WARNHINWEIS: Sitzt die Schraube nicht
vollsténdig fest, kann es zu einem Brechen
der Schraube kommen.

6. Das Implantat straffen und die Schraube einfthren,
bis sie fest in der korrekten Tiefe zwischen Tunnel und
Implantat sitzt. Sicherstellen, dass der Bohrer weiter
parallel zum vorbereiteten Tunnel ausgerichtet ist.

7. Bohrer aus der Schraube entfernen.

8. Den Fuhrungsdraht herausziehen.

Garantie

Nur fir den einmaligen Gebrauch. Fur dieses Produkt
besteht eine Garantie auf Material- oder Verarbeitungsfehler.
Nicht wiederverwenden.

Zusatzliche Informationen

Wenn Sie zusétzliche Informationen zu diesem Produkt
bendtigen, setzen Sie sich mit einem autorisierten
Smith & Nephew-Vertreter in Verbindung.

“Warenzeichen von Smith & Nephew, eingetragen beim
US-amerikanischen Patent- und Markenamt.

Unterliegt der US-amerikanischen Patentnummer 8,545,866.
Patente angemeldet.

© 2016 Smith & Nephew, Inc. Alle Rechte vorbehalten.

Tornillo de interferencia
BIOSURE®° REGENESORB
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Descripcion del dispositivo

El tornillo de interferencia BIOSURE® REGENESORB de
Smith & Nephew es un tornillo de interferencia de
biocompuesto absorbible con un area de la superficie
lateral abierta que se puede usar en la fijacion de
ligamentos, tendones, tejido blando o reparaciones de
hueso-tenddn-hueso en intervenciones de rodillas.

El tornillo de interferencia se suministra esterilizado, para
usar una sola vez.

Material

El tornillo de interferencia esta hecho de PLGA (acido
poli(lactico-co-glicélico)), B-TCP (beta fosfato tricalcico)
y sulfato de calcio.

Contenido
El tornillo de interferencia contiene:

Tunidad  Tornillo de interferencia de biocompuesto
absorbible

Consulte las etiquetas de producto individuales
para conocer el didmetro y la longitud del tornillo.

Uso previsto

El tornillo de interferencia BIOSURE REGENESORB esta
disefiado para reconectar ligamentos, tendones, tejido
blando o hueso-tendén-hueso.

Indicaciones de uso

El tornillo de interferencia BIOSURE REGENESORB esta
disefiado para reconectar ligamentos, tendones, tejido
blando o hueso-tenddn-hueso para las indicaciones
siguientes:

Rodilla
e Reparaciones del ligamento cruzado anterior
e Reparaciones del ligamento cruzado posterior
®  Reparaciones extracapsulares
- Ligamento colateral medial
- Ligamento colateral lateral
- Ligamento oblicuo posterior
e Realineacién rotuliana y reparaciones de tendones
- Avance del misculo vasto medial oblicuo

e Tenodesis de banda iliotibial

Contraindicaciones

e Hipersensibilidad conocida al material del implante.
Cuando se sospeche sensibilidad al material, se
deben llevar a cabo las pruebas apropiadas y eliminar
la posibilidad de sensibilidad antes de efectuar el
implante.

e las condiciones patologicas que pueden reducir el
apoyo de las roscas del tornillo, como una calidad
o cantidad insuficiente de hueso, incluyen los tumores
y las osteoporosis graves.

e Presencia de infeccion.

e Condiciones que limitarian la capacidad o disposicion
del paciente para restringir actividades o seguir
indicaciones durante el periodo de consolidacion.

e Las contraindicaciones pueden ser relativas o absolutas
y se deben valorar cuidadosamente en funcion de la
evaluacién completa del paciente.

A Advertencias

@ No lo utilice si el paquete esta dafado. No utilice
el producto si la barrera de esterilizacion o su
envase no estan en perfecto estado.

e El contenido es estéril a menos que el paquete haya
sido abierto o esté dafiado. NO REESTERILIZAR. Para
usar una sola vez. Descarte cualquier producto
que haya sido abierto pero no utilizado. No utilizar
después de la fecha de caducidad.

e Esresponsabilidad del cirujano estar familiarizado
con las técnicas quirirgicas apropiadas antes del
uso de este dispositivo.

* Lea estas instrucciones en su totalidad antes de
usar.

e Elproducto debe almacenarse en la bolsa sellada
original.

¢ Una insercion incompleta del tornillo puede
ocasionar un rendimiento deficiente del mismo.

e Se puede romper el tornillo o perderse fijacion si el
sitio de insercion no se prepara correctamente.

¢ Inspeccione y confirme que el tornillo de
interferencia esta completamente asentado en
el destornillador antes de realizar la insercion.
Si el tornillo de interferencia no esta asentado
correctamente en el destornillador, el tornillo puede
romperse o sufrir dafos.

e Eltornillo se puede romper si no esta totalmente
asentado.

e Eluso de un destornillador diferente al
destornillador BIOSURE adecuado puede provocar
la rotura del tornillo. Los tornillos de interferencia
BIOSURE REGENESORB de 5 mm deben utilizarse
con el destornillador BIOSURE de 5 mm. El resto
de tornillos de interferencia BIOSURE REGENESORB
deben utilizarse con el destornillador BIOSURE
estandar.

Los cambios patologicos en el tejido blando pueden
reducir la capacidad de suturar o fijar de manera
segura el tejido blando al hueso.

No intente implantar este dispositivo dentro de
placas epifisarias de crecimiento de cartilago o en
tejido no dseo.

La utilizacion en condiciones patologicas del
hueso, tales como tumores, osteoporosis grave

e inmadurez esquelética, puede perjudicar la
capacidad de fijar o anclar el dispositivo de manera
segura.

Precauciones

Las leyes federales de los Estados Unidos restringen

oy la venta de este dispositivo a un médico o por orden
de este.

Los peligros asociados a la reutilizacion de este
dispositivo incluyen, entre otros, la infeccion y/o el
funcionamiento defectuoso del dispositivo.

Antes del uso, inspeccione el dispositivo para
asegurarse de que no esté dafado. No utilice un
dispositivo dafiado.

No debe aplicarse una fuerza excesiva en el tornillo,
el hueso o los instrumentos de insercion.

Se recomienda usar un sistema de puncion para crear
un orificio al insertar el tornillo de interferencia con
injertos hueso-tendon-hueso.

Si se retira el destornillador y se vuelve a colocar
en el tornillo implantado, aseglirese de que esté
completamente asentado antes de girar el tornillo.
El tornillo se puede romper si no esta totalmente
asentado.

Debe prestarse especial atencion para asegurar la
asepsia y a fin de evitar peligros anatdémicos.

El cuidado postoperatorio es importante. El paciente
recibira instrucciones sobre las limitaciones que exige
elimplante y se le advertira sobre la descarga de
peso y las sobrecargas en el dispositivo antes de una
consolidacion 6sea segura.

Una vez usado, este dispositivo puede constituir un
posible riesgo bioldgico por lo que se debera manejar
de conformidad con los procedimientos médicos
aceptados y los requisitos locales y nacionales
aplicables.

Reacciones adversas

Reaccion inflamatoria leve
Reaccion ante cuerpos extrafios
Infeccion, tanto profunda como superficial

Reaccion alérgica

Modo de empleo

Nota: Los cirujanos deben usar su experiencia profesional
basandose en la indicacion, la técnica quirdrgica y el
historial del paciente para seleccionar el tamafno adecuado
del tornillo y el tinel, asi como para realizar la puncion en el
lugar adecuado.

1.

~N

Prepare el tinel de acuerdo con la técnica quirdrgica
aceptada.

Nota: Utilice solamente los instrumentos de
Smith & Nephew especificados (se venden por
separado).

Inserte el injerto preparado en el tdnel.

Si esta indicado, use el alambre guia de 1,2 mm de
Smith & Nephew.

Elija un tornillo de interferencia del tamafio que desee.

Nota: El sistema de puncion BIOSURE se recomienda
para su uso con injertos hueso-tendon-hueso antes
de insertar el tornillo de interferencia. Utilice el sistema
de puncion del tamario adecuado sobre el alambre
guia de 1,2 mm para preparar el sitio de insercion. Se
recomienda realizar una puncién T mm mas grande que
el tamafio del tornillo ante la presencia de hueso duro.
Los tornillos de interferencia BIOSURE REGENESORB

de rosca inversa no estan destinados para usarse en
indicaciones de hueso-tendén-hueso.

Coloque el tornillo completamente asentado en el
destornillador hasta la marca laser que indica la
longitud del tornillo correspondiente.

ADVERTENCIA: El tornillo se puede romper si
no esta totalmente asentado.

Mientras aplica tension al injerto, introduzca el tornillo
hasta que quede bien fijado y a la profundidad
adecuada entre el tinel y el injerto. Compruebe que el
destornillador se mantenga paralelo al ttinel preparado.

Separe el destornillador del tornillo.

Retire el alambre guia.

Garantia

Vis d’interférence
BIOSURE®° REGENESORB
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Description du matériel

La vis d'interférence BIOSURE® REGENESORB de

Smith & Nephew est une vis d'interférence résorbable
biocomposite dotée d’une face latérale ouverte et destinée
4 la fixation de ligaments, tendons, tissus mous ou
os-tendon-os lors de procédures pratiquées sur le genou.

La vis d'interférence est livrée stérile et est destinée & un
usage unique.

Matériau

La vis d'interférence se compose de PLGA (poly(acide
lactique-co-acide glycolique)), de B-TCP (phosphate
tricalcique B) et de sulfate de calcium.

Contenu

La vis d'interférence contient :

1

Vis d'interférence résorbable biocomposite

Reportez-vous aux étiquettes individuelles pour
connaitre le diamétre et la longueur des vis.

Usage prévu

La vis d'interférence BIOSURE REGENESORB est indiquée
pour rattacher des ligaments, des tendons, des tissus mous
ou des greffes os-tendons-os.

Indications thérapeutiques

La vis d'interférence BIOSURE REGENESORB est indiquée
pour rattacher des ligaments, des tendons, des tissus mous
ou des greffes os-tendons-os dans les cas suivants :

Genou

Réparations des LCA

Réparations des LCP

Réparations extra-capsulaires

- Ligament latéral interne

- Ligament collatéral latéral

- Ligament oblique postérieur

Réalignement patellaire et réparations des tendons
- Avancement du muscle vaste interne oblique

Ténodéses de la bandelette de Maissiat

Contre-indications

Hypersensibilité connue au matériau de limplant.
Lorsqu'on soupgonne une sensibilité au matériau,

il est indispensable deffectuer des tests appropriés
pour vérifier labsence de sensibilité avant deffectuer
limplantation.

Conditions qui pourraient réduire le soutien des
filetages des vis (ex. : quantité ou qualité de los
insuffisante, y compris les tumeurs et l'ostéoporose
grave).

Présence d’une infection.

Conditions qui limiteraient la capacité ou la volonté
du patient a restreindre ses activités ou a suivre les
recommandations durant la période de cicatrisation.

Les contre-indications peuvent étre relatives ou
absolues, et doivent étre soigneusement pondérées
lors de l'évaluation compléte du patient.

A\ Avertissements
@ Ne l'utilisez pas si I'emballage est endommagé.

Ne l'utilisez pas si la barriére de stérilisation du

produit ou son emballage est compromis.

Le contenu est stérile & moins que I'emballage n’ait
&té ouvert ou endommagé. NE RESTERILISEZ PAS.

A usage unique. Jetez tout produit non utilisé dont
'emballage est ouvert. Ne l'utilisez pas aprés la
date de péremption.

Il appartient au chirurgien de se familiariser avec
les techniques chirurgicales appropriées avant
utilisation de ce dispositif.

Lisez ces instructions dans leur intégralité avant
toute utilisation.

Conservez le produit dans sa pochette scellée
d'origine.

Linsertion incompléte de la vis peut entrainer des
performances médiocres de la vis.

Une cassure de la vis ou une perte de fixation peut
se produire si le site d'insertion n'est pas préparé

Des modifications pathologiques des tissus mous
peuvent empécher une bonne fixation des tissus
mous a l'os.

N'essayez pas d'implanter ce dispositif dans les
plaques de croissance du cartilage de conjugaison
ou les tissus non osseux.

L'utilisation dans des conditions pathologiques
osseuses, telles qu’une tumeur, une ostéoporose
grave et une immaturité du squelette, peut
empécher une bonne fixation ou un bon ancrage
du matériel.

Précautions

5%

onLY

En vertu de la loi fédérale des Etats-Unis, ce dispositif
ne peut étre vendu que par un médecin ou sous

prescription médicale.

Les risques associés a la réutilisation de ce dispositif
incluent, sans s'y limiter, le développement d'infections
chez le patient et/ou le dysfonctionnement du
dispositif.

Avant toute utilisation, inspectez le dispositif pour vous
assurer qu'il n'est pas endommagé. N'utilisez pas un
dispositif endommagé.

Nexercez pas une force excessive sur la vis, los ou les
instruments d'implantation.

Le taraudage est recommandé pour insérer la vis
diinterférence dans les greffes os-tendon-os.

Si le tournevis est enlevé puis inséré & nouveau dans
la vis implantée, assurez-vous qu'il est correctement
placé avant de tourner la vis. Un mauvais placement de
la vis peut entrainer sa cassure.

Une attention particuliére doit étre portée a lasepsie et
aux risques anatomiques.

Les soins post-opératoires sont importants. Il convient
d'informer le patient des limitations de l'implant et

de le mettre en garde contre la mise en charge et

les contraintes physiques sur le dispositif avant la
consolidation osseuse.

Aprés utilisation, ce matériel peut présenter un
risque biologique potentiel. Il doit donc &tre manipulé
conformément aux pratiques médicales acceptées et
aux prescriptions locales et nationales en vigueur.

Effets indésirables

Légeére réaction inflammatoire
Sensibilité aux corps étrangers
Infection profonde ou superficielle

Réaction allergique

Mode d’emploi

Remarque : Le choix de la taille appropriée de la vis, du
tunnel et du taraud sera laissé a lappréciation du chirurgien,
sur la base de l'indication, de la technique chirurgicale et
des antécédents du patient.

1.

Préparez le tunnel conformément a la technique
chirurgicale adoptée.

Remarque : Utilisez uniquement les instruments
spécifiés par Smith & Nephew (vendus séparément).

Insérez la greffe préparée dans le tunnel.

Le cas échéant, insérez le fil guide de 1,2 mm de
Smith & Nephew.

Choisissez une vis d'interférence du format souhaité.

Remarque : Le taraud BIOSURE est recommandé pour
les greffes os-tendon-os avant linsertion de la vis
dinterférence. Utilisez le taraud de taille appropriée
sur le fil-guide de 1,2 mm pour préparer le site
dinsertion. Dans le cas d'os rigides, il est recommandé
dutiliser un taraud d'une largeur supérieure d'1 mm
par rapport & la taille de la vis. Les vis d'interférence
BIOSURE REGENESORB 4 filetage inversé ne sont

pas destinées a étre utilisées pour les indications
os-tendon-os.

Placez la vis sur le tournevis, jusquau repére laser
indiquant la longueur de la vis correspondante.

AVERTISSEMENT : Un mauvais placement de
la vis peut entrainer sa cassure.

En appliquant une tension sur la greffe, insérez la vis
jusqu'a ce quelle soit correctement fixée a la bonne
profondeur entre le tunnel et la greffe. Assurez-vous
que le tournevis reste paralléle au tunnel préparé.

Retirez le tournevis de la vis.

Retirez le fil guide.

Garantie

A usage unique. Ce produit est garanti contre tout défaut de
matériau et de fabrication. Ne pas réutiliser.

Renseignements

Para usar una sola vez. Este producto esté garantizado

contra defectos de materiales y mano de obra. No redutilizar.

Para obtener mas informacion

Si necesita méas informacién sobre este producto, pongase
en contacto con un representante local autorizado de
Smith & Nephew.

°Marca comercial de Smith & Nephew, registrada en la Oficina de

Patentes y Marcas de EE.UU.

Amparado por la patente estadounidense nimero 8,545,866.

Patentes en tramite.
© 2016 Smith & Nephew, Inc. Reservados todos los derechos.

correctement.

e Veérifiez que la vis d'interférence est correctement
installée sur le tournevis avant l'insertion. Le
mauvais positionnement de la vis d’interférence
peut endommager ou casser la vis.

e Un mauvais placement de la vis peut entrainer sa
cassure.

e Lutilisation d’un tournevis autre que le
tournevis BIOSURE approprié peut casser la
vis. Les vis d'interférence de 5 mm de diamétre
BIOSURE REGENESORB sont congues pour étre

utilisées avec le tournevis de 5 mm BIOSURE. Toutes

les autres vis d'interférence BIOSURE REGENESORB
sont concgues pour étre utilisées avec le tournevis
BIOSURE standard.

complémentaires

Pour tout renseignement complémentaire, contacter un

Vite a interferenza
BIOSURE®° REGENESORB
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Descrizione del dispositivo

La vite a interferenza BIOSURE* REGENESORB

Smith & Nephew & una vite a interferenza biocomposita
assorbibile con area superficiale laterale aperta per uso
nella fissazione di legamenti, tendini, tessuti molli o
riparazioni osso-tendine-0sso in procedure di ginocchio.

La vite a interferenza é fornita sterile ed é esclusivamente
MOoNOUSO.

Materiale

La vite a interferenza & composta da PLGA (acido poli(lattico-
co-glicolico)), B-TCP (beta tricalcio fosfato) e solfato di calcio.

Contenuto

La vite a interferenza & composta da:

1

Vite a interferenza biocomposita assorbibile

Fare riferimento alle etichette dei singoli prodotti per il
diametro e la lunghezza della vite.

Uso previsto

La vite a interferenza BIOSURE REGENESORB ¢ indicata
per il riattacco di legamenti, tendini, tessuti molli o innesti
0sso-tendine-0sso.

Indicazioni per 'uso

La vite a interferenza BIOSURE REGENESORB & indicata per il
riattacco di legamenti, tendini, tessuti molli o osso-tendine-
0ss0 per le seguenti indicazioni:

Ginocchio

Riparazioni LCA

Riparazioni LCP

Riparazioni extracapsulari

- Legamento collaterale mediale

- Legamento collaterale laterale

- Legamento obliquo posteriore
Riallineamento rotuleo e riparazioni tendinee
- Avanzamento del vasto mediale obliquo

Tenodesi banda ileotibiale

Controindicazioni

Ipersensibilita nota al materiale dellinnesto. Ove si
sospetti una sensibilita al materiale, dovranno essere
eseguiti gli appositi test per escludere eventuali
sensibilita prima dellinnesto.

Condizioni che potrebbero ridurre il sostegno della
filettatura della vite, come quantita insufficiente

o scarsa qualita dellosso compresi tumori e grave
osteoporosi.

Presenza di infezione.

Condizioni in grado di inficiare la capacita o la
disponibilita del paziente a limitare le attivita o a seguire
le istruzioni durante il periodo di guarigione.

Le controindicazioni possono essere relative o assolute
e devono essere ponderate attentamente valutando il
quadro clinico complessivo del paziente.

A Avvertenze

@ Non usare il prodotto in caso di danni alla

confezione. Non usare il prodotto se la barriera

sterile & compromessa o la confezione é danneggiata.

Se la confezione é stata aperta o danneggiata, il
contenuto non pud essere considerato sterile. NON
RISTERILIZZARE. Esclusivamente monouso. Gettare i
prodotti inutilizzati se la confezione é stata aperta.
Non usare dopo la data di scadenza.

Prima di usare il dispositivo, il chirurgo ha la
responsabilita di acquisire dimestichezza con le
tecniche chirurgiche pil appropriate.

Leggere interamente queste istruzioni prima
dell'uso.

Conservare i prodotti nella sacca originale.

Un inserimento incompleto della vite dara luogo
a un cattivo funzionamento della stessa.

Se il sito di inserimento non é stato preparato
correttamente puo verificarsi rottura della vite
o perdita di fissazione.

Ispezionare per confermare che la vite ad
interferenza & completamente alloggiata sul driver
prima dell'inserimento. Se la vite ad interferenza
non & correttamente posizionata sul driver, possono

e Cambiamenti patologici nei tessuti molli possono
compromettere la capacita di apposizione del
tessuto molle all'osso.

e Non tentare di impiantare il dispositivo all'interno
delle cartilagini di accrescimento epifisarie o di
tessuti non-ossei.

e L'uso in condizioni patologiche dell'osso, come
tumori, osteoporosi grave e immaturita scheletrica,
pud compromettere la capacita di apposizione o di
ancoraggio sicuri del dispositivo.

Precauzioni

R Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di
oy questo dispositivo a personale medico o provvisto di
prescrizione medica.

e | rischi associati al riutilizzo di questo dispositivo
includono, tra laltro, infezioni del paziente e/o
malfunzionamenti del dispositivo.

e Prima delluso, verificare che il dispositivo non sia
danneggiato. Non usarlo se presenta danni.

e Non applicare forza eccessiva su vite, 0sso, o strumenti
di posizionamento.

e Siraccomanda di praticare dei fori con l'apposito
strumento quando si inserisce la vite a interferenza con
gli innesti osso-tendine-osso.

e Seil driver viene rimosso e reinserito nella vite
impiantata, assicurarsi che sia completamente inserito
prima di avvitare la vite. Il mancato alloggiamento
completo della vite pud causare lo rottura della vite.

e Fare attenzione a garantire lasepsi e ad evitare di
mettere in pericolo l'anatomia del paziente.

e Lacura post-operatoria & importante. Il paziente deve
essere istruito sulle limitazioni imposte dallinnesto e
deve essere messo in guardia relativamente al carico
di peso e alle sollecitazioni fisiche sul dispositivo prima
della guarigione dellosso.

e Dopo luso, il dispositivo pud rappresentare un rischio
biologico e come tale deve essere maneggiato in
conformita alla prassi ospedaliera standard e alle
normative vigenti.

Effetti indesiderati

Reazione infiammatoria lieve
e Reazione da corpo estraneo
e Infezioni, sia profonde che superficiali

e Reazioni allergiche

Istruzioni per 'uso

Nota. | chirurghi devono utilizzare il proprio giudizio
professionale sulla base di indicazioni, tecnica chirurgica
e storia del paziente per selezionare, ove necessario, la
dimensione di vite, tunnel e dispositivo di accoppiamento
appropriata.

1. Preparare il tunnel secondo la tecnica chirurgica
standard.

Nota. Utilizzare solo gli strumenti Smith & Nephew
specificati (venduti separatamente).

2. Inserire linnesto preparato nel tunnel.

3. Sedel caso, inserire il filo guida da 1,2 mm
Smith & Nephew.

4. Scegliere una vite a interferenza della dimensione
desiderata.

Nota. Si consiglia di usare il dispositivo di
accoppiamento BIOSURE per innesti osso-tendine-
0sso prima di inserire la vite a interferenza. Utilizzare

il dispositivo di accoppiamento di dimensioni
appropriate sul filo guida da 1,2 mm per preparare il
sito di inserimento. In caso di ossa dure, si consiglia

di utilizzare un maschiatore che sia 1 mm pitl grande
della vite utilizzata. Le viti a interferenza BIOSURE
REGENESORB con filettatura inversa non sono destinate
a essere utilizzate nelle indicazioni osso-tendine-osso.

5. Inserire completamente la vite sulla guida fino al segno
laser che indica la lunghezza della vite corrispondente.

AVVERTENZA. Il mancato alloggiamento
completo della vite pud causare lo rottura
della vite.

6. Mentre si tende l'innesto, inserire la vite per fissarla
saldamente alla giusta profondita tra il tunnel e
linnesto. Assicurarsi che 'avvitatore rimanga parallelo
rispetto al tunnel preparato.

7. Rimuovere la guida dalla vite.

8. Rimuovere il filo guida.

Garanzia

Esclusivamente monouso. Questo prodotto & garantito
contro difetti di materiali e manodopera. Non riutilizzare.

Ulteriori informazioni

Per ulteriori informazioni su questo prodotto, rivolgersi ad un

rappresentante autorizzato Smith & Nephew.
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Beskrivning av produkten

Smith & Nephew BIOSURE® REGENESORB interferensskruv &r
en absorberbar interferensskruv av biokomposit med 6ppen
lateral yta som kan anvéandas vid fixering av ligament, senor,
mjukvévnad eller ben-sena-ben-reparationer vid ingrepp
iknan.

Interferensskruven levereras steril och ar endast avsedd for
engéngsbruk.

Material

Interferensskruven ér tillverkad av PLGA (poly |-laktid
co-glykolid), B-TCP (beta-trikalciumfosfat) och kalciumsulfat.

Innehall

Interferensskruven innehaller:

1st

absorberbar interferensskruv av biokomposit

Skruvens diameter och langd finns angivet pa
respektive produktetikett.

Avsedd anvandning

BIOSURE REGENESORB interferensskruv ar indikerad
for aterinfastning av ligament, senor, mjukvavnad eller
ben-sena-ben-graft:

Indikationer

BIOSURE REGENESORB interferensskruv ar indikerad
for aterinfastning av ligament, senor, mjukvavnad eller
ben-sena-ben vid foljande indikationer:

Kna

Reparation av framre korsband

Reparation av bakre korsband
Extrakapsulara reparationer

- Mediala kollateralligamentet

- Laterala kollateralligamentet

- Bakre korsbandet

Reparation av patellaligamentet och -senan
—  Framskjuten vastus medialis obliquus

Tenodes av iliotibialbandet

Kontraindikationer

Kénd dverkanslighet mot materialet i implantatet. Vid
misstankt materialkanslighet maste tillampliga tester
utforas och 6verkanslighet uteslutas fore implantering.

Tillstdnd som kan minska stédet fér skruvgéngorna,
t.ex. otillracklig benkvantitet eller -kvalitet vid tumérer
och allvarlig osteoporos.

Forekomst av infektion.

Forhallanden som begréansar patientens férméga eller
villighet att inskranka pa aktiviteter eller folja anvisningar
under [8kningen.

Kontraindikationer kan vara relativa eller absoluta och
méste végas mot hela utvérderingen av patienten.

A Varningar

@ Anvénd inte produkt om férpackningen &r

skadad. Anvand inte produkten om dess

sterilbarriar eller férpackning &r bruten.

Innehallet &r sterilt under forutsattning att
férpackningen ar odppnad och oskadad. FAR EJ
RESTERILISERAS. Endast avsett for engangsbruk.
Kassera alla ppnade, oanvénda produkter. Far ej
anvéndas efter utgangsdatumet.

Det aligger kirurgen att gora sig fortrogen med
lampliga operationstekniker fore anvandning av
denna produkt.

Las igenom dessa anvisningar i sin helhet fére
anvandning.

Produkten maste forvaras i den forseglade
originalpasen.

Om inte skruven fors in helt kan det férséamra
skruvens prestanda.

Skruven kan gé av eller lossna om inféringsplatsen
inte blivit ordentligt forberedd.

Kontrollera att interferensskruven verkligen sitter
ordentligt pa plats pa drivenheten innan den
fors in. Om inte interferensskruven sitter ratt pa
drivenheten kan skruven skadas eller ga av.

Om den inte satts in i korrekt position kan skruven
ga sonder.

représentant Smith & Nephew agréé.

°Marque de commerce de Smith & Nephew, déposée auprés du
bureau des brevets et marques de commerce des Etats-Unis.

Ce produit est couvert par le brevet américain n° 8,545,866.
Brevets en instance.

© 2016 Smith & Nephew, Inc. Tous droits réservés.

verificarsi danni o rottura della vite.

¢ Il mancato alloggiamento completo della vite pud
causare lo rottura della vite.

e L'uso di un driver diverso da quello di BIOSURE
appropriato pud causare la rottura della vite. Le
viti a interferenza BIOSURE REGENESORB di 5 mm
devono essere utilizzate con il driver BIOSURE da
5 mm. Tutte le altre viti a interferenza BIOSURE
REGENESORB devono essere utilizzate con il driver
BIOSURE standard.

°Marchio di Smith & Nephew, depositato presso ['Ufficio brevetti
e marchi statunitense.

Prodotto protetto dal brevetto statunitense numero 8,545,866.
Brevetto in corso di registrazione.

© 2016 Smith & Nephew, Inc. Tutti i diritti riservati.

¢ Om en annan drivenhet an korrekt BIOSURE
drivenhet anvands kan skruven ga sonder.
BIOSURE REGENESORB interferensskruv med
diametern 5 mm ska anvéndas med BIOSURE
5 mm drivenhet. Alla andra BIOSURE REGENESORB
interferensskruvar ska anvéndas med den vanliga
BIOSURE drivenheten.

*  Patologiska forandringar i mjukvévnad kan forsémra
méjligheten att sékert fixera mjukvdvnaden mot
benet.

e Forsok inte att implantera detta implantat i brosket
i epifysens tillvéxtzon eller i annan vévnad an ben.

e Anvandning vid patologiska bentillstand, t.ex.
tumorer, svar osteoporos och skeletal omogenhet
kan forsamra formagan till séker fixation eller
forankring av enheten.

Forsiktighetsatgarder

Enligt federal lagstiftning (USA) far denna produkt
o4y endast séljas av ldkare eller pa lakares ordination.

e Risker férknippade med ateranvandning av denna enhet
innefattar bl.a. patientinfektion och/eller felfunktion hos
enheten.

e Inspektera produkten fére anvandning for att sakerstélla
att den inte ar skadad. Anvand inte en skadad produkt.

e Tryck inte for hart mot skruven, benet eller
inféringsinstrumentet.

e Virekommenderar att tapp anvands nar
interferensskruven sétts in med ben-sena-ben-graft.

e Om drivenheten tas bort fran den implanterade skruven
och sedan satts in igen, kontrollera att drivenheten sitter
rétt och &r fullt inford innan skruven vrids om. Om den
inte satts in i korrekt position kan skruven gé sénder.

e Noggrann uppmérksamhet ska dgnas &t asepsis och
undvikande av anatomiska risker.

e Postoperativ vard &r viktig. Beratta for patienten om
implantatets begransningar och varna for tunga lyft och
kroppsbelastning av implantatet innan benet lakts helt.

e Efter anvandning kan denna produkt utgéra biologiskt
riskavfall och ska hanteras enligt vedertagen
sjukhuspraxis och tillampliga lokala och nationella krav.

Biverkningar

e Latt inflammatorisk reaktion

e Reaktion mot frammande kropp
e Infektion, bade djup och ytlig

e Allergisk reaktion

Bruksanvisning

Anmarkning! Kirurgen méste anvanda sin medicinska
erfarenhet avseende indikation, operationsteknik och
patientanamnes vid valet av lamplig skruvstorlek, storlek pa
kanalen och tappstorlek om tillampligt.

1. Forbered kanalen i enlighet med vedertagen kirurgisk
metod.

Anmarkning! Anvénd endast de angivna instrumenten
fran Smith & Nephew (séljs separat).

2. Forin det forberedda transplantatet i kanalen.

3. Forin Smith & Nephew 1,2 mm ledare nar det ar
lampligt.

4. Vélj en interferensskruv av dnskad storlek.

Anmarkning! BIOSURE tapp rekommenderas

for anvandning med ben-sena-ben-graft innan
interferensskruven sétts in. Anvand en tapp

av [amplig storlek dver 1,2 mm ledaren for att

forbereda inforingsplatsen. Om hart ben patraffas
rekommenderas anvandning av en géngtapp som

ar1 mm storre &n skruven som ska anvandas.

BIOSURE REGENESORB interferensskruvar med omvand
génga ar inte avsedda att anvandas vid indikationer for
ben-sena-ben.

5. For upp skruven pa drivenheten upp till det lasermarke
som indikerar motsvarande skruvlangd.

VARNING! Om den inte satts in i korrekt
position kan skruven ga sonder.

6. Spéann graftet l&tt och for in skruven tills den &r stadigt
fixerad pa ratt djup mellan kanalen och transplantatet.
Se till att drivenheten hela tiden &r parallell med den
preparerade kanalen.

7. Ta bort drivenheten fran skruven.

8. Tabort ledaren.

Garanti

Endast for engéngsbruk. Denna produkt garanteras vara
fri fran defekter vad betraffar material och utforande. Far ej
ateranvandas.

Ytterligare information

Kontakta en auktoriserad representant for Smith & Nephew
om ytterligare information behdvs om denna produkt.

“Varumérke som tillhér Smith & Nephew, och har registrerats
vid U.S. Patent and Trademark Office (USA:s Patent- och
registreringsverk).

Omfattas av det amerikanska patentet med nummer 8,545,866.
Andra patentansokningar har inlamnats.

© 2016 Smith & Nephew, Inc. Med ensamrétt.
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BIOSURE®° REGENESORB
interferentieschroef
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Beschrijving van het product

De Smith & Nephew BIOSURE® REGENESORB
interferentieschroef is een resorbeerbare, biocomposiet
interferentieschroef met een open lateraal oppervlak voor
het fixeren van ligamenten, pezen, weke delen of bot-pees-
botherstel bij ingrepen in de knie.

De interferentieschroef wordt steriel geleverd en is
uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

Materiaal

De interferentieschroef is vervaardigd van PLGA
(poly[melkzuur-co-glycolzuurl), B-TCP (béta-tricalciumfosfaat)
en calciumsulfaat.

Inhoud

De interferentieschroef bevat:

1

Resorbeerbare, biocomposiet interferentieschroef

Raadpleeg de afzonderlijke productetiketten voor de
diameter en lengte van de schroef.

Beoogd gebruik

De BIOSURE REGENESORB interferentieschroef is
geindiceerd voor het opnieuw aanhechten van ligamenten,
pezen, weke delen of bot-pees-bottransplantaten.

Indicaties voor gebruik

De BIOSURE REGENESORB interferentieschroef is
geindiceerd voor het opnieuw aanhechten van ligamenten,
pezen, weke delen of bot-pees-bot bij de volgende
indicaties:

Knie

Herstel van voorste kruisband

Herstel van achterste kruisband
Extracapsulair herstel

- Mediaal collateraal ligament

- Lateraal collateraal ligament

- Achterste transversale ligament
Herpositioneren patella en herstel pezen
- Opschuiven vastus medialis obliquus

Tenodese iliotibiale band

Contra-indicaties

Bekende overgevoeligheid voor het implantatiema-
teriaal. Indien overgevoeligheid voor het materiaal
vermoed wordt, dienen van toepassing zijnde tests
uitgevoerd te worden en dient overgevoeligheid
voorafgaand aan de implantatie uitgesloten te worden.

Aandoeningen die de ondersteuning van de
schroefdraad verminderen; bijvoorbeeld onvoldoende
kwantiteit of kwaliteit van bot, waaronder tumoren en
ernstige osteoporose.

De aanwezigheid van infectie.

Aandoeningen die het vermogen en de bereidheid van
de patiént beperken om activiteiten te verminderen of
aanwijzingen tijdens de genezingsperiode op te volgen.

Contra-indicaties kunnen relatief of absoluut zijn
en moeten zorgvuldig worden afgewogen tegen de
algehele evaluatie van de patiént.

A Waarschuwingen

@ Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd.

Niet gebruiken als de steriele afdichting van het

product of de verpakking ervan is aangetast.

Inhoud steriel tenzij verpakking beschadigd of reeds
geopend is. NIET OPNIEUW STERILISEREN. Uitsluitend
bestemd voor eenmalig gebruik. Geopende doch
ongebruikte producten wegwerpen. Niet gebruiken
na het verstrijken van de uiterste gebruiksdatum.

Het is de verantwoordelijkheid van de chirurg zich
vertrouwd te maken met de operatietechnieken die
met het gebruik van dit instrument samenhangen
alvorens het instrument te gebruiken.

Deze instructies voor gebruik geheel doorlezen.

Het product moet bewaard worden in het originele
verzegelde zakje.

Onvolledig inbrengen van de schroef kan resulteren
in het slecht functioneren van de schroef.

De schroef kan breken of de bevestiging kan
losraken als de inbrengplaats niet juist wordt
voorbereid.

Voer een inspectie uit om te controleren of de
interferentieschroef voorafgaand aan het inbrengen
volledig op de schroevendraaier is geplaatst.

Als de interferentieschroef niet goed op de
schroevendraaier is bevestigd, kan de schroef
beschadigd raken of breken.

Indien de schroef niet volledig is geplaatst, kan dit
tot breken van de schroef leiden.

Het gebruik van een andere schroevendraaier dan
de juiste BIOSURE schroevendraaier kan leiden tot
breken van de schroef. De BIOSURE REGENESORB
interferentieschroeven met een diameter van

5 mm zijn bedoeld voor gebruik met de BIOSURE
schroevendraaier van 5 mm. Alle overige

BIOSURE REGENESORB interferentieschroeven zijn
bedoeld voor gebruik met de standaard BIOSURE
schroevendraaier.

Pathologische veranderingen in weke delen kunnen
een stevige fixatie van de weke delen aan het bot
belemmeren.

Probeer dit product niet te implanteren in epifysaire
groeischijven van kraakbeen of in ander weefsel
dan bot.

Bij toepassing bij pathologische aandoeningen van
het bot, waaronder tumoren, ernstige osteoporose
en onvolgroeidheid van het skelet, kan het
instrument mogelijk niet stevig worden gefixeerd of
verankerd.

Voorzorgsmaatregelen

Volgens de Amerikaanse wetgeving mag dit product

oy alleen door of op voorschrift van een arts worden
verkocht.

Gevaren verbonden aan het hergebruik van dit apparaat
zijn onder meer infectie van de patiént en/of storing in
het apparaat.

Inspecteer het product voér gebruik om te zien of het
niet beschadigd is. U mag een beschadigd product niet
gebruiken.

Er mag geen overmatige kracht op de schroef, het bot of
de plaatsingsinstrumenten worden uitgeoefend.

Het gebruik van een tap wordt aanbevolen bij
het plaatsen van de interferentieschroef met
bot-pees-bottransplantaten.

Als de schroevendraaier wordt verwijderd en opnieuw
wordt ingebracht in de geimplanteerde schroef, dient
u ervoor te zorgen dat de schroevendraaier volledig

is ingebracht voordat u de schroef draait. Indien de
schroef niet volledig is geplaatst, kan dit tot breken van
de schroef leiden.

Er moet zorgvuldig aandacht worden besteed aan
asepsis en het voorkomen van anatomische schade.

De postoperatieve zorg is van groot belang. De patiént
moet worden voorgelicht over de beperkingen van het
implantaat en hij/zij moet tot voorzichtigheid worden
gemaand ten aanzien van gewichtsbelasting en de druk
die het lichaam op het implantaat uitoefent totdat het
bot goed is genezen.

Na gebruik kan dit product een biorisico vormen en
dient het behandeld te worden volgens algemeen
aanvaard medisch protocol en de van toepassing zijnde
plaatselijke en landelijke vereisten.

Nevenwerkingen

Milde ontstekingsreactie
Reactie op lichaamsvreemd voorwerp
Infectie, zowel diep als oppervlakkig

Allergische reactie

Gebruiksaanwijzing

Opmerking: Indien nodig moeten de juiste maat schroef,

de afmetingen van de tunnel en de afmetingen van de tap
door de chirurg worden bepaald aan de hand van zijn/haar
deskundige inzicht op basis van de indicatie, de chirurgische
techniek en de patiéntgeschiedenis.

1.

Bereid de tunnel voor conform de geaccepteerde
chirurgische techniek.

Opmerking: Gebruik uitsluitend de opgegeven
Smith & Nephew instrumenten (afzonderlijk verkocht).

Breng het voorbereide transplantaat in de tunnel in.

Breng indien nodig de Smith & Nephew geleidedraad
van 1,2 mm in.

Kies een interferentieschroef met de gewenste lengte.

Opmerking: De BIOSURE tap wordt aanbevolen voor
gebruik met bot-pees-bottransplantaten voordat de
interferentieschroef wordt ingebracht. Gebruik een

tap met de juiste afmeting over de geleidedraad van
1,2 mm om de inbrengplaats voor te bereiden. In
gevallen waar u hard bot tegenkomt, raden wij aan een
draadtap te gebruiken die 1 mm groter is dan de maat
van de te gebruiken schroef. De BIOSURE REGENESORB
interferentieschroeven met linksdraaiende
schroefdraad zijn niet bedoeld voor gebruik bij
bot-pees-botindicaties.

Plaats de schroef volledig op de schroevendraaier tot
aan de lasermarkering waarmee de overeenkomstige
schroeflengte wordt aangeduid.

WAARSCHUWING: Indien de schroef niet
volledig is geplaatst, kan dit tot breken van
de schroef leiden.

Terwijl u trekkracht uitoefent op het transplantaat,
brengt u de schroef in totdat deze stevig gefixeerd is op
de juiste diepte tussen de tunnel en het transplantaat.
Zorg dat de schroevendraaier parallel blijft aan de
voorbereide tunnel.

Verwijder de schroevendraaier van de schroef.

Verwijder de voerdraad.

Garantievoorwaarden

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Er wordt
gegarandeerd dat dit product vrij is van defecten in materiaal
en fabricage. Niet nogmaals gebruiken.

Nadere informatie

Neem voor nadere informatie over dit product contact op
met een erkende vertegenwoordiger van Smith & Nephew.

*Handelsmerk van Smith & Nephew, gedeponeerd bij het
Amerikaanse Octrooibureau.

Beschermd door het Amerikaanse octrooi: 8,545,866. Octrooien
aangevraagd.

©2016 Smith & Nephew, Inc. Alle rechten voorbehouden.

Parafuso de interferéncia
BIOSURE®° REGENESORB
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Descricao do dispositivo

O Parafuso de interferéncia BIOSURE® REGENESORB da
Smith & Nephew & um parafuso de interferéncia em
biocompésito absorvivel com uma area superficial lateral
aberta para utilizacdo em intervencdes de fixacdo de
ligamentos, tenddes, tecido mole ou de reparacéo de osso-
tenddo-o0sso nos joelhos.

O parafuso de interferéncia é fornecido esterilizado e esta
indicado para uma Unica utilizagéo.

Material

O parafuso de interferéncia é feito a partir de PLGA
(poli(acido lactico-co-gliclico)), B-TCP (beta fosfato tricalcio)
e sulfato de calcio.

Conteldo

O parafuso de interferéncia contém:

1 cada Parafuso de interferéncia em biocompésito

absorvivel

Consulte o rétulo do produto individual para verificar
o didmetro e o comprimento do parafuso.

Uso previsto

O Parafuso de interferéncia BIOSURE REGENESORB esta
indicado para a refixacdo de enxertos de ligamentos,
tenddes, tecido mole ou osso-tenddo-osso.

Indicacées de utilizacao
O Parafuso de interferéncia BIOSURE REGENESORB esta

indicado para a refixacdo de ligamentos, tenddes, tecido
mole ou 0sso-tenddo-0sso nas seguintes indicacoes:

Joelho

Reparagdes do LCA

Reparagdes do LCP

Reparacbes extracapsulares

- Ligamento colateral medial

- Ligamento colateral lateral

- Ligamento obliquo posterior

Realinhamento da rétula e reparagdes de tenddes
- Avanco do vasto medial obliquo

Tenodese da banda iliotibial

Contraindicagoes

Hipersensibilidade conhecida ao material do implante.
Quando se suspeitar de sensibilidade ao material,

& necessario efetuar os testes adequados antes do
implante, a fim de se eliminar a possibilidade de
sensibilidade.

Condigdes que possam reduzir o suporte das roscas
do parafuso, por exemplo, quantidade ou qualidade
de osso insuficiente, incluindo tumores e osteoporose
avancada.

Presenca de infec&o.

Condigdes que limitariam a capacidade ou a vontade
do paciente de restringir as atividades ou de seguir as
instrugdes durante o periodo de recuperacéo.

As contraindicagdes podem ser relativas ou absolutas
e devem ser cuidadosamente ponderadas em funcéo
da avaliagdo completa do paciente.

A Adverténcias

@ Néo utilize se a embalagem apresentar danos.

Nao utilize se a barreira de esterilizacéo ou

a embalagem do produto estiverem danificadas.

O conteldo esta esterilizado, salvo se a embalagem
tiver sido aberta ou danificada. NAO VOLTE A
ESTERILIZAR. Apenas para utilizacdo Unica. Elimine
qualquer produto aberto nao utilizado. Nao utilize
apos expirado o prazo de validade.

E da responsabilidade do cirurgido estar
familiarizado com as técnicas cirlrgicas adequadas
antes de proceder a utilizacdo deste dispositivo.

Leia estas instrugcdes na integra antes da utilizacao.

O produto deve ser guardado na bolsa original
selada.

A insercdo incompleta do parafuso podera resultar
num mau desempenho.

Se o local de insercdo nao for preparado
corretamente, o parafuso podera partir-se ou
podera haver perda de fixacdo.

Inspecione para confirmar se o parafuso de
interferéncia esta completamente encaixado

na chave antes da insercéo. Se o parafuso de
interferéncia ndo estiver devidamente encaixado
na chave, o parafuso podera partir-se ou poderéao
ocorrer danos.

Se nao encaixar completamente a chave, o parafuso
podera partir-se.

A utilizacéo de outra chave além da Chave
BIOSURE apropriada podera fazer com que

o parafuso se parta. Os Parafusos de interferéncia
BIOSURE REGENESORB de 5 mm destinam-se

a ser utilizados com a Chave BIOSURE de 5 mm.
Todos os outros Parafusos de interferéncia
BIOSURE REGENESORB destinam-se a ser utilizados
com a Chave BIOSURE padréo.

Alteracoes patologicas dos tecidos moles podem
comprometer a capacidade para fixar com
seguranca os tecidos moles ao osso.

Nao tente implantar este dispositivo em placas de
crescimento epifisiais cartilagineas ou em outro
tecido além de osso.

A utilizacdo em patologias dsseas, como tumores,
osteoporose grave e imaturidade do esqueleto,
pode comprometer a capacidade de fixagdo ou
ancoragem seguras do dispositivo.

Precaucoes

5%
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A lei federal dos EUA restringe a venda deste
dispositivo exclusivamente a médicos ou por indicacéo

médica.

Os perigos associados & reutilizacdo deste dispositivo
incluem, mas n&o se limitam a, infecdo no paciente
e/ou avaria do dispositivo.

Antes da utilizago, inspecione o dispositivo para se
certificar de que nao se encontra danificado. Nao utilize
um dispositivo danificado.

Né&o se deve aplicar forga excessiva no parafuso, osso
ou instrumentos introdutores.

E recomendavel aplicar ligeiras pancadas aquando da
insercdo do parafuso de interferéncia com enxertos de
0ss0-tenddo-0sso.

Se a chave for removida e reinserida no parafuso
implantado, certifique-se de que esta completamente
encaixada antes de rodar o parafuso. Se nao encaixar
completamente a chave, o parafuso podera partir-se.

Tem de ter-se um especial cuidado com a assepsia
e com a prevencéo de danos anatémicos.

Os cuidados pos-operatérios sdo importantes.

O paciente deve ser instruido acerca das limitacoes do
implante e deve ser avisado de que ndo pode suportar
pesos nem submeter o dispositivo a esforgos antes da
cicatrizacéo segura do osso.

Apbs a utilizacéo, este dispositivo poderéa representar
um risco biologico, pelo que devera ser manuseado
em conformidade com a pratica médica aceite e as leis
locais e nacionais aplicaveis.

Reacoes adversas

Reacéo inflamatdria ligeira
Reacao a corpos estranhos
Infecéo, tanto superficial como profunda

Reacao alérgica

Instrucées de utilizacao

Nota: Os cirurgides devem realizar uma avaliagéo
profissional com base na indicac&o, na técnica cirdrgica e no
historial do paciente para selecionar o tamanho de parafuso
adequado, para determinar o tamanho do tinel e o tamanho
de um pungéo, quando adequado.

1.

o

Prepare o tinel de acordo com a técnica cirirgica
aceite.

Nota: Utilize apenas os instrumentos especificados da
Smith & Nephew (vendidos em separado).

Insira o enxerto preparado no tinel.

Quando for apropriado, insira o fio-guia
Smith & Nephew de 1,2 mm.

Escolha um parafuso de interferéncia com o tamanho
pretendido.

Nota: Recomenda-se a utilizagdo de um Pungéo
BIOSURE com enxertos de osso-tenddo-osso antes de
inserir o parafuso de interferéncia. Utilize o pungao com
o0 tamanho apropriado sobre o fio-guia de 1,2 mm para
preparar o local de inser¢&o. Quando & encontrado
0sso duro, aconselha-se a utilizagdo de uma puncéo

1 mm maior do que o tamanho do parafuso utilizado. Os
Parafusos de interferéncia BIOSURE REGENESORB com
rosca invertida ndo se destinam a ser utilizados em
indicagcdes de osso-tendado-osso.

Encaixe completamente o parafuso na chave
até a marca de laser que indica o comprimento
correspondente do parafuso.

ADVERTENCIA: Se ndo encaixar
completamente a chave, o parafuso podera
partir-se.

Aplicando tensdo sobre o enxerto, insira o parafuso até
que este se encontre firmemente fixado & profundidade
correta entre o tlnel e o enxerto. Certifique-se de que
a chave permanece paralela ao tinel preparado.

Remova a chave do parafuso.

Retire o fio-guia.

Garantia

Apenas para utilizagao Gnica. Este produto esté coberto
por uma garantia contra defeitos de material e fabrico.
Néo reutilize.

Outras informacoes

Para obter mais informagdes sobre este produto, contacte
um representante autorizado da Smith & Nephew.

*Marca comercial da Smith & Nephew, registada no
Departamento de Patentes e Marcas dos EUA.

Protegido(a) pela patente dos EUA n.° 8,545,866. Patentes
pendentes.

© 2016 Smith & Nephew, Inc. Todos os direitos reservados.
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Beskrivelse af anordningen

Smith & Nephew BIOSURE® REGENESORB Interferensskrue
er en resorberbar biokomposit interferensskrue med et
&bent lateralt omrade til brug ved fiksering af reparationer
af ligamenter, sener, bleddele eller knogle-sene-knogle-
reparationer ved knaeindgreb.

Interferensskruen leveres steril, kun til engangsbrug.

Materiale

Interferensskruen er fremstillet af PLGA (poly(lactid-co-
glycolsyre), B-TCP (beta tricalciumfosfat) og calciumsulfat.

Indhold

Inferensskruen indeholder:

1stk. Resorberbar biokomposit interferensskrue

Se de enkelte produktmaerkater for at f& oplysninger
om skruens diameter og leengde.

Tilsigtet brug

BIOSURE REGENESORB Interferensskrue er beregnet
til fastgerelse af ligament, sene, bladdelsvaev eller
knogle-sene-knogleimplantater.

Indikationer

BIOSURE REGENESORB Interferensskrue er beregnet til
fastgarelse af ligament, sene, bladdelsvaev eller knogle-
sene-knogle ved falgende indikationer:

Knee

ACL-reparationer

PCL-reparationer

Ekstrakapsuleere reparationer

- Ligamentum collaterale mediale

- Ligamentum collaterale laterale

- Ligamentum obliquus posterior
Patellar genopretning og senereparationer
- Fremfering af vastus medialis obliquus

Tenodese i iliotibialband

Kontraindikationer

Kendt hypersensitivitet over for implantatmaterialet. Ved
mistanke om overfglsomhed over for materialerne skal
der udfares relevante tests, sa dette evt. kan udelukkes
inden implantation.

Forhold, der kan reducere gevindfeeste, f.eks.
utilstraekkelig knoglemaengde eller -kvalitet, inklusive
tumorer og svaer osteoporose.

Tilstedeveerelse af infektion.

Forhold, der vil begraense patientens evne eller vilje til
at indskraenke aktiviteter eller felge anvisninger under
ophelingsperioden.

Kontraindikationer kan vaere relative eller absolutte
og skal afvejes ngje i forhold til den fulde vurdering af
patienten.

A Advarsler

@ Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er

beskadiget. Ma ikke bruges, hvis produktets

steriliseringsbarriere eller emballage er beskadiget.

Indholdet er sterilt, medmindre emballagen er
abnet eller beskadiget. MA IKKE RESTERILISERES.
Kun til engangsbrug. Bortskaf alle abnede, ubrugte
materialer. Ma ikke anvendes efter udlebsdatoen.

Det er kirurgens ansvar at vaere fortrolig med de
rette operationsteknikker, for produktet tages
ibrug.

Laes alle anvisninger inden brug.

Produktet skal opbevares i den originale forseglede
pose.

Ufuldstaendig skrueindfering kan medfare darlig
skruefunktion.

Brud pa skruen eller tab af fiksering kan forekomme,
hvis indferingsstedet ikke er klargjort korrekt.

Kontrollér visuelt, at interferensskruen er sat
helt ind i indfereren, for den indsaettes. Hvis
interferensskruen ikke er sat helt ind i indfereren,
kan det medfare skade eller brud pa skruen.

Hvis skruen ikke saettes helt i, kan det medfere brud
pa skruen.

Brug af anden indfgrer end den korrekte starrelse
BIOSURE-indfarer kan medfare brud pa skruen.

5 mm BIOSURE REGENESORB Interferensskruer
skal bruges sammen med BIOSURE-indfareren

pa 5 mm. Alle andre BIOSURE REGENESORB
Interferensskruer skal bruges sammen med
BIOSURE-standardindfareren.

Patologiske forandringer i bleddele kan forhindre
sikker fiksering af bleddele til knogler.

Ger ikke forsgg pé at implantere denne anordning
i brusk-epifyseskiver eller ikke-ossgst vaev.

Anvendelse ved patologiske knogletilstande, som
f.eks. tumorer, svaer osteoporose og ufuldstaendigt
udviklede knogler, kan forhindre sikker fiksering
eller forankring af anordningen.

Forholdsregler

5%
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I henhold til amerikansk lovgivning mé denne
anordning kun seelges af en laege eller pa dennes

ordinering.

De farer, der er forbundet med genbrug af denne
anordning omfatter, men er ikke begraenset til,
patientinfektion og/eller, at anordningen ikke fungerer
korrekt.

Inden anvendelse skal anordningen efterses for at sikre,
at den er ubeskadiget. En beskadiget anordning mé
ikke anvendes.

Der mé ikke anvendes overdreven kraft pa skrue,
knogle eller indfgringsinstrumenter.

Det anbefales at skaere et hul med gevind,
nar interferensskruen indsaettes med
knogle-sene-knogleimplantater.

Hvis indfgreren tages ud og genindszettes i den
implanterede skrue, skal man sikre sig, at indfgreren
er helt indsat helt, for skruen drejes. Hvis skruen ikke
seettes helt i, kan det medfere brud pé skruen.

Der skal udvises stor omhu med hensyn til aseptik og
undgéelse af anatomiske skader.

Postoperativ pleje er vigtig. Patienten skal vejledes om
begraensningerne ved implantatet og advares mod at

baere veegt og laegge kropsvaegten pé implantatet for

en helt sikker knogleopheling.

Efter brug kan denne anordning udgere en mulig
biologisk fare og skal handteres i overensstemmelse
med godkendt medicinsk praksis og gaeldende lokale
og nationale krav.

Ugnskede bivirkninger

Let inflammatorisk reaktion
Reaktion mod fremmedlegeme
Infektion, bade dyb og overfladisk

Allergisk reaktion

Brugsanvisning

Bemaerk: Kirurger skal udvise professionel vurdering
baseret pa indikation, operationsteknik og patientanamnese
for at vaelge den rigtige skruestarrelse, tunnelstarrelse og
tapsterrelse, nar det er relevant.

1.

Klargar tunnellerne i overensstemmelse med den
accepterede kirurgiske teknik.

Bemaerk: Brug kun de angivne instrumenter fra
Smith & Nephew (saelges separat).

Indsaet det klargjorte transplantat i tunnellen.

Hvis det er aktuelt, anvendes Smith & Nephew
1,2 mm-guidewire.

Veelg en interferensskrue af den gnskede starrelse.

Bemaerk: Det anbefales at bruge BIOSURE-tap

ved knogle-sene-knogle-transplantater, for
interferensskruen indseettes. Benyt den rette
Smith & Nephew-snittap over 1,2 mm-guidewiren
til klargering af indferingsstedet. | tilfeelde, hvor der
stedes pa hérd knogle, anbefales det at anvende
en tap, der er 1 mm sterre end skruens starrelse.
BIOSURE REGENESORB-interferensskruerne med
omvendt gevind er ikke beregnet til brug ved
knogle-sene-knogle-indikationer.

Indsaet skruen helt i indfareren op til lasermaerket, der
angiver den tilsvarende skrueleengde.

ADVARSEL: Hvis skruen ikke seettes helt i,
kan det medfere brud pa skruen.

Mens der pafgres spaending pé transplantatet,
strammes skruen, indtil den er godit fikseret i korrekt
dybde mellem tunnel og transplantat. Serg for, at
skruetraekkeren forbliver parallel med den forberedte
tunnel og indsaet skruen.

Fiern indfgreren fra skruen.

Fjern guidewiren.

Garanti

Kun til engangsbrug. Dette produkt garanteres at vaere uden
materiale- og fabrikationsfejl. M& ikke genbruges.

Yderligere oplysninger

Hvis du har behov for yderligere oplysninger,
bedes du kontakte en lokal, autoriseret
Smith & Nephew-repraesentant.

“Varemaerke, der tilhgrer Smith & Nephew og er registreret i det

amerikanske patent- og varemaerkedirektorat (U.S. Patent and
Trademark Office).

Daekket af det amerikanske patentnummer 8,545,866.
Patentanmeldt.

© 2016 Smith & Nephew, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.
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Beskrivelse av innretningen

Smith & Nephew BIOSURE® REGENESORB interferensskrue
er en absorberbar interferensskrue av biokompositt med
&pen lateral overflate til bruk for fiksering ved reparasjon
av ligamenter, sener, blgtvev og bein-sene-bein under
prosedyrer i kne.

Interferensskruen leveres steril, kun for engangsbruk.

Materiale

Interferensskruen er laget av PLGA (poly(l-melke-ko-
glykolsyre)), B-TCP (beta-trikalsiumfosfat) og kalsiumsulfat.

Innhold

Interferensskruen bestar av:

1stk. Absorberbar interferensskrue av biokompositt

Se den enkelte skruens produktmerking for diameter
og lengde pa skruen.

Tiltenkt bruk

BIOSURE REGENESORB-interferensskruen er beregnet pa
festing av transplantater i ligamenter, sener, blatvev eller
bein-sene-bein.

Indikasjoner for bruk

BIOSURE REGENESORB-interferensskruen er beregnet pa
festing av ligamenter, sener, bltvev eller bein-sene-bein
ved felgende indikasjoner:

Kne

ACL-reparasjoner

PCL-reparasjoner

Ekstrakapsuleere reparasjoner

- Medialt kollateralt ligament

- Lateralt kollateralt ligament

- Bakre skré ligament

Patellar oppstilling og senereparasjoner

- Forflytning av vastus medialis obliquus

Iliotibial bandtenodese

Kontraindikasjoner

Kjent overfalsomhet overfor implantatmaterialet. Der
det foreligger mistanke om overfglsomhet overfor
materialet, skal egnede tester utfares for & utelukke
muligheten for overfalsomhet far implantering.

Situasjoner som kan redusere stetten av
skruegjengene, f.eks. utilstrekkelig beinmengde eller
-kvalitet, inkludert svulster og alvorlig osteoporose.

Tilstedeveerelse av infeksjon.

Tilstander som kan begrense pasientens evne eller vilie
til & begrense aktiviteter eller falge anvisninger under
tilhelingsperioden.

Kontraindikasjoner kan vaere relative eller absolutte og
mé veies omhyggelig opp mot den totale evalueringen
av pasienten.

A Advarsler

@ Bruk ikke utstyret hvis pakningen er skadet. Bruk

ikke utstyret hvis den sterile barrieren eller

emballasjen er brutt.

Innholdet er sterilt med mindre pakningen er
apnet eller skadet. MA IKKE RESTERILISERES. Kun til
engangsbruk. Apnet, ubrukt produkt skal kasseres.
Ma ikke brukes etter utlopsdatoen.

Kirurgen er ansvarlig for & sette seg inn i egnede
kirurgiske teknikker for bruk av dette utstyret.

Les bruksanvisningen naye for bruk.

Produktet ma oppbevares i den originale forseglede
posen.

Ufullstendig skrueinnfgring kan fere til darlig
skrueytelse.

Brudd pa skruen eller tap av feste kan oppsta hvis
innfgringsstedet ikke er riktig klargjort.

Kontroller for & bekrefte at interferensskruen er
fullstendig festet pa trekkeren, for innsetting.
Hvis interferensskruen ikke er fullstendig festet til
trekkeren, kan det fere til at skruen skades eller
brekker.

Hvis dette ikke gjeres, kan skruen brekke.

Hvis det brukes en annen trekker enn en BIOSURE-
trekker av riktig sterrelse, kan dette fore til at
skruen brekker. 5 mm BIOSURE REGENESORB-
interferensskruer skal brukes med 5 mm
BIOSURE-trekker. Alle andre BIOSURE REGENESORB-
interferensskruer skal brukes med standard
BIOSURE-trekker.

Patologiske endringer i blatvev kan gjare det
vanskeligere & fiksere blatvev sikkert til beinet.

Ikke forsgk & implantere denne enheten i brusk,
vekstplate i epifysen eller annet vev enn beinvev.

Bruk ved patologiske tilstander i bein, for eksempel
svulster, alvorlig osteoporose eller umodenhet

i skjelettet, kan pavirke sikker fiksering eller
forankring av enheten.

Forholdsregler

5%

onNLY

Ifalge amerikansk faderal lovgivning kan dette utstyret
kun selges av eller pa rekvisisjon fra lege.

Farer i forbindelse med gjenbruk av denne enheten
inkluderer, men er ikke begrenset til, infeksjon av
pasienten og/eller enhetsfeilfunksjon.

Se over enheten far bruk for & sikre at den ikke er
skadet. En skadet enhet skal ikke brukes.

Det ma ikke brukes overdreven kraft p& skruen, bein
eller innsettingsinstrumentene.

Det er anbefalt & banke lett ved innsetting av
interferensskruen i bein-sene-bein-transplantat.

Hvis trekkeren fiernes fra og settes inn igjen i den
implanterte skruen, mé du serge for at trekkeren er
fullstendig festet fer du dreier skruen. Hvis dette ikke
gjares, kan skruen brekke.

Utev forsiktighet med hensyn til aseptikk og for & unnga
anatomiske problemer.

Postoperativ pleie er viktig. Pasienten bar gjores
oppmerksom p& implantatets begrensninger og
ber advares med hensyn til belastningskapasitet og
kroppsbelastninger for sikker beintilheling.

Etter bruk kan dette utstyret utgjere en mulig biologisk
risiko, og skal handteres i samsvar med akseptert
medisinsk praksis og gjeldende lokale og nasjonale
forordninger.

Bivirkninger

Mild betennelsesreaksjon
Fremmedlegemereaksjon
Infeksjon, bade dyp og overfladisk

Allergisk reaksjon

Bruksanvisning

Merk! Operatgren mé foreta faglig vurdering basert p&
indikasjonen, kirurgisk teknikk og pasienthistorikk ved valg
av egnet skrue-, tunnel- og tappstarrelse.

1.

Klargjer tunnelen i samsvar med godkjent kirurgisk
teknikk.

Merk! Kun spesifiserte Smith & Nephew-instrumenter
skal brukes (selges separat).

Sett inn det klargjorte transplantatet i tunnelen.

Sett inn 1,2 mm ledevaier fra Smith & Nephew nar det er
hensiktsmessig.

Velg en interferensskrue av gnsket starrelse.

Merk! BIOSURE-tappen anbefales til bruk med
bein-sene-bein-transplantater fer innfering av
interferensskruen. Bruk en tapp i riktig sterrelse over
ledevaieren pa 1,2 mm for & klargjere innferingsstedet.
| tilfeller der det mgtes hardt bein, anbefales det en
gjengetapp 1 mm starre enn skruestarrelsen som skal
brukes. Omvendt gjengede BIOSURE REGENESORB-
interferensskruer skal ikke brukes for indikasjoner

i bein-sene-bein.

Sett skruen helt inn pa trekkeren, til lasermerket som
indikerer tilsvarende skruelengde.

ADVARSEL! Hvis dette ikke gjares, kan
skruen brekke.

Med transplantatet under strekk trekkes skruen til inntil
den sitter godit fast pa riktig dybde mellom tunnelen og
transplantatet. Pass pa at trekkeren holder seg parallell
med den klargjorte tunnelen.

Fjern trekkeren fra skruen.

Fiern ledevaieren.

Garanti

Kun til engangsbruk. Dette produktet garanteres & vaere
fritt for defekter i materiale og utferelse. Ma ikke brukes om
igjen.

For ytterligere informasjon

Hvis det er behov for ytterligere informasjon om
dette produktet, ta kontakt med en autorisert
Smith & Nephew-representant.

“Varemerke tilhgrende Smith & Nephew, registrert hos USAs
patent- og varemerkemyndigheter.

Dekket av amerikansk patentnummer 8,545,866. Patenter er
patentanmeldt.

© 2016 Smith & Nephew, Inc. Alle rettigheter forbeholdes.
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OnucaHmne ycrponcrea

WHTepdepeHTHbIin BUHT Smith & Nephew BIOSURE®
REGENESORB — 370 paccacbiBatoLLniics 61iI0KOMNO3UTHbIN
NHTEPdEPEHTHBIN BUHT C OTKPbITON NlaTepanbHoi
NOBEPXHOCTBIO, MPUMEHAEMbIN AN1A GUKCaLmMm CBA3OK,
CYXOXKMINN, MATKIX TKaHeN UAn ANA KOCTHO-CYXOXMUAbHO-
KOCTHOrO BOCCTAHOBNIEHWA NMPY ONepaLyaX Ha KONeHe.

VIHTeppEpEHTHBIN BUHT NOCTABAAETCA CTEPUIIbHBIM
1 NpefiHa3HaueH TONbKO AN OAHOKPATHOTO MPUMEHEHUS.

Martepuman

VHTepdepeHTHbIN BUHT 13roToBneH u3 PLGA (poly(lactic-
co-glycolic acid) — nonunaktng ko-rnukonug), B-TCP (beta
tricalcium phosphate — 6eta-Tpukanbuunitdocdar) n kanbuus
cynbdarta.

Copepxunmoe ynakoBku

VIHTeppepeHTHBIN BUHT BK/tOYaeT B cebs:

1 wr. paccacbiBaloLLmMincss GIOKOMMNO3UTHbIN
NHTEPdEPEHTHBIN BUHT
leameTp W ONIHa@ BUHTA YKa3aHbl Ha ero
3TUKETKe.

Ha3HaueHue

UHTepdepenTHbiii BUHT BIOSURE REGENESORB npepHasHaueH
DN NPUKPENEeHNA CBA30K, CYXOXWINIA, MATKIX TKaHei nnu
KOCTHO-CYXOXM/IbHO-KOCTHBIX TPAHCMAHTaTOB.

MokasaHua K npumeHeHuio

WHTepdepeHTHbIin BUHT BIOSURE REGENESORB npeaHasHaueH
[NA NPUKPENNIEHNA CBA3OK, CYXOXKMIUN, MATKIX TKaHeR nin
KOCTHO-CYXOXINbHO-KOCTHBIX NPOLIeAlyp MO Cleayownm
noKasaHnaAm:

Koneno

BoccTaHoBNEHMe nepeaHeil KPecToobpasHOii CBA3KN.
BoccTaHoBneHe 3aaHell KpecToobpasHoii CBA3KMU.
BHekancynapHoe BoccTaHOBNEHMe.

— MepananbHas KonnatepanbHas CBA3Ka.

— JlatepanbHas KonnatepanbHasa CBA3Ka.

— 3apHnAA Kocas CBA3KA.

BblpaBHMBaHMe 1 BOCCTAHOBNEHNE HAJAKONEHHOTO
CYXOXWUnA.

— CMelLeHne MefnanbHOI WPOKON MbllwLbl beapa.

TeHopes noAB3AOLIHO-60MbLLE6EPLIOBOrO TPaKTa.

MpoTnBonokasaHus

BbiABNEHHaA rMNepuyBCTBUTENBHOCTb K MaTepuany
MMNNaHTaToB. Mpy NOLO3PEHNAX HA NOBbILIEHHYIO
YyBCTBUTENIbHOCTb K MaTepranam cneayet NnpoBecT
COOTBETCTBYIOLLME TECTbI N UCKIKOUNTD YYBCTBUTENBHOCTD
[0 UMNaHTaLnu.

CocToAHMA, CNocobHble NPenATCTBOBaTb GpUKcaLmn
pe3b6bl BUHTa, HaNpUMep HeA0CTaTOYHOE KONIMYECTBO Uan
KauecTBO KOCTHOII TKaHU, B TOM UYMCTIE U3-3a OMyXOMeBbIX
06pa3oBaHuii 1 OCTEONOPO3a TAXKENOIi CTEeNeHN.

Hannuve nHdekumn.

CocToAHMA, CNOCO6HbIe NoMeLLaTb nauneHTy orpaHn4nTL
4)I/I3I/NeCKyIO AEATENbHOCTb NN BbINONHATb NHCTPYKL N
B X0fe npouecca 3aKmMBreHna.

npOTI/IBOI'IOKa3aHI/Iﬂ moryT 6bITb OTHOCUTENBHBIMMU U
abCOMOTHBIMN 1 [OMKHbI 6bITb TILATENBHO B3BELLEHbI
C y4eTOM OCTaJIbHbIX pe3ynbratoB OCMOTPA NauneHTa.

A MpeaynpexpaeHus

ecnn cTepunbHbIin 6apbep n3g

3anpewjaerca uc Tb, €Cnun y
noBpexpeHa. 3anpeLlaeTca NCNoNb3oBaTh,
nnn ero y|

HapylLeHbl.

CopiepX1UMoe CTepUbHO, TONbKO eCNN YynaKoBKa

He BCKpbITa 1 He noBpexaeHa. MTOBTOPHAA
CTEPUNN3ALNA 3ANPELLEHA. Tonbko ana
OAHOKpaTHOro npumeHeHna. OTKpbITOe Uspenue,
AaXKe HeNcnonb3oBaHHOE, NOANEXUT YTUAN3aLUN.
3anpelyaetca nc Tb U no ncTeyeHun
CpOKa rogHoCTH.

OTBETCTBEHHOCTb 3a 03HAKOMJIEHNe

C COOTBETCTBYOLWMMMN XMPYPrUYECKUMN METOANKaMM
nepep NpMMeHeHNeM AaHHOTO YCTPONCTBA NEXUT

Ha xupypre.

Mepen npuMeHeHneM npoyunTaiiTe AaHHble
VHCTPYKLUMN NONHOCTDIO.

N3penue fOMKHO XpaHUTbCA B OPUTMHANIbHOM
3anevyaTaHHOM nakeTe.

HenonHoe BBefieHNe BMHTa MOXET NpUBECTU
K CHUDKeHUIo ero 3pdpeKTUBHOCTU.

Ecnn mecto He noarot
npeaBapuTenbHO Hagnexalwmm o6pa3om, BOSMOXKHO
paspyLieHne BUHTa Wu HapyleHne pukcaymm.

Mepepn BBefileHnem nNpoBeamnTe 0CMOTP, YTOODI
y6eanTbca, YTo UHTEPdEPEHTHDBI BUHT NONHOCTbIO
yCTaHoBJIEH B OTBepPTKY. Ecnu nHTepdepeHTHbIN BUHT

Ha oTBepTKe yCT p To
NoBpeX/AeHne Unu paspylieHne BUHTa.

Mpn i ycr BUHTa ero
paspyleHne.

* licnonb3oBaHune KaKoii-nm6o oTBepTKM NOMUMO
yTBepxAaeHHoN oTBepTKN BIOSURE moxeT npusectu
K pa3pylueHnio BUHTa. [inA uHTeppepeHTHbIX BUHTOB
BIOSURE REGENESORB 5 mm cnepyet ncnonb3oBatb
otBepTKy BIOSURE 5 mm. [ins Bcex ocTanbHbix
uHTepdepeHTHbIX BUHTOB BIOSURE REGENESORB
clefyeT NCnonb3oBaTh CTAHAAPTHYIO OTBEPTKY
BIOSURE.

* [aTtonornyeckue N3MeHeHUA B MATKNX TKaAHAX MOTYT
NpenATCTBOBaTb HAA&XKHOMY NPUKPENIEHNI0 MArKNX
TKaHell K KOCTHOI TKaHW.

* 3anpewaeTcs UMNNaHTaLMA YCTPOCTBA
B Xpslle, 3nudpmn3apHbIX NNACTUHKAX pocTa
1 B HEKOCTHBIX TKaHAX.

* [laTonoruyeckne N3MeHeHMA B KOCTHOIN TKaHM,
Hanpumep onyxonesbie 06pa3oBaHuA, OCTEONOPO3
7 p Tb CKeneta, MOTyT
NpenATCTBOBaTb HafileXXHOU puKcauumn n 3akpenneHnio
yCTpoiicTBa.

T C n

Mepbl NpeoCcTOPOKHOCTH

B cootBeTcTBUM C defiepanbHbIM 3aKOHO/ATENbCTBOM
oty CLUA 3TO yCTPOIICTBO MOXET GbiTb NPMOGPETEHO TONbKO
BPayYoOM WM MO ero 3aKasy.

® K onacHOCTAM, CBA3aHHBIM C MOBTOPHBIM MCMOb30BaHNEM
3TOr0 YCTPOIACTBA, OTHOCATCA, B YaCTHOCTH,
MHONLMPOBaHMeE NaLmneHTa 1/ Uian HeNCNpPaBHOCTb
YCTPONCTBA.

¢ [lepes NpuMeHeHeM OCMOTPYUTE YCTPOICTBO Ha NpeameT
noBpex/ieHuii. 3anpeLaeTca UCNoab30BaTb YCTPOIICTBO,
€C/IN OHO MOBPEXAEHO.

® 3anpewjaeTca C U3NNLWHUM ycunuem HafjaBnmBaTb Ha BUHT,
KOCTb unn VICI'IOﬂbByeMbIVI ONA BBEAEHNA NHCTPYMEHT.

e [lpyn BBEAEHUM NHTEPHEPEHTHOTO BUHTA C KOCTHO-
CYXOXUIbHO-KOCTHBIMM TPAHCM/IAHTaTaMI PEKOMEHAYeTCA
11CMONb30BaTh METUMK A HAPE3KU Pe3bObl.

e Ecm OTBEPTKY U3BJIEKAOT 1 MOBTOPHO BCTaBJIAOT
B VIMMIAHTUPOBAHHDBIN BUHT, TO Nepej NoBopayMBaHnem
BWHTa HEOOXOANMO y6e[J,I/ITbCﬂ B TOM, YTO OTBEPTKA
BCTaB/eHa NoNHOCTbI0. Mpn HenonHoi YCTaHOBKe BUHTa
BO3MOXHO €ro paspylieHue.

° Cnenye'r YOEenATb NOBblLLEHHOE BHMMaHWe CTepunbHOCTH
npouenyp v HefonyweHno yrpo3 AnAa 340P0BbA NauneHTa.

® BaxHO BefieHMe nocneonepaLMoHHoro nepuoaa. MauneHt
DOMKeH 6bITb MPOUHGOPMMPOBAH 06 OrpaHNYeHNAX
B CBA3M C MOCTAHOBKOI MMMNaHTaTa 1 NpeaynpexieH
OTHOCUTENbHO BECOBbIX HAarpy3oK 1 AaBNEHUA Ha
YCTPOCTBa NOJ TAXKECTbIO TeNa 10 MOHOTO 3aXUBNeHNA
KOCTHU.

® [locne NPUMEHEHIA JAHHOE YCTPONCTBO MOXET
npeacTaBnATb 61ONOrMYecKyto onacHocTb. Obpaluaiitech
C HAM B COOTBETCTBUN C NPUHATOM MeANLIMHCKOM
NPaKTUKOW U JeiCTBYIOWMIA MECTHbIMU U defiepanbHbIMU
TpeboBaHNAMU.

He6naronpusaTHble peakuyun
e Jlerkas BOCManuTenbHas peakuus.

e Peakuua Ha IHOPOAHbIE Tena.

® WHdekuua (kak rmybokas, Tak u NOBEPXHOCTHasA).

® Annepruyeckan peakuma.

MHCTpYKLMY No npuMeHeHuIo

Mpumeuanue. Mogxoasinii pasmep BUHTA, TYHHENs 1 (npu
HeobXoANMOCTH) MeTUMKa XUPYpPr BbIGUpaeT No cBoemy
YCMOTPEHMIO C YYETOM NOKa3aHMii, X1Pypruyeckon MeToanKm
1 aHamHe3a.

1. NogrotosbTe TYHHeJIb COrNacHO NPUHATBIM XUPYPruyecknm
MeToAVKaMm.

MpumeyaHnme. Vicnonb3yiite TONbKO yKa3aHHble
MHCTPYMeHTbI Smith & Nephew (npopaloTca otaensHo).

2. BcTaBbTe NogroToBEHHbIN TPaHCMNAHTAT B TYHHENb.

3. TMpu Heob6X0AMMOCTI BCTaBbTE NPOBOAHKK 1,2 MM
Smith & Nephew.

4. Mop6epute MHTEPHEPEHTHDIN BUHT HYXKHOTO pasmepa.

MpumeyaHue. [InA KOCTHO-CYXOXUNbHO-KOCTHBIX
TPaHCNNaHTaToB Nepef BBejeHNeM UHTePdEPEHTHOTO
BUHTa peKOMeHAyeTcA ncnonb3oBatb metunk BIOSURE.
[inA NoaroToBKN MecTa BBeleHNA NPOBeANTE METUMK
COOTBETCTBYIOLLETO pa3mepa Mo NPOBOAHNKY 1,2 MM.

B Tex cnyyasx, koraa Heobxoaumo paboTaTb ¢ TBepAON
KOCTbIO, PEKOMEHZYEeTCA UCMOSb30BaTb METUNK ANA
Hape3sKn pe3bbbl, KOTOpbIN Ha 1 MM 6onblue pa3mepa
BUHTa. IHTepdepeHTHble BUHTbI BIOSURE REGENESORB
c 0bpaTHoI1 pe3b6oii He NpeAHa3HaueHbl ANA NPUMEHeHNA
C KOCTHO-CYXOXUNbHO-KOCTHBIMU TPaHCMNaHTaTaMu.

5. TMonHocTblo YCTaHOBUTE BUHT B OTBEPTKY A0 nasepHoit
OTMETKM, COOTBETCTByIOLI.leI?I [JINHE BUHTa.

NMPEAYNPEXXAEHUE. Mpn HenonHoi yctaHoBKe
BUHTa

ero paspy

6. HatAruBaa TpaHCnnaHTaT, BBOAUTE BUHT [0 TeX Mop, noka
OH He 6yfieT NNOTHO 3adpUKCMPOBAH Ha HYXHOI Fy6uHe
MeX/ly TYHHenem 1 TpaHcniaHTatom. Y6eautech B TOM, 4To
oTBepTKa NapanenbHa NOAroTOBNEHHOMY TYHHENIO.

7. CHnmuTe OTBEPTKY C BUHTa.

8. VI3BnekuTe NPOBOAHMK.

ET L TE

TonbKo Ana ofHOKpaTHOro NpumeHeHuA. NMpoussoanTens Aaet
ONA HacToALLero u3aenna rapaHTnio Ha ,qe(')eKTbl martepunanos
1 u3rotosneHnA. MoBTOPHOE NCMONb30BaHNe 3anpeLLeHo.

JononHuTenbHble cBeeHNA

[ins nonyueHs AONONHUTENbHBIX CBEAEHMI 06 3TOM
v3fenuu obpatuTech K ynonHOMOYEHHOMY NpefCTaBuUTeNio
Smith & Nephew.

“TosapHblii 3Hak Smith & Nephew, 3apeructpuposaHHblil
B Begomctae CLLA no nateHTam 1 ToBapHbIM 3HaKaMm.

3awwmweHo natentom CLUA Ne 8,545,866. Ha nateHTbl nogaHbl
3aABKN.

© 2016 Smith & Nephew, Inc. Bce npasa 3awmiieHbi.
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