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Explanation of symbols on package labeling
Betekenis van symbolen op verpakkingslabel
Erklarung der Symbole auf der Verpackung
Explication des pictogrammes figurant sur I'emballage
Spiegazione dei simboli sull’etichetta della confezione
Explicacién de los simbolos de la etiqueta del envase
Explicagao dos simbolos no rétulo da embalagem
Foérklaring av symboler pa férpackningsetikett
Betydningen av symbolene pa pakningsetiketten
Betydningen af symbolerne pa pakningsetiketten
Pakkausetiketin symbolien merkitys
Objasnienie symboli na etykiecie opakowania
Znuacia Twv CUPBOAWY OTNV ETIKETA TNG CUOKEUQTING
Ambalaj etiketindeki sembollerin agiklamasi
Vyklad symbol( na obalu
Razlaga simbolov na oznakah embalaze
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Caution, consult accompanying documents.
Let op, lees de bijgevoegde documenten.
Achtung, Begleitpapiere zu Rate ziehen.
Attention, consulter les instructions d'utilisation jointes au produit.
Attenzione: consultare i documenti allegati.
Atencion, consultar los documentos adjuntos.
Atencéo, consultar documentos.
Varning, se bifogade dokument.
Advarsel, se vedlagte dokumenter.
OBS! Lees vedlagte dokumenter.
Huomio, lue mukana toimitetut ohjeet.
Ostrzezenie! Zapoznac sig z dotgczonym dokumentem.
Mpoooxr, SIdBaoE Ta ECWKAEIOTA £yypaPa.
Dikkat, ilgili dokiimanlara bakin.
Pozor, prostuduijte si pfilozené dokumenty.
Pazljivo, glejte spremni dokument.
OCTOPOXHO, HEOBXOANMO CBEPUTBLCS C COMPOBOX/AAIOLLEN JOKYMEHTaLe.
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Keep dry.

Droog bewaren.

Trocken aufbewahren.
Conserver au sec.

Conservare in luogo asciutto.
Mantener seco.

Conservar ao abrigo da humidade.
Forvaras torrt.

Oppbevares tort.

Opbevares tort.

Sailyta kuivana.

Przechowywaé¢ w suchym miejscu.
Na @uAdooeTal o€ OTEYVO PEPOG.
Kuru tutun.

Uchovaveijte v suchu.

Zascitite pred vlago.

XpaHWUTb B CYXOM MecCTe.
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Keep away from sunlight / Keep away from heat.

Niet blootstellen aan direct zonlicht. / Houd buiten bereik van warmtebronnen.

Vor Sonnenlicht. / Warme schiitzen.

Conserver a I'abri du soleil et des sources de chaleur.

Tenere al riparo dalla luce diretta del sole. / da fonti di calore.

Mantener apartado de la luz solar. / Mantener apartado de fuentes de calor.

Nao expor a luz solar. Manter afastado de fontes de calor.

Forvaras ej i solljus. Forvaras ej i hdg varme.

Holdes unna direkte sollys og varmekilder.

Bor ikke udseettes for direkte sollys. Holdes veek fra varmekilder.

Suojaa suoralta auringonvalolta. Ala sailyta lammdnlahteiden laheisyydessa.

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym. / Chroni¢ przed cieptem.

Mnv To ekBE0ETE OTO GUETO WG Tou HAIOU. KpaTAGTE TO PAKPIA OTTO TTNYEG

BeppdTNTaAG.

Gunes I1sigindan uzak tutun. / Isidan uzak tutun.

Chrarite pfed slune¢nim svétlem. / Chrarite pred teplem.

Zascitite pred soncno svetlobo. / Zas¢itite pred vrocino.

XpaHWUTb B MecTe, He[JOCTYNHOM Afisi CONHeYHoro caeTa. / He npubnmkats

K UCTOYHMKaM Tenna.
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Do not re-sterilize.
Niet opnieuw steriliseren.
Nicht resterilisieren.
Ne pas stériliser une nouvelle fois.
Non provvedere a nuova sterilizzazione.
No volver a esterilizar.
N&o voltar a esterilizar.
Far ej omsteriliseras.
Ma ikke resteriliseres.
Ma ikke steriliseres flere gange.
Al steriloi uudelleen.
Nie resterylizowac.
Na pnv eTavoTTooTEIPWVETAI.
Yeniden sterilize etmeyin.
Opakované nesterilizujte.
Ne sterilizirajte ponovno.
He nognexwvT noBTOpHOM CTepunusamm.
PPEHHE -
YINEFHE.
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Do not use if package is damaged. / Do not use if the product sterilization
barrier or its packaging is compromised.

Niet gebruiken indien verpakking is beschadigd. / Niet gebruiken indien de
steriele barriere of de verpakking is beschadigd.

Nicht benutzen, wenn Verpackung beschadigt ist. / Nicht benutzen, wenn
der Sterilisationsschutz oder seine Verpackung beschéadigt ist.

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé. / Ne pas utiliser si la barriére
de stérilisation du produit ou son emballage ne sont pas fiables.

Non usare se la confezione & danneggiata. / Non usare se vi sono danni
alla barriera di sterilizzazione o alla confezione interna del prodotto.

No usar si el envase esta dafiado. / No usar si el sellado o el envase
interior del producto estan dafiados.

Néo utilizar se a embalagem estiver danificada. / Nao utilizar se a
barreira de esterilizagdo do produto ou a respectiva embalagem estiver
comprometida.

Anvand inte om paketet ar skadat. / Anvand inte om produktens
sterilisationssparr eller dess férpackning ar skadad.

Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadd.Ma ikke brukes hvis den sterile
lukningen eller dens emballasje er skadd.

Ma ikke bruges, nar emballagen er beskadiget. / Ma ikke bruges, nar
forseglingen eller den indvendige emballage er beskadiget.

Ala kayta tuotetta, jos pakkaus on vioittunut. / Ala kayta tuotetta, jos sinetti
tai sisépakkaus ovat vioittuneet.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone. / Nie uzywa¢ w przypadku
naruszenia jalowego opakowania.

Na pnv xpnoigotoigital 61av n cuokeuaaia £xel @Oapei. / Na unv
XPnoipoToleiTal 6Tav n oepAyion 1y n E0WTEPIKN OUOKeUAoia £xel OAPE.
Ambalaj hasar gémisse kullanmayin. / Uriin sterilizasyon bariyeri veya
ambalaji hasar gordiyse kullanmayin.

V pfipadé poskozeni obalu nepouzivejte. / Nepouzivejte, pokud je
poskozen sterilni obal vyrobku.

Ne uporabljajte, Ce je embalaza poskodovana. / Ne uporabljajte, ce je
sterilni pregradni sistem ali njegova ovojnina naceta.

He ucnonb3oBatb, ecnu ynakoeka nospexaeHa. / He vcnons3oeats, ecnv
HapyLLleHa CTepunu3aLvoHHas 3aluTa unu ynakoBka uaenus.
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30°C

30°C upper limit storage temperature. Transient distribution temperatures

may exceed this upper limit.

Maximale bewaartemperatuur 30 °C. Tijdelijke distributietemperaturen

kunnen hoger zijn dan dit maximum.

Lagertemperatur maximal 30 °C. Instationare Temperaturverteilung kann

diese Obergrenze Uberschreiten.

La limite supérieure pour la température de stockage est de 30 °C. Les

températures atteintes temporairement durant la distribution peuvent

dépasser cette limite supérieure.

Limite superiore di temperatura per la conservazione 30 °C. La temperatura

di distribuzione puo superare temporaneamente tale limite superiore.

Temperatura maxima de almacenamiento 30°C. Las temperaturas de

distribucion transitoria pueden exceder este limite maximo.

Limite maximo de temperatura para armazenamento: 30 °C. O limite

maximo de temperatura pode ser excedido temporariamente para

distribuic&o.

Ovre temperaturgréns for lagring: 30°C Kortvariga distributionstemperaturer

far 6verskrida denna Gvre grans.

30°C er gvre temperaturgrense under lagring. Denne temperaturen kan

overskrides kortvarig under transport.

Maksimal opbevaringstemperatur 30 °C. Temperaturerne under distribution

ma kortvarigt overstige denne gvre graense.

Sailyta alle 30 °C:een lampétilassa. Lampétila saa ylittya tilapaisesti jakelun

aikana.

30°C Najwyzsza dopuszczalna temperatura. Dopuszczalne jest

krotkotrwate przekroczenie najwyzszej dopuszczalnej temperatury podczas

transportu.

Avwrtepn Beppokpaaia amobrikeuong 30°C. O1 petafaTikég Beppokpacieg

KATAvVOPNAG WTTOPE va uTTEpBaivouv auTté TO aVWTEPO OPIO.

Saklama sicakligi igin 30°C Ust limiti. Gegici dagitim sicakliklari bu st limiti

asabilir.

30 °C - horni mez teploty skladovani. Pfechodné teploty pfi pfepraveé

mohou tuto horni mez prekrocit.

30°C - zgornja meja temperature za shranjevanje. Prehodne temperature

ob distribuciji izdelka lahko presezejo to zgornjo mejo.

BepxHuit npeaen Temnepatypbl xpaHeHus coctasnseT 30 °C. [lonyckaeTcs

BPEMEHHOE MPEBLILIEHUE TEMNEPaTypbl NPW AOCTABKE.
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MR safe.
MRI-veilig.
MR-sicher.

Sans risque pour la résonance magnétique (MR safe).
Sicuro per RM.

Seguro para RM.

Seguro para RM.

MR-saker.

MR-sikker.

MR-sikker.

MRI-turvallinen.

Bezpieczne w $rodowisku rezonansu magnetycznego.
Aopdieila MR.

MR agisindan guvenlidir.

Bezpecné pro vysetfeni magnetickou rezonanci.

Ne predstavlja tveganja v okolju z magnetno resonanco.
BesonacHo npu npoLiegypax ¢ NpUMeHeHeM MarHUTHOTO pe3oHaHca.
MR BIETRZ -

MR IMETRE,

MREEFICEVNTES,

MR 2+,
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CE-mark Notified Body.

Voorzien van CE-markering.
CE-Kennzeichnung Benannte Stelle.
Marquage CE de I'organisme notifié.
Marcatura CE.

Provisto de marca CE.

Marca CE do Organismo Notificado.
Foérsedda med CE-markning.

CE-merke.

Forsynet med CE-mzerke.

Sisaltad CE-merkinnan.

Jednostka notyfikowana oznaczenia CE.
Ddépel Tv orjpavon CE.

CE isareti Yetkili Kurum.

Oznaceni CE notifikovaného organu.
CE-oznaka Priglaseni organ.
CepTudrKaLMOHHbIN OpraH, NpUcBouBLLMIA MapkupoBky CE.
CE 1RACiRsEs -

CE #RZIMENE,
CER—Y/—T7147714 KKRT 4,
CEO= —'—°|7IEF

e =T 578 R CE-feare gfed frm o 2|
JOIND TIN'RA W NdNON i3 [n'o
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Catalogue number.
Catalogusnummer.
Katalog-Nummer.
Numéro de référence au catalogue.
Numero di catalogo.
Numero de catélogo.
Numero de catélogo.
Katalognummer.
Katalognummer.
Katalognummer.
Tilausnumero.
Numer katalogowy.
Ap. KataAoyou.
Katalog numarasi.
Katalogové ¢islo.
KataloSka Stevilka.
Homep no katanory.
B ﬁ‘zﬁsﬁ °
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Sterilized using Ethylene-Oxide Gas.

Gesteriliseerd met ethyleenoxidegas.

Mit Ethylenoxid-Gas sterilisiert.

Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne.

Sterilizzato con gas ossido di etilene.

Esterilizado con gas de 6xido de etileno.

Esterilizado com gas de éxido de etileno.

Steriliserad med etylenoxidgas.

Sterilisert med etylenoksidgass.

Steriliseret med ethylenoxidgas.

Steriloitu etyleenioksidikaasulla.

Sterylizacja tlenkiem etylenu.

ATTOOTEIPWUEVO PE OEPIO 0gEIDiOU TOU aIBUAEVIOU.

Etilen Oksit gazi kullanarak sterilize edilmistir.

Sterilizovano etylén oxidem.

Sterilizirano z uporabo plina etilen oksid.

CTepmnmsoBaHo c npmmeHeHmeM ras3oo6pa3Horo aTuneHokcuaa.
BIRE IS
ZHET z:—\ﬁs é%

IFLYAFHAR 731)&1@% L‘(}Jﬁmﬁiﬁ%
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Single use only. / Do not reuse.

Voor eenmalig gebruik.

Zur einmaligen Verwendung. / Nicht wiederverwenden.
Utilisation unique/ne pas réutiliser.

Monouso. / Non riutilizzare.

Uso unico. / No reutilizar.

Utilizagao Unica, nao reutilizar.

Endast avsedd fér engangsbruk. / Far ej ateranvandas.
Kun engangsbruk. Ma ikke brukes pa nytt.

Beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges.
Kertakayttoinen.

Wytacznie do jednorazowego uzycia. / Nie nalezy uzywac powtérnie.
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Mpoiév piag xprong.
Tek kullanimliktir. / Yeniden kullanmayin.

Na jedno pouziti. / Nepouzivejte opakované.
Le za enkratno uporabo. / Ne uporabljajte ponovno.
Tornbko ANsi 04HOPa30BOro UCMONb30BaHMs. / He NoanexvT NoBTOpHOMY

MCMOSb30BaHWI0.

RR—RIEMER - / PDDEEER -

E—RiEER. / YINEEER.

EVNET, / BRRER.

U8 /MAHE SR OHAAIL. .
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Manufacturer. / Date of manufacturing.
Fabrikant. / productiedatum.
Hersteller. / Herstelldatum.
Fabricant. / Date de fabrication.
Produttore. / Data di produzione.
Fabricante. / Fecha de fabricacion.
Fabricante. / Data de fabrico.
Tillverkare. / Tillverkningsdatum.
Fabrikant. / Produksjonsdato.
Producent. / fremstillingsdato.
Valmistaja. / Valmistuspaivamaara.
Producent. / Data produkcji.
KaTaoKeuaoTrg. / nuepOUNVia KATaoKEUAG.
Uretici. / Uretim tarihi.

Vyrobce. / Datum vyroby.
Proizvajalec. / Datum proizvodnje.
WarotoButens. /,ElaTa BbInycka.
RS o / LB

$ULF§]o / &= EI .

i, / &R,

KiIXAP ES

ST | / ST 1 faf |
QRN /Y

Al gp)ls [ psiealll dga

Use by.

Te gebruiken tot.
Haltbar bis.

Date limite d’utilisation.
Da utilizzare entro.
Fecha de caducidad.
Usar antes de.
Anvéands fore.

Brukes innen.

Mindst holdbar til.
Viimeinen kayttopaiva.
Uzy¢ przed.

Na xpnoigotroigital péxpl.
Son kullanma tarihi.
Datum exspirace.
Uporabiti do.
KoHeuHast fata UCMonb3oBaHwsi.
EFREARR -

fEFAEAIR,

fEFHARR.
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B9 |

Y winryh
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LOT

Lot number.
Lotnummer.
Chargennummer.
Numéro de lot.
Numero di lotto.
Numero de lote.
Numero do lote.
Partinummer.
Artikkelnummer.
Artikelnummer.
Tuotenumero.
Numer partii.
Ap. MpoiévTog.
Lot numarasi.
Cislo $arze.
Stevilka serije.
Homep naptuu.
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English

Intended Use
The Actifit meniscal scaffold (Actifit), meniscal ruler accessory and meniscal ruler guide accessory are intended for use in the
treatment of irreparable meniscus tears and meniscal tissue loss.

Criteria for Use

Irreparable, painful and/or dysfunctional meniscal tissue loss requiring partial meniscectomy.

Sufficient rim over the entire circumference of the meniscus to ensure stable fixation.

Skeletally mature men or women, aged 16 to 50 years.

Well aligned, stable knee joint or ACL deficiencies corrected within 12 weeks after implantation of Actifit.
ICRS classification < 3.

No more than 3 prior meniscal surgeries on involved knee.

Patients understanding and committed to follow the post-operative rehabilitation programme.

Concomitant PCL insufficiency of the involved knee.
ICRS classification > 3.
Uncorrected malformations, axial malalignment in the lower extremity.
Documented allergy to any of the product components.
Systemic or local infection.
Systemic administration of any type of corticosteroid, antineoplastics, immunostimulating or immunosuppressive agent within
30 days before or after implantation of Actifit.
Evidence of osteonecrosis in the involved knee.
Medical history that is positive, for, but not restricted to, the following diseases:
Rheumatoid arthritis
© Relapsing polychondritis
© Severe degenerative osteoarthrosis
> Inflammatory arthritis
Overweight: obesity (defined as patients Body Mass Index >35 kg/m2).
General neurological abnormalities or neurological conditions that tend to preempt the patient's mental ability or willingness to
fulfil the requirements of the recommended rehabilitation programme.

Contraindications

Description of the device and the contents of the packaging

Actifit is a single use component biodegradable meniscal scaffold which has been designed to support the body’s own
physiological pathways of tissue repair by providing a three-dimensional matrix for vascular ingrowth when implanted and
attached to the vascularized portion of the meniscus.

Actifit is available in two shapes; medial and lateral. The scaffold is accompanied by two single use accessories, the meniscal
ruler and the meniscal ruler guide, both made of a polyamide blend. Both are provided STERILE (Ethylene Oxide (EO)
sterilized).

The expected benefits for the patient are pain relief and improved quality of life. Actifit will allow patients with dysfunctional
painful meniscus lesions to experience recovery from the dysfunctional meniscus with restoration of its load bearing and shock
absorbing functions.

Precautions

Verify that the Actifit packaging and products are not damaged or otherwise impaired.

Ensure that the intended knee is being implanted.

Venfy frodm the labeling on the Actifit packaging that the correct device (medial or lateral) is being used for the knee to be
implante

Do not use the Actifit meniscal ruler without a meniscal ruler guide.

Open the inner sterile pouch slowly and with care to ensure safe removal of the tray containing the meniscal scaffold.
Do not clean the meniscal ruler or the meniscal ruler guide with alcohol.

Do not use sutures other than those recommended in these Instructions for Use.

Safety for use during pregnancy or delivery has not been established.

Safety and performance of Actifit have not been established for patients under 16 years and above 50 years of age.

Do not apply excessive force to the meniscal ruler and/or the meniscal ruler guide. Reposition the patient’s lower limb if the
meniscal ruler and/or the meniscal ruler guide cannot move freely.

Warnings

Careful handling is required to avoid damage to the patient's tissue and articular cartilage and the scaffold, the meniscal ruler
and/or the meniscal ruler guide.

Actifit must be stored in the original sterile packaging, unopened.

Actifit, the meniscal ruler and the meniscal ruler guide are designed for single use only. Actifit has been sterilized using
Ethylene Oxide (EO) gas.

Do not re-sterilize.

Respect sterility rules during handling.

Do not implant Actifit if the storage package has been plerced damaged or altered or if the expiration date (Use by Date),
indicated on the bar code or on the expiry label, has past.

The products (including any residual, unused or unsterile Actifit device material, the meniscal ruler and meniscal ruler guide)
should be disposed of immediately in accordance with prevailing hospital procedures for hazardous material.

Any opened or damaged packaging should be returned to Orteq Sports Medicine Ltd.

Sutures when not placed correctly may cause pain after the surgery.

Damaged, pierced or altered packaging, use after the expiration date, re-use and/or re-sterilization of Actifit, the meniscal
ruler or the meniscal ruler guide may cause device defects or degradation resulting in Actifit not performing as intended.
Non-compliance with the specific instructions for cutting Actifit can lead to suboptimal product performance and/or fixation of
the device.

Sutures should be stable however overly tight suturing may lead to collapse of the porous structure and may subsequently
result in suboptimal tissue ingrowth.

Surgical Procedure

Only orthopaedic surgeons experienced in meniscal suturing and who have received adequate training on handling the device
should use the Actifit scaffold, the meniscal ruler and the meniscal ruler guide. The device is intended for partial meniscus
defects extending to the vascularized zone with sufficient anterior and posterior horn tissue as well as meniscus rim tissue to
ensure secure fixation. Standard arthroscopic surgery procedure for meniscectomies and standard equipment are applicable for
the implantation of Actifit.

Surgical debridement is performed to carefully remove any damaged or pathological tissue and to straighten edges of the defect
in the damaged portion of the meniscus to ensure an optimal fit and good connection with the vascularized part of the native
meniscus. Care should be taken at all times not to remove more tissue than called for. The accompanying meniscal ruler in
combination with the meniscal ruler guide is used to assess the size of the defect post debridement and subsequently estimate
the appropriate sizing of Actifit.

The meniscal ruler is inserted through the meniscal ruler guide from the proximal to the distal end of the meniscal ruler guide.
Depending on the clinical situation the ruler markings can either be on the inside or the outside of the curve of the meniscal ruler
guide.

The meniscal ruler guide with the meniscal ruler inserted are inserted into the appropriate arthroscopic portal in the knee.
Sufficient portal width should be ensured to enable easy access.

Position the tip of the meniscal ruler against the posterior side of the meniscus defect, the ruler markings should be clearly seen
on the arthroscopic tower screen.

When in position, the meniscal ruler is deployed by pushing the meniscal ruler through the meniscal ruler guide.

Determine the meniscus defect length. Once the length of the meniscus defect is assessed, the meniscal ruler and the meniscal
ruler guide are removed.

Use the same meniscal ruler to determine the appropriate length of the scaffold and therefore where it should be cut.

Actifit should be cut with a scalpel and in such a place and manner as to ensure that sterility is maintained at all times. Align

the meniscal ruler tip at the proximal side of the scaffold and curve the meniscal ruler along the outside circumpherence of the
scaffold. For the purpose of achieving a good fit into the defect the length of Actifit should be oversized by approximately 3 mm
for small defects (<3 cm) and approximately 5 mm for large defects (23 cm). It is recommended that the anterior edge should be
cut in an angle of approximately 45 degrees to facilitate suturing and sutured last.

The tailored Actifit device is then brought into the knee joint through the anteromedial or anterolateral portal using a non
cannulated tissue tension grasper such as the Acuflex Grasper Tissue Tensioner™ (Smith & Nephew) or any other atraumatic
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grasper. Sufficient width of the insertion portal should be ensured.

Finally, Actifit should be fixed to the native meniscus rim and horns using standard meniscus suture techniques, such as outside-
in or inside-out until secure fixation has been achieved. Standard commercially available size 2.0 non-resorbable sutures are
recommended, such as polyester or polypropylene and braided or monofil sutures. In addition, all-inside meniscal repair devices
such as FAST FIX™ / Ultra FAST-FIX™, FAST FIX 360 or any other suitable all-inside device may be used.

Home or Occupational Environment
Patients must follow the rehabilitation guidelines. Failure to do so may result in knee injury.

Adverse events

Possible adverse events include but are not limited to the following:
Transient or permanent nerve damage due to pressure or haematoma.
Complications associated with arthroscopic suturing technique.
Bleeding and/or wound irritation and/or slow wound healing.

Pain.

Swelling.

Restricted freedom of movement.

Any complication associated with arthroscopic surgery.

Principal risks related to the use of the device

« Dislocation of the device after implantation.

« Absence of function; the chance of a patient requiring removal of the Actifit® following implantation of the device is
approximately 2%.

« Allergic reactions to the material and/or its degradation products.

Disclaimer of warranty

Although Actifit and the meniscal ruler and meniscal ruler guide hereafter collectively referred to as “Product”, have been
carefully designed, manufactured and tested prior to use, the Product may fail to perform its intended function satisfactorily for a
variety of reasons. Warnings contained in the Product labeling and these Instructions for Use provide more detailed information
and are considered an integral part of this disclaimer. Orteq Sports Medicine Ltd therefore, disclaim all warranties, both express
and implied, with respect to the Product. Orteq Sports Medicine Ltd shall not be liable for any incidental or consequential
damages caused by any use, defect or failure of the Product, whether the claim is based on warranty, contract, tort or otherwise.
The exclusions and limitations set out above are not intended to, and should not be construed so as to, contravene mandatory
provisions of applicable law. If any part or term of this disclaimer of warranty is held by any court of competent jurisdiction to be
illegal, unenforceable or in conflict with applicable law, the validity of the remaining portion of the disclaimer of warranty shall
not be affected and all rights and obligations shall be construed and enforced as if this disclaimer of warranty did not contain the
particular part or term held to be invalid.

Actifit is made of an aliphatic polyurethane consisting of poly (e-caprolactone), butanediisocyanate (BDI) and butanediol (BDO).
The end degradation products of the Actifit polyurethane are hydroxy hexanoic acid (HHA), BDO and butanediamine (BDA, also
known as putrescine).

The meniscal ruler and meniscal ruler guide are made of polyamide and are non-degradable and non-recyclable.

The Product and packaging are latex-free.
© 2018 Orteq Sports Medicine Ltd., All rights reserved

Manufacturer:
Orteq Sports Medicine Ltd.
Collingham House
6-12 Gladstone Road
Wimbledon
London SW19 1QT
United Kingdom
Tel: +44 (0)20 7717 5268
www.Orteq.com

C€ 2409
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Toepassing
De Actifit meniscal scaffold (Actifit), het meniscal ruler-hulpstuk en het meniscal ruler guide-hulpstuk zijn bedoeld voor de
behandeling van een onherstelbare meniscusscheur en van verlies van meniscusweefsel.

Gebruikscriteria

Onherstelbare, pijnlijke en functiebelemmerend verlies van meniscusweefsel waardoor een partiéle meniscectomie
noodzakelijk is.

Het vlies rondom de meniscus is in voldoende mate aanwezig. Dit vlies zorgt voor stabiele fixatie.

Lichamelijk volgroeide mannen of vrouwen tussen de 16 en 50 jaar.

Goed uitgelijnd en stabiel kniegewricht of ACL-klachten zijn verholpen binnen 12 weken na de implantatie van Actifit.
ICRS-classificatie < 3.

De meniscus van de betreffende knie is minder dan drie keer geopereerd.

De patiént is op de hoogte van het revalidatieprogramma en is bereid dit na de operatie te volgen.

Bijkomende PCL-klachten van betreffende knie.

ICRS-classificatie > 3.

Onherstelbare misvormingen, axiale afwijking van het onderbeen.

Bekende allergieén voor willekeurige bestanddelen van het product.

Systemische of plaatselijke infecties.

Lichamelijke toediening van cortisteroide, antineoplastische, immunostimulerende of immunosuppressieve middelen binnen
30 dagen voor of na de implantatie van Actifit.

Tekenen van osteonecrosis in de betreffende knie.

Medische geschiedenis waarin de volgende aandoeningen voorkomen (lijst is niet volledig):

° Reumatoide artritis

Relapsing polychondritis

Ernstige degeneratieve osteoartritis

> Ontstekingsreuma

Overgewicht: zwaarlijvigheid (gedefinieerd als BMI van >35 kg/m2).

Algemene neurologische afwijkingen of neurologische omstandigheden die negatieve invioed kunnen hebben op het mentale
vermogen of de bereidheid van de patiént om aan de eisen van het aanbevolen revalidatieprogramma te voldoen.

Contra-indicaties

Beschrijving van het implantaat en de inhoud van de verpakking
Actifit is een samengestelde, biologisch afbreekbare meniscal scaffold voor eenmalig gebruik die het lichaam helpt bij het
herstellen van beschadigd weefsel door na implantatie en aanhechting de ingroei van bloedvaten te stimuleren.

Actifit is verkrijgbaar in twee vormen; mediaal en lateraal. De scaffold wordt geleverd inclusief twee hulpstukken voor eenmalig
gebruik, de meniscal ruler en de meniscal ruler guide, beide gemaakt van een polyamidemengsel. Beide worden STERIEL
aangeleverd (gesteriliseerd met ethyleenoxide (EO)).

Naar verwachting zal na implantatie van Actifit de patiént weer een actief en pijnvrij leven kunnen leiden. Actifit zorgt ervoor
dat patiénten met functiebelemmerend en pijnlijk meniscusletsel herstellen en zorgt voor terugkeer van de dragende en
schokdempende functies.

Voorzorgsmaatregelen

Controleer de verpakking en producten van Actifit op beschadigingen.

Zorg ervoor dat de juiste knie wordt behandeld.

Controleer het label van de verpakking of deze het benodigde instrument bevat (mediaal of lateraal).

Gebruik de Actifit meniscal ruler alleen met een meniscal ruler guide.

Open voorzichtig het binnenste steriele zakje zodat het bakje met de meniscal scaffold niet beschadigt.
Reinig de meniscal ruler of de meniscal ruler guide niet met alcohol.

Gebruik uitsluitend hechtdraad die in deze gebruiksaanwijzing wordt genoemd.

Over de veiligheid tijdens zwangerschap of bevalling is niets bekend.

Over de veiligheid en prestaties van Actifit bij patiénten onder de 16 jaar en boven de 50 jaar is niets bekend.
Oefen geen grote kracht uit op de meniscal ruler en/of de meniscal ruler guide. Verplaats het onderbeen van de patiént indien
de meniscal ruler en/of de meniscal ruler guide niet vrij kunnen bewegen.

Waarschuwingen

+ Om beschadiging aan het weefsel en gewrichtskraakbeen van de patiént, en aan de scaffold, de meniscal ruler en/of de
meniscal ruler guide te vermijden, is zorgvuldig handelen noodzakelijk.

Bewaar Actifit in de ongeopende, originele en steriele verpakking.

Actifit, de meniscal ruler en de meniscal ruler guide zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Actifit is gesteriliseerd met
ethyleenoxide (EO) gas.

Steriliseer niet opnieuw.

Neem tijdens de behandeling de sterilisatieregels in acht.

Implanteer Actifit niet indien het verpakkingsmateriaal open, beschadigd of is veranderd. Gebruik Actifit niet indien de
vervaldatum (te gebruiken tot, zie barcode of datumlabel) is verstreken.

Gooi het overgebleven, ongebruikte of niet-steriele Actifit-materiaal, de meniscal ruler en de meniscal ruler guide direct weg,
rekening houdend met de geldende ziekenhuisprocedures voor schadelijk materiaal.

Geopende of beschadigde verpakkingen worden geretourneerd aan Orteq Sports Medicine Ltd.

Hechtingen die niet goed zijn aangebracht, kunnen na behandeling pijn veroorzaken.

Beschadigde, geopende of aangepaste verpakkingen, gebruik na vervaldatum, hergebruik en/of hersterilisatie van Actifit, de
meniscal ruler of de meniscal ruler guide, kunnen de prestatie van Actifit negatief beinvioeden en defecten aan of afbraak van
het implantaat veroorzaken.

De Actifit dient op speciale wijze te worden gesneden. Het niet nakomen van deze instructie kan leiden tot suboptimale
prestaties en/of fixatie van het implantaat.

Hechtingen dienen stabiel te zijn, maar te strak hechten kan tot een collaps van de poreuze structuur leiden en resulteren in
suboptimale weefselingroei.

Chirurgische procedure

Uitsluitend orthopedisch chirurgen die ervaring hebben met het hechten van de meniscus en die de juiste training hebben
gehad in het hanteren van het instrument, mogen de Actifit scaffold, de meniscal ruler en de meniscal ruler guide gebruiken.
Het instrument is bedoeld voor partieel meniscusletsel dat zich uitstrekt naar doorbloed gebied met voldoende anterieur en
posterieur hoornweefsel en een stabiel meniscusvlies om fixatie te garanderen. Standaard artroscopische procedures voor
meniscectomieén en standaard materiaal zijn van toepassing op het Actifit-implantaat.

Door middel van chirurgisch debridement wordt beschadigd of pathologisch weefsel voorzichtig verwijderd en worden de randen
van de meniscusbeschadiging afgevlakt. Dit garandeert een optimale pasvorm en een goede aansluiting op het doorbloede
gebied van de natuurlijke meniscus. Let op: verwijder nooit meer weefsel dan noodzakelijk is. De bijgeleverde meniscal ruler, in
combinatie met de meniscal ruler guide, wordt gebruikt om de omvang van het letsel na debridement te bepalen en vervolgens
om het implantaat op de juiste maat te snijden.

De meniscal ruler wordt via de meniscal ruler guide ingebracht, van het proximale naar het distale uiteinde van de meniscal
ruler guide.

Afhankelijk van de klinische situatie kunnen de markeringen op de ruler zich bevinden aan de binnenzijde of de buitenzijde van
de kromming van de meniscal ruler guide.

De meniscal ruler guide wordt met de daarin ingebrachte meniscal ruler ingebracht in de juiste artroscopische toegang in de
knie. Zorg dat er voldoende ruimte is om het inbrengen te vergemakkelijken.

Plaats het uiteinde van de meniscal ruler tegen de posterieure zijde van het meniscusletsel, waarbij de markeringen op de ruler
duidelijk zichtbaar moeten zijn op het artroscopische beeldscherm.

Wanneer de meniscal ruler op zijn plaats is, wordt deze geplaatst door de meniscal ruler door de meniscal ruler guide te duwen.
Bepaal de lengte van het meniscusletsel. Nadat de lengte van het meniscusletsel is bepaald, worden de meniscal ruler en de
meniscal ruler guide verwijderd.

GebruLk dezelfde meniscal ruler om de juiste lengte van de scaffold te bepalen, en daarmee de plaats waar het moet worden
gesneden.

Actifit dient met een scalpel te worden gesneden. Houd daarbij altijd rekening met de steriliteit. Leg het uiteinde van de meniscal
ruler tegen de proximale zijde van de scaffold en laat de kromming van de meniscal ruler langs de buitenomtrek van de scaffold
vallen. Om te zorgen dat het implantaat goed past, dient de lengte van Actifit bij klein letsel (<3 cm) ongeveer 3 mm overmaat
te hebben. Voor groter letsel (>3 cm) is dit 5 mm. Aanbevolen wordt de voorkant in een hoek van 45 graden te snijden om het
hechten te vergemakkelijken en deze als laatste te hechten.
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Het op maat gesneden Actifit-implantaat wordt in het kniegewricht geplaatst via de anteromediale of anterolaterale toegang.
Hierbij wordt gebruikgemaakt van bijvoorbeeld de Acuflex Grasper Tissue Tensioner™ (Smith & Nephew) of een andere
atraumatische grijper. Zorg dat er voldoende ruimte is om het implantaat in te brengen.

Tot slot dient de Actifit aan het natuurlijke meniscusvlies en de hoornen te worden gehecht door middel van de standaard
hechttechniek voor de meniscus, zoals outside-in of inside-out, tot optimale fixatie is bereikt. Gebruik de standaard verkrijgbare
niet-resorbeerbare hechtdraden (maat 2.0), zoals polyester of polypropyleen, en gevlochten hechtdraad of monofilament. De
all-inside instrumenten voor meniscusherstel als Fast-Fix™/Ultra Fast-Fix™, FAST-FIX 360 of een ander geschikt all-inside
instrument kunnen worden gebruikt.

Revalidatie
Patiénten dienen de revalidatierichtlijnen te volgen om knieletsel te voorkomen.

Nadelige gevolgen
Mogelijke nadelige gevolgen zijn onder andere:
Tijdelijke of permanente zenuwbeschadiging als gevolg van druk of hematomen.
Complicaties als gevolg van artroscopische hechttechnieken.
g!pedingen en/of wondirritatie en/of langzaam wondherstel.
iin.
Zwellingen.
Beperking bewegingsvrijheid.
Complicaties als gevolg van de artroscopie.

Belangrijkste risico’s met betrekking tot gebruik van implantaat

« Verplaatsing van het implantaat na implantatie.

+ Het implantaat functioneert niet: de kans dat na implantatie van de Actifit verwijdering van het implantaat noodzakelijk is,
bedraagt ongeveer 2%.

« Allergische reacties op het materiaal en/of de afbraakproducten.

Garantiedisclaimer

Hoewel Actifit, de meniscal ruler en de meniscal ruler guide, hierna gezamenlijk te noemen “het Product”, met de grootste
zorg zijn ontwikkeld, geproduceerd en getest, kan het voorkomen dat het Product om verschillende redenen niet naar behoren
functioneert. De waarschuwingen op de productlabels en deze gebruiksinstructies bevatten meer gedetailleerde informatie en
worden beschouwd als een integraal onderdeel van deze disclaimer. Dientengevolge wijst Orteq Sports Medicine Ltd elk beroep
op garantie van het Product — zowel expliciet als impliciet — af. Orteq Sports Medicine Ltd is niet aansprakelijk voor enigerlei
incidentele of gevolgschade als gevolg van enig gebruik, gebrek of defect van het product, ongeacht of de claim is gebaseerd
op garantie, overeenkomst, onrechtmatige daad of anderzijds.

Bovenstaande uitsluitingen en beperkingen zijn niet bedoeld als en mogen niet worden geinterpreteerd als zijnde strijdig

met de toepasselijke wet- en regelgeving. Als enig onderdeel van deze garantiedisclaimer door een bevoegd rechtsorgaan
onrechtmatig, onuitvoerbaar of in strijd met toepasselijk recht wordt bevonden, heeft dit geen invioed op de geldigheid van de
overige onderdelen van de garantiedisclaimer en dienen alle rechten en plichten te worden toegepast en uitgevoerd alsof de
garantiedisclaimer het betreffende onderdeel niet bevat.

Actifit is gemaakt van een alifatisch polyurethaan bestaande uit poly(e-caprolacton), butaandiisocyanaat (BDI) en butaandiol
(BDO). De uiteindelijke afbraakproducten van het polyurethaan van Actifit zijn hydroxyhexaanzuur (HHA), BDO en
butaandiamine (BDA, ook bekend als putrescine).

De meniscal ruler en meniscal ruler guide zijn gemaakt van polyamide en zijn niet-afbreekbaar en niet-recyclebaar.

Het Product en de verpakking bevatten geen latex.
© 2018 Orteq Sports Medicine Ltd., alle rechten voorbehouden

Fabrikant:

Orteq Sports Medicine Ltd.
Collingham House
6-12 Gladstone Road
Wimbledon
London SW19 1QT
United Kingdom
Tel: +44 (0)20 7717 5268
www.Orteg.com

C€ 2409

100219.05 Page 11 of 56



Deutsch

Verwendungszweck
Das Actifit Meniskus-Scaffold (Actifit), das Meniskus-Messinstrument und die Applikationsvorrichtung dienen der Behandlung
von irreparablen Meniskusrissen und zersetztem Meniskusgewebe.

Indikationskriterien

Irreparable, schmerzhafte und/oder dysfunktionale Zersetzung des Meniskusgewebes, die bisher mit einer Teilresektion des
Meniskus behandelt wurde.

Randzone von ausreichendem Umfang in der gesamten Peripherie des Meniskus zur Gewahrleistung einer stabilen
Fixierung.

Manner oder Frauen im Alter von 16-50 Jahren mit abgeschlossenem Knochenwachstum.

Stabiles, normal ausgerichtetes Kniegelenk oder Heilung von Defizienzen im Bereich der vorderen Kreuzbander innerhalb
von 12 Wochen nach der Implantation von Actifit.

ICRS-Klassifikation < 3

Hochstens 3 vorherige Meniskusoperationen am betroffenen Knie.

Einsicht in die Notwendigkeit und Bereitschaft des Patienten zur Teilnahme an einem postoperativen
Rehabilitationsprogramm.

Kontraindikationen

Gleichzeitige Insuffizienz des hinteren Kreuzbandes im betroffenen Knie.

ICRS-Klassifikation > 3.

Unkorrigierte Fehlbildungen, Achsenfehlstellung in den unteren Extremitaten.

Dokumentierte Allergie gegen einen Bestandteil des Implantats.

Aligemeine oder lokale Infektion.

Systematische Verabreichung eines Kortikosteroids, Antineoplastikums oder eines Immunstimulans bzw.
Immunsuppressivums in den letzten 30 Tagen vor oder nach der Actifit-Implantation.

Symptome einer Osteonekrose im betroffenen Knie.

Positive Anamnese unter anderem fiir die folgenden Krankheiten, ohne darauf begrenzt zu sein:

< chronische Polyarthritis

< rezidivierende Polychondritis

> schwere degenerative Osteoarthrose

o entzlindliche Arthritis.

Ubergewicht: Adipositas (definiert als Body Mass Index > 35 kg/m?).

Allgemeine neurologische Abnormalitaten oder neurologische Konditionen, die die mentale Fahigkeit oder Bereitschaft des
Patienten, die Anforderungen des empfohlenen Rehabilitationsprogramms zu erfiillen, beeintrachtigen kénnen.

Beschreibung des Instruments und des Packungsinhalts

Actifit ist ein biovertrégliches Meniskus-Scaffold (Einmalverwendung), das den Kérper bei der Wiederherstellung von
beschadigtem Gewebe unterstiitzt, indem nach dessen Implantation und Fixierung das Einwachsen von neuen Blutgefalen
gefordert wird.

Actifit ist in zwei Formen erhéltlich: als mediales und als laterales Implantat. Ergénzt wird es durch das Meniskus-
Messinstrument sowie die Applikationsvorrichtung (Einmalverwendung) aus einem Polyamidgemisch. Beide werden STERIL
geliefert (sterilisiert mit Ethylenoxid (EQ)).

Der Patient soll nach Implantation wieder ein aktives und schmerzfreies Leben fiihren konnen. Actifit bietet Patienten

mit dysfunktionalen, schmerzhaften Meniskuslasionen Hoffnung auf Heilung der Funktionsstérung des Meniskus und
Wiederherstellung der Tragfahigkeit und der Dampfungsfunktionen des Kniegelenks.

VorsichtsmaBnahmen

Sicherstellen, dass Packung und Inhalt nicht beschadigt oder auf andere Weise angetastet sind.

Sicherstellen, dass der Eingriff am betroffenen Knie vorgenommen wird.

Anhand des Etiketts auf der Actifit-Verpackung sicherstellen, dass das richtige (mediale oder laterale) Implantat fiir den

Eingriff verwendet wird.

Das Actifit-Messinstrument nicht ohne eine Applikationsvorrichtung verwenden.

Den sterilen Beutel in der Packung langsam und vorsichtig 6ffnen, so dass die Schale mit dem Meniskus-Scaffold sicher

herausgenommen werden kann.

Das Messinstrument oder die Applikationsvorrichtung nicht mit Alkohol reinigen.

AusschlieRlich die in dieser Gebrauchsanleitung empfohlenen Néhte anlegen.

Es sind noch keine néheren Angaben tiber die Gefahrlosigkeit wahrend der Schwangerschaft und Entbindung bekannt.

Fﬂrfatienten unter 16 und Uber 50 Jahren liegen noch keine Angaben liber die Gefahrlosigkeit und Heilungsergebnisse von

Actifit vor.

+ Keine UbermaRige Kraft auf das Meniskus-Messinstrument und/oder die Applikationsvorrichtung austiben. Kénnen Meniskus-
Messinstrument und/oder die Applikationsvorrichtung nicht frei bewegt werden, sollten Sie die unteren Extremitaten des
Patienten neu positionieren.

Warnhinweise

Um eine Beschadigung des menschlichen Gewebes, des Gelenkknorpels, des Scaffold, des Meniskus-Messinstruments und/
oder der Applikationsvorrichtung zu verhindern, sind diese mit Vorsicht zu behandeln.

Actifit ist in der ungedffneten, sterilen Originalverpackung aufzubewahren.

Actifit und das Meniskus-Messinstrument sowie die Applikationsvorrichtung sind fiir die Einmalverwendung entwickelt. Actifit
ist mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert.

Nicht resterilisieren.

Beim Umgang mit Actifit die Sterilitatsvorschriften einhalten.

Actifit nicht implantieren, wenn die Vorratspackung durchléchert oder auf andere Weise beschadigt ist oder sich nicht mehr im
Originalzustand befindet oder wenn das Haltbarkeitsdatum (,Haltbar bis") auf dem Strichcode oder Verfallsetikett verstrichen ist.
Die Produkte (einschlieBlich allem restlichen, nicht verwendeten oder nicht sterilen Material sowie des Meniskus-
Messinstruments und der Applikationsvorrichtung) sind unter Einhaltung der geltenden Klinikregeln fiir Gefahrstoffe direkt zu
entsorgen.

Eine gedffnete oder beschadigte Packung ist an Orteq Sports Medicine Ltd. zu retournieren.

Nicht korrekt angelegte Néhte kdnnen nach der Operation Schmerzen verursachen.

Eine beschadigte, durchlécherte oder manipulierte Verpackung sowie die Verwendung nach dem Verfallsdatum oder eine
Wiederverwendung und/oder Resterilisierung von Actifit, dem Meniskus-Messinstrument oder der Applikationsvorrichtung
kénr?eg Defekte oder die Zersetzung des Instruments verursachen und den gew(inschten Heilungserfolg von Actifit
verhindern.

Die Nichteinhaltung der genauen Zuschnittanweisungen kdnnen die Heilwirkung von Actifit und/oder das einwandfreie
Einwachsen des Implantats beeintréchtigen.

Néahte miissen stabil, aber nicht zu straff angelegt sein, da Letzteres zu einer Beschadigung der porésen Struktur und einem
dadurch verursachten suboptimalen Gewebeeinwuchs fiihren kdnnte.

Operationsverfahren

Das Scaffold, das Meniskus-Messinstrument und die Applikationsvorrichtung sollten ausschlieRlich von orthopadischen
Chirurgen, die im Anlegen von Meniskusnéhten erfahren und im Umgang mit dem Instrument geschult sind, eingesetzt
werden. Es wurde fiir die Behandlung von Teildefekten des Meniskus, die bis in das durchblutete Areal reichen, entwickelt
(mit ausreichendem Gewebe am Vorder- und Hinterhorn sowie im Bereich des Meniskusrands, um eine sichere Fixierung
zu gewahrleisten). Fir die Implantation von Actifit kann das Standardverfahren der arthroskopischen Meniskektomie mit
Standardinstrumenten verwendet werden.

Mit chirurgischem Debridement wird das beschadigte oder pathologische Gewebe sorgfaltig entfernt und werden die
Wundréander im beschadigten Teil des Meniskus geglattet, um einen perfekten Sitz und eine gute Verbindung zu dem
durchbluteten Teil des nativen Meniskus zu erhalten. Dabei ist stets darauf zu achten, nicht mehr Gewebe als notwendig zu
entfernen. Nach dem Ausrdumen wird mit dem Meniskus-Messinstrument und der Applikationsvorrichtung der Umfang des
Defekts gemessen und die geeignete GroRe des Implantats bestimmt.

Das Meniskus-Messinstrument wird Uber die Applikationsvorrichtung vom proximalen bis zum distalen Ende der
Applikationsvorrichtung eingefiihrt.

Je nach klinischer Situation kénnen sich die Messinstrumentmarkierungen entweder auf der KurvenauRRen- oder
Kurveninnenseite der Applikationsvorrichtung befinden.

Die Applikationsvorrichtung mit dem eingefiihrten Meniskus-Messinstrument wird in den passenden Arthroskopiezugang des
Knies eingebracht. Dabei ist auf eine ausreichende Breite des Arthroskopiezugangs zu achten.

Positionieren Sie die Spitze des Meniskus-Messinstruments an der posterioren Seite des Meniskusdefekts. Die Markierungen
des Messinstruments sollten auf dem Bildschirm gut sichtbar sein.

Dann wird das Meniskus-Messinstrument durch die Applikationsvorrichtung geschoben.

Bestimmen Sie die Lange des Meniskusdefekts. Nachdem Sie die Lange festgestellt haben, werden Meniskus-Messinstrument
und Applikationsvorrichtung entfernt.

Verwenden Sie dasselbe Messinstrument zur Bestimmung der erforderlichen Scaffold-Lange und damit zum Zuschneiden
des Implantats.
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Actifit wird mit dem Skalpell geschnitten, wobei darauf zu achten ist, dass die Sterilitat stets gewahrleistet ist. Richten Sie die
Spitze des Meniskus-Messinstruments an der proximalen Scaffold-Seite aus und legen Sie das Messinstrument entlang der
auleren Kreislinie des Scaffolds an. Um einen guten Sitz im defekten Bereich zu erhalten, ist beim Zuschneiden des Implantats
auf eine Uberlappung von ca. 3 mm bei kleineren Defekten (< 3 cm) und ca. 5 mm bei gréReren Defekten (= 3 cm) zu achten.
Fr leichteres Nahen sollte der vordere Rand in einem Winkel von etwa 45 Grad geschnitten und zuletzt vernaht werden.

Das zugeschnittene Actifit-Implantat wird mit einem nicht kanulierten Gewebegreifer wie dem Acuflex Grasper Tissue
Tensioner™ (Smith & Nephew) oder einem anderen atraumatischen Gewebegreifer (iber den anteromedialen oder den
anterolateralen Zugang in das Knie eingebracht. Dabei ist auf eine ausreichende Breite des Zugangs zu achten.

Zum Schluss wird Actifit mit Standard-Meniskusnahttechniken wie AuRen-Innen-Technik am nativen Meniskusrand und an den
Harnern sicher fixiert. Dafiir werden handelsiibliche, nicht resorbierbare, geflochtene polyfile oder monofile Faden, GroRe 2.0,
aus Polyester oder Polypropylen empfohlen. AuBerdem diirfen All-inside-Meniskus-Nahtsets wie FAST FIX™/Ultra FAST-FIX™,
FAST FIX 360 oder andere geeignete All-inside-Systeme verwendet werden.

Nach der Entlassun
Wahrend der Rehabilitation hat der Patient bestimmte Regeln zu beachten, da es andernfalls zu einer Knieverletzung kommen
kann.

Unerwiinschte Ereignisse

Zu den méglichen unerwiinschten Ereignissen gehdren u. a., jedoch nicht ausschlieBlich, die folgenden:
« Voriibergehende oder chronische Nervenverletzungen infolge von Druck oder Hadmatomen.

« Komplikationen in Zusammenhang mit der arthroskopischen Nahttechnik.
 Blutung und/oder Wundirritation und/oder schleppende Wundheilung.

« Schmerzen.

« Schwellung.

« Eingeschrankte Beweglichkeit.

« Alle mit einer arthroskopischen Operation verbundenen Komplikationen.

Hauptrisiken in mit dem

« Dislokation des Implantats nach dem Einsetzen.

« Fehlende Funktion. Die Wahrscheinlichkeit, dass bei einem Patienten Actifit nach der Implantation entfernt werden muss, liegt
etwa bei 2 %.

« Allergische Reaktionen auf das Material und/oder seine Abbauprodukte.

Haftungsausschluss

Obwohl bei der Entwicklung, Herstellung und den vorklinischen Tests von Actifit sowie des Meniskus-Messinstruments und der
Applikationsvorrichtung, die im Nachfolgenden gemeinsam als ,Produkt bezeichnet werden, die notwendige Sorgfalt beachtet
wurde, ist aus einer Vielzahl von Griinden nicht auszuschlieRen, dass das angestrebte Behandlungsziel mit dem Produkt nicht
zufrieden stellend erreicht wird. Warnhinweise auf der Produk!kennzelchnung und diese Anleitung enthalten néhere Auskiinfte
und sind integraler Bestandteil dieses Haftungsausschlusses. Daher lehnt Orteq Sports Medicine Ltd mit Bezug auf das Produkt
jegliche ausdriickliche oder stillschweigende Haftung ab. Orteq Sports Medicine Ltd Gbernimmt keinerlei Haftung fiir indirekte
Schéaden oder Folgeschaden, gleich welcher Ursache, oder Mangel oder Defekte des Produkts, ungeachtet der Frage, ob die
Reklamation auf Gewahrleistung, Vertrag, Schadenersatz, unerlaubter Handlung oder auf einer anderen Grundlage basiert ist.
Die oben genannten Ausschliisse und Beschrénkungen sind nicht dazu bestimmt, gegen obligatorische Bestimmungen
geltender Gesetze zu verstoRen, und dirfen nicht in dieser Weise ausgelegt werden. Falls irgendein Teil dieses
Haftungsausschlusses von einem zustandigen Gericht fiir unrechtméaRig, undurchsetzbar oder in Konflikt mit geltendem Recht
stehend befunden wird, wird die Gultigkeit des tbrigen Teils des Haftungsausschlusses dadurch nicht beeintrachtigt, und alle
Rechte und Verpflichtungen werden so ausgelegt und durchgesetzt, als ob dieser Haftungsausschluss den bestimmten fiir nicht
rechtsgiiltig befundenen Teil oder die entsprechende Bedingung nicht enthielte.

Actifit besteht aus aliphatischem Polyurethan, das aus Poly-(e-Caprolacton), Butandiisocyanat (BDI) und Butandiol (BDO)
besteht. Die Endabbauprodukte des Actifit-Polyurethan sind Hydroxyhexansaure (HHA), BDO und Butandiamin (BDA, auch
bekannt als Putrescin).

Das Meniskus-Messinstrument und die Applikationsvorrichtung bestehen aus Polyamid und sind weder abbaubar noch
recyclingfahig.

Das Produkt und die Verpackung enthalten kein Latex.

© 2018 Orteq Sports Medicine Ltd. Alle Rechte vorbehalten.

Hersteller:

Orteq Sports Medicine Ltd.
Collingham House
6-12 Gladstone Road
Wimbledon
London SW19 1QT
United Kingdom
Tel: +44 (0)20 7717 5268
www.Orteq.com
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Utilisation
Le support méniscal Actifit™ ainsi que ses accessoires, le ruban méniscal gradué et la canule méniscale, ont été congus pour
le traitement de déchirures irréparables du ménisque et de pertes de tissu méniscal.

Critéres d'utilisation

Déchirures irréparables, douloureux et/ou la perte de tissu méniscal dysfonctionnel nécessitant une méniscectomie partielle.
Bande suffisante sur toute la circonférence du ménisque afin de garantir une fixation stable.

Hommes et femmes a la structure osseuse, agés de 16 a 50 ans.

Rotule bien alignée et stable ou déficiences ACL [ligament croisé antérieur] corrigées en moins de 12 semaines aprés la pose
de la prothése Actifit.

Classification ICRS < 3.

Pas plus de 3 interventions chirurgicales méniscales antérieures sur le genou concerné.

Des patients qui comprennent et s'engagent a suivre le programme de rééducation postopératoire.

Contre-indications
Insuffisance PCL [ligament croisé postérieur] concomitante du genou concerné.
Classification ICRS > 3.
Malformations non corrigées, mauvais alignement axial dans I'extrémité inférieure.
Allergie documentée a un quelconque composant du produit.
Infection généralisée ou locale.
Administration générale de quelconques types de corticostéroides, antinéoplastiques, agents immunostimulant ou
immunosuppresseur sous les 30 jours qui précédent ou qui suivent la pose de la prothése Actifit.
Evidence d’ostéonécrose dans le genou concerné.
Passé pathologique positif relativement, sans s’y limiter, aux troubles suivants :
© Polyarthrite rhumatoide
Polychondrite sporadique
Ostéoarthrose dégénérative grave
Arthrite inflammatoire
Surpoids : obésité (définie en tant qu'indice de masse corporelle du patient >35 kg/m2).
Anomalies neurologiques générales ou trouble neurologique tendant & priver le patient de sa capacité mentale ou de sa
volonté de satisfaire aux exigences du programme de rééducation recommandé.

Description de l'appareil et

Actifit est un support méniscal blodegradable jetable congu pour aider les propres mécanismes physiologiques de réparation
des tissus du corps en offrant une matrice tridimensionnelle d'interposition vasculaire lorsqu'’il est implanté et fixé a la partie
vascularisée du ménisque.

Actifit est disponible sous deux formes : médiale et latérale. Le support est accompagné de deux accessoires jetables, le ruban
meéniscal gradué et la canule méniscale, tous deux composés d’'un mélange en polyamide. Les deux sont livrés STERILES
(stérilisés a 'oxyde d’éthyléne).

L'avantage prévenu pour le patient c’est I'adoucissement de douleur et une amélioration de la qualité de la vie. Actifit permettra
au patient atteint de lésions dysfonctionnelles douloureuses de récupérer l'usage de leur ménisque dysfonctionnel de bénéficier
de la réparation de ses fonctions de support de charge et d’absorption de chocs.

Précautions

« Vérifier le bon état de 'emballage et des produits Actifit.

« Veiller a ce que la prothése soit posée sur le genou concerné.

« Veérifier a partir de I'étiquette sur I'emballage que ce dernier contienne bien la prothése Actifit & poser sur le genou concerné
(médiale ou latérale).

Ne pas utiliser le ruban méniscal gradué Actifit sans canule méniscale.

Ouvrez doucement et avec précautions la poche stérile interne pour veiller & une extraction sdire du plateau contenant

le support méniscal.

Ne pas nettoyer le ruban méniscal gradué ou la canule méniscale avec de I'alcool.

Ne pas utiliser de sutures autres que celles recommandées dans les présentes instructions d’utilisation.

La sécurité de la prothése durant les grossesses ou accouchements n’a pas été établie.

La sécurité et les performances de la prothése Actifit n’ont pas été établies pour les patients de moins de 16 ans et de plus
de 50 ans.

Ne pas appliquer une force excessive sur le ruban méniscal gradué et/ou la canule méniscale. Repositionner le membre
inférieur du patient si le ruban méniscal gradué et/ou la canule méniscale ne se déplacent pas librement.

Avertissements

Il convient de manipuler les produits avec précaution pour éviter d’endommager les tissus et le cartilage articulaire du patient,
ainsi que le support méniscal, le ruban méniscal gradué et/ou la canule méniscale.

La prothése Actifit doit étre stockée dans son emballage d’origine stérile fermé.

La prothése Actifit, le ruban méniscal gradué et/ou la canule méniscale sont congus pour n'étre utilisés qu’une seule fois.
L'Actifit a été stérilisé a I'oxyde d’éthylene.

Ne pas stériliser une nouvelle fois.

Respecter les régles de stérilité durant les manipulations.

Ne pas poser la prothése Actifit si 'emballage de conservation a été percé, endommagé ou altéré ou si la date d’expiration
(Date limite d'utilisation) indiquée sur le code & barres ou sur I'étiquette de péremption a été dépassée.

Les produits (y compris tout matériel Actifit résiduel, inutilisé ou non stérile ainsi que le ruban méniscal gradué et la canule
méniscale) doivent étre jetés immédiatement, conformément aux procédures en vigueur dans I'hopital relativement au
matériel dangereux.

Tout emballage ouvert ou endommagé doit étre retourné a Orteq Sports Medicine Ltd.

Les sutures incorrectement réalisées peuvent causer des douleurs aprés I'opération.

Les emballages endommagés, percés ou altérés ou une utilisation aprés la date de péremption, une réutilisation ou une
nouvelle stérilisation de I'Actifit, du ruban méniscal gradué ou de la canule méniscale, peuvent causer des défauts ou
dégradations empéchant la prothése Actifit de fournir les performances prévues.

Le non-respect des instructions spécifiques lors de la coupe de I'Actifit peut conduire a des performances inférieures du
produit et / ou de la fixation de la prothése.

Les sutures doivent étre stables ; pourtant des sutures trop légéres peuvent entrainer le collapsus de la structure poreuse,
et conséquemment résulter en une régénération de tissu sous-optimale.

Procédure chirurgicale

Seul un chirurgien orthopédiste expérimenté dans les sutures méniscales et ayant suivi une formation adéquate sur la
manipulation de la prothése doit utiliser le support Actifit, le ruban méniscal gradué et la canule méniscale. La prothése est
destinée aux déficiences partielles du ménisque s'étendant a la zone vascularisée (la corne antérieure et la corne postérieure
doivent avoir suffisamment de tissu et de tissue de la bande méniscale). Les procédures standards de chirurgie arthroscopique
pour méniscectomies et les équipements standards sont applicables a la pose de la prothése Actifit.

Un débridement chirurgical est réalisé pour retirer tout tissu endommagé ou pathologique d’une fagon prudente et pour
redresser les bords du défaut dans la partie endommagée du ménisque afin d’assurer une adaptation optimale et une bonne
connexion avec la partie vascularisée du ménisque endogeéne. Il faut toujours faire attention de ne pas éliminer plus de tissu
que nécessaire. Le ruban méniscal gradué fourni avec le support, en combinaison avec la canule méniscale, est utilisé pour
évaluer 'ampleur du défaut post-débridement et pour estimer le dimensionnement approprié de la prothése Actifit.

Le ruban méniscal gradué est inséré par I'intermédiaire de la canule méniscale, de I'extrémité proximale vers I'extrémité distale
de la canule méniscale.

En fonction de la situation clinique, les graduations du ruban peuvent se trouver soit a I'intérieur, soit a I'extérieur de la courbe
de la canule méniscale.

La canule méniscale ainsi que le ruban méniscal gradué inséré dans celle-ci sont insérés dans la voie d’abord arthroscopique
appropriée dans le genou. La largeur de l'orifice doit étre suffisante pour permettre un acces facile.

Positionner I'extrémité du ruban méniscal gradué contre le coté postérieur de la déficience méniscale ; les graduations du ruban
devraient étre clairement visibles sur I'écran d’arthroscopie.

Apres avoir été mis en place, le ruban méniscal gradué est déployé ; pour cela, on pousse le ruban méniscal gradué a travers
la canule méniscale.

Déterminer la longueur de la déficience méniscale. Aprés avoir évalué la longueur de la déficience méniscale, retirer le ruban
méniscal gradué et la canule méniscale.
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Utiliser le méme ruban méniscal gradué pour déterminer la longueur appropriée pour le support, et donc I'endroit ot celui-ci doit
étre coupé.

La prothese Actifit doit étre coupée avec un scalpel dans un endroit garanti stérile en permanence. Aligner I'extrémité du ruban
méniscal gradué sur le coté proximal du support et courber le ruban méniscal gradué le long de la circonférence extérieure du
support. Pour que la prothese Actifit s’adapte bien a l'intérieur du défaut, sa longueur doit étre surdimensionnée d’environ 3 mm
pour les petits défauts (< 3 cm) et d’environ 5 mm pour les grands défauts (> 3 cm). Il est recommandé que le bord intérieur soit
coupé dans un angle de 45 degrés pour faciliter la suture et suturé en dernier.

Linstrument sur mesure Actifit est alors introduit dans I'articulation du genou par l'orifice interne en utilisant une pince de tension
de tissu non canulée telle que I'Acuflex Grasper Tissue Tensioner™ (Smith & Nephew) ou toute autre pince atraumatique.

Une largeur suffisante de I'insertion portale doit étre assurée.

Enfin, la prothese Actifit est fixée sur la bande et les cornes du ménisque endogéne en utlllsant les techniques de suture
standards par exemple de I'extérieur vers l'intérieur ou de l'intérieur vers I'extérieur, jusqu’a ce que la fixation soit sdre. Il est
recommandé de faire usage de ligatures standards vendues sur le marché ne se résorbant de taille 2.0 telles que sutures
polyester ou polypropyléne et ligatures tressées ou monofil. Des dispositifs de réparation méniscale « all-inside » comme FAST
FIX™ / Ultra FAST-FIX™, FAST FIX 360, ou tout autre dispositif « all-inside » convenant a cette fin, peuvent aussi étre utilisés.

Envir ou pr
Les patients doivent suivre les directives de rééducation. Ne pas le faire peut se traduire par une blessure au genou.

Réactions adverses

Possibles réactions adverses, la liste n’étant pas exhaustive :

+ Lésion temporaire ou permanente d'un nerf due a la pression ou hématome.
Complications associées a la technique de suture arthroscopique.
Hémorragie et / ou irritation de la plaie et / ou cicatrisation lente.

Douleur.

Tuméfaction.

Restriction de la liberté de mouvement.

Toute complication associée a la chirurgie arthroscopique.

Principaux risques liés a I'utilisation de la prothése

« Dislocation de I'appareil aprés I'implantation.

« Absence de fonction ; le risque de devoir retirer la prothese Actifit aprés son implantation sur le patient est
d'approximativement 2 % .

+ Reéactions allergiques au matériau et / ou ses produits de dégradation.

Exclusion de garantie

Bien qu’Actifit, le ruban méniscal gradué et la canule méniscale, ci-aprés collectivement mentionnés sous le nom de « produit »,
aient été soigneusement congus, fabriqués et testés avant leur utilisation, le produit peut pour diverses raisons ne pas réaliser
de facon satisfaisante les performances prévues. Les avertissements mentionnés sur I'étiquetage du produit et dans les
présentes instructions offrent des informations plus détaillées et sont considérés comme faisant partie intégrale de la présente
exclusion de garantie. Orteq Sports Medicine Ltd rejette donc toutes les garanties expresses ou implicites relatives au produit.
Orteq ne saurait étre portée responsable pour des dommages conséquents ou secondaires causés par une utilisation, un défaut
ou un manquement quelconque du produit, que la réclamation soit fondée sur une garantie, un contrat, un acte délictuel ou
autres.

Les exclusions et les limitations susmentionnées ne visent pas et ne doivent pas étre interprétées comme enfreignant des
dispositions obligatoires de la loi applicable. Si un terme ou une partie quelconque de la présente exclusion de garantie est
considéré(e) par un tribunal d’une juridiction compétente comme illégal, inapplicable ou en conflit avec la loi applicable, les
autres parties du texte d’exclusion de garantie restent valides et tous les droits et obligations seront interprétés et appliqués
comme si I'exclusion de garantie ne contenait pas la partie ou le terme particulier/ére considéré(e) comme non valide.

La prothése Actifit se compose d'un polyuréthane aliphatique constitué de poly(e-caprolactone), de diisocyanate de
butane (BDI) et de butanediol (BDO). Les produits finaux de dégradation du polyuréthane de la prothése Actifit sont I'acide
hydroxyhexanoique (HHA), le BDO et la butanediamine (BDA, connue aussi sous le nom de putrescine).

Le ruban méniscal gradué et la canule méniscale sont en polyamide et ils sont non dégradables et non recyclables.

Le produit et son emballage ne contiennent pas de latex.
© 2018 Orteq Sports Medicine Ltd., tous droits réservés

Fabricant :

Orteq Sports Medicine Ltd.
Collingham House
6-12 Gladstone Road
Wimbledon
London SW19 1QT
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Destinazione d’uso
Lo scaffold meniscale Actifit (Actifit) e i suoi accessori, il profondimetro meniscale e la guida del profondimetro meniscale sono
stati progettati per essere utilizzati nella cura delle lacerazioni del menisco non riparabili e delle lesioni tissutali.

Criteri di utilizzo

Perdite disfunzionali e dolorose di tessuto meniscale non riparabili, con necessita di meniscectomia parziale.

Bordo sufficiente sull'intera circonferenza del menisco. Il bordo & necessario per un fissaggio stabile.

Soggetti di entrambi i sessi con struttura ossea sufficientemente sviluppata, di etd compresa tra i 16 e i 50 anni.
Articolazione stabile e ben allineata del ginocchio o deficienze del’LCA corrette nelle 12 settimane che seguono I'impianto di
Actifit.

Classificazione ICRS < 3.

Un massimo di 3 precedenti chirurgici meniscali sul ginocchio interessato.

« | pazienti dovranno essere in grado di comprendere e di seguire il programma di riabilitazione postoperatorio.

Controindicazioni

Concomitante insufficienza del’LCP nel ginocchio interessato.

Classificazione ICRS > 3.

Malformazioni non corrette, difetti di allineamento assiale nell'estremita inferiore.

Allergia documentata a una qualsiasi componente del prodotto.

Infezione sistemica o locale.

Somministrazione sistemica di qualsiasi tipo di corticosteroidi, antineoplastici, agenti immunostimolanti o immunosoppressori
nei 30 giorni che precedono o seguono I'impianto di Actifit.

Osteonecrosi comprovata nel ginocchio interessato.

Anamnesi positiva, ma non limitata, alle seguenti patologie:

° artrite reumatoide

policondrite recidivante

grave osteoartrosi degenerativa

artrite infiammatoria

Sovrappeso: obesita (definita come Indice di massa corporea del soggetto >35 kg/m2).

Anomalie o condizioni neurologiche generali che tendono a pregiudicare la capacita mentale o la volonta del paziente
nell'adempimento di quanto previsto dal programma di riabilitazione raccomandato.

Desci ne del di itivo e dei i della

Actifit & uno scaffold meniscale biodegradabile composto monouso, progettato per favorire la capacita fisiologica dell’'organismo
di riparare i tessuti fornendo una matrice tridimensionale per la crescita vascolare quando impiantato e fissato alla parte
vascolarizzata del menisco.

Actifit & disponibile in due formati: mediale e laterale. Lo scaffold & accompagnato da due accessori monouso: il profondimetro
meniscale e la guida del profondimetro meniscale, entrambi realizzati in mescola di poliammide. Entrambi sono forniti STERILI
(con sterilizzazione EO - ossido di etilene).

Per il paziente & previsto un miglioramento della qualita della vita per quanto riguarda sia le attivita sia il dolore. Actifit permette
ai soggetti affetti da traumi disfunzionali e dolorosi del ginocchio di recuperare il menisco e di ripristinarne le capacita di
sostenimento del carico e di attutimento degli urti.

Precauzioni

Verificare che la confezione e i prodotti Actifit siano privi di qualsiasi danno.

Verificare con cura quale sia il ginocchio da sottoporre a impianto.

Verificare mediante I'etichetta della confezione Actifit I'utilizzo del dispositivo corretto (mediale o laterale).

Non utilizzare il profondimetro meniscale Actifit senza I'apposita guida del profondimetro.

Aprire I'involucro interno sterile delicatamente e con cura, in modo da garantire un’estrazione sicura del vassoio contenente
lo scaffold meniscale.

Non pulire il profondimetro meniscale e la relativa guida con alcool.

Non utilizzare sistemi di sutura diversi da quelli consigliati nelle presenti Istruzioni per I'uso.

Non & stata stabilita la sicurezza per le donne durante la gravidanza o il parto.

Non sono state stabilite la sicurezza e I'efficacia di Actifit in pazienti di eta inferiore a 16 anni e di eta superiore a 50 anni.
Non applicare una forza eccessiva al profondimetro meniscale e/o alla relativa guida. Modificare la posizione dell'arto
inferiore del paziente se il profondimetro meniscale e/o la relativa guida non si muovono liberamente.

Avvertenze

Manipolare con attenzione per evitare danni ai tessuti e alla cartilagine articolare del paziente, oltre che allo scaffold,

al profondimetro meniscale e/o alla relativa guida.

Conservare Actifit nella confezione sterile originale e integra.

Actifit, il profondimetro meniscale e la relativa guida sono dispositivi monouso. Actifit & stato sterilizzato con gas ossido di
etilene (EO)

Non provvedere a nuova sterilizzazione.

Rispettare le regole di sterilitd durante la manipolazione.

Non impiantare Actifit se la confezione & stata perforata, danneggiata o alterata o se & stata superata la data di scadenza
(“Da utilizzare entro”) indicata sul codice a barre o sull'apposita etichetta.

| materiali Actifit non utilizzati, residui o non sterili, il profondimetro meniscale e la relativa guida devono essere subito smaltiti
in conformita alle procedure ospedaliere previste per il trattamento di materiali pericolosi.

Eventuali confezioni aperte o danneggiate devono essere restituite a Orteq Sports Medicine Ltd.

| punti di sutura, se non applicati correttamente, possono causare dolore dopo I'intervento chirurgico.

L'utilizzo di Actifit, del profondimetro meniscale o della relativa guida se la confezione risulta danneggiata, perforata, alterata
o scaduta, oppure il riutilizzo e/o la risterilizzazione potrebbero compromettere le prestazioni e causare difetti o degradazioni
del dispositivo.

La mancata osservanza delle specifiche istruzioni per il taglio di Actifit pud causare prestazioni e/o fissaggio non ottimali del
dispositivo.

| punti di sutura devono essere stabili; tuttavia, I'applicazione di punti di sutura eccessivamente serrati potrebbe comportare
un collasso della struttura porosa e di conseguenza una crescita tissutale non ottimale.

Procedura chirurgica

Lo scaffold Actifit, il profondimetro meniscale e la guida del profondimetro meniscale devono essere utilizzati esclusivamente da
chirurghi ortopedici esperti nella suturazione meniscale e adeguatamente formati sull'uso del dispositivo. Il dispositivo & stato
progettato per interventi su difetti meniscali parziali estesi alla zona vascolarizzata dotata di sufficiente tessuto corneo anteriore
e posteriore e di un bordo del tessuto del menisco che consenta il fissaggio. Per impiantare Actifit & possibile ricorrere alla
procedura chirurgica artroscopica standard per le meniscectomie e alle relative apparecchiature standard.

E necessario eseguire uno sbrigliamento chirurgico per rimuovere eventuali tessuti patologici o danneggiati e per rafforzare

i bordi del difetto nella parte danneggiata del menisco, al fine di garantire un inserimento ottimale e una buona connessione
con la parte vascolarizzata del menisco nativo. Attenzione: non rimuovere mai una quantita di tessuto maggiore di quella
necessaria. |l profondimetro meniscale, usato in abbinamento alla relativa guida, serve per misurare le dimensioni del difetto
dopo lo sbrigliamento e a determinare quindi il taglio di Actifit secondo le giuste dimensioni.

Inserire il profondimetro meniscale attraverso la relativa guida dall'estremita prossimale della guida stessa verso quella distale.
A seconda della situazione clinica, i segni del profondimetro possono trovarsi all'interno o all’esterno della curva della guida del
profondimetro meniscale.

Introdurre la guida del profondimetro meniscale, con il profondimetro meniscale inserito, nel portale artroscopico appropriato del
ginocchio. Verificare che 'ampiezza del portale sia sufficiente a permettere un facile accesso.

Posizionare la punta del profondimetro meniscale contro il lato posteriore del difetto meniscale; i segni del profondimetro
devono essere chiaramente visibili sullo schermo della torre artroscopica.

Una volta in posizione, installare il profondimetro meniscale spingendolo attraverso la relativa guida.

Determinare la lunghezza del difetto meniscale e quindi rimuovere il profondimetro meniscale e la relativa guida.

Usare lo stlesso profondimetro meniscale per determinare la lunghezza appropriata dello scaffold e quindi il punto in cui deve
essere tagliato.

Actifit deve essere tagliato con un bisturi in un luogo e in un modo tali da garantire sempre il mantenimento della sterilita.
Allineare la punta del profondimetro meniscale con il lato prossimale dello scaffold e curvare il profondimetro meniscale lungo

la circonferenza esterna dello scaffold. Per ottenere un buon inserimento dello scaffold nel difetto, la lunghezza di Actifit deve
essere sovradimensionata di circa 3 mm per lesioni di piccole dimensioni (<3 cm) e di circa 5 mm per lesioni maggiori (23 cm). Si
raccomanda di tagliare il lato anteriore con un’angolazione di circa 45 gradi per facilitare la sutura e di suturare tale lato per ultimo.
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Lo scaffold Actifit tagliato su misura deve quindi essere introdotto nell'articolazione del ginocchio attraverso il portale
anteromediale o anterolaterale, utilizzando una pinza da presa non cannulata come I'Acuflex Grasper Tissue Tensioner™
(Smith & Nephew) o qualsiasi altro grasper atraumatico. Il portale d’accesso deve essere di ampiezza sufficiente.

Actifit deve infine essere fissato al bordo e ai corni del menisco nativo utilizzando i consueti sistemi di sutura meniscale,

quali fuori-dentro e dentro-fuori, fino a ottenere un fissaggio ottimale. Si raccomanda di utilizzare suture non riassorbibili
standard (misura 2.0) disponibili in commercio, come le suture in poliestere o in polipropilene, intrecciate o a monofilamento.
Possono anche essere usati dispostivi all-inside di riparazione meniscale, come FAST FIX™ / Ultra FAST-FIX™, FAST FIX 360
o qualsiasi altro dispositivo idoneo all-inside.

Ali pazienti & fatto obbllgo d| seguire le istruzioni relative alla riabilitazione. Un mancato rispetto di tali istruzioni pud causare
lesioni al ginocchio.

Eventi avversi

| possibili eventi avversi includono, pur senza costituire un elenco esaustivo, le seguenti situazioni:
« Danno neurologico temporaneo o permanente causato da compressione o da ematoma.
Complicanze associate a tecniche di sutura artroscopica.

Emorragie e/o irritazione della ferita e/o guarigione lenta della ferita.

Dolore.

Gonfiori.

Limitazione dei movimenti.

Complicanze associate all'artroscopia.

Principali rischi i all’'uso del disp

« Dislocazione del dispositivo dopo I'impianto.

+ Mancato funzionamento; la probabilita che un paziente richieda la rimozione di Actifit dopo I'impianto del dispositivo & pari
acirca il 2%.

+ Reazioni allergiche al materiale e/o ai suoi prodotti di degradazione.

i del ed i di altre g

Benche Actifit, il profondlmetro meniscale e la guida del profondlmetro meniscale (nel prosieguo del testo indicati in via
congiunta con “il Prodotto”) siano stati progettati e fabbricati con cura nonché testati prima dell'uso, le prestazioni del Prodotto
potrebbero, per vari motivi, risultare non soddisfacenti per la loro destinazione d’'uso. Le avvertenze contenute nell’etichetta
del Prodotto e nelle presenti istruzioni per I'uso offrono informazioni piu dettagliate e sono considerate parti integranti della
presente clausola di esclusione di garanzia. Orteq Sports Medicine Ltd esclude quindi qualsiasi tipo di garanzia, sia essa di
tipo implicito o esplicito, in ordine al Prodotto. Orteq Sports Medicine Ltd declina qualsiasi responsabilita per danni incidentali o
consequenziali causati da utilizzo, difetto o rottura del Prodotto, a prescindere dal fatto che il reclamo avvenga sulla base della
garanzia, del contratto, di atto illecito o altrimenti.

Le esclusioni e le limitazioni definite in precedenza non sono mirate a violare le disposizioni delle normative in vigore né devono
essere interpretate in tal senso. Nel caso in cui qualsiasi tribunale competente giudichi illegali, non applicabili o in violazione
delle leggi in vigore eventuali parti o termini della presente clausola di limitazione della responsabilita e di esclusione di altre
garanzie, cio non pregiudichera la validita della parte residua della clausola stessa. | relativi diritti e oneri rimarranno pertanto
analogamente applicabili come se la presente clausola di limitazione della responsabilita e di esclusione di altre garanzie non
contenesse le parti o i termini dichiarati invalidi.

Actifit & realizzato in un poliuretano alifatico formato da poli(e-caprolattone), butandiisocianato (BDI) e butandiolo (BDO).

| prodotti di degradazione finale del poliuretano di Actifit sono: acido idrossiesanoico (HHA), BDO e butandiammina (BDA,
nota anche come putrescina).

Il profondimetro meniscale e la relativa guida sono realizzati in poliammide e non sono degradabili né riciclabili.

Il Prodotto e la confezione sono privi di lattice.
© 2018 Orteq Sports Medicine Ltd., Tutti i diritti riservati

Produttore:

Orteq Sports Medicine Ltd.
Collingham House
6-12 Gladstone Road
Wimbledon
London SW19 1QT
United Kingdom
Tel: +44 (0)20 7717 5268
www.Orteq.com

C€ 2409
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Uso previsto
El implante meniscal Actifit (Actifit), el calibre meniscal y la guia de calibre meniscal estan previstos para usarse en el
tratamiento de desgarros irreparables y dafos tisulares de menisco.

Criterios de uso

Pérdida de tejido del menisco, irreparable, dolorosa y/o disfuncional que requiera una meniscectomia parcial.
Presencia de membrana suficiente en la circunferencia del menisco para asegurar una fijacion estable.

Hombres o mujeres con esqueleto maduro, de entre 16 y 50 afios de edad.

Articulacion de rodilla estable y bien alineada, o eventuales deficiencias del ligamento cruzado anterior son corregidas
12 semanas después de la implantacion de Actifit.

Clasificacion ICRS <

Un méximo de tres operaciones anteriores en el menisco de Ia rodilla en cuestion.

El paciente ha sido informado sobre el programa de rehabilitacion tras la operacion, y esta dispuesto a seguirlo.

Contraindicaciones
Insuficiencia concomitante del ligamento cruzado posterior de la rodilla en cuestion.
Clasificacion ICRS > 3.
Deformaciones irreparables o mala alineacion axial de la extremidad inferior.
Alergia documentada a cualquiera de los componentes del producto.
Infeccion sistémica o local.
Administracion fisica de cualquier tipo de corticosteroides, antir asicos, agentes inmur imulantes o inmunosupresivos
en un plazo de 30 dias antes o después de la implantacion de Actifit.
Evidencia de osteonecrosis de la rodilla en cuestion.
Historial médico que indique, de forma enunciativa pero no limitativa, las enfermedades siguientes:
° artritis reumatoide
policondritis recurrente
osteoartrosis degenerativa grave
artritis inflamatoria
Sobrepeso: obesidad (definida como indice de masa corporal de los pacientes >35 kg/m2).
Anomalias neurologicas generales o condiciones neurologicas que tiendan a perjudicar la capacidad mental o disposicion del
paciente para cumplir con los requisitos del programa de rehabilitacion recomendado.

Descripcion del dispositivo y contenido del envase

Actifit es un implante meniscal de uso tnico compuesto de componentes biodegradables que apoya los mecanismos
fisioldgicos del organismo de reparacion tisular, ofreciendo una matriz tridimensional para el crecimiento vascular interno una
vez implantado y unido a la zona vascularizada del menisco.

Actifit esta disponible en dos formas: medial y lateral. El implante va acompafiado de dos accesorios de uso Unico, el calibre
meniscal y la guia de calibre meniscal, hechos de una mezcla de poliamidas. Ambos se suministran ESTERILES (esterilizados
con oxido de etileno (OE)).

Los beneficios previstos para el paciente son un alivio del dolor y una mejor calidad de vida. Actifit permitira que los pacientes
con lesiones disfuncionales dolorosas en el menisco experimenten la recuperacion del menisco disfuncional y la restauracion
de sus funciones de soporte de carga y absorcion de choques.

Precauciones

Comprobar que el envase y los productos Actifit no estén dafiados o presenten otros desperfectos.

Asegurarse de que el tratamiento sea efectuado en la rodilla correcta.

Comprobar en la etiqueta del envase Actifit que se esté usando el dispositivo correcto (medial o lateral).

No usar el calibre meniscal Actifit sin una guia de calibre meniscal.

Abrir la bolsa estéril interior con cuidado, para evitar dafiar la bandeja con el implante meniscal.

No limpiar el calibre meniscal o la guia de calibre meniscal con alcohol.

No usar suturas distintas a las recomendadas en estas Instrucciones de uso.

No se ha establecido atn la seguridad de su uso durante el embarazo o el parto.

No se han establecido la seguridad y la actuacion de Actifit en pacientes menores de 16 afios y mayores de 50.
No ejercer una presion excesiva sobre el calibre meniscal y/o la guia de calibre meniscal. Reposicionar la extremidad inferior
del paciente si el calibre meniscal y/o la guia de calibre meniscal no se pueden mover libremente

Advertencias

+ Es necesario manipular con cuidado el producto para evitar dafiar el tejido y el cartilago articular del paciente, asi como el
implante, el calibre meniscal y/o la guia de calibre meniscal.

Actifit debe guardarse en el envase estéril original, sin abrir.

Actifit, el calibre meniscal y la guia de calibre meniscal se han disefiado para utilizarse solo una vez. Actifit se ha esterilizado
con gas de oxido de etileno (OE).

No reesterilizar.

Respetar las normas de esterilidad durante su manipulacion.

No implantar Actifit si se ha abierto, dafiado o alterado el envase, ni si la fecha de caducidad indicada en el codigo de barras
o la etiqueta de caducidad, hubiera pasado.

Los productos (incluido cualquier material residual, no utilizado o no estéril del dispositivo Actifit, el calibre meniscal y la guia
de calibre meniscal) deben eliminarse inmediatamente de acuerdo con los procedimientos hospitalarios en vigor respecto

a los materiales peligrosos.

Todo envase abierto o dafiado debe devolverse a Orteq Sports Medicine Ltd.

Las suturas no colocadas correctamente pueden causar dolor después de la operacion.

Los envases dafiados, abiertos o alterados, el uso tras la fecha de caducidad, Ia reutilizacion y/o la reesterilizacion de Actifit
pueden provocar defectos o degradacion del dispositivo, haciendo que Actifit no funcione segun lo previsto.

El no cumplimiento de las instrucciones especificas de corte de Actifit puede provocar un funcionamiento del producto y/o
una fijacién del implante suboptimos.

Las suturas deben ser estables. No obstante, unas suturas demasiado tensas pueden provocar la caida de la estructura
porosa y, por lo tanto, pueden dar como resultado un crecimiento interno subéptimo del tejido.

Procedimiento quirtrgico

Actifit, el calibre meniscal y la guia de calibre meniscal deben ser utilizados Unicamente por cirujanos ortopédicos con
experiencia en suturas en el menisco y que hayan recibido una formacion adecuada sobre la manipulacion del dispositivo.

El dispositivo va dirigido a un uso en defectos parciales de menisco que se extienden a la zona vascularizada, con suficiente
tejido en el asta posterior y anterior, asi como una membrana estable del menisco para asegurar una buena fijacion.

El procedimiento estandar de cirugia artroscopica para meniscectomias y el equipo estandar son aplicables a la implantacion
de Actifit.

El desbridamiento quirdrgico se lleva a cabo para eliminar con cuidado todo el tejido dafiado o patolégico y para enderezar los
bordes de la parte dafiada del menisco para asegurar una adaptacion éptima y una buena conexion con la parte vascularizada
del menisco nativo. Hay que prestar en todo momento mucha atencion para no eliminar mas tejido del que sea necesario.

El calibre meniscal que acompafia al dispositivo en combinacién con la guia de calibre meniscal se utiliza para evaluar

el tamafio del defecto después del desbridamiento y, posteriormente, para determinar el tamafio correcto de Actifit.

El calibre meniscal se inserta a través de la guia de calibre meniscal desde el extremo proximal hasta el extremo distal de la
guia de calibre meniscal.

En funcion de la situacion clinica, las marcas del calibre pueden encontrarse tanto en la parte interior como exterior de la curva
de la guia de calibre meniscal.

La guia de calibre meniscal con el calibre meniscal insertado en la misma se inserta en el portal artroscopico apropiado de la
rodilla. Procure que la anchura del portal sea suficiente para permitir un acceso facil.

Coloque la punta del calibre meniscal contra la parte posterior del defecto meniscal, las marcas del calibre deben ser
claramente visibles en el monitor de la torre de artroscopia.

Una vez colocado en la posicion correcta, el calibre meniscal se utiliza empujando el calibre meniscal a través de la guia de
calibre meniscal.

Determine la longitud del defecto meniscal. Una vez determinada la longitud del defecto meniscal, se eliminan el calibre
meniscal y la guia de calibre meniscal.

Utilice el mismo calibre meniscal para determinar la longitud correcta del implante y, de esta manera, dénde se debe cortar.

Actifit debe cortarse con un bisturi, respetandose su esterilidad en todo momento. Alinear la punta del calibre meniscal con el
lado proximal del implante y doblar el calibre meniscal a lo largo de la circunferencia externa del implante. Para lograr un buen
ajuste al defecto, la longitud de Actifit debe contar con aproximadamente 3 mm adicionales para los defectos pequefios (<3 cm)
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y aproximadamente 5 mm para los defectos mayores (23 cm). Se recomienda que el borde anterior se corte en un angulo de
aproximadamente 45 grados y que se suture en ultimo lugar.

El dispositivo Actifit cortado a medida se coloca entonces en la articulacion de la rodilla a través del portal anteromedial

o anterolateral utilizando un tensor tisular no canulado como el Acuflex Grasper Tissue Tensioner™ (Smith & Nephew)

o cualquier otro fijador atraumatico. Procure que la anchura del portal de insercion sea suficiente.

Por ultimo, Actifit debe fijarse a la membrana del menisco nativo y a las astas usando técnicas de sutura estandar para el
menisco, como de fuera adentro o de dentro afuera, hasta conseguir una fijacién éptima. Se recomienda el uso de suturas
no absorbibles de tamario 2. 0, disponibles en el mercado como las suturas de poliéster o polipropileno, trenzadas o de un
solo hilo. Pueden usarse dlsposmvos de reparacion meniscal interiores, como FAST FIX™ / Ultra FAST-FIX™, FAST FIX 360
o cualquier otro dispositivo de reparacion interior apropiado.

Hogar o entorno laboral o o . . .
Los pacientes deben seguir las directrices de rehabilitacion para evitar lesiones en la rodilla.

Contraindicaciones

Las contraindicaciones posibles incluyen pero no se limitan a las siguientes:

« Dafios temporales o permanentes en el sistema nervioso debido a la presién o hematomas.
« Complicaciones asociadas a una técnica de sutura artroscopica.

« Hemorragia y / o irritacion de la herida y/o curacién lenta de la herida.

« Dolor.

* Hinchazon.

« Limitacion de la libertad de movimiento.

+ Cualquier complicacion asociada a la cirugia artroscopica.

Princi| riesgos al uso del di:

Desplazamiento del dispositivo tras su implantacion.
El implante no funciona; la probabilidad de que un paciente requiera la eliminacién de Actifit tras la implantacion del
dispositivo es de aproxlmadamente el 2%.

« Reacciones alérgicas al material y/o sus productos de degradacion.

Exclusién de garantia

Aunque Actifit, el calibre meniscal y la guia de calibre meniscal, en adelante denominados colectivamente “el Producto”,

se han disefiado, fabricado y probado con el maximo cuidado, el Producto puede dejar de realizar su funcién prevista de

forma satisfactoria debido a diferentes razones. Las advertencias contenidas en el etiquetado del Producto y las presentes
Instrucciones de uso proporcionan informacion mas detallada y se consideran parte integral de la presente exclusion de
garantia. Por lo tanto, Orteq Sports Medicine Ltd rechaza todas las reclamaciones por garantia, tanto explicitas como implicitas,
con respecto al Producto. Orteq Sports Medicine Ltd no sera responsable de ningtn dafio indirecto o directo provocado por
cualquier uso, defecto o fallo del Producto, independientemente de que la reclamacion esté basada en garantias, contratos,
agravios o cualquier otro motivo.

Las exclusiones y limitaciones establecidas anteriormente no tienen la intencion de incumplir las disposiciones preceptivas del
derecho pertinente, y no deben interpretarse de tal modo. Si cualquier parte de esta exclusion de garantia fuera considerada
por cualquier tribunal o jurisdiccion competente como ilegal, no vigente o en conflicto con el derecho pertinente, la validez de la
parte restante de la exclusion de garantia no se vera afectada, y todos los derechos y obligaciones se aplicaran y se ejecutaran
como si esta exclusién de garantia no contuviera dicha parte que se hubiera considerado especificamente no valida.

Actifit esta hecho de un poliuretano alifatico compuesto de poli (e-caprolactona), butano diisocianato (BDI) y butanediol (BDO).
Los productos finales degradados del poliuretano de Actifit son el acido hidroxiexanoico (HHA), el butanediol (BDO) y la
butanediamina (BDA, también conocida como putrescina).

El calibre meniscal y la guia de calibre meniscal son de poliamida y no son degradables ni reciclables.

Ni el Producto ni el envase contienen latex.
© 2018 Orteq Sports Medicine Ltd., Todos los derechos reservados

Fabricante:

Orteq Sports Medicine Ltd.
Collingham House
6-12 Gladstone Road
Wimbledon
London SW19 1QT
United Kingdom
Tel: +44 (0)20 7717 5268
www.Orteq.com
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Utilizagao prevista B . . o . o
O Suporte meniscal Actifit (Actifit), o acessorio régua meniscal e o acessoério guia para régua meniscal sdo indicados para
a utilizagao no tratamento de lesdes irreparaveis do menisco e perda de tecido meniscal.

Critérios de utilizagdo

Perda de tecido meniscal irreparavel, doloroso e de caracter incapacitante, que requer meniscectomia parcial.
Bordo suficientemente intacto por cima de toda a circunferéncia do menisco. O bordo garante uma fixagéo estavel.
Homens ou mulheres com estrutura de esqueleto adulta, com idade entre 16 e 50 anos.

Articulagao do joelho estavel ou deficiéncias ACL comgldas dentro de 12 semanas apés o implante do Actifit.
Classificagdo ICRS < 3.

N&o mais de 3 cirurgias meniscais anteriores no joelho em questao.

Pacientes dispostos a seguir o programa de reabilitagao pds-operatrio.

Contra-indicagdes
Insuficiéncia PCL concomitante do joelho em questéo.
Classificagdo ICRS > 3.
Malformagdes néo corrigidas, alinhamento axial incorrecto na extremidade inferior.
Alergia comprovada a qualquer dos componentes do produto.
Infecgéo sistémica ou local.
Administragao fisica de qualquer tipo de agente corticosteroide, antineoplasico, imunoestimulante ou imunossupressor,
num periodo de 30 dias antes ou apds o implante do Actifit.
Indicios de osteonecrose no joelho em questao.
Historial médico em que constam as seguintes doengas (lista incompleta):
artrite reumatéide
< policondrite atrofiante
osteoartrite degenerativa grave
artrite inflamatoria
Peso em excesso: obesidade (definida como indice de Massa Corporal (IMC) do paciente >35 kg/m2).
Perturbactes neuroldgicas gerais ou estados neurolégicos que possam interferir com as capacidades mentais do paciente
ou a predisposigéo para cumprir os requisitos do programa de reabilitagao recomendado.

Descrigao do di: itivo e udo da
O Actifit € um suporte meniscal biocompativel composto que ajuda o corpo na reparagéo de tecido danificado, estimulando
a expansao vascular quando implantado e suturado.

O Actifit esta disponivel em dois formatos: medial e lateral. O suporte vem acompanhado com dois acessoérios de utilizagdo
unica, a régua meniscal e a guia para régua meniscal, ambas feitas de uma mistura de poliamida. Ambos sao fornecidos
ESTERILIZADOS (esterilizados com Oxido de Etileno (OE)).

Ap6s implantagao do Actifit, a expectativa para o paciente seréd uma qualidade de vida activa e sem dores. O Actifit permitira
aos pacientes com traumatismos agudos e semi-agudos do menisco do joelho a recuperagdo do menisco e das suas fungoes
de sustentagao de peso e absorgao de choques.

Precaugoes

Verifique se a embalagem do Actifit e seus produtos nao estédo danificados.

Certifique-se de que o implante esta a ser efectuado no joelho previsto.

No rétulo da embalagem do Actifit, verifique se esta a ser utilizado o dispositivo correcto (medial ou lateral).

Nzo utilize a régua meniscal Actifit sem uma guia para régua meniscal.

Abra a bolsa interior esterilizada com cuidado, para nao danificar o tabuleiro que contém o suporte meniscal.

Nao limpe a régua meniscal nem a respectiva guia com alcool.

Néo utilize suturas diferentes das recomendadas nestas Instrugées de Utilizagao.

Né&o foi comprovada a seguranca de utilizagao durante a gravidez ou parto.

A seguranca e a performance do Actifit em pacientes com idade inferior a 16 anos e superior a 50 anos de idade n&o foram
comprovadas.

Nao aplique uma forga excessiva na régua meniscal nem na respectiva guia. Reposicione o membro inferior do paciente se
a régua meniscal e/ou a respectiva guia para régua meniscal ndo se deslocarem livremente.

Adyerténcias

« E necessario um manuseamento cuidadoso para evitar danos nos tecidos e cartilagens articulares do paciente, bem como
no suporte, na régua meniscal e/ou na guia para régua meniscal.

O Actifit deve ser guardado na embalagem original esterilizada, fechado.

O Actifit, a régua meniscal e a sua respectiva guia foram concebidos apenas para uma Unica utilizagao. O Actifit foi
esterilizado com gas de Oxido de Etileno (OE).

Nao voltar a esterilizar.

Respeitar as regras de esterilidade durante o manuseamento.

N&o proceder ao implante do Actifit se a respectiva embalagem tiver sido aberta, danificada ou alterada, ou se a data de
expiragao (Data de Usar antes de, veja o codigo de barras ou data do rétulo) tiver sido ultrapassada.

Os produtos, incluindo qualquer material residual, néo utilizado ou néo esterilizado do dispositivo Actifit e a régua meniscal
e a respectiva guia, devem ser descartados de imediato, de acordo com os procedimentos em vigor no hospital no que
respeita a materiais perigosos.

Qualquer embalagem aberta ou danificada devera ser devolvida a Orteq Sports Medicine Ltd.

As suturas, se néo forem colocadas correctamente, podem provocar dor apés a cirurgia.

As embalagens danificadas, abertas ou alteradas, a utilizagdo apos a data de expiragao, a reutilizagéo e/ou reesterilizagéo
do Actifit, da régua meniscal ou da guia para régua meniscal podem provocar defeitos ou degradagao, afectando a eficacia
pretendida do Actifit.

O corte do Actifit deve ser feito de forma especial. A ndo conformidade com esta instrugao pode levar a uma performance do
produto e/ou fixagao do dispositivo ndo satisfatorias.

As suturas tém de ser estaveis; no entanto, suturas muito puxadas podem causar o colapso da estrutura porosa e um
crescimento de tecido no satisfatorio.

Procedimento cirurgico

O suporte Actifit, a régua meniscal e a guia para régua meniscal s6 devem ser utilizados por cirurgides ortopédicos com
experiéncia no tratamento de pacientes com leses meniscais e que tenham recebido formagéo adequada acerca do
manuseamento do dispositivo. O dispositivo ¢ indicado para malformacées parciais do menisco, que se estendem a zona
vascularizada, com a cérnea anterior € a cérnea posterior suficientemente intactas e o bordo do menisco estavel, para garantir
a fixagdo. Para o implante do Actifit, sdo aplicaveis o procedimento cirirgico artroscopico standard para meniscectomias

e o equipamento standard.

O desbridamento cirtrgico é efectuado para remover qualquer tecido danificado ou patolégico e para alinhar as extremidades
da malformag&o na parte danificada do menisco, para assegurar um encaixe perfeito e uma boa ligagdo com a parte
vascularizada do menisco de origem. Nota: nunca remover mais tecido do que o necessario. A régua meniscal em combinagéo
com a guia para régua meniscal fornecida é utilizada para avaliar o tamanho da malformagéo apés o desbridamento

e subsequentemente determinar a dimenséo adequada do Actifit.

Arégua meniscal é inserida através da guia para régua meniscal, da extremidade proximal para a distal da guia para régua
meniscal.

Consoante a situagéo clinica, as marcagdes da régua podem apresentar-se tanto no interior como no exterior da curva da guia
para régua meniscal.

A guia para régua meniscal, com a régua meniscal previamente inserida, é introduzida no joelho através da porta artroscopica
adequada. Devera ser assegurada uma largura suficiente da porta para permitir um facil acesso.

Posicione a extremidade da régua meniscal de encontro a malformagéo posterior do menisco; as marcagdes da régua deverao
ser claramente visiveis no ecra da torre artroscépica.

Quando correctamente posicionada, a régua meniscal pode ser posicionada empurrando a régua meniscal através da guia
para régua meniscal.

Determine o comprimento da malformagéo do menisco. Depois de o comprimento da malformagao do menisco ter sido
determinado, a régua meniscal e a guia para régua meniscal devem ser removidas.

Utilize a mesma régua meniscal para determinar o comprimento aproximado do suporte, ou seja, o local onde o mesmo deve
ser cortado.

O Actifit deve ser cortado com um bisturi, de forma a garantir que a esterilidade é sempre mantida. Alinhe a extremidade da
régua meniscal com o lado proximal do suporte e curve a régua meniscal ao longo da circunferéncia externa do suporte.
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Para garantir que o implante tenha as dimensdes adequadas, o comprimento do Actifit deve ser sobredimensionado em
aproximadamente 3 mm para malformagdes de pequenas dimensdes (<3 cm) e aproximadamente 5 mm para malformagdes
de grandes dimensoes (>3 cm). E recomendado cortar a frente num angulo de aprox. 45 graus, para facilitar a sutura, e suturar
em ultimo lugar.

O dispositivo Actifit medido é entao colocado na articulagéo do joelho através da porta anteromedial ou anterolateral,
utilizando, por exemplo, um tensionador de tecido ndo canulado como o Acuflex Grasper Tissue Tensioner™ (Smith & Nephew)
ou qualquer outro tensionador nao traumatico. Devera ser assegurada uma largura suficiente da porta de insergao para

a colocagao do suporte.

Finalmente, o Actifit deve ser fixado no bordo do menlsco e corneas de origem, utilizando técnicas de suturagéo standard
para o menisco, tais como as técnicas “outside-in” ou “inside-out”, até alcancar fixagdo adequada. Devem ser usadas suturas
standard ndo reabsorviveis, de tamanho 2,0 comercialmente disponivel, tais como suturas de poliéster ou polipropileno,
entrangadas ou monofio. Todos os dispositivos de reparagao meniscal interior tais como as FAST FIX™ / Ultra FAST-FIX™,
FAST FIX 360 ou outro dispositivo interior adequado podem igualmente ser utilizados.

Reabilitagao
Os pacientes tém que seguir as regras de reabilitacao para evitar lesdes no joelho.

Situagoes adversas

As possiveis situacoes adversas incluem mas ndo sé:

« Lesé&o temporaria ou permanente do nervo, devido a pressdo ou hematoma.
Complicagdes associadas a técnica de suturagao artroscopica.

Hemorragia e/ou irritagéo da ferida e/ou cicatrizagéo lenta da ferida.

Dores.

Intumescéncias.

Liberdade de movimentos limitada.

Qualquer complicagao associada a artroscopia.

Principais riscos relacionados com a utilizagao do dispositivo

« Deslocamento do dispositivo apos o implante.

+ O implante ndo ser funcional; a probabilidade de um paciente precisar de remover o Actifit na sequéncia de um implante do
dispositivo & de aproximadamente 2%.

« Reacgdes alérgicas ao material e/ou aos seus produtos de degradagao.

Gao de r ili
Embora o Actifit, a régua meniscal e a respectiva guia, designados no conjunto de “Produto”, tenham sido criteriosamente
concebidos, fabricados e testados antes da utilizagdo, o Produto podera nao desempenhar a sua fungéo de forma satisfatéria
por varias razoes. As adverténcias contidas no rétulo do Produto e estas Instrugdes de Utilizagao fornecem informagdes

mais detalhadas e sdo consideradas parte integrante desta exoneragdo. A Orteq Sports Medicine Ltd declina assim qualquer
responsabilidade por todas as garantias, expressas ou implicitas, no que diz respeito ao Produto. A Orteq Sports Medicine

Ltd ndo se responsabiliza por qualquer incidente ou danos consequentes derivados de qualquer utilizagao, defeito ou falha do
Produto, quer a reclamacao seja baseada na garantia, contrato, acto ilicito ou outros.

As exclusdes e limitagbes mencionadas nao se destinam nem devem ser interpretadas como sendo em contradi¢édo com

as leis ou regulamentos aplicaveis. Se alguma parte ou termo desta exoneragao de responsabilidade for considerada por
qualquer tribunal de jurisdicdo competente, ilegal, inexequivel ou em conflito com a lei aplicavel, a validade da parte restante da
exoneragdo ndo sera afectada e todos os direitos e obrigagdes serdo interpretados e aplicaveis como se esta exoneragao de
responsabilidade néo tivesse essa parte ou termo considerado invalido.

Actifit é feito de um poliuretano alifatico composto por poli(e-caprolactona), di-isocianato de butano (BDI) e butanodiol (BDO).
Os produtos finais da degradagéao do poliuretano do Actifit séo o acido hidroxi-hexanéico (HHA), BDO e butanodiamina (BDA,
também designada por putrescina).

Arégua meniscal e a guia para régua meniscal sdo feitas de poliamida; ndo sdo biodegradaveis nem reciclaveis.

O Produto e a embalagem nao contém latex.
© 2018 Orteq Sports Medicine Ltd. Todos os direitos reservados

Fabricante:

Orteq Sports Medicine Ltd.
Collingham House
6-12 Gladstone Road
Wimbledon
London SW19 1QT
United Kingdom
Tel: +44 (0)20 7717 5268
www.Orteg.com
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Avsedd anvéndnin,
Actifit meniskimplantat (Actifit), matinstrumentet och hjalpinstrumentet &r avsedda att anvandas vid behandling av irreparabla
meniskskador och meniskvéavnadsfériust.

Kriterier for anvandning

Irreparabel, smartsam och dysfunktionell forlust av meniskvavnad som kraver partiell meniskektomi.
Tillrécklig kant kring hela meniskens omkrets for att garantera stabil fixering.

Man eller kvinnor med moget skelett, i aldrarna 16 till 50 ar.

Raétt inriktad, stabil knéled eller ACL-| brister som rattats till inom 12 veckor efter implantation av Actifit.
ICRS klassifikation < 3.

Inte fler an 3 tidigare meniskoperationer i det berérda knaet.

Patienter som forstar och &r beslutna att folja postoperativt rehabiliteringsprogram.

Kontraindikationer
Beledsagande PCL insufficiens i det berérda knaet.
ICRS klassifikation > 3.
Irreparabla missbildningar, axial dislokation i den lagre extremiteten.
Dokumenterad allergi mot nagon av produktkomponenterna.
Systemisk eller lokal infektion.
Systemisk administration av nagon typ av kortikosteroid, antineoplastisk, immunostimulerande eller immunosuppressiv agent
inom 30 dagar fore eller efter implantation av Actifit.
Belagg for osteonekros i det berérda knaet.
Medicinsk historia som &r positiv, for, men inte begransat till, foljande sjukdomar:
reumatoid artrit
< relapserande polykondrit
allvarlig degenerativ osteoartros
> inflammatorisk artrit
Overvikt: fetma (definierad som patientens Body Mass Index >35 kg/m2).
Generella neurologiska abnormaliteter eller neurologiska tillstand som tenderar att &sidosatta patientens mentala formaga
eller vilja att uppfylla kraven i det rekommenderade rehabiliteringsprogrammet.

Bes| och for i
Actifit ar ett engangs biokompatibelt meniskimplantat som har utformats for att stédja kroppen med att reparera skadad vavnad
genom att stimulera vaskular invaxt efter implantation och suturering.

Actifit finns i tva former: medial och lateral. Med implantatet foljer tva engangstillbehér, ett matinstrument och ett hjalpinstrument,
bada tillverkade av en polyamidblandning. Bada levereras STERILA (steriliserade med etylenoxid (EO).

Forvantade fordelar for patienten efter implantation ar smartlindring och férbattring av livskvaliteten. Actifit later patienter med
dysfunktionell, smértande menisklesion uppleva att menisken aterhamtar sig och att dess barande och stotdampande funktion
aterstélls.

Forsiktighetsatgarder

Kontrollera att Actifits férpackning och produkter inte ar skadade eller forsvagade pa annat satt.

Kontrollera att ratt kna implanteras.

Kontrollera med hjalp av markningen pa Actifit forpackningen att den innehaller ratt implantat (medialt eller lateralt).

Anvand inte Actifit matinstrument utan dess hjalpinstrument.

Opkpna den inre sterila forpackningen sakta och varsamt for att forsakra dig om att brickan med meniskimplantatet kan tas ut
sakert

Rengor inte matinstrumentet eller hjélpinstrumentet med alkohol.

Anvand inte andra suturer &n de som rekommenderas i denna Bruksanvisning.

Huruvida produkten &r saker att anvanda under graviditet eller forlossning har inte faststallts.

Actifits sékerhet och funktion har inte faststallts for patienter under 16 ar respektive 6ver 50 ars alder.

Ta inte i 6verdrivet hart nar matinstrumentet och/eller hjalpinstrumentet anvands. Flytta patientens ben om matinstrumentet
och/eller hjélpinstrumentet inte kan réras fritt.

Varningar

« Forsiktig hantering kravs for att undvika att patientens vévnad och ledbrosk, implantatet, matinstrumentet och/eller
hjalpinstrumentet skadas.

Actifit maste forvaras i den oSppnade, sterila originalférpackningen.

Actifit, matinstrumentet och hjalpinstrumentet ar endast till for engangsbruk. Actifit har steriliserats med etylenoxidgas (EO).
Far ej omsteriliseras.

Respektera reglerna for sterilisering under hanteringen.

Implamera inte Actifit om férpackningen har 6ppnats, skadats eller forandrats. Anvand inte Actifit om datumet pa streckkoden
eller pa bast fére-markningen har passerats.

De 6verblivna, oanvéanda eller icke sterila produkterna (Actifit implantatmaterial, matinstrument eller hjalpinstrument) bor
omedelbart kasseras i enlighet med radande sjukhusbestammelser for riskfyllt material.

Oppnad eller skadad férpackning skall returneras till Orteq Sports Medicine Ltd.

Suturer som inte har placerats korrekt kan orsaka smarta efter operationen.

Skadad, 6ppnad eller forandrad forpackning, anvandning efter utganget bast fére-datum, ateranvandning och/eller
omsterilisering av Actifit, matinstrumentet eller hjalpinstrumentet, kan orsaka defekter pa implantatet eller degradering som
resulterar i att implantatet inte uppfyller sitt syfte.

Att inteI folja de specifika instruktionerna vid skérandet av Actifit kan leda till icke optimal produktprestanda och/eller fixering
av implantatet.

Suturer ska vara stabila, men allt for stram suturering kan leda till att den porésa strukturen kollapsar, vilket leder till icke
optimal vavnadsinvaxt.

Kirurgisk procedur

Endast ortopediska kirurger med erfarenhet av menisksuturering och som har genomgatt lamplig utbildning i att hantera
implantat bor anvénda Actifitimplantatet, métinstrumentet och hjalpinstrumentet. Implantatet ar avsett fér partiella meniskskador
som stréacker sig till den vaskulariserade regionen med tillrdcklig bakre och framre spetsvévnad samt vévnad i meniskkanten for
att garantera saker fixering. Standard artroskopisk kirurgisk procedur fér meniskektomier och standardutrustning ar tillampliga
vid implantationen av Actifit.

Kirurgisk debridering utférs for att férsiktigt avidgsna skadad eller patologisk vévnad och fér att réta ut skadans kanter

i den skadade delen av menisken for att garantera optimal passform och god forbindelse med den ursprungliga meniskens
vaskulariserade region. Var forsiktig sa att inte mer vavnad &n nédvandigt avidgsnas. Det medféljande matinstrumentet

i kombination med hjalpinstrumentet anvands for att beddma skadans storlek efter debridering och darefter kan den lampliga
storleken pa Acitif uppskattas.

Matinstrumentet fors in genom hjalpinstrumentet fran den proximala till distala anden pa hjélpinstrumentet.

Beroende pa den kliniska situationen kan matinstrumentets markeringar befinna sig pa insidan eller utsidan av matinstrumentets
bage.

Hjalpinstrumentet med matinstrumentet fors in knaleden genom en lamplig artroskopisk 6ppning. Inférseléppningen maste vara
tillrackligt vid.

Placera spetsen p& métinstrumentet mot den bakre delen av den skadade delen av menisken. Markeringarna pa
matinstrumentet ska synas tydligt p& den artroskopiska skarmen.

Nar instrumentet &r pa plats fors matinstrumentet ut genom att skjuta matbandet genom hjélpinstrumentet.

Faststall hur lang den skadade delen av menisken ar. Nar langden har métts kan métinstrumentet och hjalpinstrumentet
avlagsnas.

Anvand samma matinstrument for att faststélla langden pa implantatet och hur det ska skaras.

Actifit ska skaras med en skalpell och pa ett sadant stélle och sétt att steriliteten hela tiden bibehalls. Placera méatinstrumentets
spets vid den proximala sidan av implantatet och boj matbandet langs utsidan av implantatets bégform For att fa en god
passning ska l&ngden péa Actifit 6verdimensioneras med cirka 3 mm vid mindre skador (<3 cm) och cirka 5 mm vid mer
omfattande skador (23 cm). Vi rekommenderar att den framre kanten ska skéras i ca. 45 graders vinkel for att férenkla
sutureringen och sys fast sist.

Det skraddarsydda Acitiftimplantatet fors sedan in i knéleden genom den anteromediala eller anterolaterala 6ppningen med
hjalp av exempelvis Acuflex Grasper Tissue Tensioner™ (Smith & Nephew) eller en annan typ av atraumatisk tang. Se till att
inforseléppningen &r tillréckligt vid.
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Slutligen ska Actifit fastas i kanten och spetsarna pa den ursprungliga menisken genom att anvanda standard
menisksuturtekniker, sasom utifran och in, eller inifran och ut, tills saker fixering uppnatts. Kommersiellt tillgéngliga icke
resorberbara suturer i standardformat (storlek 2.0) rekommenderas, sasom polyester eller polypropylen samt flatade eller
monofila suturer. Dessutom kan all-inside meniskreparationssystem sasom FAST FIX™ / Ultra FAST-FIX™, FAST FIX 360 eller
andra all-inside system anvéndas.

Rehabilitering
Patienterna maste fdlja riktlinjerna for rehabilitering. Om sa inte gérs, kan det resultera i knaskador.

Sidoeffekter

Méjliga sidoeffekter inkluderar men begransas inte till foljande:
« Overgéende eller permanent nervskada pa grund av tryck eller hematom.
« Komplikationer associerade ned artroskopisk suturteknik.

« Blédning och/eller sarirritation och/eller langsam sarlékning.

« Smarta.

* Swvullnad.

« Begransad rorelseférmaga.

+ Komplikationer associerade med artroskopikirurgi.

risker med de pa andning av il

« Dislokation av implantatet efter implantationen.

« Bristande/ingen funktion. Risken for att en patient maste avlagsna Actifit igen efter implantation &r cirka 2 %.
« Allergiska reaktioner mot materialet och/eller dess nedbrytbara produkter.

Friskrivning fran garanti

Aven om Actifit samt matinstrumentet och hjélpinstrumentet, hadanefter gemensamt omnamnda som "produkten”, noggrant har
utformats, tillverkats och testats fore anvandnlng, kan produkten brista i att utfora sin avsedda funktion pa ett tillfredsstallande
séatt av manga anledningar. Varningar pa produktmarkningen samt denna Bruksanvisning ger mer detaljerad information och
ses som en vasentlig del av denna friskrivningsklausul. Orteq Sports Medicine Ltd fransager sig darfor alla garantier, bade
uttryckliga och underforstadda, med hansyn till produkten. Orteq Sports Medicine Ltd skall inte hallas ansvariga for nagra
indirekta skador eller foljdskador, oavsett orsak, orsakade av anvandning, defekt eller brist hos produkten, vare sig anspraket
baseras pa garanti, kontrakt, forseelse eller andra avseenden.

Undantagen och begrénsningarna ovan ar inte avsedda att, och bor inte tolkas sa att, de bestrider foreskrivna bestammelser

i tillamplig lag. Om nagon del eller nagot villkor i denna friskrivningsklausul av nagon domstol av kompetent jurisdiktion anses
illegal, ogiltig eller star i konflikt med tillamplig lag, skall giltigheten av det aterstaende stycket av friskrivningsklausulen inte
beroras, och alla réttigheter och skyldigheter skall tolkas och uppratthallas som om denna friskrivningsklausul inte innehéll den
speciella delen eller det speciella villkoret som anses vara utan laga kraft.

Actifit ar tillverkat av en alifatisk polyuretan bestaende av poly (e-caprolactone), butanediisocyanate (BDI) och butanediol (BDO).
De slutgiltiga nedbrytningsprodukterna fran Actifit polyuretan ar hydroxi hexansyra (HHA), BDO och butanediamin (BDA, aven
kant som putrescine).

Métinstrumentet och hjalpinstrumentet &r tillverkade av polyamid och ar ej nedbrytbara och ej atervinningsbara.

Produkten och férpackningen &r fria fran latex.
© 2018 Orteq Sports Medicine Ltd., Med ensamratt

Tillverkare:
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Wimbledon
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Riktig bruk
Actifit meniskimplantat (Actifit), Meniscal Ruler og Meniscal Ruler Guide er indisert ved behandling av ikke-reparerbare
meniskbrister og skade pa vevet.

Indikasjoner

Ikke-reparerbar, smertefull og/eller dysfunksjonell menisk med vevstap som krever delvis meniskektomi.
Tilstrekkelig rand over hele cirkumferensen til menisken for & sikre stabil fiksering.

Menn eller kvinner med utvokst skjellet, 16 til 50 ar.

Korrekt innrettet, stabilt kneledd eller ACL-mangel som korrigeres innen 12 uker etter implantering av Actifit.
ICRS-klassifisering < 3.

Ikke mer enn 3 tidligere meniskoperasjoner pa aktuelt kne.

Pasienten forstar og er innstilt pa a felge det postoperative rehabiliteringsprogrammet.

Kontraindikasjoner
Samtidig PCL-insuffisiens i det berarte kneet.
ICRS-klassifisering > 3.
Ikke-reparerbare deformasjoner, aksiell feilinnstilling i nedre ekstremitet.
Dokumentert allergi overfor noen av produktkomponentene.
Systemisk eller lokal infeksjon.
Systemisk administrasjon av enhver type kortikosteroider, cytostatika, immunostimulerende eller immunosuppressive stoffer
innen 30 dager for eller etter implantering av Actifit.
Evidens for osteonekrose i det berarte kneet.
Sykehistorie som er positiv for, men ikke begrenset til, felgende sykdommer:
revmatoid artritt
< resividerende polykondritt
< alvorlig degenererende osteoartrose
° inflammatorisk artritt
Overvekt: Fedme (definert som pasienter med Body Mass Index >35 kg/m2).
Generelle nevrologiske misdannelser eller nevrologiske tilstander som har en tendens til & innvirke pa pasientens mentale
evne eller villighet til & oppfylle kravene i det anbefalte rehabiliteringsprogrammet.

Beskrivelse av i
Actifit er et blokompatlbelt meniskimplantat til engangsbruk som er utformet for a stotte kroppens egen evne til & reparere
skadet vev, ved a gi en tredimensjonal matriks som stimulerer innvekst av blodkar ved implantasjon og sutur.

Actifit er tilgjengelig i to former; medial og lateral. Implantatet leveres sammen med Meniscal Ruler og Meniscal Ruler Guide for
engangsbruk, begge lagd av en polyamidblanding. Begge leveres STERILE (sterilisert med etylenoksid (EO)).

Forventede fordeler for pasienten er smertelindring og forbedret livskvalitet. Med Actifit kan pasienter med dysfunksjonell,
smertefull menisk bli kvitt meniskplagene med restituering av belastnings- og statdempingsfunksjonene.

Forholdsregler

Kontroller at Actifit-pakningen og produktene ikke er skadde eller svekket pa annen mate.

Pése at det korrekte kneet blir behandlet.

Kontroller etiketten pa Actifit-pakningen for & se at det brukes riktig enhet (medial eller lateral) for kneet som skal behandles.
Actifit Meniscal Ruler ma ikke brukes uten Meniscal Ruler Guide.

Apne den indre sterile posen sakte og forsiktig for & pase at brettet med meniskimplantatet fiernes pa en sikker mate.

Ikke rens Meniscal Ruler eller Meniscal Ruler Guide med alkohol.

Ikke bruk andre suturer enn de som anbefales i denne bruksanvisningen.

Sikkerhet ved bruk under graviditet eller fedsel er ikke fastslatt.

Sikkerhet og ytelse for Actifit er ikke fastslatt for pasienter under 16 ar og over 50 ar.

Ikke bruk stor kraft pa Meniscal Ruler og/eller Meniscal Ruler Guide. Flytt pasientens underlem hvis Meniscal Ruler og/eller
Meniscal Ruler Guide ikke kan beveges fritt.

Advarsler
+ Ma handteres forsiktig for & unnga skade pa pasientens vev og leddbrusk, samt pa Actifit meniskimplantat, Meniscal Ruler
og/eller Meniscal Ruler Guide.
Actifit ma oppbevares i den sterile originalpakningen, uapnet.
Actifit, Meniscal Ruler og Meniscal Ruler Guide er kun beregnet for engangsbruk. Actifit er sterilisert ved hjelp av
etylenoksidgass (EO).
Ma ikke resteriliseres.
Folg sterilitetsregler under handtering.
Actifit ma ikke implanteres hvis den sterile oppbevaringspakningen er punktert, skadet eller endret, eller hvis utlepsdatoen
(brukes innen-datoen), oppgitt pa strekkoden eller pa utlgpsetiketten er overskredet.
Produktene (|nkludert resterende, ubrukt eller usterilt Actifit materiale, Meniscal Ruler og Meniscal Ruler Guide) ma kasseres
umiddelbart i henhold til gjeldende sykehusprosedyrer for risikoavfall.

pnede eller skadde pakninger ma returneres til Orteq Sports Medicine Ltd.
Suturer kan forarsake smerter etter operasjonen hvis de ikke plasseres korrekt.
Bruk av skadde, apnede eller endrede pakninger etter utlepsdatoen, gjenbruk og/eller resterilisering av Actifit kan medfere at
Meniscal Ruler eller Meniscal Ruler Guide far defekter eller degraderes slik at Actifit ikke fungerer som den skal.
Hvis ikke de bestemte instruksjonene for & kutte Actifit overholdes, kan det medfere suboptimal produktytelse og/eller
fiksering av implantatet.
Suturene skal veere stabile, men altfor stram sying kan medfere kollaps av den porgse strukturen med pafglgende suboptimal
vevsinnvekst som resultat.

Kirurgisk prosedyre

Kun ortopeder med erfaring fra menisksying og som har fatt adekvat oppleering i handtering av enheten, ma anvende
Actifit-implantatet, Meniscal Ruler og Meniscal Ruler Guide. Enheten er beregnet for delvis meniskdefekt som strekker seg
til den vaskulariserte sonen med tilstrekkelig fremre og bakre hornvev samt meniskrandvev for & gi sikker fiksering. Standard
kikkhullskirurgi for meniskektomier og standardutstyr kan anvendes ved implantering av Actifit.

Forsiktig kirurgisk debridement utfmes for a fierne eventuelt skadet eller patologisk vev og for a rette ut kantene pa defekten
i den skadde delen av menisken for a sikre optlmal tilpassing og god kontakt med den vaskulariserte delen av den naturlige
menisken. Det ma hele tiden utvises forsiktighet slik at det ikke fiernes mer vev enn ngdvendig. Medf@lgende Meniscal Ruler
i kombinasjon med Meniscal Ruler Guide anvendes for & male starrelsen pa defekten for operasjonen og deretter beregne
korrekt starrelse pa Actifit.

Meniscal Ruler fgres inn gjennom Meniscal Ruler Guide fra den proksimale til den distale enden av Meniscal Ruler Guide.
Avhengig av den kliniske situasjonen, kan markeringene enten befinne seg pa innersiden eller yttersiden av buen til Meniscal
Ruler Guide.

Meniscal Ruler Guide, med Meniscal Ruler fert inn, fares inn i korrekt artroskopisk portal i kneet. Pase at portalen er tilstrekkelig
bred for & oppna enkel tilgang.

Sett spissen av Meniscal Ruler mot fremre side av meniskdefekten, markeringene skal kunne ses tydelig pa artroskopets
skjerm.

Nar den er i posisjon, plasseres Meniscal Ruler ved a skyve Meniscal Ruler giennom Meniscal Ruler Guide.

Fastsla lengden pa meniskdefekten. Nar lengden pa meniskdefekten er fastslatt, fiernes Meniscal Ruler og Meniscal Ruler
Guide.

Bruk den samme Meniscal Ruler for & fastsla riktig lengde pa implantatet og hvor det skal kuttes.

Actifit kuttes med skalpell pa et sted og pa en slik mate at steriliteten opprettholdes hele tiden. Plasser spissen pa Meniscal
Ruler pa den proksimale siden av implantatet og bay Meniscal Ruler langs yttersiden av implan!atets bueform. For & oppna
tettsluttende tilpassing ber lengden pa Actifit gjeres ca. 3 mm sterre enn defekten ved sma defekter (<3 cm) og ca. 5 mm ved
store defekter (23 cm). Det anbefales at den fremre kanten kuttes i en vinkel pa ca. 45 grader og sys til slutt.

Det tilpassede Actifit-implantatet blir deretter fort inn i kneleddet gjennom den fremre mediale eller fremre laterale apningen
ved hjelp av for eksempel Acuflex Grasper Tissue Tensioner™ (Smith & Nephew) eller en annen type atraumatisk tang. Det ma
sikres tilstrekkelig bredde pa innsettingsapningen.

Til slutt skal Actifit festes til den naturlige meniskranden og hornvev ved hjelp av standard menisksuturteknikker, slik som utenfra
og inn eller innenfra og ut, til den er sikkert festet. Det anbefales & bruke standard ikke-resorberbare suturer av starrelse 2.0
som finnes i handelen, for eksempel suturer av polyester eller polypropylen og flettede eller enfibersuturer. Dessuten kan man
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anvende all-inside meniskreparasjonsenheter, slik som FAST FIX™ / Ultra FAST-FIX™, FAST FIX 360 eller en annen egnet
all-inside enhet.

Rehabilitering
Pasientene ma folge retningslinjene for rehabilitering. Dersom dette ikke gjeres, kan det oppsta kneskade.

Bivirkninger

Mulige bivirkninger omfatter, men er ikke begrenset til:

Forbigaende eller permanent nerveskade pa grunn av trykkbelastning eller hematom.
Komplikasjoner assosiert med artroskopiske suturteknikker.

Bledning og/eller sarirritasjon og/eller langsom sartilheling.

Smerter.

Hovenhet.

Begrenset bevegelsesfrihet.

Komplikasjoner assosiert med kikkhullskirurgi.

Viktigste risikoer forbundet med bruk av enheten

« Dislokasjon av implantatet etter implanteringen.

« Funksjonssvikt; faren for at Actifit® ma fiernes hos en pasient etter implantasjon er ca. 2%.
« Allergiske reaksjoner pa grunn av materialet og/eller dets nedbrytningsprodukter.

Garantifraskrivelse

Selv om Actifit, Meniscal Ruler og Meniscal Ruler Guide, heretter kalt “produktet” som samlebetegnelse, er omhyggelig
designet, produsert og testet for bruk, kan det hende at produktet ikke fungerer slik det skal av ulike arsaker. Advarslene pa
produktetikettene og denne bruksanvisningen inneholder mer detaljert informasjon og betraktes som en integrert del av denne
fraskrivelsen. Folgelig avviser Orteq Sports Medicine Ltd ethvert krav om produktgarantier, bade eksplisitt og implisitt. Orteq
Sports Medicine Ltd patar seg ikke noe ansvar for noen som helst tilfeldig skade eller falgeskade som er et resultat av enhver
bruk, mangel eller defekt knyttet til produktet, uansett om kravet er basert pa garanti, avtale, rettsstridig handling eller annet.
Ovenstaende utelukkelser eller begrensninger er ikke ment & veaere og mé ikke fortolkes som stridig med gjeldende lover og
regler. Dersom en kompetent rettsinstans mener at en del av denne garantifraskrivelsen er rettsstridig, ugjennomferlig eller

i strid med gjeldende lover, pavirker dette ikke gyldigheten av de gvrige delene av garantifraskrivelsen og ma alle rettigheter og
plikter overholdes og utfares som om garantifraskrivelsen ikke inneholder vedkommende del.

Actifit er fremstilt av en alifatisk polyuretan som bestar av poly (e-caprolactone), butandiisocyanat (BDI) og butandiol (BDO).
De endelige nedbrytningsproduktene fra Actifit polyuretan er hydroksy heksansyre (HHA), BDO og butandiamin (BDA, ogsa
kjent som putrescine).

Meniscal Ruler og Meniscal Ruler Guide er lagd av polyamid og de er ikke nedbrytbare og kan ikke resirkuleres.

Produktet og emballasjen inneholder ikke lateks.
© 2018 Orteq Sports Medicine Ltd., All rights reserved

Fabrikant:

Orteq Sports Medicine Ltd.
Collingham House
6-12 Gladstone Road
Wimbledon
London SW19 1QT

Tel: +44 (0)20 7717 5268
www.Orteq.com
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Anvendelse
Actifit menisk-scaffold (Actifit), Meniscal Ruler Accessory og Meniscal Ruler Guide Accessory er beregnet til behandling af en
uoprettelig revne i menisken og til behandling af beskadigelse af vaevet.

Brugskriterier

Uopretteligt, smertefuldt og funktionshindrende tab af meniskvaev, hvilket kraever partiel meniskektomi.

Hinden rundt om menisken findes stadig i tilstreekkelig grad. Denne hinde serger for stabil fiksation.
Fuldvoksne meend eller kvinder mellem 16 og 50 ar.

Veludrettet og stabilt knzeled eller ACL-gener er blevet afhjulpet i Iabet af 12 uger efter implantationen af Actifit.
ICRS-klassifikation < 3.

Menisken i det pageeldende knze er opereret feerre end tre gange.

Patienten er bekendt med genoptreeningsprogrammet og er villig til at felge dette efter operationen.

Kontraindikationer
Yderligere PCL-gener i det pageeldende knze.
ICRS-klassifikation > 3.
Uoprettelige misdannelser, aksial afvigelse i skinnebenet.
Kendte allergier over for vilkarlige bestanddele af produktet.
Systemiske eller lokale infektioner.
Indgivelse af kortikosteroide, antineoplastiske, immunostimulerende eller immunosuppressive midler i lzbet af 30 dage for
eller efter implantation af Actifit.
Tegn pa osteonekrose i det pagaeldende knee.
Anamnese, hvor fglgende lidelser forekommer (listen er ufuldstaendig):
reumatoid artritis (ledegigt)
° relapsing polychondritis
< alvorlig degenerativ osteoartritis (slidgigt)
> inflammatoriske reumatiske sygdomme
Overvaegt: adipositas (defineret som BMI pa >35 kg/m2).
Generelle neurologiske afvigelser eller neurologiske forhold, der kan have en negativ indflydelse pa patientens mentale evne
eller hans/hendes villighed til at opfylde kravene til det anbefalede genoptreaeningsprogram.

Beskrivelse af implantatet og emballagens indhold
Actifit er en sammensat biokompatibel menisk-scaffold til engangsbrug, som hjeelper kroppen med at genoprette beskadiget
veev ved, efter implantation og sutur, at stimulere indvaekst af blodkar.

Actifit kan fas i to former: medial og lateral. Scaffolden leveres inklusive Meniscal Ruler og Meniscal Ruler Guide (begge til
engangsbrug), som begge er fremstillet af en polyamidblanding. Begge leveres STERILT (steriliseret med ethylenoxid (EO)).

Det forventes, at patienten efter implantation af Actifit igen vil kunne have et aktivt og smertefrit liv. Actifit serger for, at patienter
med en funktionshindrende og smertefuld meniskskade bliver raske og sikrer, at meniskens baerende og steddeempende
funktioner vender tilbage.

Forholdsregler

Kontroller Actifit-emballagen og -produkterne for eventuelle beskadigelser.

Kontroller, at det rigtige knze bliver behandlet.

Kontroller pa emballagens etiket, at den indeholder det pakraevede instrument (medial eller lateral).

Brug kun Actifit Meniscal Ruler med en Meniscal Ruler Guide.

Abn forsigtigt den inderste sterile pose, séledes at bakken med menisk-scaffolden ikke bliver beskadiget.
Rengor ikke Meniscal Ruler eller Meniscal Ruler Guide med alkohol.

Brug udelukkende den suturtrad, som er anfert i denne brugsanvisning.

Der vides intet om sikkerheden under graviditet eller fadsel.

Der vides intet om Actifit's sikkerhed og ydelse hos patienter under 16 og over 50 ar.

Udsaet ikke Meniscal Ruler og/eller Meniscal Ruler Guide for overdreven kraftanvendelse. Flyt patientens ben, hvis Meniscal
Ruler og/eller Meniscal Ruler Guide ikke kan bevaeges frit.

Advarsler
« Handteringen skal forega med omhu for at undga eventuelle beskadigelser af patientens vaev og ledbrusk samt scaffolden,
Meniscal Ruler og/eller Meniscal Ruler Guide.
Actifit skal opbevares i den uabnede, sterile originalemballage.
fécgf)lt Meniscal Ruler og Meniscal Ruler Guide er kun beregnet til engangsbrug. Actifit er steriliseret med ethylenoxid
gas.

Produktet ma ikke steriliseres flere gange.
Under behandlingen skal forholdsreglerne for sterilisering overholdes.
Actifit ma ikke implanteres, hvis emballagematerialet er abnet, beskadiget eller forandret. Actifit ma ikke bruges, hvis
forfaldsdatoen (mindst holdbar til, se stregkode eller datomeerke) er udlgbet.
Produkterne (inklusive ikke brugt eller usterilt Actifit-materiale, Meniscal Ruler og Meniscal Ruler Guide) skal kasseres straks,
idet der tages hensyn til hospitalets gaeldende procedurer for bortskaffelse af skadeligt materiale.

bnede eller beskadigede emballager skal returneres til Orteq Sports Medicine Ltd.
Suturer, der ikke er foretaget korrekt, kan forarsage smerte efter behandlingen.
Beskadigede, abnede eller tilpassede emballager, brug efter forfaldsdatoen, genbrug og/eller gentagen sterilisation af Actifit,
N}enis?al Ruler eller Meniscal Ruler Guide kan pavirke produkternes ydelse negativt og medfere defekter pa og nedbrydelse
af Actifit.
Actifit skal tilskeeres pa en speciel made. Hvis disse anvisninger ikke bliver overholdt, kan det fare til suboptimale effekter og/
eller suboptimal fiksation af implantatet.
Suturer skal vaere stabile, men hvis de er for stramme, kan det fare til en kollaps af den porgse struktur og resultere
i suboptimal indveekst af vaev.

Kirurgisk procedure

Kun ortopeediske kirurger, der har erfaring med sammensyning af menisken og som er blevet instrueret i handtering af
instrumentet, ma implantere Actifit-scaffolden, Meniscal Ruler og Meniscal Ruler Guide. Instrumentet er beregnet til partiel
menlskskade som straekker sig ud til et vaskulariseret omrade med tilstraekkeligt anteriort og posteriort bruskvaev og en stabil
meniskhinde for at garantere fiksationen. For Actifit-implantatet geelder artroskopiske standardprocedurer for meniskektomi og
standardmateriale.

Ved hjeelp af kirurgisk debridement fiernes forsigtigt beskadiget eller patologisk vaev og kanterne af meniskskaden udjaevnes
Dette garanterer en optimal pasform og en god forbindelse til den vaskulariserede del af den naturlige menisk. OBS! Fjern
aldrig mere vaev end nedvendigt. Den medfalgende Meniscal Ruler, i kombination med Meniscal Ruler Guide, bruges il for
operationen at bestemme skadens omfang og derefter at skaere implantatet til i den passende storrelse.

Meniscal Ruler indfgres gennem Meniscal Ruler Guide fra den proksimale til den distale ende af Meniscal Ruler Guide.
Afhaengigt af den kliniske situation kan Ruler-markeringerne enten veere pa inder- eller ydersiden af kurven pa Meniscal Ruler
Guide.

Meniscal Ruler Guide, med Meniscal Ruler isat, feres ind i den relevante artroskopiske tilgang i knaeet. Tilgangen skal veere
bred nok til at sikre nem adgang.

Placer spidsen pa Meniscal Ruler mod den posteriore ende af meniskskaden. Ruler-markeringerne skal kunne ses tydeligt pa
skaermen pa det artroskopiske tarn.

Nar den er blevet placeret korrekt, anvendes Meniscal Ruler ved at skubbe Meniscal Ruler gennem Meniscal Ruler Guide.
Fastsla meniskskadens laengde. Nar meniskskadens lzengde er blevet vurderet, fiernes Meniscal Ruler og Meniscal Ruler
Guide.

Anvend den samme Meniscal Ruler til at bestemme en passende lzengde for scaffolden og derfor hvor denne skal skaeres.

Actifit skal skeeres ved hjeelp af en skalpel. | den forbindelse skal der altid tages forbehold for steriliteten. Anbring spidsen pa
Meniscal Ruler pa scaffoldens proksimale side og begj Meniscal Ruler langs scaffoldens ydre omkreds. Leengden pa Actifit skal
ved mindre skader (<3 cm) veere cirka 3 mm sterre, for at sikre at implantatet passer godt. Ved sterre skader (>3 cm) er det

5 mm. Det anbefales at skaere i forsiden i en vinkel pa 45 grader for at lette syningen og at sy denne til sidst.

Actifit-implantatet, der er skaret til efter mal, anbringes i knzeleddet via den anteromediale eller anterolaterale tilgang. Til dette
formal benyttes f.eks. Acuflex Grasper Tissue Tensioner™ (Smith & Nephew) eller en anden atraumatisk gribetang. Serg for, at
der er tilstraekkelig plads til at anbringe implantatet.

Til sidst skal Actifit-implantatet fastgeres til den naturlige meniskhinde og bruskvaevet ved hjeelp af standard suturmetoder
til menisken, som f.eks. udefra og ind eller indefra og ud, til optimal fiksation er opnaet. Brug ikke-resorberbare standard
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suturtrade (mal 2.0) af f.eks. polyester eller polypropylen, og flettet suturtrad eller monofilament. Desuden ma der anvendes all-
inside instrumenter som f.eks. FAST FIX™ / Ultra FAST-FIX™, FAST FIX 360 eller andre egnede all-inside instrumenter.

Genoptraening
Patienterne skal falge retningslinjerne for genoptraening. | modsat fald kan der opsta knzeskade.

Skadelige folger

Mulige skadelige falger er blandt andet:

Midlertidig eller vedvarende nerveskade som falge af tryk eller hasmatomer.
Komplikationer som felge af artroskopiske suturteknikker.

Bledninger og/eller sarirritation og/eller langsom heling af saret.

Smerte.

Haevelser.

Begraenset bevaegelsesfrihed.

Komplikationer som fglge af artroskopien.

Vigtigste risici ved brug af implantatet

 Flytning af implantatet efter implantation.

« Implantatet virker ikke. Risikoen for at en patient skal have fiernet Actifit® efter implantation er ca. 2 %.
« Allergiske reaktioner over for materialet og/eller nedbrydningsprodukterne.

Ansvarsfraskrivelse af garanti

Selvom Actifit, Meniscal Ruler og Meniscal Ruler Guide, som i det fglgende kaldes “Produktet”, er udviklet, fremstillet

og afprevet med starste omhu, kan det ske, at Produktet af forskellige grunde ikke virker som det skal. Advarslerne pa
produktetiketterne og denne brugsanvisning indeholder mere detaljerede oplysninger og anses for at veere en integreret

del af denne ansvarsfraskrivelse. Folgelig fraskriver Orteq Sports Medicine Ltd sig ethvert garantikrav — bade udtrykkeligt

og underforstaet — pa Produktet. Orteq Sports Medicine Ltd er ikke ansvarlig for nogen som helst tilfeeldige skader eller
folgeskader, der er opstaet som falge af nogen brug, mangel eller defekt pa Produktet, uanset om kravet er baseret pa en
garanti, aftale, retsstridig gerning eller andet.

Ovenfor anferte udelukkelser og begraensninger er ikke ment som og ma ikke fortolkes som veerende i strid med de geeldende
love og bestemmelser. Hvis en del af denne garantifraskrivelse af en kompetent retsinstans bliver bedemt som vaerende
retsstridig, uigennemfarlig eller i strid med geeldende ret, har dette ingen indflydelse pa gyldigheden af de avrige dele af denne
garantifraskrivelse, og alle rettigheder og forpligtelser vil finde anvendelse og vil blive gennemfart, som om garantifraskrivelsen
ikke indeholdt den pageeldende del.

Actifit er fremstillet af aliphatisk polyurethan bestadende af poly (e-caprolacton), butan-diisocyanat (BDI) og butandiol (BDO).
De endelige nedbrydningsprodukter af Actifit polyurethan er hydroxy-hexansyre (HHA), BDO og butandiamin (BDA, ogsa kaldet
putrescin). Meniscal Ruler og Meniscal Ruler Guide er fremstillet af polyamid og er unedbrydelige og kan ikke genbruges.

Produktet og emballagen indeholder ikke latex.
© 2018 Orteq Sports Medicine Ltd., Alle rettigheder forbeholdes

Producent:

Orteq Sports Medicine Ltd.
Collingham House
6-12 Gladstone Road
Wimbledon
London SW19 1QT
United Kingdom
Tel: +44 (0)20 7717 5268
www.Orteq.com
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Kaytto
Actifit-nivelkierukkasiirre (Actifit), nivelkierukkamitta ja nivelkierukkamitan ohjain on tarkoitettu parantumattoman nivelkierukan
repeytyman ja kudosvaurion hoitoon.

Kayttoaiheet

Korjaantumaton, kivulias ja toimintaa rajoittava nivelkierukkakudoksen menetys, joka vaatii osittaista nivelkierukan poistoa.
Nivelkierukkaa reunustavaa kalvoa on riittdvasti jéljella nivelkierukan kaikilla puolilla stabiilin kiinnityksen takaamiseksi.
Téaysikasvuiset 16-50-vuotiaat miehet ja naiset.

12 viikon kuluessa Actifitin implantoinnista saavutetaan oikeassa asennossa oleva ja stabiili polvinivel tai ACL-oireiden
parantuminen.

ICRS-luokitus < 3.

Hoidettavan polven nivelkierukka on leikattu aiemmin korkeintaan kolme kertaa.

Potilas on tietoinen kuntoutusohjelmasta ja valmis noudattamaan sité leikkauksen jalkeen.

Vasta-aiheet

Samanaikaiset PCL-oireet samassa polvessa.

ICRS-luokitus > 3.

Parantumattomat epzmuodostumat, alaraajan aksiaalinen poikkeama.

Tiedossa oleva allergia jollekin tuotteen valmistusaineelle.

Systeeminen tai paikallinen tulehdus.

Hoito kortikosteroidilla tai antineoplastisella, immunostimuloivalla tai immunosuppressiivisella 1adkkeella Actifitin implantointia
edeltavien tai seuraavien 30 vuorokauden kuluessa.

Osteonekroosin merkkeja hoidettavassa polvessa.

Sairaushistoriassa esiintyy esimerkiksi seuraavia sairauksia:

° nivelreuma

uusiutuva monirustotulehdus

vaikea degenaratiivinen osteoartriitti

° infektioartriitti

Ylipaino: lihavuus (BMI >35 kg/m2).

Yleisluontoiset neurologiset hairiét tai neurologiset sairaudet, jotka voivat heikentaa potilaan henkisia kykyja tai valmiutta
osallistua vaadittavaan kuntoutusohjelmaan.

Laitteen kuvaus ja pakkauksen sisalto
Actifit on biohajoavasta materiaalista valmistettu nivelkierukkasiirre, joka tukee kehoa kudoksen uusiutumisessa stimuloimalla
uusien verisuonten muodostumista implantaation ja kiinnityksen jalkeen.

Actifit on saatavana kahdessa muodossa: mediaalisena ja lateraalisena. Siiteen mukana toimitetaan kaksi kertakayttoista
lisévarustetta: nivelkierukkamitta ja nivelkierukkamitan ohjain, jotka on valmistettu polyamidiseoksesta. Molemmat toimitetaan
STERIILEINA (steriloitu etyleenioksidilla (EO)).

On odotettavissa, etta Actifitin implantoinnin jalkeen potilas pystyy jalleen elamaan aktiivista elamaa ilman kipua. Actifit auttaa
toimintaa rajoittavasta ja kivuliaasta nivelkierukkavammasta karsivia potilaita toipumaan. Se palauttaa polvikierukan kuormitusta
kestévat ja iskuja vaimentavat ominaisuudet.

Varotoimet

Tarkasta, etteivat Actifit-pakkaus ja tuotteet ole vahingoittuneet.

Varmista, ettet suorita toimenpidetta vaaraan polveen.

Varmista Actifitin pakkausetiketistd, ettd kaytdssasi on implantoitavaan polveen oikea laite (mediaalinen tai lateraalinen).
Kéyta Actifit-nivelkierukkamittaa vain yhdessa nivelkierukkamitan ohjaimen kanssa.

Avaa sisempi steriili pussi hitaasti ja varovasti ja ota nivelkierukkasiirteen sisaltava tarjotin esille turvallisesti.

Ala puhdista nivelkierukkamittaa tai sen ohjainta alkoholilla.

Kayta ainoastaan tassa kayttdohjeessa mainittua ommelainetta.

Tuotteen kayton turvallisuudesta raskauden tai synnytyksen aikana ei ole tietoja.

Actifitin kayton turvallisuudesta ja sen toiminnasta alle 16-vuotiailla ja yli 50-vuotiailla potilailla ei ole tietoja.

Ala kohdista nivelkierukkamittaan ja/tai sen ohjaimeen liikaa voimaa. Aseta potilaan alaraaja toiseen asentoon, jos
nivelkierukkamitta ja/tai sen ohjain eivat paase likkumaan vapaasti.

Varoitukset

Kasittele varovasti, jotta potilaan kudos, nivelrusto ja siirre, nivelkierukkamitta ja/tai sen ohjain eivat vahingoitu.
Sailyté Actifit avaamattomassa, alkuperaisessa steriilissé pakkauksessa.
Actifit, nivelkierukkamitta ja sen ohjain ovat kertakayttoisia. Actifit on steriloitu etyleenioksidikaasulla (EO).
Al steriloi tuotetta uudelleen.
Noudata toimenpiteen aikana steriilia kdytantoa.
4 implantoi Actifitia, jos tuotepakkaus on puhjennut, vioittunut tai sitd on muunneltu. Al kayta Actifit-implanttia, jos
viimeinen kayttopaiva (katso viivakoodi tai paivaysmerkinta) on umpeutunut.
Havita tuotteet (kuten kayttamatta jaanyt Actifit-laitemateriaali, nivelkierukkamitta ja sen ohjain) kayton jalkeen vali
noudattaen sairaalan normaalia protokollaa haitallisten materiaalien havittdmisesta.
Palauta avonaiset tai vialliset pakkaukset Orteq Sports Medicine Ltd.
Vaarin tehdyt ompeleet voivat aiheuttaa kipua toimenpiteen jalkeen.
Vioittuneen, puhkaistun tai muunnellun pakkauksen kayttd, kayttd viimeisen kayttépaivan jalkeen seka Actifitin,
nivelkierukkamitan tai sen ohjaimen uudelleenkaytto ja/tai uudelleen sterilointi voivat vioittaa laitetta tai aiheuttaa Actifitin
hajoamisen.
Actifit tulee leikata tietylla tavalla. Oikeaa leikkaustapaa koskevien ohjeiden laiminlyonti saattaa heikentaa hoitotulosta ja/tai
implantin kiinnittymista.
Ompeleiden tulee olla vakaat, mutta liian tiukat ompeleet saattavat johtaa huokoisen materiaalin hajoamiseen, jolloin kudos ei
uusiudu parhaalla mahdollisella tavalla.

Kirurginen menetelma
Vain ortopedit, joilla on kokemusta nivelkierukan ompelemisesta ja jotka ovat saaneet tarvittavan koulutuksen laitteen kéytossa,
saavat kayttaa Actifit-siirrettd, nivelkierukkamittaa ja nivelkierukkamitan ohjainta. Implantilla voidaan korjata osittainen
nivelkierukkavamma, joka Jatkuu verisuonittuneelle alueelle. Nivelkierukan anteriorisessa ja posteriorisessa haarassa on oltava
riittévAsti rustokudosta j ja nivelkierukkaa reunustavan kalvon on oltava stabiili kiinnityksen takaamiseksi Actifitin implantoinnissa
kéytetaan normaalia artroskooppista tekniikkaa ja normaaleja materiaaleja.
Kirurgisen puhdistuksen avulla poistetaan varovasti vaurioitunut ja patologinen kudos ja nivelkierukkavaurion reunat
aan. Nain varmistetaan implantin sopivuus sekéa hyv: nnitys luonnollisen nivelkierukan verisuonittuneisiin osiin.

: 8la koskaan poista enempaa kudosta kuin on valttamatonta. Ennen leikkausta mitataan laitteen mukana toimitetun
nivelkierukkamitan avulla vaurioituneen alueen suuruus, jotta Actifit voidaan leikata oikean kokoiseksi.

Nivelkierukkamitta asetetaan nivelkierukkamitan ohjaimen kautta nivelkier itan proksimaali paasta

Kiliinisen tilanteen mukaan vaihdellen mitan merkinnét voivat olla nivelkierukkamitan ohjaimen kaaren sisa- tai ulkopuolella
Nivelkierukkamitan ohjain ja nivelkierukkamitta asetetaan polvessa sopivaan artroskooppiseen portaaliin. Portaalin on oltava
riittdvan levea, jotta mitta pystytdan asettamaan helposti.

Nivelkierukkamitan karki asetetaan nivelkierukkavamman posterioriselle puolelle. Mitan merkkien pitéisi nakya selvasti
artroskooppitornin naytossa.

Kun nivelkierukkamitta on paikallaan, sité kaytetaan tyontamalla mitta ohjaimen lapi.

Méarita nivelkierukkavamman pituus. Kun nivelkierukkavamman pituus on arvioitu, nivelkierukkamitta ja sen ohjain otetaan pois.
Kayta samaa nivelkierukkamittaa siirteen summittaisen pituuden ja leikkauskohdan maarittamiseen.

Actifit tulee leikata skalpellilla. Implanttia on aina kasiteltava steriilisti. Aseta nivelkierukkamitta siirteen proksimaaliselle puolelle
ja kéanna nivelkierukkamittaa siirteen ulkoreunaa pitkin. Siirteen sopivuuden takaamiseksi Actifit on pienten vaurioiden (< 3
cm) tapauksessa leikattava 3 mm korjattavaa kohtaa pitemmaksi. Suurempien vaurioiden (= 3 cm) tapauksessa Actifit leikataan
5 mm korjattavaa kohtaa pitemmaksi. On suositeltavaa leikata etureuna 45 asteen kulmaan ja ommella se viimeisena.

Mittaan leikattu Actifit-laite viedaan polviniveleen anteromediaalisesti tai anterolateraalisesti kayttamalla kanyloimatonta
kudostarrainta, kuten Acuflex Grasper Tissue Tensioner™ (Smith & Nephew), tai muuta atraumaattista tarrainta. Varmista, etté
leikkausaukko on riittdvan suuri implantin sisdénviemiseen.

Lopuksi Actifit ommellaan kiinni luonnollisen nivelkierukan kalvoon ja haaroihin kdyttaen normaalia nivelkierukan ompeluun
kaytettavaa tekniikkaa, kunnes saavutetaan optimaalinen kiinnitys. Kéyta normaalia sulamatonta ommelainetta (koko 2,0), kuten
polyesteri tai polypropyleeni, ja punottua ommellankaa tai monofilamenttilankaa. Lisaksi voidaan kéyttaa kokonaan sisapuolelle
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nivelkierukan korjauslaitteita, kuten FAST FIX™ / Ultra FAST-FIX™, FAST FIX 360, tai muuta sopivaa kokonaan siséan
laitetta.

I
Kuntoutus
Potilaiden tulee noudattaa kuntoutusohjeita polvivammojen estéamiseksi.

Haittavaikutukset

« Mahdollisia haittavaikutuksia ovat muun muassa:

« Paineen tai hematooman aiheuttama tilapéinen tai pysyva hermovaurio.
« Artroskooppisista ompelutekniikoista aiheutuva komplikaatio.

« Verenvuodot ja/tai haavan artyminen ja/tai haavan hidas paraneminen.
« Kipu.

« Turvotus.

« Liikkumisen rajoittuneisuus.

« Artroskopiasta aiheutuvat komplikaatiot.

Merkittavimmat laitteen kayttoon liittyvat riskit

« Laitteen siirtyminen toimenpiteen jalkeen.

« Laite ei toimi; Actifit on tarpeen poistaa potilaalta laitteen implantaation jélkeen noin 2 prosentilla potilaista.
« Allergiset reaktiot implantin materiaalille ja/tai hajoamistuotteille.

Vastuunrajaus

Vaikka Actifit, nivelkierukkamitta ja nivelkierukkamitan ohjain, jaliempana yhdessa "tuote”, on kehitetty, valmistettu

ja testattu huolellisesti, ne eivat valttamatta toimi moitteettomasti useiden syiden vuoksi. Pakkausetiketissa ja tassa
kéyttdohjeessa annetut varoitukset siséltavat tarkempia lisétietoja ja kuuluvat olennaisena osana téhén takuuta koskevaan
vastuuvapauslausekkeeseen. Orteq Sports Medicine Ltd kiistdd nain ollen kaikki suorasti tai epasuorasti ilmaistut takuut, jotka
liittyvat tahan tuotteeseen. Orteq Sports Medicine Ltd ei ole vastuussa mistdédn satunnaisesta tai valillisestd vahingosta, Joka
on aiheutunut tuotteen kaytosta, tuotteessa olevasta viasta tai tuotteen virheellisesta toiminnasta, riippumatta siita, perustuuko
vaade takuuseen, sopimukseen, oikeudenloukkaukseen vai muuhun seikkaan.

Edella mainittuja rajoituksia ei ole tarkoitettu voimassa olevan pakottavan lainsdadannon vastaisiksi, eika niita pida tulkita
talla tavoin. Mikali toimivaltainen tuomioistuin katsoo, ettd jokin tdman takuuta koskevan vastuuvapauslausekkeen osa tai
ehto on laiton, téyténtdonpanokelvoton tai ristiriidassa tapaukseen sovellettavan lainséadannén kanssa, takuuta koskeva
auslauseke sdilyy kuitenkin muilta osin voimassa, ja kaikkia oi sia ja velvollisuuksia on tulkittava j ja pantava

kuin tama takuuta koskeva vastuuvapauslauseke ei sisaltaisi sita erityistd osaa tai ehtoa, joka katsotaan

A
patemattomaksi.

Actifit on valmistettu alifaattisesta polyuretaanista, joka siséltaa poly(e-kaprolaktonia), butaanidi-isosyanaattia (BDI) ja
butaanidiolia (BDO). Actifit-polyuretaanin hajoamistuotteet ovat heksanoinihappo (HHA), BDO ja butaanidiamiini (BDA,
tunnetaan my6s nimelld putreskiini).

Nivelkierukkamitta ja nivelkierukkamitan ohjain on valmistettu polyamidista. Ne eivat hajoa eiké niita voi kierrattaa.

Tuote ja pakkaus eivat sisalla lateksia.
© 2018 Orteq Sports Medicine Ltd., kaikki oikeudet pidatetaan.

Valmistaja:

Orteq Sports Medicine Ltd.
Collingham House
6-12 Gladstone Road
Wimbledon
London SW19 1QT

United Kingdom
Tel: +44 (0)20 7717 5268
www.Orteg.com
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Przeznaczenie
Rusztowanie tgkotki Actifit (Actifit), linijka do fgkotki i prowadnik linijki do takotki sg przeznaczone do stosowania w leczeniu
nieodwracalnych rozdaré takotki i utraty tkanki tgkotki.

Kryteria uzycia

» Nieodwracalne, powodujgce bdl i/lub dysfunkcje uszkodzenie tkanki fgkotki wymagajace czesaowej meniscektomii.
Odpowiednia krawedz na catym obwodzie fakotki pozwalajaca na uzyskanie stabilnego umocowania.

Mezczyzni i kobiety z dojrzatym uktadem kostnym, w wieku 16-50 lat.

Dobrze wyréwnany, stabilny staw kolanowy lub ubytki wigzadta krzyzowego przedniego skorygowane w ciggu 12 tygodni po
wszczepieniu rusztowania Actifit.

Klasyfikacja ICRS < 3.

Nie wiecej niz 3 wczesnlejsze zabiegi tgkotki kolana przeznaczonego do leczenia.

Pacjent rozumiejacy program rehabilitacji pozabiegowej i zdecydowany przestrzegac go.

Przeciwwskazania

Towarzyszaca niewydolno$¢ tylnego wigzadta krzyzowego w kolanie przeznaczonym do leczenia.

Klasyfikacja ICRS > 3

Nieskorygowane znieksztatcenia, brak wiasciwego wyréwnania koriczyny dolnej w osi diugiej.

Udokumentowana alergia na ktérykolwiek z elementéw produktu.

Zakazenie uktadowe lub miejscowe.

Ogolnoustrojowe podanie jakiegokolwiek typu kortykosteroidu, srodka przeciwnowotworowego, immunostymulujgcego lub
immunosupresyjnego w ciagu 30 dni przed lub po wszczepieniu rusztowania Actifit.

Dowody na martwicg kosci w kolanie przeznaczonym do leczenia.

Wywiad medyczny wskazujgcy na, ale nie ograniczony do nastepujacych chordb:

© reumatoidalne zapalenie stawéw

© nawracajgce zapalenie chrzastek

> ciezka choroba zwyrodnieniowa stawow

© zapalenie stawow

Nadwaga: otylos¢ (definiowana jako wskaznik masy ciata pacjenta > 35 kg/m).

Ogdlnoustrojowe nieprawidtowosci neurologiczne lub stany neurologiczne, ktére zazwyczaj ograniczajg zdolno$¢ umystowag
lub chec¢ pacjenta do przestrzegania wymagan zwigzanych z zalecanym programem rehabilitacji.

Opis urzadzenia i zawarto$¢ opakowania

Actifit to biodegradowalne rusztowanie tgkotki jednorazowego uzytku, ktére zaprojektowano w celu wspierania fizjologicznych
proceséw odbudowy tkanek organizmu na drodze zapewniania trojwymiarowej matrycy wrastania naczyn krwionosnych po
wszczepieniu i potgczeniu z unaczyniong czescia fakotki.

Rusztowanie Actifit jest dostepne w dwaoch ksztattach: przysrodkowym i bocznym. Rusztowanie dostarczane jest z dwoma
jednorazowymi urzgdzeniami pomocniczymi, linijkg do tgkotki i prowadnikiem linijki do takotki, ktére sg wykonane z mieszanki
poliamidéw. Obydwa elementy sg dostarczane w stanie JALOWYM (sterylizowane gazowym tlenkiem etylenu (EO)).

Spodziewane korzysci dla pacjenta to ztagodzenie bolu i poprawa jakosci zycia. Rusztowanie Actifit w przypadku pacjentow
z uszkodzeniami takotki powodujgcymi dysfunkcie i bol umozliwia ustapienie dysfunkcji z odtworzeniem jej zdolnosci do
podtrzymywania obcigzen i absorbowania wstrzasow.

Srodki ostroznosci

* Sprawdzi¢, czy opakowanie i produkty Actifit nie ulegty uszkodzeniu lub innemu naruszeniu.

Upewnic sie, Ze zabieg wszczepienia jest dokonywany na kolanie przeznaczonym do leczenia.

+ Sprawdzi¢ na podstawie etykiety na opakowaniu Actifit, ze uzywane jest wtasciwe urzadzenie (przy$rodkowe lub boczne) dla
kolana, ktére ma by¢ leczone.

Nie naIeZy stosowac linijki do tgkotki Actifit bez prowadnika linijki do fgkotki.

Powoli i ostroznie otwiera¢ wewnetrzng jatowg torebke, aby zapewni¢ bezpieczne wyjecie tacy zawierajacej rusztowanie
takotki.

Nie nalezy czysci¢ linijki do takotki ani prowadnika linijki do fgkotki alkoholem.

Nie nalezy stosowac innych szwéw niz zalecane w niniejszej publikacji ,Sposéb uzycia”.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania podczas cigzy i porodu.

Bezpieczenstwo i dziatanie rusztowania Actifit nie zostato ustalone w odniesieniu do pacjentéw w wieku ponizej 16 lub
powyzej 50 lat.

Nie nalezy wywiera¢ nadmiernej sity na linijke do tgkotki i/ub prowadnik linijki do takotki. Jezeli niemozliwe jest swobodne
poruszanie linijki do takotki i/lub prowadnika linijki do takotki, nalezy zmienié potozenie koriczyny dolnej pacjenta.

Przestrogi

Konieczne jest ostrozne postugiwanie si¢ urzadzeniami w celu unikniecia uszkodzenia tkanek pacjenta i chrzgstki stawowej
oraz rusztowania, linijki do tgkotki i/lub prowadnika linijki do takotki.

Rusztowanie Actifit musi by¢ przechowywane w oryginalnym, zamknigtym, jatowym opakowaniu.

Rusztowanie Actifit, linijka do takotki oraz prowadnik linijki do takotki sg przeznaczone do jednorazowego uzycia.
Rusztowanie Actifit jest poddawane sterylizacji gazowej za pomoca tlenku etylenu (EO).

Nie resterylizowac¢

Podczas postugiwania si¢ urzadzeniem nalezy przestrzega¢ zasad jatowosci.

Nie nalezy wszczepiac¢ rusztowania Actifit, jezeli opakowanie ulegto przekiuciu, uszkodzeniu lub zmianie lub jezeli uptynat
termin waznosci (Data waznosci) wskazany na kodzie paskowym lub etykiecie z terminem wazno$ci.

Produkty te (w tym wszelkie pozostato$ci materiatu, niezuzyty lub niejatowy materiat urzadzen Actifit, linijka do takotki

i prowadnik linijki do tgkotki) nalezy natychmiast usungé¢ zgodnie z obowigzujgcymi procedurami szpitalnymi dotyczacymi
postepowania z niebezpiecznymi materiatami.

Wszelkie otwarte lub uszkodzone opakowania nalezy zwréci¢ do firmy Orteq Sports Medicine Ltd.

W przypadku nieprawidtowego umieszczenia szwy moga by¢ przyczyna bolu po zabiegu operacyjnym

Zastosowanie urzadzen z uszkodzonych, przedziurawionych lub zmodyfikowanych opakowan, zastosowanie urzadzen po
uplywie terminu waznosci, ponowne uzycie i/lub ponowna sterylizacja rusztowania Actifit, linijki do tgkotki lub prowadnika
linijki do takotki moze spowodowac¢ wady lub pogorszenie jakosci urzadzenia, prowadzace do dziatania rusztowania Actifit
niezgodnego z zamierzeniami.

Nieprzestrzeganie szczegétowych instrukcji przycinania rusztowania Actifit moze prowadzi¢ do gorszego niz optymalne
dziatania produktu i/lub zablokowania urzadzenia.

Szwy powinny by stabilne, jednak zbyt Sciste ich zacisnigcie moze prowadzi¢ do zapadnigcia si¢ porowatej struktury, co
z kolei moze prowadzi¢ do gorszego niz optymalne wrastania tkanki.

Procedura chirurgiczna

Rusztowanie Actifit, linijka do takotki i prowadnik do linijki powinny by¢ stosowane wytgcznie przez chirurgéw ortopedow
posiadajgcych do$wiadczenie w zakresie zaktadania szwéw w obrebie tgkotki oraz odpowiednie przeszkolenie w zakresie
uzywania tego urzadzenia. Urzadzenie jest przeznaczone do leczenia czg$ciowych uszkodzen tgkotki rozciaggajacych sie do
strefy unaczyniowej z wystarczajgcg iloscig tkanki rogu przedniego i tylnego, jak rowniez tkanki krawedzi takotki, zapewniajgcej
pewne umocowanie urzadzenia. Przy wszczepianiu rusztowania Actifit ma zastosowanie standardowa procedura artroskopii
przy meniscektomiach i standardowy sprzet.

W celu ostroznego usuniecia wszelkiej uszkodzonej lub patologicznej tkanki oraz wyprostowania brzegéw uszkodzenia

w uszkodzonej czesci tgkotki i zapewnienia optymalnego dopasowania oraz dobrego potgczenia czgsci unaczynionej tgkotki
pacjenta dokonuije sig chirurgicznego opracowania tgkotki. Nalezy caty czas uwazac, aby nie usuna¢ wiekszej ilosci tkanki
niz jest to konieczne. Zataczona linijka do takotki w potaczeniu z prowadnikiem linijki do fgkotki jest stosowana w celu oceny
wielko$ci ubytku po opracowaniu, a nastepnie oszacowania odpowiedniego rozmiaru rusztowania Actifit.

Linijke do takotki wprowadza si¢ przez prowadnik linijki do tgkotki od proksymalnego do dystalnego korica prowadnika linijki do
takotki.

W zaleznosci od sytuaciji klinicznej oznaczenia linijki mogg znajdowac sie¢ na wewnetrznej lub zewnetrznej stronie wygigcia
prowadnika linijki do tgkotki.

Prowadnik linijki do takotki z wiozong do niego linijkg fakotki wprowadza sig w odpowiedni port artroskopowy w kolanie.
Nalezy zapewni¢ odpowiednig szeroko$¢ portu, umozliwiajgca tatwy dostep.

Nalezy ustawi¢ koricéwke linijki do tgkotki na tylnej stronie uszkodzenia Oakotki. Oznaczenia linijki powinny by¢ wyraznie
widoczne na monitorze wiezy artroskopowej.

Po umieszczeniu linijki nalezy jg roztozy¢, wypychajac ja przez prowadnik linijki do tgkotki.

Okresli¢ dlugosc¢ uszkodzenia takotki. Po oszacowaniu diugosci uszkodzenia takotki linijke takotki i prowadnik linijki takotki
usuwa sie.

Tej samej linijki do takotki nalezy uzy¢ do okreslenia odpowiedniej diugosci rusztowania, a tym samym - miejsca odciecia.
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Rusztowanie Actifit nalezy odcigé¢ skalpelem, w takim miejscu i w taki sposéb, aby zapewni¢ zachowanie przez caty czas

jego sterylnosci. Wyréwnac koncowke linijki do takotki z proksymalng strong rusztowania i wygiaé linijke do tgkotki wzdtuz
zewnetrznego obwodu rusztowania. Aby uzyskac dobre dopasowanie do dtugosci uszkodzenia, nalezy przycig¢ rusztowanie
Actifit na diugos¢ wiekszg o okoto 3 mm w przypadku ubytkéw matych (< 3 mm) oraz okoto 5 mm w przypadku ubytkéw duzych
(2 3 cm). Zaleca sig, aby krawedz przednig nacig¢ pod katem okoto 45°, w celu utatwienia zaktadania szwéw oraz aby zaklada¢
na nig szwy w ostatniej kolejnosci.

Dopasowane rusztowanie Actifit przenosi sie nastepnie do stawu kolanowego przez port przednioprzy$rodkowy lub
przednioboczny, za pomocg niekaniulowanego graspera do napinania tkanki, takiego jak Acuflex Grasper Tissue Tensioner™
(Smith & Nephew) lub jakiegokolwiek atraumatycznego graspera. Nalezy zapewni¢ odpowiednig szerokos¢ portu do
wprowadzenia rusztowania.

Na koniec nalezy przymocowac rusztowanie Actifit do krawedzi i rogéw fakotki pacjenta za pomoca standardowych technik
naktadania szwow w obrebie tgkotki, takich jak ,outside-in" lub ,inside-out” az do uzyskania pewnego umocowania. Zaleca si¢
stosowanie dostepnych w sprzedazy standardowych nlewchOamaInych szwow 2,0, takich jak szwy poliestrowe lub polipropylenowe
oraz plecionych lub monofilamentowych. Oprécz tego mozna zastosowaé urzqdzenia do naprawy tgkotki typu ,all-inside”, takich
jak FAST FIX™ / Ultra FAST-FIX™, FAST FIX 360 lub jakiekolwiek inne odpowiednie urzagdzenia typu ,all-inside”.

$ i lub
Pacjenci muszg przestrzega¢ wytycznych rehabilitacji. W przeciwnym razie moga wystgpi¢ obrazenia kolana.

Zdarzenia niepozadane
Do mozliwych zdarzen niepozadanych zalicza si¢ m.in. nastgpujgce stany:
przejsciowe lub trwate uszkodzenie nerwu spowodowane uciskiem lub krwiakiem,
powikfania zwigzane z technikg artroskopowego zaktadania szwoéw,
Il;r}ll\/awienie illub podraznienie rany i/lub powolne gojenie ran,
0ol,
obrzek,
ograniczenie swobody ruchoéw,
wszelkie powiktania zwigzane z zabiegiem artroskopii.

Gtoéwne zagrozenia zwi ze iem ur

« przemieszczenie urzadzenia po wszczepieniu,

« brak dziatania; prawdopodobienstwo, ze pacjent bedzie wymagat usunigcia rusztowania Actifit po jego wszczepieniu wynosi
okoto 2%,

« reakcje alergiczne na materiat i/lub produkty jego degradacji.

i i z tytutu gwarancji

Chociaz rusztowanie Actifit oraz linijka do fgkotki i prowadnik linijki do fgkotki, nazywane tu tacznie ,produktem” zostaty starannie
zaprojektowane, wykonane i przetestowane przed uzyciem, produkt moze nie dziata¢ w sposéb zgodny z zamierzeniem

w zadowalajgcym stopniu z réznych powodéw Przestrogi podane na etykiecie produktu i dotgczonej do niego publikacji ,Sposéb
uzycia” dostarczajg doktadniejszych informacii i s3 uwazane za integralng czes¢ niniejszego wytaczenia odpowiedzialnosci. Z
tego powodu firma Orteq Sports Medicine Ltd dokonuje wytaczenia odpowiedzialnosci zwigzanej ze wszystkim gwarancjami,
zaréwno wyrazonymi, jak i dorozumianymi, w odniesieniu do produktu. Firma Orteq Sports Medicine Ltd nie bedzie odpowiada¢
za jakiekolwiek przypadkowe lub wynikowe uszkodzenia spowodowane jakimkolwiek uzywaniem, wada lub awarig produktu,
niezaleznie od tego, czy skarga bedzie oplerac sie na gwaranciji, kontrakcie, szkodzie |ub innej podstawie.

Wylgczenia i ograniczenia podane powyzej nie majg na celu i nie powinny byc skonstruowane w sposob powodujacy
naruszenie obowigzkowych warunkéw zawartych w odpowiednich przepisach. Jezeli jakakolwiek czg$¢ lub termin z niniejszego
wylgczenia odpowiedzialnosci zostanie uznana przez kompetentny sad za niezgodng z prawem, niemozliwg do wprowadzenia
lub sprzeczna z odpowiednimi przepisami, nie wptynie to na waznos¢ pozostatej czesci wytaczenia odpowiedzialnosci z tytutu
gwarancji, a wszelkie prawa i zobowigzania powinny by¢ skonstruowane i wprowadzane w taki sposéb, jakby niniejsze
wytgczenie odpowiedzialnosci z tytutu gwarancji nie zawierato tej czesci lub terminu, uznanych za niezgodne z prawem.

Rusztowanie Actifit jest wykonane z poliuretanu alifatycznego, sktadajacego sie z poli (e-kaprolaktonu), butan-diizocyjanianu
(BDI) oraz butanediolu (BDO). Produkty koficowego rozktadu poliuretanu, z ktorego wykonane jest rusztowanie Actifit to kwas
hydroksykapronowy (HHA), BDO i butanediamina (BDA, znana réwniez jako putrescyna).

Linijka do fakotki i prowadnik linijki do takotki sg wykonane z poliamidu. Sg niedegradowalne i nie nadaja sie do przetworzenia.

Produkt i opakowanie nie zawierajq lateksu.
© 2018 Orteq Sports Medicine Ltd., Wszystkie prawa zastrzezone
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Egappoyn
To Actifit meniscal scaffold (Actifit), To TTapeAképevo meniscal ruler kai To TTapeAképevo meniscal ruler guide TpoopilovTal yia Tn
Bepartreia UN-avTIOTPETTTAG OXIOUNAG TOU Pnviokou kal BAGBNG aTov 10T6.

Kermipia xprong ) o ) ) ) N

* Mn-avacTpéyiun, TiTTovVn amrWAEIA I0TOU PnvioKou TTou epTTodIgel TN AEIToUpyia TOU Kal TTOU KAVEl TNV PEPIKN agaipean Tou
Hnviokou amapaitn.

H pepppdvn yUpw atré 10 PNVioko UTIAPXE! OE IKAVOTTOINTIKG TT0o00TO. AUTH N HERBPAVN @POVTIZEl yia oTaBepr oTEPEWOT.
ZWHATIKA QVATITUYHEVOI AVTPEG 1) YUVAIKEG aTTO 16 £wg 50 ETWV.

KaAd euBuypappiopévn kai otabepri dpBpwan Tou yovdrou A evoxAjoeig ACL atrokaBioTavTal eviog 12 eBSopadwy Pe TNV
ep@uTeUOn Tou Actifit.

ICRS-Tagvopnon < 3.

O HNVIoKOG TOU GUYKEKPIMEVOU YOVATOU EXEI EYXEIPIOTEI NIYOTEPEG TS TPEIG POPEG.

O a0BEVAG €ival EVAHEPOG YIT TO TIPOYPAPHA ATIOKATACTAONG Kal £ival DIATEBEILEVOG Val TO TIApaKoAoUBOE! PETE TNV
eyxeipnan.

Avtevdeigeig
Aeutepetouoeg evoxAioeig PCL Tou OuyKeKkpIpévou yovaTou.
ICRS-1agIvopunon > 3.
Mn-avaoTpéWiueg SUaHOPQIEg, agoViKr avwpaAia TNg KVAUNG.
MvwoTEG aAAEPYIES YIT OTTOIADATIOTE CUCTATIKA TOU TTPOIOVTOG.
ZUOTNMIKEG 1] TOTTIKEG AOIHWEEIG.
ZWHATIKA XOPrynon KOPTIKOOTEPOEIDWY, AVTIVEOTTAQTHATIKWV, AVOTOTIOINTIKWY SIEYEPTIKWY i} AVOCOTTOINTIKWY KATAOTAATIKWV
HEowV evTOg 30 NUEPWV TTPIV 1) PETG TNV EPQUTEUOT Tou Actifit.
ZNUAadia 00TEOVEKPWONG OTO CUYKEKPIMEVO yOvaTo.
laTpiké 10TOPIKG OTO OTToI0 avapEpovTal ol £§AG TTabroelg (n AioTa Sev eival TTARPNG):
> Peupartoeidrg apBpimda
> Ytrorpotmddouaa TToAuxovdpitida
Bapia ekQuUAIOTIK} 0oTEOPOPITIdA
> OAeypovwdng peupaToTadeIa
YmepBaihov Bapog: Traxuoapkia (kaBopiapévn wg BMI >35 kg/m2).
[evika veUPOAOYIKEG avWHOAIEG 1) VEUPOAOYIKEG GUVBRKEG TTOU UTTOPOUV VO ETTINPEACOUY apVNTIKA TNV SIavonTIKH IKaveTnTa
A TNV TTpoBupia Tou acBevoUg va TTANPOI TIG TTPOUTIOBECEIG TOU GUOTNEVOU TIPOYPANHATOS OTTOKATACTAONG.

Mepiypagry TOU EYPUTEUHATOG KAl TOU TIEPIEXOHUEVOU TNG OUOKEUQTIOG
To Actifit eival éva gUvBeTo BlooupBaTd EPQUTEUPA PNVIOKOU TTOU BonBdEl To GWHA OTNY ATTOKATACTAOT PBApHEVOU 10TOU HE TNV
TTPOWBNCN dINBNONG TWV ayYEiWY UOTEPA ATTO EPPUTEUCT) KOl GUYKOAANGT.

To Actifit eival SiaBéoipo oe d0o popPég: o€ didpean Kai TTAeUpIKr} pop@n. To scaffold Trapadidetal pe U0 TTapeAKOpEVA pIaG
Xxpenong, To meniscal ruler kai To meniscal ruler guide, Ta oTToia eival kataokeuaouéva atéd va peiypa ToAuapidiou. Ap@oTepa
Trapadidovral ANOZTEIPQMENA (amooTeipwpéva pe ogeidio ailbuleviou (EO)).

Avapévetal 6T UoTepa amd TNV ep@UTEUDN Tou Actifit 0 aoBeviig Ba pTropei va el TTaAi SpacTripia kal Xwpig Tovo. To Actifit
@POVTIEl yIa TNV ATTOKATACTAON AOBEVWV HE ETTITTOVEG KAKWOEIG TOU PNVIOKOU TTou £UTTodiouv Tn AEIToupyia Tou Kal pPovTigel
YIO TV ETTIOTPOPI TWV PEPOUCWYV KAl AVTIKPOUCTIKWY AEITOUPYILV.

Mérpa pogpUAagng

* EAéygre eav n ouokeuaoia kai Ta TTpoidvTa Tou Actifit xouv uTroaTei gBopEg.

+ ®povTioTe T0 EPPUTEUPA Va TOTIOBETNBET GTO TWOTS yovarTo.

« EAéygre €dv n ETIKETA TNG OUOKEUQTTAG uvuvpaq)el TO aTTaApPaiTNTO EPYAAEio. (Blauzuo A TTAEUPIKO).

« XpnolpotroifoTe 1o Actifit meniscal ruler pévo pa(l Je 10 meniscal ruler guide.

* AVOIETE TIPOCEKTIKG TO ECWTEPIKO ATTOOTEIPWHEVO OAKOUAGKI WOTE va unv UTTooTel pBopEG To doxeio Trou Trepiéxel To scaffold

pnviokou.

Mnv kaBapileTe To meniscal ruler rj To meniscal ruler guide pe ovoTveupa.

XPNOIUOTIOINOTE ATTOKAEIOTIKG TO VAUG pa@rig TTOU QVAPEPETAI OTIG TTAPOUCES 0dNYieg XPROEWS.

ZXETIKA WE TNV ao@AAgIa KaTd TNV SIGPKEIX TNG EYKUMOOUVNG 1} TOU TOKETOU Sev £xel avapepBei TitroTa.

ZXETIKG e TNV ao@AAgia kal TG atrodooelg Tou Actifit o€ aoBeveig katw aré 16 kai dvw Twv 50 eTwyv dev £xel avaepOei

TiToTa.

* Mnv mégete utrepPoAikd To meniscal ruler kai / fj To meniscal ruler guide. ETravaTotroBeTrioTe 10 KATWw dKpo Tou aobevoug,
€dv To meniscal ruler kai / fj To meniscal ruler guide dev pTTopei va KIvnBei eAeUBepa.

Mposidomroifosig

« Ta va ammogeuxBouv @BOPEG GTOV 1I0TO Kal TOV xovﬁpo mng upepwcng Tou aoBevoug, kabwg kai aTo scaffold, To meniscal ruler
kai / A To meniscal ruler guide, o TIPOTEKTIKGG XEIPIOHOG €ival aTrapaitnTog.

« OGuAdagTe To Actifit 0TNV KAEIOTHA, TIPWTOTUTIN KaI ATTOOTEIPWHEVN CUTKEUOTIA.

+ To Actifit, To meniscal ruler kai To meniscal ruler TpoopidovTal aTToKAEITTIKG yia pia xprion. To Actifit éxer amooTeipwBei pe
GEpIO Tou o&e1diou Tou alBuAeviou (EO).

MV T0 ETTQVATTIOOTEIPWOETE.

« Katda mn didpkeia NG BepaTreiag va EXETE UTTOWN 0AG TOUG KAVOVEG ATTOOTEIPWONG.

* Mnv eputeveTe To Actifit o€ TTEpiTTTWEON TTOU TO UANIKG TNG oUOKEUaTiag €xel avoixTel, Bapei 1| ueTaBAnBei. Mnv xpnoipoTroleite
10 Actifit o€ TrepiTITwon TTou N Nuepounvia (katavaAwon éwg, BA. paBdOKWSIKA N ETIKETA NUEPOUNVIAG) £XEI AREEL.

» Metdgre apéowg 1o UAIKS Tou Actifit TTou éxer atTopeivel, To meniscal ruler kai To meniscal ruler guide Tou dev gival
u:\'roq‘rapwuévu 1 TToU Bev £XOUV XPNOIPOTIOINBE, £X0vVTag UTTOWN TIG IoXUouoEg dIadIKaaieg TOU VOooKouEiou Trepi BAABEPWV
UNIKGV.

« Avolypéveg i Bapuéveg ouokeuaaieg emoTpépovtal otnv Orteq.

* Papuata ou dev £xouv TOTTOBETNOET KaAd, uTTOpoUV va TTPoKaAéoouv TTévo UoTepa atréd T Bepartreia.

* OBapPEVEG, QVOIYEVES ] TIPOOUPHOTHEVEG CUOKEUATIEG, N XPHON PETG TNV NUEPOPNVia ARENg, eTTavaypnaipgotroinon Kai / i
emavamooTeipwaon Tou Actifit, Tou meniscal ruler ) Tou meniscal ruler guide uTTOPOUV va ETINPEACOUY APVNTIKA TIG ETTIBO0EIG
Tou Actifit kal va TTpokaAécouv BAGBEG kal PBOPEG OTO EPPUTEUNA.

« To Actifit Tpémrel va koBeTal pe quKaKpluévo TpoT0. H TTapdBacn Tng Trapoucag odnyiag UTropei va odnyrnoel oe UTIOREATIOTES
unoﬁocelg Kat / r| élacmacn TOU EUPUTEUHATOG.

+ Ta pappata TpETEl va eival oTaBepd, ald n OPIXTA PagH HTTOPET va 03NYAOE! 08 CUNTITWON TG TIOPWBOUG UPRG KAl Va £XEl
wg amotéAeopa TNV UTTOREATIOTN dINBnon Tou 10ToU.

Xelpoupyiki Siadikacia

ATTOKAEIOTIKG Ol 0pBOTTEDIKOI XEIPOUPYOI OI OTTOIOI £XOUV EUTTEIPIA OTNV PAPK) TOU PNVIOKOU Kal EXOUV EKTTAISEUTEI CWOTA

oTOV XEIPIOO Tou epyaeiou PTTopouv va xpnoipotoifjoouv To Actifit scaffold, To meniscal ruler kai To meniscal ruler guide.

To epyaAeio TTpoopICETaI YIa HEPIKF KAKWOT) TOU PNVIOKOU TToU £EATTAWVETAI O€ TIEPIOXH HE KAAR por] TOU ailatog Kail Je

OPKETO PTTPOCTIVO Kal OTTIOBIO KEPATIVO 10TO Kal PE pia OTaBEPr HEPBPAVN TOU UNVIOKOU yia TNV €yyUnon TNG OTEPEWONG.
MpoTUTTEG APOPOCKOTTIKEG SIABIKATIES VIO APAIPETN TOU PNVIOKOU KAl TTPOTUTIO UAIKG e@appolovTal 0To eppuUTeEUpa Actifit.

Me X€IPOUPYIKO KABAPIOHO aQaIPEITal TIPOCEKTIKA QBAPUEVOS 1) TTABOAOYIKOG I0TEG Kal E§opaAUvovTal Of GKPEG TNG BAGRNG

Tou pnviokou. AuTé eyyudral Jia BEATIOTN EQUPUOYN Kal pia KA OUVEVWON O€ TIEPIOXN KE KA pOr| TOU QiaTog TOoU QUGIKOU
pnviokou. Mpoooxn: NV aQaIpéoTe TTOTE TIEPITCOTEPO I0TO aTd 6,11 XpelddeTal. To ouvodeuTikd meniscal ruler, o€ cuvdUaoHO PE
7o meniscal ruler guide, xpnoipotoieital yia va KaBopioTei To péyeBog TG KAKWOoNG METE TOV KABAPIOUO Kal TN GUVEXEID VIO VO
Kkotrei 1o Actifit oTa owoTd péTpa.

To gweniscal ruler elodyeTal Slapéoou Tou meniscal ruler guide aTmé To KevpIkd TIPOG To TTEPIPEPIKS dKpo Tou meniscal ruler
guide.

AvaAoya [iE TNV IATPIKI TIEPITITWOT, Of GNHAVOEIS Tou ruler UTTopEi va BpioKovTal €iTe GTNV ECWTEPIKN EiTE OTNV EEWTEPIKM TTAEUPG
NG KaTTUANG Tou meniscal ruler guide.

To meniscal ruler guide, pe TOTTOGETmJEVO 10 meniscal ruler, ei0Gyeral oV KAaTGAANAN apBPOCKOTIIKI €i00D0 TOU YOVATOU.
Mpémel va ciacrq)u/\l(sml ETTAPKEG EUPOG EITODOU YIA VA ETIITPETTETAI n €0KOAN npoUBuon

TomoBeTroTe TN PUTN Tou meniscal ruler oTv oTTicBIa TTAEUPA TNG KAKWONG TOU PNVIOKOU: 01 GNUAVTEIS Tou ruler Ba TTPETEl va
QaivovTal EUKPIVWG 0TV 080VN TOU APBPOCKOTTIKOU XEIPIOTNPIOU.

‘Otav TomroBeTeiTan 0Tn B€0n Tou, To meniscal ruler avarmTiooeTal pe wONon diapéoou Tou meniscal ruler guide.

MpoadlopioTe T0 PrKog TNG Kdeong Tou pnviokou. AQoU eKTIUNBEI TO PAKOG TNG KAKWONG TOU pnviokou, To meniscal ruler kai T0
meniscal ruler guide agaipouvTal.

XpnolpotomoTe To iio meniscal ruler yia va TTpoodiopiceTe To katdAAnAo prikog Tou scaffold kai, cuveTiig, o€ Tolo onpeio Ba
TIPETTEN VOl KOTTE].
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EMnvika

To Actifit TrpéTrel va KOBETAI e Eva XEIPOUPYIKO VUTTEPI KAl OE TETOIO GNKEID KOl KATA TETOIO TPOTIO WOTE va eEA0PaAIleTal TTAVTA

n amooTeipwon. EuBuypauyioTe T uUTn Tou meniscal ruler pe Tnv omioBia TTAeupd Tou scaffold kai KapyTe T0 meniscal KaTd prKog
NG €EWTEPIKNAG TrEPIPEPEING Tou scaffold. Ma Thv KaAUTEPN eQappoyr oTNV KAKwa, To prikog Tou Actifit TTpéel o€ TepiTTwon
MIKPAG KaKwang (<3 cm) va TrepiooeUel Trepitou 3 mm. TMa peyaAUTePn KAKWOoN (23 cm) TIPETTEl va TTepIooeUel TTEPiTToU 5 mm.
ZUOTAVETAI VO KOTTEl TO UTTPOCTIVO PEPOG O€ ywvia 45 HOIPWYV Yia va SIEUKOAUVBET N pagn Kai va pagTei aTo TEAOG.

To ep@uTeupa Actifit, TTou €xel kOTTEl OTA PETPA TOU, TOTTOBETEITAI TNV APBPWON TOU YOVATOG PECW TNG TTPOTRATNG Tou
TIPOOBIoU E0w Kal £Ew Keipevou. AuTo yivetal TTapadeiypaTog xapn pe T xprion Tou Acuflex Grasper Tissue Tensioner™ (Smith
& Nephew) rj orolaadriTroTe GAANG aTpaupaTikig AaBidag. PPovTioTe va UTTAPXEI APKETOG XWPOG YIa Va EICOXOEN TO EPQUTEUNA.

Ev katakAeid! To Actifit np:‘n:l va pacpm om (pucno)\ovlm pzpoavn Tou unvaou Kal OTOV KEPATIVO I0TO HE TNV npo'runn TEXVIKH
PAQNG Yia TOV PNVioKo, OTIWG Ao £5w TTPOG Ta péoa ) ATT6 PEC TTPOG Ta 6w, WOTIOU va eTTTEUXBET BEATIOTN OTEpEWwON.
XpnolpoTonoTe Ta TPGTUTIA BIABECINA W) ATTOPPOPNTIKG VAT Pagng (LEyeBog 2.0), dTwg &ival o TToAueoTEpag A 10
TIOAUTTPOTTUAEVIO, Kal TTAEYLEVO VALA PG 1 HOovOkAwvo viud. ETITTAEOV, PTIOPOUV va XpNOIUoTIoINBoUV ECWTEPIKG epyaAtia
aTokardoTacng Pnviokou omwg ta FAST FIX™ / Ultra FAST-FIX™ kai FAST FIX 360, fj omro1081T10Te GAAO E0WTEPIKG EPYTAEID.

ATrokatdoTaon
O1 aoBeveig TIPETTEl va akoAouBoUV TIG 0dNYIES ATTOKATAOTATNG. AIAQOPETIKA, EVOEXETAI VO TIPOKANBOUV KAKWOEIG OTO YOVaTO.

MEIOVEKTIKEG ETITITROEIG

MIBavEG PEIOVEKTIKEG ETIITITWOEIG Eival, HETAE) GAAWV:

MpoowpivA 1) HovIUN BAGRN veUpou aTrd TriEon i AIMATWHATA.

EmITTAOKEG aTTO OPBPOTKOTTIKEG TEXVIKEG PAPAG.

Aipoppayieg kal / 1) epeBITPOG TNG TTANYNG Kail / 1} apyr| atrokatdoTacn Tng TTANYRG.
Movog.

AloyKWoelg.

MepiopIopdg EAeUBEPIOg KIVATEWY.

EmimAokég amd apBpookdtnon.

ZNHaVTIKGTEPOI KiVBUVOI OXETIKG PE TNV XPTIOT) TOU ENQPUTEUHOTOS

+ MeTakivnon Tou eu@uTEGHATOG UOTEPA ATTO TNV EUPUTEUDT.

* Arrouoia Aermoupyiag: o meavotTeg va atramnBei agaipeon Tou Actifit® aTmé Tov acBevi petd T eupuTEUON Eival TrEpITIOU 2%.
* AMepYIKEG QVTIOPAOEIG OTO UAIKO Kal / /) OTa TTIpoidvTa SIGoTracng.

Artrotroinon eyyinong

Evw 10 Actifit kai To meniscal ruler kai To meniscal ruler guide, Tou oTo €§r¢ 8a amokaAolvTal «To Mpoidvy £xouv dnpioupynBei,
TrapaxBei kal EAeyXBEi Pe TNV PEYaAUTEPN SuvaTr GPOVTION, UTIAPXE! TTEPITTTWON Yia BIdPopoug Adyoug va punv Aeitoupyei 1o
Mpoidv o1rwg TTPETTEL. OI TIPOEIBOTIOINCEIG OTIG ETIKETEG TWV TIPOIOVTWV Kal TIG 0dNYieg XPAOEWS TTEPIANAUBAVOUV TTEPIOOOTEPEG
AeTrTopEPEiS TTANPOPOPIEG Kal BEwPOUVTal AvVATIOOTIAOTO PEPOG TNG TTapoUoag aTroTroinong eyyunong. Kara ouvémeia n Orteq
Sports Medicine Ltd atroppitrtel kae agiwon, pnti | clwTnPr, 0TV £yyunon Tou Trpoidvtog. H Orteq Sports Medicine Ltd
Oev EUBUVETAI VIO OTTOIABNATIOTE TTEPIOTATIOKN 1} €TTaKOAOUBN ¢npic ASyw OTTOI0OBATIOTE XPAONG, EAAEIPNG A EAATTWHATOG TOU
TIPOIOVTOG, AVEEOPTATWS €av N agiwon Baciletal o€ eyyunaon, oupBaan, adikotpagia f dAAo.

O1 TTapaTTavw ATTOKAEITUOI KAl TIEPIOPITHOI BEV EVVOOUVTAI KOl DEV TIPETTEI VA EPUNVEUTOUV WG QVTIBETOI HE TO EQAPHOTTED
VOHIKO Kall KavovioTiké TTAdiolo. Edv kamolo pépog Tng Trapoloag atroToinong £yyunong BewpnBei atré apuodio SIKaoTIKG
Opyavo GdIKo, Un eKTEAECIHO 1) AVTIBETO HE TO EQAPUOCTED BiKaIO, AUTO BEV ETTNPEATEI TV EYKUPOTNTA TWV UTTOAOITTWYV HEPWV
TNG ATTOTIoINONG £yyUNONG Kal GAa Ta SIKAIWHATA KAl Ol UTTOXPEWOTEIG TIPETTEN Va QapPofovTal Kal va eKTEAOUVTAI WG EGV

n aToToinan eyyunong va unv TepIAaUBAVEl TO CUYKEKPIUEVO HEPOG.

To Actifit eival kaTaokeuaopévo atmd uAuq)unm TIoAUoUpEBAvVN atroteAoUpEVn aTrd poly (a caprolactone), butanediisocyanate
(BDI) ka1 butanediol (BDO). Ta teAiké rpoidvTa SidoTraong Tng oAuoupeBavng Actifit eivai hydroxy hexanoic acid (HHA), BDO
Kai butanediamine (BDA, yvwaoTo £Triong wg putrescine).

To meniscal ruler kai To meniscal ruler guide eival karaokeuaouéva atéd ToAuapidio kai gival un SIaoTTWHPEVA Kal Un
QAVAKUKAWOTA.

To Mpoi6v Kal N oUCKEUasia eV TTEPIEXOUV AATEE.
© 2018 Orteq Sports Medicine Ltd., All rights reserved

KaraokeuaoTig:
Orteq Sports Medicine Ltd.
Collingham House
6-12 Gladstone Road
Wimbledon
London SW19 1QT
United Kingdom
Tel: +44 (0)20 7717 5268
www.Orteg.com
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Tiirkge

Amaglanan Kullanim
Actifit meniskiis skafoldu (Actifit), meniskiis cetvel aksesuari ve meniskiis cetvel kilavuz aksesuari; onarilamaz meniskiis
yirtiklarinin ve meniskis dokusu kaybinin tedavisinde kullanim igin amaglanmistir.

Kullanim Kriterleri

Kismi menisektomi gerektiren onarilamaz, agrili ve/veya islevsiz meniskiis dokusu kaybi.

Sabitleme saglayabilmek igin meniskisiin tiim gevresinde yeterli kenar.

16 ila 50 yas arasinda olgun iskelet yapisina sahip erkek veya kadinlar.

lyi ayarlanmis, stabil diz eklemi veya Actifit implante edildikten sonra 12 hafta iginde diizeltilen OGB yirtiklari
ICRS siniflandirmasi < 3.

ligili dizde daha 6nce 3'ten fazla meniskiis ameliyati yapilmamis olmalidir.

Hastalar, ameliyat sonrasi rehabilitasyon programini anlamali ve buna uyma kararliliginda olmalidir.

Kontraendikasyonlar
ligili dizde eszamanli ACB yirtigi.
ICRS siniflandirmasi > 3.
Alt ekstremitede diizeltimemis anomali, eksenel hizalama bozuklugu.
Uriin bilesenlerinden herhangi birine kars! tespit edilmis alerji.
Sistemik veya lokal enfeksiyon.
Actifit implante edildikten énce veya sonra 30 giin iginde herhangi bir tiir kortikosteroid, antineoplastik, immiinostimiilator
veya immiinosupresif maddenin sistemik uygulanmasi.
ligili dizde osteonekroz bulgusu.
Asagidaki hastalarin bulundugu ancak bunlarla sinirli olmayan tibbi éyki:
Romatoid artrit
© Niikseden polikondrit
> Ciddi dejeneratif osteoartroz
° Enflamatuar arterit
Asiri kilo: obezite (hastanin Viicut Kiitle Endeksinin >35 kg/m2 olmast).
Hastanin, dnerilen rehabilitasyon programinin gereksinimlerini yerine getirme zihinsel kabiliyetini veya istegini 6nleme
egiliminde olan genel norolojik anormallikler veya norolojik kosullar.

Cihaz tamimlamasi ve ambalaj igerigi

Actifit, meniskisin vakilarize kismina implante edilip tutturuldugunda vaskiiler gelisim igin i¢ boyutlu bir matris saglayan,
viicudun fizyolojik doku onarim yollarini desteklemek iizere tasarlanmis, tek kullanimlik, biyolojik olarak bozunabilir bir meniskis
skafoldudur.

Actifit, medial ve lateral olmak lizere iki sekilde mevcuttur. Skafold iki adet tek kullanimlik aksesuarla birlikte gelmektedir; her
ikisi de bir poliamid karisimi olan meniskiis cetveli ve meniskiis cetveli kilavuzu. Her iki aksesuar da STERILDIR (Etilen Oksitle
(EO) sterilize edilmistir).

Hasta icin beklenen faydalar, agrinin rahatlatiimasi ve yasam kalitesinin arttirimasidir. Actifit, islevsiz meniskis lezyonu olan
hastalarin, yiik tasima ve darbe emme fonksiyonlarinin geri kazanilmasi ile islevsiz meniskiisten iyilesme saglamasina imkan
taniyacaktir.

Uyarilar

Actifit ambalajinin ve trdinlerinin hasar veya baska bir sekilde zarar gérmediginden emin olun.

Amagclanan dize implantasyon yapildigindan emin olun.

Actifit ambalajindan, implantasyon yapilacak diz i¢in dogru cihaz (medial veya lateral) kullanildigini kontrol edin.

Actifit menUskis cetvelini bir meniskis cetvel kilavuzu olmadan kullanmayin.

Igteki steril cebi yavasca agin ve meniskiis skafoldunu igeren tablanin giivenli bir sekilde gikartiimasini saglamaya dikkat
edin.

Meniskiis cetveli veya meniskiis cetvel kilavuzunu alkolle temizlemeyin.

Kullanim Talimatlarinda énerilenler diginda dikis uygulamayin.

Hamilelik veya dogum sirasinda kullanim giivenligi tespit edilmemistir.

16 yasin altindaki ve 50 yasin tzerindeki hastalar icin Actifit'in glivenligi ve performansi tespit edilmemistir.

Meniskiis cetveline ve/veya meniskis cetveli kilavuzuna asiri gu uygulamayin. Meniskiis cetveli ve/veya meniskiis cetveli
kilavuzu rahat hareket edemiyorsa, hastanin alt bacak pozisyonunu degistirin.

Uyarilar

+ Hastanin dokularinda, eklem kikirdaginda ve skafoldda, meniskis cetvelinde ve/veya meniskis cetveli kilavuzunda hasar
olugsmasindan kaginmak igin dikkatli kullaniimalidir.

Actifit, agilmadan, orijinal steril ambalajinda saklanmalidir.

Actifit, meniskis cetveli ve meniskiis cetvel kilavuzu sadece tek kullanimlik olarak tasarlanmistir. Actifit, Etilen Oksit (EO) gazi
kullanilarak sterilize edilmistir.

Yeniden sterilize etmeyin.

Tagima sirasinda sterilite kurallarina uyun.

Saklama ambalaji delinmis, hasar gormis veya degisiklige ugramissa ya da barkot veya son kullanma etiketinde belirtilen
son kullanma tarihi (Son Kullanma Tarihi) gegmisse Actifit'i implante etmeyin.

Uriinler (kalan, kullaniimamis veya streil olmayan Actifit aygiti materyali, meniskiis cetveli ve meniskiis cetveli kilavuzu dahil),
tehlikeli maddelerle ilgili gecerli hastane prosediirlerine uygun olarak bertaraf edilmelidir.

Acilmis veya hasar gormus ambalaj Orteq Sports Medicine Ltd. iade edilmelidir.

Dikisler dogru atiimadiginda, ameliyattan sonra agriya neden olabilir.

Hasarli, delinmis veya degdismis ambalaj, son kullanma tarihinin gegmesi, Actifitin yeniden kullaniimasi ve/veya yeniden
sterilize edilmesi, meniskis cetveli veya meniskiis cetveli kilavuzu, cihaz kusurlarina veya bozulma neden olarak Actifit'in
amagclandigi sekilde calismamasina sebep olabilir.

Actifit'in kesilmesiyle ilgili 6zel talimatlara uyulmamasi, urlin performansinin ve/veya cihazin sabitlenmesinin optimum
seviyede olmamasina neden olabilir.

Dikisler siki olmalidir ancak asiri siki dikisler gozenekli yapida ¢okmelere ve bunun neticesinde optimum diizeyde olmayan
doku bilylimesine neden olabilir.

Cerrahi Prosediir

Actifit skafold, meniskis cetveli ve meniskiis cetveli kilavuzu, sadece meniskis yirtiklari dikisinde deneyimli olan ve cihazin
kullanimi konusunda yeterli egitim almis ortopedi cerrahlari tarafindan kullaniimalidir. Cihaz, vaskiilarize bolgeye kadar
genisleyen, yeterli anterior ve posterior sert doku ile sabitlemeye imkan taniyacak meniskiis kenar dokusu bulunan kismi
meniskus kusurlari igin gelistiriimistir. Actifit implantasyonu igin, menisektomide kullanilan standart artroskopik cerrahi proseduirii
ve standart ekipman kullanilir.

Tum hasarli veya patolojik dokulari dikkatli bir sekilde ¢ikartmak ve dogal meniskisiin vaskdlarize kismi ile iyi baglanti kurmak
ve optimum oturmayi saglamak amaciyla meniskistin hasarli kismindaki kusur kenarlarini diizeltmek igin cerrahi debridman
dikkatli bir sekilde gerceklestirilir. Her zaman gerekenden fazla doku almamaya 6zen gosterilmelidir. Urtinle birlikte gelen
meniskis cetveli ve meniskus cetveli kilavuzu, debridman sonrasinda hasarin boyutunu degerlendirmek ve Actifit igin uygun
boyutu belirlemek amaciyla kullanilir.

Meniskis cetveli, meniskis cetveli kilavuzunun proksimal ucundan distal ucuna meniskis cetveli kilavuzu vasitasiyla takilir.
Klinik duruma bagh olarak, cetvel isaretleri meniskis cetveli kilavuzunun i¢ veya dis kavisinde olabilir.

Meniskds cetveli takilmis halde meniskiis cetveli kilavuzu, dizdeki uygun atroskopik portaldan sokulur. Kolay giris igin yeterli
portal genisligi saglanmalidir.

Meqilskﬂlsdg:etvelinln ucunu, meniskis kusurunun posterior tarafina yerlestirin, cetvel isaretleri atroskopik kule ekranindan net
gordimelidir.

Meniskis cetveli yerine geldiginde, meniskiis cetvelini meniskis cetveli kilavuzundan bastirarak yerlestirilir.

Meniskis kusurunun uzunlugunu belirleyin. Meniskiis kusurunun uzunlugu degerlendirildikten sonra, meniskis cetveli ve
meniskus cetveli kilavuzu gikartihr.

Skafold igin uygun uzunlugu ve nereden kesilmesi gerektigini belirlemek amaciyla da ayni meniskiis cetvelini kullanin.

Actifit bir bistiiri ile sterilite her zaman korunacak bir yerden ve uygun sekilde kesilmelidir. Meniskiis cetveli ucunu, skafoldun
proksimal tarafinda hizalayin ve meniskiis cetvelini skafoldun dis ¢evresi boyunca kavisli hale getirin. Kusurlu bélgeye iyi bir
sekilde oturmasini saglamak amaciyla Actifit, kiiclik kusurlar (<3 cm) igin yaklasik 3 mm ve biiylik kusurlar (23 cm) igin yaklasik
5 mm daha biiyiik boyutta olmalidir. Dikisi kolaylastirmak igin anterior kenarin yaklasik 45 derece agiyla kesilmesi ve en son
buraya dikis atilmasi 6nerilir.

Ardindan ayarlanan Actifit aygiti, anteromedial veya anterolateral portaldan Acuflex Grasper Tissue Tensioner™ (Smith &
Nephew) veya baska bir atravmatik kavrayici gibi kantilsiiz doku kavrayici kullanilarak diz eklemine getirilir. Yerlestirme
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portalinin yeterli genislikte olmasi saglanmalidir.

Son olarak Actifit, dogal meniskis kenarina, sabitleme saglanana kadar distan ige veya igten disa gibi standart meniskiis dikis
teknikleri kullanllarak sabitlenmelidir. Piyasada bulunan standart 2.0 boyutta, polyester veya polipropilen ve 6rgilii ya da monofil
dikis gibi emici olmayan dikisler 6nerilir. Ayrica FAST FIX™ / Ultra FAST-FIX™, FAST FIX 360 gibi tiim i¢c meniskiis onarim
aygitlari veya onerilen diger uygun tamamen i¢ aygitlar kullanilabilir.

Ev veya ig Ortami
Hastalar rehabilitasyon kurallarina uymalidir. Aksi halde diz yaralanmasi gértlebilir.

Olumsuz olaylar
Olasi olumsuz olaylar asagidakileri kapsamaktadir ancak bunlarla sinirli degildir:
Baski veya hematomdan dolayi gegici veya kalici sinir hasari.
Atroskopik dikis teknigiyle iliskili komplikasyonlar.
Kanama ve/veya yara tahrigi ve/veya yavas yara iyilesmesi.
Yara.
isme.
Hareket 6zgiirliigiinde sinirlama.
Atroskopik cerrahiyle iligkili komplikasyonlar.

Cihazin kullanimiyla ilgili ana riskler

. Implasyonun ardindan cihazin yerinden oynamasi.

« Islev gormeme; implantasyonun ardindan hastadan cihazin gikartiimasinin gerekmesi ihtimali yaklasik %2'dir.
* Malzeme ve/veya bozunma uriinlerine alerjik reaksiyon.

Garanti reddi

isbu belgede toplu olarak “Uriin” seklinde adlandirilan Actifit ve meniskiis cetveli ve meniskiis cetveli kilavuzunun dikkatli bir
sekilde tasarlanmis, Uretiimis ve kullaniimadan énce test edilmis olmasina karsin, cesitli nedenlerden dolay! triin amaglanan
islevini tatmin edici sekilde gergeklestirmeyebilir. Uriin etiketindeki uyarilar ve bu Kullanim Talimatlari daha ayrintili bilgi
saglamaktadir ve bu garanti reddinin ayrilmaz bir parcasi olarak degerlendirilmektedir. Bu nedenle Orteq Sports Medicine
Ltd, Uriinle ilgili agik veya ima edilmis tim garantileri reddeder, Orteq Sports Medicine Ltd, talebin garantiye, sézlesmeye
veya bagka bir nedene dayali olup olmadigina bakilmaksizin Uriinin kullanilmasi, kusurlu olmasi veya islev gsrmemesinden
kaynaklanan arizi veya nihai kayiplardan sorumlu olmayacaktir.

Yukarida belirtilen harig tutma ve sinirlamalar, ilgili yasanin zorunlu hiikiimlerine karsi distiniilmemistir ve bunlara muhalif
olarak yorumlanmalidir. Bu garanti reddinin herhangi bir kisminin veya kosulunun, yetkili herhangi bir mahkeme tarafind:
yasaya muhalif oldugu, yasa disi oldugu veya uygulanamaz oldugu tespit edilirse, garanti reddinin kalan kisminin gegerl
bu durumdan etkilenmeyecek ve tim hak ve yliktmldlikler, garanti reddi ilgili gegerli bélim veya kosulu hig igcermemis gibi
yorumlanmaya ve uygulanmaya devam edecektir.

ilgili

Actifit, poli (e-kaprolaston), biitanediizosiyanat (BDI) ve biitanediyol (BDO)'dan olusan alifatik poliliretandan uretilmektedir.
Actifit politiretanin son bozunma tiriinler hidroksi heksanoik asit (HHA), BDO ve biitanediamindir (BDA, ayrica putresin olarak
da bilinir).

Meniskis cetveli ve meniskis cetveli kilavuzu poliamidden retilmektedir, bozunmamaktadir ve geri doniistimsuizdir.

Uriin ve ambalaji lateks icermez.
© 2018 Orteq Sports Medicine Ltd., Tiim haklari saklidir.

Uretici:

Orteq Sports Medicine Ltd.
Collingham House
6-12 Gladstone Road
Wimbledon
London SW19 1QT
United Kingdom
Tel: +44 (0)20 7717 5268
www.Orteq.com
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Zamys$lené pouziti
Vyztuha menisku Actifit, meniskové pravitko a jeho zavadéc Actifit se pouzivaji pro Ié¢bu nezhojitelnych roztrzeni menisku nebo
ztrat meniskové tkané.

Kritéria pouziti

Nenapravitelna, bolestiva nebo dysfunkéni ztrata meniskové tkané vyzadujici ¢asteEnou meniskektomii.

Dostate¢ny obklad celého obvodu menisku pro zajisténi stabilni fixace.

Pomuicka je uréena pro muze a zeny se zralou kostrou ve véku od 16 do 50 let.

Pokud je pomUcka spravné umisténa, je schopna do 12 tydntl po zavedeni napravit defekty kolenniho kloubu nebo defekty
ACL.

Kiasifikace ICRS < 3.
Lécené koleno nesmi mit za sebou vice nez 3 predchozi operace menisku.
Pacienti jsou povinni seznamit se s programem pooperacni rehabilitace a dodrzovat jej.

Kontraindikace
Soucasna nedostate¢nost PCL postizeného kolena.
Klasifikace ICRS > 3.
Nekorigované deformace a axidlni odchylka dolni koncetiny.
Dokumentovana alergie na nékterou slozku pomucky.
Systémova nebo lokalni infekce.
Systémové podani jakéhokoliv typu kortikosteroidul, antineoplastik, imunostimulaénich nebo imunosupresivnich pfipravki
30 dni pred nebo po implantaci pomucky Actifit.
Prokazana osteonekroza v léCeném koleni.
Nasledujici (a dalsi) choroby v anamnéze:
° Revmaticka artritida
Opakovana polychondritida
Zavazna degenerativni osteoartréza
° Zanétliva artritida
Nadvaha: obezita (definovana jako BMI pacienta >35 kg/m2).
Obecné neurologické abnormality nebo neurologicky stav, ktery by mohl branit pacientovi v ochoté pinit pozadavky
doporugeného rehabilitatniho programu.

Popis pomucky a obsah baleni
Actifit je biologicky rozloZitelna pomticka na jedno pouZiti pro vyztuzeni menisku, kterd ma slouzit k podpore vlastnich hojivych
procest téla. Tvori trojrozmérny ram pro vyplnéni vaskulaturou po implantovani na vaskularizovanou ¢ast menisku.

Actifit je k dispozici ve dvou tvarech; v mediéini a laterélni verzi. Vyztuha se dodava se dvéma Eastmi pfislusenstvi na jedno
pouziti, kterymi jsou meniskové pravitko a jeho zavadéc¢ vyrobené ze smési polyamidt. Oba dily pomuicky se dodavaji
STERILNI (sterilizované etylén oxidem (EO)).

Ocekavanou vyhodou pro pacienta je zmirnéni bolesti a zlepseni kvality Zivota. Actifit umoZziuje pacientum s dysfunkénimi
bolestivymi meniskovymi lézemi vyléceni dysfunkéniho menisku s obnovou jeho nosnosti a funkce tiumeni narazd.

Bezpeénostni opatieni

Zkontrolujte, zda obal pomucky Actifit nebo samotna pomticka nejsou poskozeny nebo neni jinak zhorena jejich funkce.
Oveéite, zda vyztuhu zavadite do kolena, které jste zamysleli [é€it.

Na titku pomucky ovéite, zda pouzwate spravnou verzi (mediélni nebo lateralni).

Pravitko Actifit nepouzivejte bez zavadéce.

Opatrné oteviete sterilni obal a opatrné vyjméte podnos s meniskovou vyztuhou.

Pravitko ani zavadé¢ necistéte alkoholem.

Nepouzivejte jiné stehy nez ty, které jsou doporuceny v tomto navodu k pouZiti.

Bezpec¢nost behem téhotenstvi a porodu nebyla ovérena.

Bezpeénost a G¢innost pomucky Actifit nebyla ovéfena pro pacienty mladsi 16 let a starsi 50 let.

Na pravitko ani zavadéc nevyvijejte nadmeérny tlak. Pokud se pravitko nebo zavadé¢ nemohou volné pohybovat, zmérite
polohu dolni koncetiny pacienta.

Vystrahy

Vyzaduje se opatrné zachazeni, aby se neposkodily tkané a chrupavka pacienta a také aby se neposkodila vlastni vyztuha
menisku, pravitko nebo zavadéc.

Vyztuha Actifit musi byt skladovana v ptivodnim neotevieném sterilnim obalu.

Vyztuha Actifit, pravitko i jeho zavadéc jsou uréeny na jedno pouZiti. Vyztuha Actifit se sterilizuje etylén oxidem (EO).
Opakované nesterilizujte.

Béhem manipulace dodrzujte pravidla sterility.

Vyztuhu Actifit nepouZivejte, pokud je skladovaci obal propichnuty, poskozeny nebo zménény nebo pokud uplynulo datum
exspirace na obalu nebo v rdmci ¢arového koédu.

Pomucky (véetné nepouzitého nebo nesterilniho materialu Actifit, pravnka a zavadéce) je nutno po pouziti ihned zlikvidovat
podle postupli pouzivanych pro nebezpecny material ve vasi nemocnici.

Oteviené nebo poskozené obaly vratte vyrobci Orteq Sports Medicine Ltd.

Nespravné umisténé stehy mohou vést k bolestivosti po operaci.

Poskozeny, propichnuty nebo zménény obal, pouZiti po datu exspirace, opakované pouziti nebo resterilizace pomucky
Actifit, pravitka nebo zavadéce mohou zpusobit vady pomucky nebo zhorseni jejich vlastnosti, které by mohly vést k tomu,
Ze pomUcka nebude fungovat tak, jak by méla.

NedodrzZeni pokynu pro Fezani vyztuhy Actifit muze zhorsit funkci vyrobku nebo vést k jeho dislokaci.

Stehy by mély byt stabilni, av8ak pfili§ utazené stehy mohou vést ke zhrouceni porézni struktury a nasledné mohou zhorsit
prorustani tkané.

Chirurgicky postup

Vyztuhu Actifit, pravitko a zavadé¢ by méli pouzwa( jen ortopedové se zkuSenostmi s $itim menisku, ktefi absolvovali potfebné
Skoleni o manipulaci s pomuckou. PomUcka je uréena pro lecbu ¢astecnych defektt menisku zasahujicich do vaskularizované
z6ny s dostatecnym mnozstvim rohovité tkané vepredu i vzadu a tkané kolem menisku pro zajisténi bezpecné fixace pomucky.
Na pouzivani pomucky Actifit Ize uplatnit standardni artroskopicky opera&ni postup pro meniskektomie a standardni vybavu pro
operaci.

Je potieba provést chirurgické odstranéni nezivé, poskozené nebo patologické tkané a narovnani okrajt defektu v poskozené
¢asti menisku pro zajisténi dokonalého nasazeni a dobré spojeni s vaskularizovanou Easti ptivodniho menisku. Je tfeba dbat
na to, aby nebylo odstranéno vic tkané, nez je nutno. Pfilozené meniskové pravitko a jeho zavadéc se pouzivaji pro posouzeni
velikosti defektu po vycisténi a nasledny odhad velikosti zavadéné vyztuhy Actifit.

Pravitko se zavadi pfes svij zavadé¢ smérem od pfedniho po zadni konec zavadéce pravitka.

Podle klinického stavu pacienta mohou byt znac¢ky na pravitku bud’ uvnitf, nebo vné krivky zavadéce meniskového pravitka.
Zavadéc¢ meniskového pravitka s viozenym pravitkem se zavadi do prislusného artroskopického otvoru v koleni. Je tfeba zajistit
dostatecnou $itku otvoru pro snadné zavadeni.

Spicku meniskového pravitka umistéte na zadni stranu meniskového defektu tak, aby znacky na pravitku byly jasné viditelné na
obrazovce artroskopického pfistroje.

Po umisténi do spravné polohy se pravitko zavede do menisku prostréenim zavadécem.

Pak je mozno urcit délku defektu menisku. Po jejim zméfeni se pravitko a zavadé¢ vyjmou.

Stejné pravitko se pak pouzije pro uréeni spravné velkosti vyztuhy a mista, kde by méla byt ufiznuta.

Vyztuhu Actifit feZeme skalpelem a na takovém misté a takovym zptsobem, aby byla po celu dobu zaji$téna sterilita. Nastavte
$picku pravitka na predni okraj vyztuhy a obtocte pravitko kolem vnéjsiho obvodu vyztuhy. Pro dobré zasazeni do defektu se
doporucuie, aby velikost vyztuhy Actifit byla na kazdé strané asi o 3 mm vétsi v pfipadé drobnych defektt (<3 cm) a v pfipadé
vétsich defektd (23 cm) asi 0 5 mm vétsi. Doporucuje se predni konec zafiznout v thlu asi 45 stuprit pro usnadnéni a vetsi
trvanlivost steh.

Pripravena vyztuha se po zafiznuti zavede do kolenniho kloubu pres anteromedialni nebo anterolateralni portal pomoci Gchytky
pro napnuti nekanylované tkané jako je Acuflex Grasper Tissue Tensioner™ (Smith & Nephew) nebo jina atraumaticka Gchytka.
Je tfeba zajistit dostatecnou $itku zavadéciho otvoru.

Nakonec se vyztuha upevni k vlastnimu menisku a jeho okraji a rohoviné pomoci technik chirurgického $iti jako jsou stehy
zvenku dovnitf nebo zevnitf ven pro zajisténi bezpecné fixace. Pro stehy se doporucuji standardni komeréné dostupné 2.0
nevstiebatelné svorky z polyesteru nebo polypropylénu nebo lemovaci nebo monofilové nité. Kromé toho Ize pouzit pomticky
pro vnitfni korekci menisku jako jsou FAST FIX™ / Ultra FAST-FIX™, FAST FIX 360 nebo jiné vhodné vnitfni pomucky.
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Domaci nebo pracovni prostiedi
Pacienti se musi Fidit pokyny pro rehabilitaci. Jejich nedodrzeni by mohlo vést k poranéni kolena.

Nezadouci ucinky
Mozné nezadouci u€inky mohou zahrnovat napfiklad:
« Docasné nebo trvalé poskozeni nervil tlakem nebo hematomem.
+ Komplikace spojeni s artroskopickou technikou 3iti.
+ Krvaceni, podrazdéni rany nebo pomalé hojeni rany.

Bolest.
Otok.
Omezeny rozsah pohybu.
«+ Komplikace spojené s artroskopickou operaci.

Hlavni rizika spojena s pouzitim pomucky

« Dislokace pomucky po implantaci.

« Nefungovani pomucky; procento pacientii pozadujicich odstranéni pomticky po jeji implantaci; se pohybuje asi kolem 2 %.
« Alergické reakce na material pomucky nebo na produkty jeho rozkladu.

Omezeni zéaruk

I kdyz vyztuha Actifit a meniskové pravitko a jeho zavadé¢, dale spolecné jen ,Produkt’, byly peclivé navrzeny, vyrobeny a pred
pouzitim zkontrolovany, miiZe se z riiznych duvodu stat, Ze Produkt nebude uspokojivé plnit svou uréenou funkci. Podrobnéjsi
informace jsou uvedeny v ramci vystrah na titku Produktu a v tomto navodu k pouziti a jsou povazovany za nedilnou souc¢ast
tohoto omezeni zaruky. Spolecnost Orteq Sports Medicine Ltd se proto vzdava ve vztahu k Prod veskerych vyslovnych i
odvozenych zaruk. Spolecnost Orteq Sports Medicine Ltd neponese odpovédnost za zadné nahodné ani nasledné skody
zpUsobené pouzitim, vadami nebo selhanim Produktu, a to ani na zakladé zaruky, ani na zakladé smlouvy nebo pfislusnych
zakon, ani jinak.

Vyse uvedené vylou€eni a omezeni zaruky nesmi byt povaZzovano a neni minéno jako omezeni zakladnich povinnych
ustanoveni pfislusnych zakont. Pokud bude kterakoliv ¢ast tohoto omezeni zaruky jakymkoliv soudem kompetentni jurisdikce
povazovana za nezakonnou, nevymahatelnou nebo odporujici platnym zakontm, nebude tim ovlivnéna platnost zbyvajicich
formulaci tohoto omezeni zaruky a veskera prava a povinnosti budou vymahana tak jako by toto omezeni zaruky prislusné
neplatné ustanoveni neobsahovalo.

Actifit se vyrabi z alifatického polyuretanu tvoreného poly (e-kaprolakton), butanediisocyanatu (BDI) a butanediolu (BDO).
Koncové produkty rozkladu polyuretanu pomucky Actifit jsou hydroxy hexanova kyselina (HHA), BDO a butanediamin (BDA,
také znamy jako putrescin).

Meniskové pravitko a jeho zavadé¢ jsou vyrobeny z polyamidu, ktery neni biologicky rozloZitelny ani recyklovatelny.

Ani vyrobek ani obal neobsahuiji latex.
© 2018 Orteq Sports Medicine Ltd., VSechna prava vyhrazena
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Slovensko

Namen uporabe
Ogrodje za meniskus Actifit (Actifit) ter pripomocka meniskalni merilnik in vodilo za meniskalni merilnik so namenjeni za uporabo
pri zdravljenju nepopravljivih natrganin meniskusa in izgubi meniskalnega tkiva.

Kriteriji za uporabo

Nepopravljiva, bole¢a in/ali disfunkcionalna izguba meniskalnega tkiva, ki zahteva delno meniscektomijo.

Zadosten rob na celotnem obsegu meniskusa, ki bo omogogil stabilno pritrditev.

Moski ali Zenske od 16 do 50 let starosti, z zrelim okostjem.

Dobro poravnan, stabilen kolenski sklep ali okvare sprednje krizne vezi, ki bodo odpravljene v 12 tednih po implantaciji
Actifita.

Klasifikacija po ICRS (International Cartilage Repair Society) < 3.

Ne veg kot 3 predhodne meniskalne operacije na zadevnem kolenu.

Pacienti morajo razumeti pooperativni program rehabilitacije in biti odlogeni sodelovati v njem.

Kontraindikacije

Spremljajoce odpovedovanje zadnje krizne vezi.

Klasifikacija po ICRS (International Cartilage Repair Society) > 3.

Neodpravijene nepravilnosti ali neporavnana os v spodnji okongini

Dokumentirana alergija na katero koli sestavino izdelka.

Sistemska ali lokalna okuzba.

Sistemska uporaba katere koli vrste kortikosteroida, zdravila z delovanjem na novotvorbe, imunomodulatorja ali
imunosupresivnega zdravila v roku 30 dni pred ali po implantaciji Actifita.

Znaki osteonekroze v zadevnem kolenu.

Zdravstvena anamneza, ki vkljuCuje, med drugim, naslednja obolenja:

° revmatoidni artritis,

ponavljajoci se polihondritis,

huj$a oblika degenerativne osteoartroze,

°vnetni artritis;

Prevelika telesna teza: debelost (definirana kot pacientov indeks telesne mase > 35 kg/m2).

Splogne nevroloske nepravilnosti ali nevroloske bolezni, za katere lahko predvidevamo, da bodo vplivale na pacientove
mentalne sposobnosti ali na njegovo pripravljenost za sodelovanje v priporoéenem programu rehabilitacije.

Opis pripomocka in vsebina pakiranja

Actifit je biorazgradljivo meniskalno ogrodje za enkratno uporabo, ki je bilo zasnovano za podporo telesu lastnih fiziolokih poti
obnavljanja tkiva z zagotovitvijo trodimenzionalne matrice za vras¢anje krvnih Zil, ko ogrodje implantiramo in pritrdimo na oziljeni
del meniskusa.

Actifit je na voljo v dveh oblikah, v medialni in lateralni. Ogrodju sta dodana dva pripomocka za enkratno uporabo — meniskalni
merilnik in vodilo za meniskalni merilnik; oba pripomocka sta izdelana iz poliamidne spojine. Oba pripomocka sta dobavljena
STERILNA (sterilizirana z etilen oksidom (EO)).

Priakovani koristi za pacienta sta ublazZitev bolecin in izboljSana kakovost Zivljenja. Actifit bo omogogil pacientom
z disfunkcionalnimi in bole¢imi lezijami meniskusa okrevanje s ponovno vzpostavitvijo funkcije nosilnosti in amortizacije.

Varnostni ukrepi

Prepricajte se, da embalaza in izdelki Actifit niso poskodovani ali okmijeni na drug nacin.

Prepricajte se, da bo postopek implantacije opravljen na kolenu, ki je bilo predvideno za zdravljenje.

Preverite na oznakah embalaze izdelka Actifit, da boste uporabili ustrezen pripomocek (mediaini ali lateralni) za koleno,
na katerem boste opravili postopek implantacije.

Ne uporabljajte meniskalnega merilnika Actifit brez vodila za meniskalni merilnik.

Pocasi in skrbno odprite notranjo sterilno vrecko, da boste zagotovili varno odstranitev pladnja, na katerem se nahaja
meniskalno ogrodje.

Ne cistite meniskalnega merilnika ali vodila za meniskalni merilnik z alkoholom.

Ne uporabljajte drugega materiala za Sive, razen tistega, ki je priporogen v Navodilih za uporabo.

Varnosti uporabe med nosecnostjo in porodom niso potrdili.
Varnost in delovanje Actifita nista bila potrjena pri pacientih, ki so mlajsi od 16 let ter pri pacientih, ki so starejsi od 50 let.
Ne uporabljajte prevelike sile na meniskalnem merilniku in/ali vodilu za meniskalni merilnik. Prilagodite poloZaj pacientove
spodnje okon¢ine, ¢e se meniskalni merilnik in/ali vodilo za meniskalni merilnik ne moreta prosto gibati.

Opozorila

Potrebno je previdno rokovanje, da preprecite poskodbe pacientovih tkiv in hialinskega hrustanca, kakor tudi ogrodja,
meniskalnega merilnika in/ali vodila za meniskalni merilnik.

Actifit je potrebno shranjevati v originalni sterilni embalaZi, neodprtega.

Actifit, meniskalni merilnik in vodilo za meniskalni merilnik so namenjeni le za enkratno uporabo. Actifit je bil steriliziran

z uporabo plina etilen oksida (EO

Ne sterilizirajte ponovno.

Pri rokovanju upostevaijte pravila sterilnosti.

Ne implantirajte Actifita, ¢e je sterilna embalaza za shranjevanje predrta, poskodovana ali spremenjena, ali ¢e je potekel rok
uporabnosti (datum ob rubriki Uporabiti do) , naveden na ¢rtni kodi ali na oznaki za potek roka trajanja.

Izdelke (vkljuéno z morebitnimi ostanki, neuporabljenim ali nesterilnim materialom pripomocka Actifit, meniskalnega merilnika
in vodila za meniskalni merilnik) je potrebno takoj zavredi v skladu z veljavnimi postopki bolnidnice v zvezi z nevarnimi
snovmi.

Vsakrs$no odprto ali poskodovano embalazo vrnite podjetju Orteq Sports Medicine Ltd.

Neustrezno namesceni Sivi lahko povzrocijo bolecine po operaciji.

Poskodovana, predrta ali spremenjena embalaza, uporaba po datumu izteka uporabnosti, ponovna uporaba in/ali ponovna
sterilizacija Ac!ifita, meniskalnega merilnika ali vodila za meniskalni merilnik lahko povzroci okvare ali propadanje pripomocka,
zaradi esar Actifit ne bo deloval, kot je bilo predvideno.

Neupo§te‘¥anje specificnih navodil za rezanje Actifita lahko povzroci suboptimalno delovanje izdelka in/ali uévrstitve
pripomocka

Sivi bi morali biti obstojnl vendar pa pretesno namesceni Sivi lahko povzrocijo kolaps porozne strukture in posledi¢no
suboptimalno vras¢anje tkiva.

Kirurski postopek

Le ortopedski kirurgi, ki imajo izkusnje z vstavljanjem meniskalnih Sivov in so bili delezni ustreznega usposabljanja za rokovanje
s pripomockom, lahko uporabljajo ogrodje Actifit, meniskalni merilnik in vodilo za meniskalni merilnik. Pripomocek je namenjen
za uporabo pri delnih poSkodbah meniskusa, ki se raztezajo v ozilieno obmocje z zadostnim tkivom sprednjega in zadnjega
roglja ter z zadostnim tkivom meniskalnega roba, ki bo omogo¢il stabilno pritrditev. Za implantacijo Actifita je na voljo standardna
oprema ter standardni artroskopski kirurski postopki za meniscektomije.

Izvede se kirurSka odstranitev tkiva. s katero previdno odstranimo vse poSkodovano ali patolosko tkivo ter poravnamo robove
poskodbe v poskodovanem obmogju meniskusa, da zagotovimo optimalno prileganje in zadostno povezavo z oZilienim delom
nativnega meniskusa. Ves ¢as pazite, da ne odstranite ve¢ tkiva, kot je potrebno. PriloZzeni meniskalni merilnik uporabljamo
skupaj z vodilom za meniskalni merilnik za ocenitev obsega poskodbe po odstranitvi tkiva ter poslediéno za dolocitev ustrezne
velikosti Actifita.

Meniskalni merilnik vstavimo skozi vodilo za meniskalni merilnik od proksimalnega do distalnega konca vodila za meniskalni
merilnik.

Glede na klini¢no situacijo so oznake na merilniku lahko na notranjem ali na zunanjem delu krivulje vodila za meniskalni
merilnik.

Vodilo za meniskalni merilnik ob vstavljenem meniskalnem merilu vstavite v ustrezno artroskopsko odprtino v kolenu.
Zagotovite zadostno $irino odprtine za enostaven dostop.

Namestite konico meniskalnega merilnika ob zadnjo stran poSkodbe meniskusa in oznake na merilniku bi morale biti jasno vidne
na zaslonu artroskopskega vozika.

Ko je priprava namescena, uporabite meniskalni merilnik tako, da ga potisnete skozi vodilo za meniskalni merilnik.

Dologite dolZino meniskalne poskodbe. Ko ocenite dolZino meniskalne poskodbe, odstranite meniskalni merilnik in vodilo za
meniskalni merilnik.

Uporabite isti meniskalni merilnik za dolocitev ustrezne dolZine ogrodja in mesta, kjer ga je potrebno odrezati.

Actifit odreZete s skalpelom v takem okolju in na tak nacin, da zagotovite stalno sterilnost. Poravnajte konico meniskalnega
merilnika s proksimalno stranjo ogrodja in upognite meniskalni merilnik ob zunanjem obsegu ogrodja. Za namen doseganja
dobrega prileganja v poskodbo, izreZite priblizno 3 mm dalj$o dolzino Actifita pri manjSih poskodbah (<3 c¢m), ter priblizno 5 mm
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dalj$o dolzino pri vegjih poskodbah (23 cm). Priporoamo, da sprednji rob odreZete pod kotom priblizno 45 stopinj zaradi lazjega
Sivanja, in ta rob priSijete nazadnje.

Oblikovani prlpomocek Actifit nato vnesete v kolenski sklep skozi anteromedialno ali anterolateralno odprtino z uporabo
nekanilirane prijemalke za napenjanje tkiva, kakrsna je Acuflex Grasper Tissue Tensioner™ (Smith & Nephew) ali katera koli
druga atravmatska prijemalka. Zagotovite zadostno $irino odprtine za vstavitev.

Koncéno pritrdite Actifit na rob in roglja nativnega meniskusa z uporabo standardnih tehnik za Sivanje meniskusa, kakrsni sta npr.
zunanja stran navznoter ali notranja stran navzven, dokler ne dosezete varne pricvrstitve. Priporo¢amo standardno komercialno
dostopno velikost 2.0 nerazgradljivih Sivov iz pollestra ali polopropilena, ki so prepleteni ali iz monofilamenta. Poleg tega lahko
uporabite pripomocke za meniskalno zdravl]enje »vse navznoter«, kot so npr. FAST FIX™ / Ultra FAST-FIX™, FAST FIX 360 ali
kateri koli drug pripomocek s tehniko “vse navznoter”.

Domace in poklicno okolje
Pacienti morajo upostevati smernice za rehabilitacijo. Neupostevanje smernic lahko povzroci poskodbo kolena.

Nezeleni stranski u¢inki

Mozni nezeleni stranski u€inki med drugim vkljucujejo:
prehodno ali trajno pokodbo Zivca zaradi pritiska ali hematoma,
zaplete, povezane s tehniko artroskopskega Sivanja,

krvavitev in/ali draZenje rane in/ali pocasno celjenje rane,
bolecine,

otekanje,

omejeno premikanje noge,

kateri koli zaplet, ki je povezan z artroskopsko kirurgijo;

Glavna tveg: z pr

« Dislokacija pnpomocka po implantaciji.

+ Nedelovanje; mozZnost, da bo pacientu potrebno odstraniti Actifit po implantaciji pripomocka, je priblizno 2%.
+ Alergi¢ne reakcije na material in/ali produkte razgradnje.

Izjava o omejitvi odgovornosti v zvezi z jamstvom

Ceprav so bili Actifit, meniskalni merilnik in vodilo za meniskalni merilnik (v nadaljevanju imenovani »lzdelek«) skrbno
oblikovani, izdelani in preizku$eni pred uporabo, izdelek morda ne bo zadovoljivo deloval v skladu s svojo funkcijo iz vrste
razlogov. Opozorila, ki se nahajajo na oznakah izdelka in v teh Navodilih za uporabo posredujejo podrobnej$e informacije in
se $tejejo za nelocljiv sestavni del te izjave o omejitvi odgovornosti. Orteq Sports Medicine Ltd torej zavraca vsakrsno jamstvo,
izrecno ali implicitno, v zvezi z izdelkom. Podjetje Orteq Sports Medicine Ltd ne odgovarja za nikakr$no naklju¢no ali posledi¢éno
$kodo, ki bi jo povzrogila uporaba, odpoved ali okvara izdelka, ¢e zahtevek temelji na jamstvu, pogodbi, od$kodninski
odgovornosti ali drugace.

Zgoraj dolocene izkljucitve in omejitve niso v nasprotju in se jih ne sme razlagati, kot bi bile v nasprotju z obveznimi dolo¢bami
veljavne zakonodaje. Ce kateri koli del ali pogoj te izjave o omejitvi odgovornosti v zvezi z jamstvom katero koli pristojno
sodisce razglasi za nezakonito, neizvrsljivo ali v nasprotju z veljavno zakonodajo, to ne vpliva na veljavnost preostalega dela
izjave o omejitvi odgovornosti v zvezi z jamstvom, vse pravice in obveznosti pa se upostevajo kot uveljavijene, kot ceta izjava
o omlemw odgovornosti v zvezi z jamstvom ne bi vsebovala dolocenega dela ali pogoja, za katerega je bilo ugotovljeno, da je
neveljaven.

Actifit je izdelan iz alifatskega poliuretana, ki sestoji iz poli (¢-kaprolaktona), butandiizocianata (BDI) in butandiola (BDO).
Konéni produkti razgradnje poliuretana Actifit so hidroksi heksanojska kislina (HHA), BDO in butandiamin (BDA; znan tudi kot
putrescin).

Meniskalni merilnik in vodilo za meniskalni merilnik sta izdelana iz poliamida in nista razgradljiva ter ju ni mogoce reciklirati.

Izdelek in embalaZa ne vsebujeta lateksa.
© 2018 Orteq Sports Medicine Ltd., Vse pravice pridrzane.

Proizvajalec:

Orteq Sports Medlcme Ltd.
Collingham House
6-12 Gladstone Road
Wimbledon
London SW19 1QT
United Kingdom
Tel: +44 (0)20 7717 5268
www.Orteq.com
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Pycckuli

MpeaHasHayeHue - - -
MeHuckoBbiii kapkac Actifit (nanee — Actifit), MeHuckoBas nuHeiika n Hanpaensiowas MeHUCKoBON NnHeiku Actifit
npeaHasHayeHsl Ans NPUMEHEHNS NP NIEYEHUN HEYCTPAHUMOTO M3HOCA MEHICKA 1 yTpaTbl TKaHU MEHUCKa.

Kputepnm HasHaueHus

* HeycTpaHumble 6onesHeHHbIe 1 (1) AMCHYHKUMOHASbHBIE YTPaTkl TKaHU MeHNcka, TpeGyloLne YacT4HOI
MEHUCKIKTOMUN.

* Hanuuve BeHLa Mo BCeil OKPYKHOCTM MEHMCKA, A0CTATOYHOTO ANsl HAAEXKHON (uKcaLmn.

* My>XUMHbI U XXEHLMHBI C 3aBEPLUMBLUMMCS (DOPMUPOBaHMEM ckeneTa B Bo3pacTe oT 16 go 50 net.

* YCTOI4MBLI KOMEHHBIN CycTas 6es HapyLueHNi B3arMHOrO NOMOXEHNA COCTABMSIOLMX MW NOBPEXAEHNA nepeaHeit
KpecToobpa3Hoi CBA3KW, YCTpaHeHHbIe B npeaenax 12 Heaernk nocrne umnnaxtaumm Actifit.

» Knaccudukaums MexayHapogHoro coobLiecTsa no BOCCTAHOBNEHMIO XpsiLLeBoit TkaHm (ICRS) < 3.

+ He Goree 3 paHee nepeHeceHHbIX XMPYPrUYECKNX onepaLyii Ha MEHUCKE COOTBETCTBYIOLLIETO KOSIEHHOTO CycTaBa.

+ ToHMMaHMe 1 CTPeMIIeH1e NaunenTa K COBMIoAEHMIo MPOrpaMmbl MOCTIEONepaLnOHHON peabuimuTaumn.

MpoTtuBonokasaHus
+ ConyTcTaytoLIas HEAOCTAaTOUHOCTb 3a/iHel KPeCTOOGPa3HON CBSA3KM COOTBETCTBYIOLLENO KOMIEHHOTO CycTasa.
« Knaccudukaums Me)KijHapOLlHOI’O coobLecTBa No BOCCTaHOBMNEHMIO Xpsillesoil Tkanu (ICRS) > 3.
* Heycrp: Hapy opMel, Hap e cc 1S B NPOOMNBEHOM HAMPABIEHN B HIXKHEI FPaHU4HON 30HE.
« [loKyMeHTanbHO MOATBEPKAEHHAs anneprus Ha Kakoil-nnbo 13 KOMMOHEHTOB N3aenus.
+ CuUCTeMHOE Unu NokanbHoe MHANLMPOBaHKE.
+ CucTemaTnyeckuii npuem kakux-nmbo KOPTUKOCTEPOMAOB, aHTBNIACTOMHbIX, IMMYHOCTUMYIMPYIOLMX M
MIMMYHOMOAABNISIOLLIMX CPEACTB B npeAenax 30 AHeit 40 v nocne uMnnanTaumm Actifit.
+ TMoaTBepXAEHNE OMEPTBEHMSI KOCTHO TKaHU B COOTBETCTBYIOLLEM KOMEHE.
* Hanuune B aHamHese, 6e3 orpaHuyeHuit, cneaytowmx 3abonesaHuii:
PeBmatnyeckuii apTput
PeLnansupyoLnii NoNUXoHApUT
TsKenblii NepepoXaeHHbI 0CTe0apTpo3
© BocnanutenbHblit apTpuT
* W36BbITouHbIN Bec: oXupeHne (onpeaenseMoe kak MHAEKC Macchl Tena nauuenTa > 35 kr/m2).
+ O6LUMe HEBPOMOrMYECKMe PacCTPOMCTBA UMW NATONONMYECKINE COCTOSIHUS, UMEIOLLME TEHAEHLMIO K NPEnsiTCTBOBaHMIO
YMCTBEHHOI CIOCOGHOCTM UK BOME NaLMeHTa K BbINoNiHeHIo TpeGoBaHuii PeKOMEHA0BaHHOM NPOrpamMbl peabnunutaumm.

OnucaHue YyCTPONCTBA U COAEPKNMOrO yNaKoBKN

Actifit — MeHWCKOBBIN kapkac 0OAHOPa3oBOrO Mp! u3 KOMMOHEHTOB, CO3aHHbIN B LieNsX
nozaepxaHnsi co6CTBEHHBIX (hyHKLMIA OPraHM3ma o BOCCTAHOBIEHMIO TkaHel nyTem obecneyeHns 0GbeMHONM MaTpuLlbl Ans
BPACTaHMA COCY0B NOCHE NMMNAHTALMM 1 KDENSALIMIACS K BACKYNAPU3NPOBAHHOM YacTh MEeHNCKa.

Actifit npenaraetcs B ABYX hopmax — CPeAMHHON 1 nateparbHOW. B ononHeHve K kapkacy NPUMEHSIOTCS ABE NPUHAAMEXHOCTH
‘OAHOPa30BOro NPUMEHeHUs — MeHUCKoBast nNnHenka u HanpasnsawLwas MEHWCKOBOW NUHEKWN, N3rOTOBNEHHbIE U3 ﬂOJ'IVIaMMFlHOM
cmecu. O6a aTux naaenus noctaensiotcs 8 CTEPUIIbBHOM cocTosHum (cTep cnpl atuneHokenpa (30)).

Oxunaaembii NONOXUTENbHBIN APEKT AN NaUMEHTa 3akmtodaeTtcsi B obnerdeHumn Gonei 1 noBbilLeHnn kadecTsa xuaHu. Actifit
N03BONNT NALMEHTAM C AMCHYHKUMOHANbHBIMY GONE3HEHHBIMM MOBPEXAEHUAMU MEHNCKA YCTPaHNTL HAPYLIEHUS B MEHUCKe
C BOCCTaHOBMEHMEM €ro thyHKLINIA BOCTIPUATUSE BECOBbIX HAarpy3ok 1 AeMncpoBaHmUs yaapHbIX Harpy3ok.

Mepb! NpeAoCTOPOXKHOCTH

+ Y6eputech B TOM, 4TO ynakoBka v usgenusi Actifit He noBpexaeHb! 1 He MMEIOT Kakux-NMGo NPU3HAKOB NOBPEXAEHWS.

+ Y6eautech B TOM, 4TO UMMMAHTaLMS NPOBOAUTCS Ha KoneHe, Tpebyloliem ee NpoBeaeHus.

+ Y6eauTtech No Mapk1poBke Ha ynakoBke Actifit B ToM, 4To Ans KoneHa, NoABepraloLerocs UMNNaHTaLuUm, UCTOMb3yeTcs!
YCTPOICTBO COOTBETCTBYIOLIENO TUNa (CPEAMHHOTO UMW NATepanbHoro).

* He npumensiite MmeHnckoByto nuHerky Actifit 6e3 HanpaBnsioLen Ans MEHUCKOBOW NMHENKU.

* BHYTPeHHWI CTepunbHbIi NakeT criefyeT OTKPbIBaTb MENEHHO 1 A0CTAaTO4HO OCTOPOXHO, 4ToGLI 06ecneunTs GedonacHoe
M3BEYEHNE BaHHOUKM C KapkacoM MEHMcKa.

+ He cneayeT ounLaTh MEHUCKOBYIO NIMHEIIKY UMK €€ HaNPaBASIOLLYIO CIMPTOM.

+ 3anpeLaeTcsi NPUMEHEHNE HUTU, OTAIMYHON OT PEKOMEH/IOBAHHOM B 3TON MHCTPYKLMM MO SKCTTyaTaLum.

+ Be30nacHoCTb NPUMEHEHNs B Te4eHne BepeMeHHOCTI UM NPU Pofiax He UCCrejoBaHa.

« BesonacHocTb 1 adhcpekTuBHOCTL Actifit Ans NauveHToB BO3PAcToM 0 16 net u 6onee 50 net He nccregosaHa.

+ He npunarafite YpesmepHbIX yCunuil k MEHUCKOBOI NuHelike v Hanpaensiowen. Ecnn cBoboaHoe nepemeluetne
MEHVCKOBO IMHEIIKIA NN e HaNpaBnsAIoLLEN HEBO3MOXHO, U3MEHNTE NONOXEHNE HUKHEN KOHEYHOCTY NaLMeHTa.

MpenocTepexenus

+ CnenyeT cobnionatb OCTOPOXHOCTL BO M3GEXaHME NOBPEXAEHUS MArKAX TKAHEN 1 CYCTaBHOIO XPsillia KofeHa nauneHTa,
a Takke MEeHICKOBOrO Kapkaca, MEHICKOBOW SIMHEKN U ee HanpaBnstoLLei.

+ Actifit nognexuT xpaHeHNo B UCXOLHOI 3aKPbITON CTEPUINBHON ynakoBke.

« Actifit, MeHncKoBas nuHelika u HanpaensoLas NpeaHasHaveHbl TONbKO ANs OAHOPAa3oBoro ucnonbaoBaHus. Actifit
CTepUnn3oBaH ¢ NpUMeHeHneM razoobpasHoro atuneHokeuaa (30).

« lNoBTOpHas CTepUNN3aLMs 3anpeLeHa.

« B npouecce npouenyp cobniofaite MeTo.qbl noAepkaHNs CTepUIbHOCTM.

+ B cnyyae npo , e CTEPUNbHOI YNaKoBKY ANt XpaHEHUs!, a Takoke nocne gatbl
WCTEUEHIS CPOKa FOAHOCTH, YKA3AHHOM B LUTpI/IX KO WNK Ha STVKETKE CPOKa roAHOCTH, uMnnaxTaums Actifit sanpewena.

« [laHHble U3aenus (BKN0Yas BCE OCTATKM, HEUCTIONBL30BaHHBIE Y HECTEPUIIbHBIE MaTepuaribl yeTpoicTea Actifit, MeHnckosyio
TIMHEKY W HanpaBnsioLLYI0 MEHCKOBOW MMHENKI) MOANEXaT YTUNM3aLMN HEMOCPEACTBEHHO MOCIIe NPUMEHEHMS
B COOTBETCTBUI C HOPMaMU YTUNM3ALIMN ONACHbIX MATEPUATIOB, UMEIOLLVIMI MPUOPUTET B AAHHOM MEANLIMHCKOM YHPEXIEHUN.

+ Bce HeoTKpbITbIE MMM NOBPEXAEHHbIE YnakoBku noanexat Bosspary B Orteq Sports Medicine Ltd.

+ B cnyyae HenpaBubHOTO pasMelLieHNst LIBOB BO3MOXHO BO3HUKHOBEHME NOCEoNepaLmMoHHbIX Goneil.

+ TpuMeHeHe B Criyyae MoBPEXAEHNS!, NPOKONa Uin u: NaKoBKM, Mp! nocrie Aatkl UCTEYEHUs CpOKa
roHOCTU, NOBTOPHOE WCMOMb3oBaHUe U (1nn) NoBTOpHas cTepunusauus Actifit, MeHUCcKoBo NHENKN UK HanpasnsoLLeR
MEHVCKOBO JIMHEIIKA MOXET BbI3bIBaTh MOBPEXAEHUE UMK YXYALIEHNE CBOCTB YCTPOINCTBA, MPUBOASALLEE K HAPYLLIEHNIO
oxuaaemoro genctaus Actifit.

* HecobniopeHue onpeaeneHHbIx ykasaHuii no paspesanuio Actifit MOXET BbI3biBaTh CHIDKEHME 3h(PEKTUBHOCTH YCTpOCTBa
1 (Mnu) 3acTpesaHue ycTpoiicTsa.

* LBbI AOMKHbI BbITb MPOYHBIMM, HO UX YPE3MEPHESs 3aTsHkKa MOXKET BbI3BaTh Pa3pyLUEHNe NOPUCTON CTPYKTYPLI U
BOCMEACTBIUN NPUBECTY K HEAOCTATOYHOMY MPOPACTAHMIO TKaHM.

Xupypruyeckas npoueaypa

Monb3oBaTbCs kapkacoM, MEHWUCKOBOI NMMHENKO 1 HanpaBnsioLLet MeHUCKOBOM NuHeliku Actifit paspeluaetca Tonbko
XUpypram-opToneiam, UMEIOLVM OMbIT HAMOXEHUS! LIBOB HAa MEHUCK W MPOLLEALLNM COOTBETCTBYIOLLYIO NOATOTOBKY M0
0BpaLLeHmio C AaHHbIM YCTPONCTBOM. YCTPOINCTBO NPeAHa3HaueHo AN MPUMEHEHIUS NPY YaCTUYHBIX NOBPEXAEHUSAX MEHUCKE,
PacnpOCTPaHSIOLLNXCS Ha BAcKyMNsPU30BaHHYI0 06NacTk U MMEIOLIMX AOCTATOUHO TKaHI POFOBMAHOM YacTy, a Takke TKaHu
BEeHLa MeHwucka, Ans HagexHon dukcaumun. MNpu BBeaeHun komnnekrta Actifit npumersitoTcs ctaHaapTHble npoueaypsb!
apTPOCKOMUYECKO XUPYPriAV NSt MEHMCKIKTOMUM 1 CTaHAAPTHOE 0Gopy/AoBaHMe.

[Inst TWwaTenbHoro yaneHusi BCeX MoBPEXAEHHbIX UMW NaTONOrMYECkX TKaHE! 1 PacpsiMiIeHst kpaes 06NnacTyt NOBPEeXAEH!s
MeHCKa B LIENSIX OMTUMarnbHOM NOAFOHKN U MPOYHOTO CC Ui C Backys HHOW 4aCTblO MCXO[IHOTO MEHCKa
BLINOHACTCA XMpyprudeckas HekpIKTOMus. CrielyeT MocTOsIHHO COBMIoAaTh OCTOPOXHOCTb, YTOBLI HE yAANUTL GorbLue TkaHu,
4em Tpebyetcs. MeHnckoBas N Heika B COYETaHUM C ee HanpaBnsioLLel 0GecneqnBaeT OLeHKy pa3mepa NopaxeHHoi oGnacTn
nocne HeKPIKTOMIUM 1 B AanbHeNLIeM Ansi oNpeaeneHns COoTBETCTBYIOLLIEro pasMepa kapkaca Actifit.

MeHucKoBas NnHelika BBOANTCA Yepe3 HanpasnsioLilyio OT NPOKCUMANBHOTO K AUCTaNbHOMY KOHLY HanpaBnsioLen NNHEnKu.

B 3aBMCMMOCTM OT COCTOSHMSI TeHeHNs 3aG0NeBaHNs OTMETKN NUHENKN MOTYT HaXOANTLCS NGO Ha BHYTPeHHeN, Mbo Ha
BHeLLIHelt CTOpoHe 13rnba HanpaBnAkoLLeil MEHUCKOBOWN NMNHEKN.

Hanpagnsiowiasi MEHUCKOBOV NMHENKN CO BCTABIIEHHOM SINHENKON BBOAUTCS B COOTBETCTBYIOLIEE apTPOCKONUYECKOe OTBEPCTUE
B KorleHe. [Ins ynpoLueHs A0CTyna crieAyer 0BecneumTb AoCTATOHYIO LUMPUHY OTBEPCTHS.

PacrionoxuTe KOHeL, MEHICKOBOV NMHEIk y 3a[Hel CTOPOHbI NOBPEXAeHNs MeHIcka TakiM 06pasoM, YTOGbI OTMETKI NHeNk
GbINK OTYETNINBO BUIHLI Ha 9KPaHe apTPOCKOMMYECKOM CTOMKM.

INocne foCTKeHNst TPEGYEMOro MOMOXEHUS MEHNUCKOBAs NMHENKa BBOAUTCS NyTeM NpoTarnkvuBaH1s Yepes HanpasnsioLilyio.
OnpepnenuTe AnnHy 06NacTi NoBpeXAeH!s MeHucka. Mocne OLeHKN AN HbI NOBPEX/AEHUS! MEHUCKa MEHUCKOoBas NUHElKa 1 ee
HanpaBnsioLLas U3BNeKaroTCs.

WcnonbayiiTe Ty e MEHUCKOBYIO SINHENKY Ans onpefeneHns TpeGyemolt ANnHbI kapkaca 1, COOTBETCTBEHHO, MecTa ero
paspesaHus.

Actifit cnesyeT paspesartb ckanbnenem, Ucrnonb3ys cnocob n mecto, obecrneunsaloLLve NocTosHHoe cobrioaeHne
CTEPUMBLHOCTY. MPUNOKMTE KOHELl MEHWUCKOBOI NIMHEIKI K MPOKCUMAsTbHON CTOPOHE Kapkaca 1 YToKuTe NIMHENKY BOMb
HapY>XHOII OKPY)XHOCTU Kapkaca. [ins 4OCTWKeHUs Haanexallei nocaakv B obnacts noBpexaenus anuHa Actifit fjorkHa
NPEBbLILIATL ANIMHY 3TOM 06MacTV NPUBNN3NTENBHO Ha 3 MM NPY ManbIX NOBPEXAEHUAX (< 3 CM) U NPUGNMINTENLHO Ha 5 MM

CrpaHuua 40 n3 56 100219.05



Pycckuli

NP KPYMHbIX NOBPEXAEHUsX (2 3 cM). [Ins yNpoLEHNst HAaNOXeHs! LBOB PEKOMEHAYETCS BbIMOMHSATL paspesaHue nepeaHero
Kpasi MOA YoM npuBN3MTenHO 45 rpaycoB U HaKNaAblBaTL Ha HEro LUBbI B NOCNEAHIOI o4epesb.

TMocne aT0ro NoAorHaHHoe ycTpoicTeo Actifit noMetLiaeTcst BHYTPL KONEHHOMo CycTaBa Yepes nepeaHecpeanHHoe unn
nepe/HenaTtepasnbHoe 0TBEPCTIE C NOMOLLBIO HETPYGHATOro 3a)1Ma /NS OTTAMMBaHNS TKaHM, Takoro, Hanpumep, kak Acuflex
Grasper Tissue Tensioner™ (Smith & Nephew), unu atpaemarudeckoro 3axvma. Crieayet o6ecneunTs JOCTaTONHYIO LUMPUHY
0TBEPCTUS A5 BBEAEHMS.

B 3akntouenue Actifit cneayet npukpenuTb K UMEIOLWMMCS POTOBLIM 0BMACcTSM W BEHLYY MEHWCKA C MOMOLLbIO CTaHAAPTHBIX
METO/I0B HaNOXEHMS LLIBOB, TaKNX Kak N3HAHOUHBI («CHAPYXKN BHYTPbY ) UM BLIBEPHYTBIN («U3HYTPU HAPYXy»), A0 AOCTVKEHUS
npoYHoi hrkcaumu. PekomeHayeTcs cTaHaapTHas cepuitHas HepaccachlBaloLasicsl HUTb pasmepa 2,0, Hanpumep, 13
nonuacupa Ny NONUNPONUIEHa, 1 NAETEHas HUTb U MOHOHUTL. KpoMe Toro, JoMnyckaeTcs IPUMEHEHNE NOMHOCTbI
BBOJMMbIX YCTPOWCTB BOCCTAHOBMEHUS MeHucka, Takux kak FAST FIX™ / Ultra FAST-FIX™, FAST FIX 360 unu kakux-nn6o
[APYriX COOTBETCTBYIOLLNX NOMHOCTHI0 BBOANMBIX YCTPOMCTB.

Vi no B WUnKn Ha mecTe paboTbl
TlaUveHTbI 0Bs3aHLI CIIGNOBATL YKA3AHMSIM N0 PeabUNMTaLVM. HEBLINONHEHME STUX TPEBOBaHMIA MOXET NPUBECTI
K NOBPEXAEHMIO KoneHa.

Mo6ouHble ABNEHUA
K EOJMO}KHHM No6oYHBIM SBNEHUAM OTHOCATCH, 6e3 VICKJ'IIO‘-{SHIAM cnegywowume:
WU HeycCTp: WS HEpPBOB BCneacTeve BO3IJGVICTEMFI AaBneHnsa nnv rematombl
OCI'IO)KHSHVIH CBfi3aHHble C MeTOﬂOM HanoXeHus apTpoCKONUYEeCKnX LWBOoB
KpoBoTeyeHus n (1nu) pasapaxenusi paHbl NMGo 3ameaneHne 3axuBneHns paxbl

OnyxaHue
OrpaHuyeHune cBoboabl ABWKEHWI
* TTioBble OCMOXHEHMS, CBA3aHHbIE C apTPOCKOMMYECKMM XMPYPrYECcKUM BMEeLLaTeNbCTBOM

KnioueBble hakTopbl pUCKa, CBSA3aHHbIE C NPUMEHEHNEM AaHHOrO YCTPONCTBA

+ CMmelleHne YCTPOICTBA Mocne MMANaHTaumum

+ OrtcyTetaue appekta. BeposTHocTb BOSHYIKHOBEHUS TpeGoBaHus naurenTa o6 yaanexnm Actifit nocne nmnnaxTaummn
YCTPOCTBA COCTABNSET NPUBNN3NTENBHO

« Anneprudeckue peakuum Ha matepuan n (an) NPOAYKThI €r0 PasnoXeHust

3anBneHne o6 oTkase OT rapaHTWii

Hecmotpsi Ha To, uTo Actifit, MeHuckoBas iKka n Hanp, MEHUCKOBOMN 7KW, COBMECTHO y nanee
«M3penver, paspabaTblBaOTCS, U3rOTABNMBAIOTCS W UCTILITLIBAKTCA NEPEA BbIMYCKOM B 3KCMNyaTaumio ¢ coboaeH1em
Haanexalyen TLLlaTEJ'IbHOCTIA Vapenve MO)KET He BbINONHUTL OXIAAeMble (yHKLIMM YI0BNETBOPUTENBHO B CUIlY PSAA NPUUMH.
B npegoctep VI3fenns 1 3Toli MHCTPYKUWW 110 SKCMnyaTtaumm, NpueoanTes Gonee
nosipobHast mcbopmaum 1 OHI cqmamca HEOTLEMIIEMOV HaCTbIO AAHHOTO 3asiBeHNsi 06 0Tka3e OT OTBETCTBEHHOCTU.
Bcneactaue atoro Orteq Sports Medicine Ltd oTkaablBaeTcsi OT kakux-nubo rapaHTuii, kak SBHbIX, TaK 1 NoApalyMeBaembiIX,

B OTHowWeHun U3aenus. Orteq Sports Medicine Ltd He HeceT OTBETCTBEHHOCTU B CBSI3N € KaKUM-NINGO NOGOYHLIM Unn
KOCBEHHBIM YLLIEPGOM, NOHECEHHbIM KaKM-TIMBO UCTONb30BAHUEM, AE(EKTOM UMK HApyLIEHUEM (YHKLMOHUPOBaHWs Manenus,
BHE 3aBMCUMOCTM OT TOTO, UMEET N MPETEH3NS! B KAYECTBE OCHOBAHMS rapaHTUN, KOHTPAKT, NPABOHAPYLLEHNE U UHbIE
OCHOBaHMSI.

BhbILLEN3NOKEHHbIE UCKIIOYEHIS! U OrPaHNYEHUs He HanPaBMeHbl Ha, U HE [JOMKHbI TONKOBATLCS Kak HaNpaBneHHble

Ha HapyLUeH1e 0BA3aTerNbHbIX MONOXEHMIA COOTBETCTBYIOLIEND 3aKoHOAATENLCTBA. ECnm kakas-nubo YacTe nnm kakoe-

60 NonoxeHme faHHOro 3asereHns o6 oTkase OT OTBETCTBEHHOCTU PacL@HMBAETCS KakMM-nMBo CyaoM KOMNETeHTHO
1OPUCAVKLNN KaK HE3aKOHHbIE, IOPUANHECKU HEENCTBUTENbHBIE IMGO NPOTMBOPEYaLLMe NPUMEHUMOMY 3aKOHOAATENbLCTRY,
1OpUANYECKast CUNa OCTaBLUENCS YacTh AaHHOTO 3asiBieHnsi 06 OTkase OT OTBETCTBEHHOCTM OCTAETCs HEU3MEHHON, 1 BCe npaBa
1 06513aHHOCTY NOANEXAT TOMKOBAHMIO M OCYLLECTBIIEHWIO TakuM 0Gpa3oM, kak ecriv 6kl AaHHOe 3asiBreHne o6 oTkase oT
OTBETCTBEHHOCTM HE COAIEPXKArO TaKoil ONPEAENEeHHO YacTy UM MOMOXEHIS!, MPU3HAHHBIX HEENCTBUTENBHBIMA.

Actifit usrotoBneH us anuarnyeckoro nonnypetaHa, Coaepallero nonu-e-kanponakToH, bytaHaunounanat (AN)

v 6ytanguon (BA0). KoHe4HbIMM NpoayKTamMu pasnoxeHus nonuypetana Actifit sBnsiotcs ruapokcukanporosas kucnota (HHA),
B0 u 6ytananamun (BIA, Takke N3BECTHbIN Kak MyTPEeCLMH).

MeHuckoBasi NnHelika 1 HanpasnAIoLLAas MEHUCKOBOI NMHENKI M3rOTOBMEHbI U3 NONMaMIAE, SBNSIKOTCS HepasnaratoLMM1cs

1 He nofinexar NoBTOpHoII nepepaboTke.

ﬂEHHOS wn3genue 1 ero ynakoska He coaepxart narekca.
© Orteq Sports Medicine Ltd., 2018 r. Bce npasa coxpaHsioTcs.

Wsrotosutens:
Orteq Sports Medicine Ltd.
Collingham House
6-12 Gladstone Road
Wimbledon
London SW19 1QT

Uni
Tel: +44 (0)20 7717 5268
www.Orteq.com
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