ORTHO [ PURE ] Ligament Reconstruction Implant- Instructions For Use

dCELL technology

READ ALL OF THIS LEAFLET CAREFULLY BEFORE USING THIS MEDICAL DEVICE

Device Description: OrthoPure® XT is intended for tion of knee lig to restore knee function and stability.
The OrthoPure® XT device is an acellular, sterile, single use porcine tissue scaffold that is manufactured using a proprietary decellularisation process
that renders the tissue free from cells, leaving the porcine tissue biocompatible, and safe for implantation into the knee.

The device is provided sterile and presented in double blister packs containing the graft(s) in 0.9 % physiological saline. Each device is packed in a
tertiary box alongside an IFU and 6 patient record labels.

OrthoPure® XTis available in 4 sizes and provided in the following configurations:

Size Configuration Minimum product length Graft diameter when
when doubled over doubled over
5 Asingle tendon 120 mm 5-6 mm
in a blister pack
6 Asingle tendon 120 mm 6-7 mm
in a blister pack
8 Two single tendons 120 mm 8-9mm
in one blister pack (when two tendons are sized
together (4 strands))
10 Three blister packs provided 120 mm 9.5-11 mm
(a single tendon in each blister pack) (when three tendons are sized
together (6 strands))

Note: The device can be trimmed to length in the as requi

Clinical benefits/performance characteristics
The device is intended to be implanted during ligament reconstruction to help restore knee stability and normal knee function.

OrthoPure® XT provides an effective alternative graft choice to allografts and autografts. OrthoPure®™ XT removes the risks associated with use of
allografts (including the risk of graft quality, donor age and disease transmission), and also autografts (including the risk associated with donor site
morbidity and extended surgical time).

Intended Use and Indications
OrthoPure® XT is intended for reconstruction of knee ligaments to restore knee function and stability. The following sizes of OrthoPure® XT are
recommended for the following indications:

Side effects and potential risks

* Graft rupture/failure * Residual loxity and symptoms of instability

Potential adverse events (included but not limited to):
Potential adverse events that may occur following implantation include:
« Pain and/or numbness * (repitus
« Superficial or deep wound infection * Meniscus-related injuries
* Knee laxity * Kneeling discomfort
« Limited knee range of motion o Effusion, infection, swelling
* Neurovascular injury * Synovitis
« Complications associated with fixation hardware, including lack of isometry, and bone tunnels being too acute
« Foreign body inflammation (in response to complications with fixation hardware including guide wires and fixation screws)
« Complications requiring further surgical infervention (e.g. removal of fixation device)

Instructions
Preparation:
1. Remove from packaging and peel open the outer blister foil lid, remove inner blister using aseptic technique.
The inner blister is sterile and may be placed directly info the sterile field.
2. Open inner blister and aseptically remove the graft. Always use sterile gloved hands or forceps when handling the device.
3. Prepare the device for implantation according to preferred clinical practice (there are no product specific techniques required).
4. Itis recommended to measure the graft to defermine tunnel diameters to ensure an optimal fit for the patient.

Implantation:

1. Prepare the defect site using preferred ligament surgical reconstruction techniques for soft tissue grafts.

2. Tension the device and fix as desired, using soft tissue femoral and tibial fixation devices.

3. Perform a final check and assessment of tension of the device prior to closing the surgical sife.

4. Complete the surgical procedure.

5. Discard any unused pieces of device in accordance with accepted medical practice and applicable local regulations.

Rehabilitation
OrthoPure® XT s designed to have a similar healing performance o autograft and allograft, and a similar rehabilitation programme is recommended.
As with the use of allografts, a slower rehabilitation programme should be considered following ACL reconstruction.

Storage
* Do not freeze. * Do not use after the use by date. * Do not use if the packaging is damaged.
< Careful handling is required to avoid damage to the implant. « Do not allow to dry out.
« Store at room temperature between 10°Cand 30°C, away from a direct heat source.

Size Mean Strength Indication « Do not use if temperature indicator has been activated. If the circle is red it has exceeded its storage temperature:
5 900 N * Multi-ligament reconstruction
Recommended for use in: - Extra-articular ligament reconstruction
6 1200N * Multi-ligament reconstruction
Recommended for use in: - Extra-articular ligament reconstruction Eld-_j,# i
WHEN THE EIRCLE IS RED, TEMP HAS BEEN EXCEEDED 'WHEN THE CIRCLE IS RED, TEMP HAS BEEN EXCEEDED
8 3500 N * Primary anterior cruciate ligament (ACL) reconstruction where -
autograft fissue is not suitable T’“‘?"b"“y o ) . o o . ) I o
« Revision ACL reconstruction A patient label that identifies the Unique Device Identification (UDI) of the device is included within the packaging provided with the device. This label
« Multi-ligament reconstruction should be included in the patient’s permanent medical record to facilitate traceability and clearly identify the device that was implanted.
Recommended for use in: - Extra-arficular ligament reconstruction Any serious incident that occurs in relation to this device should be reported to the facturer and the comp hority
of the member state in which the user and/or patient is established.
10 5700 N * Multi-ligament reconstruction
Recommended for use in: - Posterior cruciate ligament (PCL) reconstruction Symbols
Lot Single Use Expir Store between
Contraindications LOT number @ onlg Du':ey ﬂ 10°Cand 30 °C
« Not to be used for primary ACL reconstruction in high demand patients or those under 35 years of age.
« Not to be used if severe pain, swelling or redness at the surgery site is observed within 24 hours prior to surgery. . i
« Not o be used if active systemic infection, or local infection at the surgery site. This includes all cases of septic arthritis, and where there is a risk - Catalogue % Donot See Instructions Ec |REP Authorized
of secondary infection such as an open wound of the joint. number resterilise For Use P m ll]e
« Patients with known allergy, hypersensitivity or religious objection to the use of implanted porcine material. European Community
« Patient who is unable or unwilling to follow post-operative care and rehabilitation programme. @I Serial @ Do not use if puckage u Manufacturer Sterilised using
Number is damaged Irradiation
Warnings and Precautions
© The device is intended for use by Orthopaedic surgeons. Catalogue:
* This dew;e has be_en deswgned forsingle use _only. Reuse, reprocessing, resterilisation or repuckogmg_ may compromise the sryucru_rol integity and/ Device size Catalogue Number Basic UDI-DI (6TIN-13)
or essential material and design characteristics that are citical to the overall performance of the device and may lead to device failure which may
resultin injury or illness of the patient. 5 2405XTS 5060260020144
* Reuse, reprocessing, resterilisation or repackaging may also create a risk of contamination of the device and/or cause patient infection or cross
infection, including, but not limited to the transmission of infectious diseases from one patient to another. 6 2406XTS 3060260020131
« Contents §Upplied STERILE using gamma i(rudiution. Prior to use, carefully examine package and product to verify neither is damaged and that all 8 2408XTD 5060260020137
seals are intact. Do not use if the package is damaged or open.
« Do not use after the “Use By” date specified on the package. Ensure that the device has been properly stored af ambient conditions (10-30 °C). 10 2410XTT 5060260020168
« Do not use the device if damaged prior to implantation as this may negatively impact the performance of the device.
* Do not let the device dry out as this may negatively impact the performance of the device.
o OrthoPure® XTis Suppﬁled in 4 sizes. VTEQTEY TP P Class I11 Implant: wall TRX Orthopaedics Limited Advenu Limited
« Size 5 is supplied as a single decellularised tendon. Unit 3 Phoenix Court Tower Business Centre
« Size 6 is supplied as a single decellularised tendon. Lotherfon Way 2nd Floor
« Size 8 is supplied as two single decellularised tendons which when used together are 8-9 mm in size. For ACL reconstruction both Garforth Tower Street
tendons must be used to ensure an appropriate biomechanical strength of the graft for this indication. 1525 26 Swatar
« Size 10 is supplied as three single decellularised tendons. When all three tendons are used together, the graftis 9.5-11 mm in size. For PCL Uk ?AKTTA‘OB
reconstruction, all three tendons must be used fo ensure an appropriate biomechanical strength of the graft. 2797 il
« The OrthoPure® XT product formats may be used in the reconstruction of multiple knee ligament injuries as recommended, and in any combina- E-mail: customerservices@tissueregenix.com
tion. Do not implant more than seven decellularised tendons in a patient within a 24-hour period. Web: www.tissueregenix.com
« Should a patient require implantation of more than seven decellularised tendons, additional tendons can be implanted after 7-days.
« The use of sutures for fixation is not recommended. TRX Orthopaedics Ltd. is a wholly owned subsidiary of Tissue Regenix Group PLC UK.
o The use of OrthoPure® XT in pregnant and breastfeeding women has not been studied. OrthoPure® is a registered Trademark of Tissue Regenix Group plc. IFUA010112

ORTHO [PU RE ] Implante de reconstruccion de ligamento - Instrucciones de uso
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LEA ESTE PROSPECTO ATENTAMENTE ANTES DE USAR ESTE PRODUCTO SANITARIO
Descripcion del producto: OrthoPure® XT estd d. do ala ion de los lig
funcion y la estabilidad de la rodilla.
El producto OrthoPure® XT es una estructura a base de tejido porcino acelular, estéril'y de un solo uso que se fabrica usando un proceso patentado de
descelularizacion que libera el tejido de células y deja el tejido porcino biocompatible y seguro para la implantacion en la rodilla.
El producto se entrega estéril y se presenta en envases alveolados dobles con el injerto o injertos en solucion salina fisioldgica al 0,9 %. Cada producto
estd envasado en una caja externa que incluye las instrucciones de uso (IU) y 6 etiquetas de registro del paciente.

OrthoPure® XT estd disponible en 4 tamaiios y se entrega con las siguientes configuraciones:

de la rodilla para restaurar la

Efectos secundarios y posibles riesgos
* Rotura/fallo del injerto * Laxitud residual y sintomas de inestabilidad

1 PRRY

Posibles efectos (sin dnimo
Los posibles efectos adversos que pueden ocurrir tras la \mp\umucmn incluyen:

« Dolor y/o entumecimiento  (repitacion

« Infeccion superficial o profunda de la herida « Lesiones relacionadas con el menisco

« Laxitud de la rodilla * Molestias al estar arrodillado

« Limitacion de la amplitud de movimiento de la rodilla o Efusion, infeccion, inflamacién

* Lesion neurovascular * Sinovitis

« Complicaciones asociadas al material de fijacion tales como falta de isometria y que los tineles dseos sean excesivamente agudos

< Inflamacion por cuerpos extraios (en respuesta o complicaciones con el material de fijacion, incluyendo agujas guia y tornillos de fijacion)
« Complicaciones que hagan necesaria otra intervencién quirdrgica (p. e, la retirada del dispositivo de fijacion)

1. Retirar del envase y despegar la tapa de la lamina del envase alveolado externo, retirar el envase alveolado interno usando una téenica aséptica. El
envase alveolado inferno es estéril y puede colocarse directamente en el campo estéril.

2. Abrir el envase alveolado intero y retirar asépticamente el injerto. Usar siempre guantes estériles o férceps durante lo manipulacion del producto.

3. Preparar el producto para la implantacion de acuerdo con la prdctica clinica preferida (no son necesarias técnicas especificas para el producto).

4. Se recomienda medir el injerto para determinar los didmetros de los tdneles para garantizar un encaje optimo para el paciente.

Tamafio Configuracién Longitud minima del Didmetro del injerto
producto cuando se dobla cuando se dobla

5 Un solo tendon 120 mm 5-6 mm

en un envase alveolado .
6 Un solo tenddn 120 mm 6-7 mm Preparacion:

en un envase alveolado
8 Dos tendones individuales 120 mm 8-9mm

en un envase alveolado (cwando dos tendones se

dimensionan juntos [4 filamentos])

10 Presentacion de tres envases alveolados 120 mm 9,511 mm

(cando tres tendones se
dimensionan juntos [6 filamentos])

(un solo tenddn en cada envase alveolado)

Nota: El producto se puede recortar a medida en el entorno quirdrgico segin sea necesario.

Ventajas clinicas/caracteristicas de rendimiento
El producto estd disefiado para ser implantado durante la reconstruccion del ligamento para ayudar a restaurar la estabilidad y lo funcién normal de
la rodilla.

OrthoPure® XT proporciona una opcion de injerto eficaz como alternativa a los aloinjertos o autoinjertos. OrthoPure® XT elimina los riesgos asociados
tanto al uso de aloinjertos (incluido el riesgo derivado de la calidad del injerto, lo edad del donante y la transmision de enfermedades) como de
autoinjertos (incluido el riesgo asociado a la morbilidad del sitio donante y al tiempo quirdrgico prolongado).

Uso previsto e indicaciones
OrthoPure® XT estd destinado a la reconstruccicn de los ligamentos de la rodilla para restaurar o funcion y la estabilidad de o rodilla. Se recomiendan
los tamaiios siguientes de OrthoPure® XT para lus indicaciones siguientes:

Implantacién:

1. Preparar el sitio lesionado usando las técnicas preferidas de reconstruccion quirdrgica de ligamentos para injertos de tejido blando.
2. Tensionar el producto y fijar segin lo deseado usando material de fijacion de tejidos blandos femoral y tibial.

3. Realizar una comprobacion final y evaluacién de la tension del producto antes de cerrar la zona de la cirugia.

4, Terminar el procedimiento quirdrgico.

5. Desechar las partes sin usar del producto de acuerdo con la prdctica médica aceptada y la normativa local aplicable.

Rehabilitacion

OrthoPure® XT estd disefiado para tener un proceso de cicatrizacion similar al de los autoinjertos y aloinjertos, y se recomienda un programa de
rehabilitacion similar.

Del mismo modo que con los aloinjertos, se debe considerar un programa mds lento de rehabilitacion tras la reconstruccion del LCA.

Conservacion.
* No congelar. * No usar después de la fecha de caducidad. * No usar si el envase presenta desperfectos.
« Se precisa una manipulacion cuidadosa para evitar desperfectos en el implante. * No dejar que se seque.
« Conservar a temperatura ambiente, entre 10 °Cy 30 °Cy alejodo de una fuente directa de calor.

Tamaiio Fuerza media Indicacién « No usarsi se ha activado el indicador de femperatura. Si el circulo es de color rojo, se ha sobrepasado la temperatura de conservacion:
5 900N * Reconstruccion de ligamentos miltiples
Uso recomendado en: - Reconstruccion de ligamentos extraarticulares
6 1200 N * Reconstruccion de ligamentos miltiples j#
Uso recomendado en: - Reconstruccion de ligamentos extraarticulares L ;
WHEN THE CIRCLE IS RED, TEMP HAS BEEN EXCEEDED 'WHEN THE CIRCLE IS RED, TEMP HAS BEEN EXCEEDED
8 3500N * Reconstruccion primaria del ligamento cruzado anterior (LCA) Rastreabilidad
‘U"[“!? el tejido de autoinjerto no es adecvado Se incluye una etiqueta de paciente con la identificacion dnica de producto (Unique Device Identification, UDI) dentro del envase del producto. Esta
* Revisién de_|9 reconstruccion de['-q etiqueta debe incluirse en el historial médico permanente del paciente con el fin de facilitar la rastreabilidad e identificar claramente qué producto se
* Reconstruccion de ligamentos miltiples ha implantado.
Uso recomendado en: - Reconstrucidn de ligomentos extroarficulares Cualquier incidente grave que ocurra relacionado con este producto debe notificarse al fabricante y a la autoridad compe-
10 5700 N + Reconstruccién de ligamentos méltiples tente del estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.
Uso recomendado en: - Reconstruccion del ligamento cruzado posterior (LCP) Simbolos
Contraindicaciones - Nimero de De un solo Fecha de Conservar entre
* No debe usarse para la reconstruccion primaria del LCA en pacientes con exigencia alta o menores de 35 afios. lote uso caducidad 10°Cy 30°C
« No debe usarse si se observa dolor intenso, inflamacién o enrojecimiento en la zona de la cirugia en los 24 horas anteriores a la intervencion
quirfrgico. e - . s Nimero de No volver a Consultar las
* Mo debe usarse en cus_qdelnfecuo_nswstem_\cu active o infeccion \gculepluzunudelqcuug_lg. Esto incluye fodos los casos de artritis séptica y cuando - catdlogo esterilizar instrucciones EC |REP nutonzndo enla
exista riesgo de infeccion secundaria; por ejemplo, si hay una herida abierta en la arficulacion. de uso Comunidad Evropea
* Pacientes con alergias o hipersensibilidodes conocidas, u objeciones religiosas contra el uso de material porcino implantado. P
« Paciente sin capacidad o voluntad de sequir lo atencion posoperatoria y el programa de rehabilitacion. Nomero de No usar si el envase Fabricante - Esterilizado mediante
Advertencias y precauciones serie presenta desperfectos - irradiacion
« Este producto estd destinado a ser usado por cirujanos ortopédicos.
* Este producto estd destinado a un solo uso. Volver a usar, procesar, esterilizar o envasar el producto puede poner en peligro su infegridad estructural Catdlogo:
y/o el material esencial y lus coracteristicas de disefio fundamentales para su funcionamiento general y puede provocar fallos en el producto que il , , L.
pueden dar lugar o lesiones o enfermedades en el paciente. Tamafio del producto Nomero de catdlogo UDI-DI bésica (GTIN-13)
* Volver o usor, procesar, esterilizar o envosor el producto fambién puede crear un riesgo de contaminacidn del mismo /o provocor infecciones en el 5 2405XTS 5060260020144
paciente o infecciones cruzadas; entre ofras, la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a ofro.
« El contenido se entrega ESTERILIZADO mediante rayos gamma. Antes del uso, examinar el envase y el producto para verificar la ausencia de 6 2406XTS 5060260020151
desperfectos y que el sellado esté intacto. No usar i el envase presenta desperfectos o estd abierto.
« No usar después de la fecha de caducidad especificada en el envase. Verificar que el producto se haya conservado adecuadamente a temperatura 8 2408XTD 5060260020137
ambiente (10-30 °C).
* No usar el producto si sufre algdn desperfecto antes de la implantacion, ya que esto puede afectar negativamente a su funcionamiento. 10 2410417 5060260020168
« No permita que el producto se seque, ya que esfo puede afectar negativamente a su funcionamiento.
© OrthoPure® XT se suministra en 4 tamafios. AT -
« Eltamaiio 5 se suministra como un solo fenddn descelularizado. Implante de dlase Il wl Trx Orthopaedics Limited Advenu Limited

« El tamaiio 6 se suministra como un solo fenddn descelularizado.
« El tomaiio 8 se suministra como dos tendones individuales descelularizados que, cuando se usan juntos, miden 8-9 mm. Para o reconstruccién
del LCA deben usarse ambos tendones con el objeto de garantizar una fuerza biomecanica suficiente del injerto para esta indicacién.
« El tomaiio 10 se suministra como tres tendones individuales descelularizados. Cuando los tres tendones se usan juntos, el injerto mide 9,5-11 mm.
Para lo reconstruccion del LCP deben usarse los tres tendones con el objeto de garantizar una fuerza biomecdnica suficiente del injerto.
* Los formatos del producto OrthoPure® XT pueden usarse para la reconstruccion de multiples lesiones de los ligamentos de la rodilla segin lo
recomendado y en cualquier combinacién. No implantar mds de siete tendones descelularizados a un paciente en un periodo de 24 horas.
« Siun paciente necesita la implantacién de mds de siefe tendones descelularizados, los fendones adicionales pueden implantarse después de que hayan
transcurrido 7 dios.
« No se recomienda el uso de suturas para la fijacion.
* Nose ha estudiado el uso de OrthoPure® XT en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

Unit 3 Phoenix Court Tower Business Centre
Lotherton Way 2nd Floor

Garforth Tower Street

1525 26Y Swatar

UK BKR 4013

9797 - ‘ . . Malta

Correo electronico: customerservices@tissueregenix.com
Sitio web: www.tissueregenix.com

TRX Orthopaedics Ltd. es una empresa filial de propiedad total de Tissue Regenix Group PLC UK.
OrthoPure® es una marca registrada de Tissue Regenix Group plc.

IFUAO010112

ORTHO [PU RE ] Rekonstruktionsimplantat til ledbdnd - Brugsanvisning
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L&S HELE DENNE INDLEGSSEDDEL OMHYGGELIGT, F@R DU ANVENDER DENNE MEDICINSKE ENHED
Enhedsbeskrivelse: OrthoPure® XT er b fil rek ktion af knaebénd for at g knaefunktion og stabilitet.

OrthoPure™ XT-enhed er en acelluleert, sterilt, porcinevavsstatte til engangsbrug, der er fremstillet ved hjelp af en proprieteer decellulariseringsproces,
der gor vasvet fri for celler, hvilket efterlader porcinevaevet biok ibelt og sikkert il implantering i knaeet.

Enheden leveres steril og prasenteres i dobbelt blisterpakninger indeholdende transplantat (er) i 0,9 % fysiologisk saltvand. Hver enhed er pakket i en
tertier kasse sammen med en IFU og 6 patientjournalmarkater.

OrthoPure®™ XT fGsi 4 starrelser og leveres i folgende konfigurationer:

Bivirkninger og potentielle risici
* Brud/fejl

P e hiviel Tinbkdod

; i , men ikke beg fil):
Potentielle bivirkninger, derkunforekomme effer implantation, inkluderer:
* Smerter og / eller folelseslashed * Krepitation
* Overfladisk eller dyb sGrinfektion * Menisk-relaterede skader
. Knaes\uphed « Ubehag ved knalen

« Resterende slaphed og symptomer pd ustabilitet

*B knzbeveegel ad o Effusion, infektion, haevelse
Storrelse  Konfiguration Minimum produktlzengd Implantatdi : Neumvusky\ar skode ] * Synovitis y
nér det fordobles nér den er fordoblet * Komplikationer forbundet med fixationshardware, herunder mangel pd isometri, og knogletunneler er for akutte
- e F dl betndelse (som svar pd komplik med fikseringshardware inklusive faringsledninger og fiksationsskruer)

5 En_ enkelt senelen 120 mm 5-6mm * Komplikationer, der kraever yderligere kirurgisk indgreb (f.eks. Fiemelse f fikseringsanordning)

blisterpakning
6 En enkelt sene i en 120 mm 6-7mm Instruktioner

blisterpakning Forberedelse: . )

1. Fjern det fra emballagen, og Gben det ydre blisterfolies g, fjern den indre blister ved hielp of aseptisk teknik. Den indre blister er steril og kan

8 To_enkehe senerien 120 mm 3'? mm o placeres direkte i det sterile felt.

blisterpakning (néir fo sener e dimensioneret 2. Aben den indre blister, og fiern transplantatet aseptisk. Brug altid sterile handsker eller teenger, ndr du héndterer enheden.

sommen (4 irde]) 3. Forbered enheden fil implantation i henhold til den foretrukne kliniske praksis (der er ingen produkispecifikke teknikker kraevet).

10 Der leveres tre blisterpakninger (en enkelt 120 mm 9511 mm 4. Det anbefales at mdle transy for at bestemme tunneldiametre og for at sikre en optimal pasform for patienten.

sene i hver blisterpakning) (ndr tre sener er dimensioneret

sammen (6 tride))

Bemaerk: Enheden kan trimmes til lengden i det kirurgiske miljo efter behov.

Kliniske fordele / praestationsegenskaber
Enheden er beregnet til at blive implanteret under ligamentrekonstruktion for at hijelpe med at gendanne knastabilitet og normal knafunktion.

OrthoPure™ XT tilvejebringer et effektivt alternativt transplantatvalg til allografts og autografts. OrthoPure™ XT fiemer risikoen forbundet ved
brug af allografts (inklusive risikoen for graftkvalitet, donorens alder og sygdomsoverfarsel) og ogs autografts (inklusive risikoen forbundet med
donorstedets sygelighed og forlenget kirurgisk tid).

Tilsigtet anvendelse og indikationer
OrthoPure™ XT er beregnet fil rekonstruktion af knabdnd for ot gendanne knaefunktion og stabilitet. Folgende storrelser pd OrthoPure® XT anbefales
til folgende indikationer:

Implantation:

1. Forbered defektstedet under anvendelse of foretrukne ligamentkirurgiske rekonstruktionsteknikker til transplantater med bladt vav.
2. Spnd enheden, og fix den efter anske ved hjelp af femur- og tibial-fikseringsenheder med bladt veev.

3. Foretag en sidste kontrol og vurdering af enhedens spaending, inden det kirurgiske sted lukkes.

4. Udfor den kirurgiske procedure.

5. Kasser ubrugte enheder i overensstemmelse med accepteret medicinsk praksis og gaeldende lokale forskrifter.

Rehabilitering
OrthoPure® XT er designet til ot have en lignende helingsydelse som autograft og allograft, og et lignende rehabiliteringsprogram anbefales.
Som med brugen af allografter, ber et langsommere rehabiliteringsprogram overvejes efter ACL-genopbygning.

Opbevaring
* Nedfrys ikke. « Brug ikke efter sidste anvendelsesdato.
* Omhyggelig hindtering er pikravet for at undgd skade pé implantatet.

« Brug ikke, hvis pakningen er beskadiget.
« Lad ikke tarre ud.

Storrelse Gennemsnitlig styrke Indikation * Opbevares ved stuetemperatur mellem 10 °Cog 30 °C, veek fra en direkte varmekilde.
* Brug ikke, hvis temperaturindikatoren er aktiveret. Huis cirklen er rod, har den overskredet sin lagringstemperatur:
5 900 N * Rek ktion af multi-li
Anbefales il brug i: - Ekstra- artikulzr ligamentrekonstruktion
6 1200 N * Rek ktion af multi-li
Anbefales il brug i: - Ekstra- artikuleer ligamentrekonstruktion [OFY . [
'WHEN THE CIRCLE IS RED, TEMP HAS BEEN EXCEEDED WHEN THE CIRCLE IS RED, TEMP HAS BEEN EXCEEDED
8 3500N * Primaer anterior ledbénd (ACL) rekonstruktion,
hvor uutogruhvav |kke er egnef Sporbarhed
o Revision af ACL En patientmarkning, der identificerer enhedens unikke enhedsidentifikation (UDI), er inkluderet i emballagen, der falger med enheden. Denne etfiket
o Rek ktion af mullhw n skal inkluderes i patientens permanente medicinske registrering for at lette sporbarheden og tydeligt identificere den enhed, der blev implanteret.
Anbefales fil brug i: - Ekstro- artkuler ligamentrekonstruktion Enhver ulvorhg haendelse, der opstér i forbindelse med denne enhed, skal rapporteres fil p og den komy
yndighed i den med| hvor brugeren og / eller pati er
10 5700 N * Rek ktion af multi-li
Anbefales il brug i: - Posterior ledbénd (PCL) rekonstruktion Svmboler
Kontraindikationer Lo | Partinummer @ Kun engangshrug Udlghsdato ?ghecv:;eéomeélem
M ikke bruges til primer ACL-rekonstruktion hos patienter med hoj efterspargsel eller patienter under 35 dr. - H
 Md ikke bruges, hvis der observeres alvorlig smerte, haevelse eller radme pd operationsstedet inden for 24 timer for operationen. o .
M ikke bruges, hvis aktiv systemisk infektion eller lokal infektion findes pd operationsstedet. Dette inkluderer alle filfeelde of septisk arthritis, og g % ikke Ui_] Se Brugsanvisning EC |REP Autorisere reprassentant
hvor der er risiko for sekundaer infektion, ssom et Gbent sér i leddet. IFD(;I' ab
o Patienter med kendt allergi, overfol d eller religios indsigelse mod brugen af impl jal ellesska
o Patient, der ikke er i stand til eller uvillig il at falge et postoperativt pleje- og rehabiliteringsprogram. Serienummer Brug ikke, hvis Fabrikant Steriliseret ved
@I @ pakningen er beskadiget u H anvendelse af bestrling
Advarsler og forholdsregler
« Enheden er beregnet til brug of ortopadiske kirurger. Katalog:
 Denne enhved er!(un designet nIengqushrug.(?enunvende!se, genbearbejdning, gen delse eller kning kan g pd komp T s med Enhed relse Katalog Basic UDI-DI (GTIN-13)
strukturel integritet og / eller lige materialer og de: kaber, der er kritiske for enhedens samlede ydeevne og kan fare til enhedss-
vigt, der kan resultere i skade pd patienten. 5 2405XTS 5060260020144
 Genanvendelse, genbearbejdning, genanvendelse eller genpakning kan ogsd skabe en risiko for kontaminering af anordningen og / eller forérsage
patientinfektion eller krydsinfektion, herunder, men ikke begranset fil overfarsel of infektionssygdomme fra en patient fil en anden. 6 2406XTS 5060260020151
. lIjndhold |evere§ STERILT ved hialp_uf gummustrﬁhng. For brug slﬁul du u_ndermge pukke_n 0g pmd:JkIet omhyggeligt for af kontrollere, at ingen af 8 2408XTD 5060260020137
em er beskadiget, og at alle taetninger er intakte. Brug ikke, hvis pakningen er beskadiget eller dben.
Brug den ikke efter “Brug far"-datoen, der er angivet pd pakken. Serg for, af enheden er opbevaret korrekt under omgivelsesforhold (10-30 °C). 10 2410XTT 5060260020168

Brug ikke enheden, hvis den er beskadiget inden implantation, da dette kan have en negativ indflydelse pd enhedens ydelse.
Lad ikke enheden tarre ud, da dette kan have en negativ indflydelse pd enhedens ydelse.

OrthoPure® XT leveres i 4 starrelser.

* Starrelse 5 leveres som en enkelt decellulariseref sene.

« Starrelse 6 leveres som en enkelt decellulariseref sene.

* Storrelse 8 leveres som fo enkelt decellulariserede sener, der ndr de bruges sammen er 8-9 mm i storrelse.

For ACL rekonstruktion skal begge sener bruges for at sikre en passende biomekanisk styrke af t til denne i
« Starrelse 10 leveres som tre enkelte decellulariserede sener. Nér alle tre sener bruges sammen, er transplantatet 9,5-11 mm i starrelse.

For PCL rekonstruktion skal begge sener bruges for af sikre en passende biomekanisk styrke af transpl til denne indik
OrthoPure® XT produktformater kan anvendes til rekonstruktion af flere knabndskader som anbefalet og i enhver kombination. Implantér ikke
mere end syv decellulariserede sener hos en patient inden for en 24-timers periode.

« Huis en patient har behov for implantation af mere end syv decellulariserede sener, kan yderligere sener implanteres efter 7 dage.
« Brug af suturer til fiksering anbefales ikke.
* Brugen af OrthoPure® XT hos gravide og ammende kvinder er ikke undersagt.

)

Implantat i klasse Ill: “ TRX Orthopaedics Limited Advenu Limited

Unit 3 Phoenix Court Tower Business Centre
Lotherton Way 2nd Floor

Garforth Tower Streef

1525 26Y Swatar

UK BKR 4013

9797 Malta

E-mail: customerservices@tissueregenix.com
Web: www.fissueregenix.com

TRX Orthopaedics Ltd. er et helejet datterselskab of Tissue Regenix Group PLC UK.
OrthoPure® er et registreret varemasrke tilharende Tissue Regenix Group plc.
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O RTH O [PU RE ] Implantti nivelsiteiden rekonstruktioon - Kéyttoohjeet

dCELL technology

LUE HUOLELLISESTI KOKO TAMA ESITE ENNEN TAMAN LAAKINNALLISEN LAITTEEN KAYTTOA
Laitteen kuvaus: OrthoPure® XT on tarkoi polven nivelsiteiden rel
tamiseksi.

OrthoPure®™ XT -laite on soluton, steriili ju kertakdyttdinen sian kudoksesta valmistettu tuki. Se on valmistettu kayttamalld patentoitua solunpoisto-
prosessia, joka tekee kudoksesta so\uvupuun ja muuntaa sian kudoksen biologisesti yhteensopivaksi, ja se on turvallinen polven implantointia varten.

polven toiminnan ja vakauden palaut-

Laite toimi steriiling tup kauksiss, jotka sisiltiivt siirteen (siirteet) 0,9 -prosenttisessa fysiologisessa suolalivoksessa. Jokainen
laite on pakattu ulkopakkaukseen yhdessu kdyttaohjeiden jo kuuden pomususmklnun kanssa.

OrthoPure®™ XT on saatavana neljissi koossa ja

p

Sivuvaikutukset ja mahdolliset riskit

* Siirteen repedmi/hiirio * Jiidnndskosteus ja epdvakauden oireet

P iset haitalliset (siséiltyen, mutta ei rajoittuen):
Potentiaaliset haitalliset tapahtumat, jotka voivat tapahtua implantaation seurauksena ovat:
* Kipu jo/tai tunnottomuus o Leposirky
* Pinnallinen tai syvi haavainfektio < Polven nivelkierukoihin liittyvit vammat
* Polven laksiteetti « Polvillaan oleminen kivuliasta
* Polven rajoitettu liikealue o Effuusio, infektio, turvotus

Koko Kokoonpano Tuotteen minimipituus Siirteen ldpimitta + Neurovoskulaarinen vamma * Nivelkalvon ulehdus
kaksinkertaisena kaksinkertaisena * Kiinnityslaitteisiin liittyvit komplikoatiot, mukaan lukien isometrian puute, ja luutunnelit ovat liian akuutit
— e Vi lehdus (vasteena komplikaatioille kiinnityslaitteilla, mukaan lukien ohjauslangat ja kiinnitysruuvit)

5 ‘_{‘_ksmu!_ngn . 120 mm 5-6mm o Lisiikirurgisia inferventioita vaativat komplikaatiot (esim. kiinnityslaitteen poisto)

jdinne lipipainopakkauksessa

Ohijeet

6 j{"ksimi[ngn ) 120 mm 6-7 mm Valmistelu:

finne dpipainopakkauksessa 1. Poista pakkauksesta, irrota lipipainopakkauksen foliokansi ja poista sistipakkaus aseptisella tekniikalla. Sisdinen lipipainopakkaus on steriili ja se
8 Kaksi yksittistii 120 mm 8-9 mm voidaan sijoittaa suoraan steriilille kentdlle.

jiinnettd lipipainopakkauksessa (kun kaksi jiinnetti on asetettu 2. Avaa sisempi lpipainopakkaus ja poista siirre aseptisesti. Kaytd laitetta kdsitellessdsi aina steriilejd hansikkaita tai pihtejd.

yhteen (4 sdiettd)) 3. Valmistele laite implantointia varten suositellun Kliinisen kiytinndn mukaisesti (tuotekohtaisia tekniikoita ei vaadita).
P 4. On suositeltavaa mitata siirre funnelin halkaisijoiden médrittamiseksi, jotta varmistetaan optimaalinen sopivuus potilaalle.

10 Kolme lipipainopakkausta 120 mm 9,5-11 mm

(vksittinen jinne (kun kolme jiinnettd on asefetty Implantaatio:

jokaisessa lipipainopakkauksessa) yhteen (6 sdiefti)) 1. Valmistele viallinen paikka kiyttamilld suositeltuja nivelsiteen kirurgisia rekonstruaintitekniikoita pehmytkudossiirteille.

Huomio: Laitteen pituutta voidaan leikata tarpeen mukaan kirurgisessa ympdristossi.

Kliiniset edut/suori
Laite on tarkoitefty \mplumowmvukm nivelsiteen rekonstruktion aikana polven vakauden ja normaalin toiminnan palauttamiseksi.

OrthoPure® XT tarjoaa tehokkaan siirrevaihtoehdon vierassiirraille ja omasiirroille. OrthoPure® XT poistaa vierassiirtoihin liittyvit riskit (mukaan
lukien siirteen laadun, luovuttajan idn ja tautien tarttumisen riskit) ja myds omasiirtojen riskit (mukaan lukien lvovuttajapaikan sairastuvuuteen jo
pidempiin leikkausaikaan liittyvit riskit).

Kiyttotarkoitus ja ohjeet

2. Kiristi laite ja kiinnitd halvamallasi tavalla kayttden pehmytkudoksen reisiluun ja sidriluun kiinnityslaitteita.

3. Suorita viimeinen tarkistus jo arvio laitteen kireydestd ennen kirurgisen paikan sulkemista.

4. Viimeistele kirurginen prosessi.

5. Havitd kyttaméttomit laitepalat hyviksytyn lidketieteellisen kiytdnndn ja sovellettavien paikallisten miirdysten mukaisesti.

Kuntoutus

OrthoPure® XT -laite on suunniteltu saamaan aikaan samanlaisen parantavan suorituskyvyn omasiirrolle ja vierassiirrolle ja niille suositellaan
somanlaista kuntoutusohjelmag.

Kuten vierassiirroilla, vieraan ristisiteen (ACL) rekonstruktion jilkeen tulisi harkita hitaampaa kuntoutusohjelmaa.

Sdilytys . .

o Ald kiytd viimeisen kyttopdivan jilkeen. < Ald kiiytd jos pakkaus on vahingoittunut.
Imp\unnn vahingoittumisen vilttamiseksi voaditoan huolellista kisittelyd. » Ald anna kuivua.

i huoneenldmmssi 10 °C- 30 °Cja etilld suorasta [imman lihteestd.

o Al kaytd, jos lampdtilan ilmaisin on aktivoitunut. Ympyrin ollessa punainen tarkoittaa, ettd sdilytyslampdtila on ylittynyt:

i

WHEN THE CIRCLE IS RED, TEMP HAS BEEN EXCEEDED

WHEN THE GIRCLE IS RED, TEMP HAS BEEN EXCEEDED

Potilaan etiketti, joka identifioi laitteen yksilgllisen tunnisteen (UDI), sisdiltyy laitteen mukana toimitettuun pakkaukseen. Tam efiketti tulisi
sisdllyttdd potilaan pysyvddn potilostietokantaan |u||neﬁuvyyden helpoﬁum\seksw ja implantoidun laitteen selkedksi tunnistamiseksi.
\ "

Kaikista timén laitteen suhteen tap on ilmoil valmistajalle ja sen maan toimival-
taiselle viranomaiselle, jossa kéyttijd jo/tai potilas usuu

Vain yksittdinen kiytto Viimeinen Siilytys 10°C - 30 °C

OrthoPure® XT on tarkoiteftu polven nivel ktioon polven ja vakauden palauttamiseksi. Seuraavia OrthoPure® XT -kokoja « Al pakasta.
suositellaan sevraavasti:
* Sii
Koko Keskivahvuus Kéyttotarkoitus
5 900N  Moninivelinen rekonstruktio
Suositellaan kaytettdviksi : - Nivelen ulkopuoli | ktio
6 1200 N  Moninivelinen rekonstruktio
Suositellaan kiytettviksi : - Nivelen ulkopuoli | ktio
8 3500 N * Primiidri polven eturistisiteen (ACL) rekonstruktio, kun oma L
kudos i ole sopiva Jiljitettéivyys
* Polven eturistisi (ACl) k ktion
* Moninivelinen rekonstruktio
Suositellaan kiytettiviksi : - Nivelen ulkopuoli k ktio
10 5700 N * Moninivelinen rekonstruktio
Suositellaan kiytettiviksi : -Takaristisiteen (PCL) rekonstruktio Symbolit
Kontraindikaatiot

o Fisao kayttdd primddrisessd eturistisiteen (ACL) rekonstruktiossa potilailla, joiden tila on hyvin vaativa, tai alle 35-vuotiailla.

« Ei soa kiytid, jos leikkauskohdassa havaitaan voimakasta kipua, turvotusta tai punoitusta 24 tunnin sisilld ennen leikkausta.

o Ei saa kiyttid, jos potilaalla on aktiivinen sy infektio tai paikallinen infektio leikkauskohdassa. Tahin sisdltyvit kaikki septiset
niveltulehdustapaukset sekd filanteet, joissa on sekundiiirisen tartunnan riski, kuten jos nivelessi on avoin haava.

* Potilaat, joilla tiedetdn olevan allergiag, yliherkkyytta tai uskonnollista vastustusta koskien sikaperdisen materiaalin kiyttod implantting.

« Potilas, joka i pysrvml halua noudattaa leikkauksen jdlkeistd hoito- jo kuntoutusohjelmaa.

Vernitnl

ja
« Laite on tarkoitetty ormpedmen kirurgien kiyttoon.
« Timd laite on suunniteltu vain kertakiyttoiseksi. Uudelleenkdytto, uudelleenkisittely, sterilointi tai uudelleen pakkoaminen voi
[lisen eheyden ja/tai ol ia materioali- ja suunnittelvominaisuuksia, jotka ovat kriittisid laitteen kokonaissuorituskyvylle.

Tamd voi |ohmu laitteen vmmumlseen mikd voi johtaa potilaan vammaan tai sairauteen.

o Uudell yttd, uudelleenkdsittely, uudelleen sterilointi tai uudelleen pakkaaminen voi myds aiheuttaa laitteen saastumisriskin jo/tai aiheuttaa
pofilaalle Iurtunnun tai ristitartunnan, swsuhuen muun muassa tartuntatautien levidmisen yhdeltd potilaalta toiselle.

o Sisiilti STERIILINA g ilyd kiiyttden. Tutki huolellisesti pakkaus ja tuote ennen kiyttdd tarkistaaksesi, ettd ne eivit ole
vahingoittuneet ja eft kaikki ineit ovat o jid. yti, jos pakkaus on vahingoittunut tai auki.

« Al kiiytd pakkauksessa mainitun viimeisen kiiyttépiivin jilkeen. Varmista, etfi laitetta on silytetty oikeassa limpétilassa (10-30 °C).

« Al kiiyti laitetto, jos se on vaurioitunut ennen implantaatiota, koska tama voi vaikuttaa laitteen suorituskykyyn haitallisesti.

« Al anna laitteen kuivua, koske tim voi vaikuttaa laitteen suorituskykyyn haitallisesti.

 OrthoPure® XT toimitetaan neljdssd koossa.

* Koko viisi toimitetaan yksittdisend soluttomana jinteend.

* Koko kuusi toimitetaan yksittiisend soluttomana jinteend.

* Koko kahdeksan toimitetaan kahtena yksittdisend solutfomana janfeend, jotka yhdessi kytettyind ovat kooltaan 8-9 mm. Eturistisiteen
(ACL) rekonstruktiossa on kéytettivii molempia jénteitd, jotta fiissi kayttitarkoituksessa voidaan taata sopiva biomekaaninen
siirrevahvuus.

* Koko kymmenen tmmnetuunkolmenuyksmmsena soluﬁumunu jinteend. Kun kaikkia kolmea jinnettd kiytetdn yhdessd, siirteen koko
on 9,5-11 mm. Takar ' on kiytettivi kaikkia kolmea jénnettd, jofta voidoan taata sopiva
biomekaaninen siirrevahvuus.

* OrthoPure' ofetyyppejd voidaan kayttdd useiden polven nivelsidevammojen rekonstruktiossa suosituksen mukaisesti ja missd tahansa
yhdistelmdss implantoi potilagseen 24 tunnin sisilld useampaa kuin seitsemid solutonta jdnnettd.

« Jos potilas tarvitsee useamman kuin seifsemn soluttoman jinteen implantoimista, listjanteet voidaan implantoida seitsemin pivin kuluttua.

* Ompeleiden kiyttod kiinnityksessd ei suositella.

« Tuotteen OrthoPure® XT kiiyttd raskaana olevilla ja imettiivill naisilla ei ole tutkitty

doll

|ﬂ| Erinumero
- Luettelonu-
[sN]

kiiyttopdivi

Katso kiiyttoohjeet -E Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisossi

il steriloi
vudelleen

@@@

Sarjanumero cllli il:li;y‘::'i::uﬁukknus on Valmistaja n ;::;:'I::::u siifeilyii
Luettelo:
Laitteen koko Luettelonumero Perus UDI-DI (GTIN-13)
5 2405XTS 5060260020144
6 2406XTS 5060260020151
8 2408XTD 5060260020137
10 2410XTT 5060260020168

Luokan |1l implantti: “ TRX Orthopaedics Limited Advenu Limited

Unit 3 Phoenix Court Tower Business Centre
Lotherton Way 2nd Floor

Garforth Tower Streef

1525 26Y Swatar

UK BKR 4013

9797 Malta
Siihkdpostiosoite: customerservices@tissueregenix.com
Kotisivu: www.fissueregenix.com

TRX Orthopaedics Ltd. yrityksen Tissue Regenix Group PLC UK tiysin omistama tytdryhtic.
OrthoPure® on yrityksen Tissue Regenix Group plc rekisterdity tavaramerkki.

IFUAO10112

ORTHO [PU RE ] Kreuzband Rekonstuktionsimplantat - Gebrauchsanweisung

dCELL technology
BITTE LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIESES MEDIZINISCHEN GERATS DIE VOLLSTANDIGE PROSPEKTINFORMATION AUFMERKSAM DURCH
Funktionsheschreibung des Geriits OrthoPure® XT ist fiir die Knierel ktion zur Wiederk llung der Gelenkfunki
und der Kniestabilitit vorgesehen.
Bei der OrthoPure® XT Vorrichtung handelt s sich um ein azelluldres, steriles Einweg GewebegerUst aus Schweinegewebe, weiches mittels eines firme-
neigenen Dezellularisierungsverfahrens hergestellt wurde, welches das Gewebe zellfrei macht so, dass das Schweinegewebe weiterhin biovertriglich
und fir die Implantation in das Knie unbedenklich ist.
Die Vorrichtung wird keimfrei und in Form einer Doppelblisterverpackung geliefert, die das/die Transplantat(e) in einer 0,9 %igen physiologischen
Kochsalzldsung aufbewahrt. Jede Vorrichtung wird in einer Tertidrverpackung zusammen mit einer IFU und 6 Patientenaktenetiketten geliefert.

OrthoPure® XTist in 4 GrBen erhiiltlich und wird in den folgenden Ausfiihrungen geliefert:

Nebenwirkungen und potentielle Risiken

« |mplantatruptur/Defekt * Rest-Laxitiit und Symptome von Instabilitiit

Mégliche unerwiinschte Ereignisse (einschlieBlich, aber nicht beschréinkt auf ):

Tu den méglichen unerwiinschten Ereignissen, die noch der Implantation auftreten kinnen, gehdren:
* Schmerz und/oder Taubheit
« Oberflichliche oder tiefe Wundinfektion
+ Knie-Laoxitit + Unbehagen beim Knie
o Fingeschrinkter Bewegungsbereich des Knies o Biguss, Infekfon, Schwellung
« Neurovaskuldre Verletzung o Synovifs

hang mit der Fixi ichtung, darunter fehlende Isometrie und zv akute Knochentunnel

* Krepitus
* Meniskusbedingte Verletzung

Grofe Ausfishrung Mindestprodukilinge bei dop- Transplantatdurchmesser bei + Komplikotionen im 2 gsvorrichtung, dar )
peltem Umfang doppeltem Umfang « Fremdkérperentzindung (als Reaktion auf Komplik mit der Fixierungsvorrichtung, einschlieBlich Fihrungsdrahten und Fixierschrauben)
5 Eine einzelne Spannsehne ineiner 120mm 5 omm « Komplikationen die einen weiteren chirurgischen Eingriff erfordern (z. B. Entfernung der Fivierungsvorrichtung)
Blisterverpackung Anleitungen:
Vorhere
8 E‘Iﬂe einze\nekSpﬂnnsehne in einer 120 mm 6-7 mm 1. Die Vorri(hrung aus der Verpackung nehmen und die duBere Blisterdeckelfolie dffnen, dann den inneren Blister mit aseptischer Technik entfernen. Der innere Blister
isterverpackung ist steril und kann direkt in den sterilen Bereich gelegt werden.
g Twei einzelne Spannsehnen in einer 120 mm 8-9 mm 2. Den inneren Blister dffnen und das Implantat aseptisch entfernen. Bei der Handhabung der Vorrichtung stets sterile Hainde mit Handschuhen oder Zangen

(wenn zwei Sehnen zusammen
bemessen werden (4 Striinge))

9,5-11 mm
(wenn drei Sehnen zusammen
bemessen werden (6 Stringe))

Blisterverpackung

10 Drei Blisterverpackungen werden zur 120 mm
Verfiigung gestellf (eine einzelne Spannsehne
in jeder Blisterverpackung)

Hinweis: Die Vorrichtung kann bei Bedarf im Operationsraum auf die erforderliche Gesamiliinge gekiirzt werden.

Medizinischer Nuizen/Lei kmal
Die Vorrichtung ist zur Implantation wihrend einer Banderrekonstruktion vorgesehen, um die Kniestabilitit und die Normalfunktion des Knies
wiederherzustellen.

OrthoPure® XT bietet eine Alternative zu den Allo - und Autotransplantaten. OrthoPure® XT beseitigt die Risiken bei der Verwendung von Allotrans-
plantaten (wie Transplantantqualitiit, Alter des Spenders und Ubertragung von Krankheiten) und auc Autotranspl (wie Morbiditiit auf Seiten des
Spenders und lingere Operationsdauer).

Ver | k und Indikati

OrthoPure® XT st fr die Knierekonstruktion zur Wiederherstellung der Gelenkfunktion und der Kniestabilitdt vorgesehen. Die folgenden GraBen von
OrthoPure® XT werden fir die folgenden Indikationen empfohlen:

verwenden.
. Bereiten Sie die Vorrichtung entsprechend der bevorzugten klinischen Praxis fir die Implantation vor (gs sind keine produktspezifischen Techniken erforderlich).
. Es wird empfohlen, das Implantat zu vermessen, um den Tunneldurchmesser zu bestimmen und so eine optimale Anpassung an die Bedirfisse des Patienten zu
gewhrleisten.

=~ oo

Implantation:

1. Die Defektstelle mit den bevorzugten ligamentchirurgischen Rekonstruktionstechniken fr Weich
2. Die Vorrichtung spannen und wie gewdnscht mithilfe von Fixierungsvorrichtungen fir femorale und tibiale Weichele fsieren.

3. Vor dem VerschlieBen der Operationsstelle eine abschlieBende Kontrolle und Beurteilung der Vorrichtungsspannung durchfihren.

4. SchlieBen Sie den chirurgischen Eingriff ab.

5. Entsorgen Sie alle unbenutzten Teile der Vorrichtung in Ubereinstimmung mit der anerkannten medizinischen Praxis und den geltenden rtlichen Vorschriften.

Rehabilitation
OrthoPure® XT ist so konzipiert, dass es eine dhnliche Einheilungsleistung wie die von Auto- und Alloimplantaten aufweist, und es wird auch ein hnliches Rehabilita-
tionsprogramm empfohlen.

Wie bei der Verwendung von Alloimplantaten sollte nach der Rek

des ACLein| Rehabilitai

in Betracht gezogen werden.

Lagerung
o Nicht einfrieren. * Nicht nach dem Verfallsdatum verwenden. « Nicht verwenden, falls die Verpackung beschadigt ist.
« Fine sorgfiltige Hondhabung ist erforderlich, um eine Beschidigung des Implantats zu vermeiden.  Nicht austrocknen lossen.

GroBe Mittlere Stirke Indikation © Bei einer Raumtemperatur zwischen 10°Cund 30°C lagern, weit entfernt von einer direkten Warmequelle.
— " « Nicht verwenden, wenn die Temperaturanzeige akfiviert wurde. Sollte der Kreis rot erscheinen, donn wurde die Lagertemperatur iberschritten
5 900N * Multi-Ligament Rekonstruktion
Empfohlen bei der Anwendung von: - Rekonstruktion des extraartikuliren Ligaments
6 1200N * Multi-Ligament Rekonstruktion s Y
Empfohlen bei der Anwendung von: - Rekonstruktion des extraartikuliren Ligaments Tk
8 3500 N . Primare Rekoﬂs'ruk“o" des vorderen Krelubu“des (Acl)l wenn uu'ologes 'WHEN THE CIRCI:E IS RED, TEMP HAS BEEN EXCEEDED WHEN THE CIRCL‘E IS RED, TEMP HAS BEEN EXCEEDED
Gewebe ‘A'Z’{";iﬂ"e',i"i( " Rickverfolgharkeit
° ReV|s'|0|'1 ekonsiruktion Ein Pati ikett, das die eindeutige Gerditeidentifikation (UDI) der Vorrichtung angibt, ist in der mit dem Geriit gelieferten Verpackung enthalten.
* Multi-Ligament Rekonstruktion Dieses Efikett sollte in die permanente Krankenakte des Patienten aufgenommen werden, um eine Riickverfolgung zu erleichtern und die implantierte
Empfohlen bei der Anwendung von: - Rekonstruktion des extraartikuldren Ligaments Vorrichtung eindeutig identifizieren zu kénnen.
10 5700 N * Multi-Ligament Rekonstruktion Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dieser Vorrichtung auftritt, sollte umgehend dem Hersteller und
Empfohlen bei der Anwendung von: - Rekonstruktion des hinteren Kreuzbandes (PCL) der zustindigen Behorde des Mitglied in dem der Anwender und/oder der Patient ansiissig ist, gemeldet werden.
Gegenanzeigen simbole Bei einer Raumtem.
« Nicht fur die primare ACL-Rekonstruktion bei stark bedurftigen Patienten oder solchen unter 35 Jahren verwenden. L N inmali Verfallsdat N -
o Nicht verwenden, wenn innerhalb von 24 Stunden vor einer Operation starke Schmerzen, Schwellungen oder Rétungen an der Operationsstelle beobachtef werden. osnummer V::;:;:::::;n gen eriatsdaium ?eraiur zwalschen 10
« Nicht bei einer akfiven sysfemischen Infekfion oder einer lokalen Infektion an der Operationsstelle verwenden. Dazu gehéren alle Fille von septischer Arthritis und Cund 30 °Clagern.
wenn das Risiko einer Sekundarinfektion besteht, wie z. B. bei einer offenen Wunde des Gelenks.
« Bei Patienten mit bekannten Allergien, Uberempfindlichkeit oder wenn religidse Griinde bestehen, die gegen die Anwendung von implantiertem Schweinematerial Katalog- Nicht resterilisieren Siehe Bevollmiichtigter
sprechen. nummer Gebrauchsan- Vertreter in der
* Bei Patienten, die nicht in der Lage oder nicht willens sind, ein postoperatives Pflege- und Rehabilitationsprogramm zu befolgen. X weisung Europiiischen Union
" " Das Produkt nicht » ) "
und VorsichtsmaBnak Serien- verwenden, falls Hersteller Durch Bestrahlung
* Die Vnm(hmng ist fir die Anwendung durch orthopidische Chirurgen vorgesehen. @ nummer @ die Verpackung u sterilisiert
* Diese Vorrichtung ist nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Bei einer Wiederverwendung, Wiederaufhereitung, Resterilisation oder Neuverpackung kinnen beschiidigt ist.
die strukturelle Integritdt und/oder wichtige Material- und Konstruktionmerkmale beeintrdchtig werden, die fir die Gesamtleistung des Produktes entscheidend Kataloa:
sind, und zu einem Versagen des Produktes fihren kannen, was Verletzungen oder Erkrankungen des Patienten zur Folge haben kann. °I° 0g:
* Fine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung, Resterilisation oder Neuverpackung kann auch das Risiko einer Kontamination des Produktes verursachen und/ GroBe der Vorrichtung  Katalog-Nummer Grundlegende UDI-DI (GTIN-13)
oder eine Infektion oder Kreuzinfektion beim Patienten auslisen, einschlieBlich aber nicht beschrnkt auf die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem
Patienten auf einen anderen. 5 Z405KTS 5060260020144
* Die Inhalte werden STERIL unter Verwendung von Gammastrahlung geliefert. Vor jeder Anwendung bitte sorgfiltig die Verpackung und das Produkt prifen, um 3 2406XTS 5060260020151
sicherzustellen, dass beide unbeschddigt und alle Siegel intakt sind. Das Produkt nicht verwenden, falls die Verpackung beschidigt oder offen ist.
« Das Produkt nicht nach dem ouf der Verpackung genannten Ablaufdatum verwenden. Stellen Sie sicher, doss das Produkt ord i bei Umgebungsbedin- 8 2408XTD 5060260020137
gungen (10-30 °C) gelogert wurde. - 10 2410XTT 5060260020168

kann.

Sollte die Vorrichtung vor der Implantation beschiidigt worden sein, dann darf sie nicht verwendet werden, da dies die Geriiteleistung negativ b

Achten Sie bitte drouf, dass die Vorrichtung nicht austrocknet, da dies die Gerditeleistung negativ beeinflussen kann.

OrthoPure® XT wird in 4 GréBen geliefert.

« GroBe 5 wird ols einzelne dezellularisierte Sehne geliefert.

* Grofe 6 wird als einzelne dezellularisierte Sehne geliefert.

© GroBe 8 wird in Form von zwei dezellularisierten Sehnen geliefert, die bei einer gemeinsamen Verwendung 8-9 mm lang sind. Bei einer ACL Rekonstruktion
missen beide Sehnen verwendet werden um eine fir diese Indikation angemessene biomechanische Stabilitit des Implantats zu gewdhrleisten.

* Groe 10 wird in der Form von drei dezellularisierten Sehnen eliefert. Werden alle drei Sehnen zusommen verwendet, dann hat das Implantat eine GréBe von
9,5-11 mm. Bei einer PCL Rekonstruktion miissen alle drei Sehnen verwendet werden, um eine angemessene biomechanische Stabilitdt des
Implantats zv gewdhrleisten.

« Das OrthoPure® XT Produktformat kann fir die Rekonstruktion multipler Knieligamentverletzungen wie empfohlen und in allen Kombinationen verwendet werden.
Einem Patienten darfen nicht mehr als sieben dezellularisierten Sehnen innerhalb von 24 Stunden implantiert werden.

« Sollte ein Patient die Implantation von mehr als sieben dezellularisierten Sehnen bendtigen, dann dirfen nach 7 Tagen zusitzliche Sehnen implantiert werden.

« Der Einsatz von chirurgischem Nathmaterial zur Osteosynthese wird nicht empfohlen.

* Die Anwendung OrthoPure® XT bei schwangeren und stillenden Fraven wurde nicht untersucht.

Implantat der Klasse Ill: “ TRX Orthopaedics Limited Advenu Limited

Unit 3 Phoenix Court Tower Business Centre
Lotherton Way 2nd Floor

Garforth Tower Street

1525 26Y Swatar

UK BKR 4013

9797 » . . . Malta

E-Mail: customerservices@ com
Webseite: www.tissueregenix.com

TRX Orthopaedics Ltd. ist eine hundertp ge Toct lIschaft der Tissue Regenix Group PLC UK.
OrthoPure® ist ein eingetragenes Markenzeichen der Tissue Regenix Group plc.
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ORTHO [PU RE ] Implant pour reconstruction ligamentaire - Mode d’emploi

dCELL technology
LISEZ ATTENTIVEMENT TOUTE CETTE BROCHURE AVANT D'UTILISER CE DISPOSITIF MEDICAL
Description du dispositif: OrthoPure® XT est destiné a la reconstruction des ligaments du genou pour rétablir le fonctionne-
ment et la stabilité du genou.
Le dispositif OrthoPure®™ XT est un échafaudage de tissu porcin acellulaire, stérile et a usage unique, fabriqué selon un procédé de décellularisation
breveté qui rend le tissu exempt de cellules, laissant le tissu porcin biocompatible, ef sir pour I'implantation dans le genou.

Le dispositif est fourni stérile et présenté sous double blister contenant le(s) greffon(s) dans une solution saline physiologique 0,9 %. Chaque
dispositif est conditionné dans un emballage tertiaire avec un mode d’emploi et 6 étiquettes de dossier patient.

OrthoPure® XT est disponible en 4 tailles et fourni dans les configurations suivantes :

Taille Configuration Longueur minimum du produit Diamétre du greffon lorsqu'il
lorsqu'il est plié en deux est plié en deux
5 Un tendon simple 120 mm 5-6mm
dans un blister
6 Un tendon simple 120 mm 6-7 mm
dans un blister
8 Deux tendons simples 120 mm 8-9 mm
dans un blister (lorsque deux tendons sont collés
(4 fibres))
10 Trois blisters fournis 120 mm 9,5-11 mm
(un tendon simple dans chaque blister) (lorsque trois tendons sont collés
(6 fibres))

Remarque : le dispositif peut étre mis a long dans I’ chirurgical selon les besoins.

[caractéristiques de performance
le d\sposmf esT desﬂne @ &tre implanté lors de la reconstruction ligamentaire pour aider a rétablir la stabilité et le bon fonctionnement du genou.

OrthoPure® XT offre une alternative efficace aux allogreffes et autogreffes. OrthoPure® XT élimine les risques associés a l'vtilisation des allogreffes
(y compris le risque lié  la qualité de la greffe, a I'age du donneur et a la transmission de maladies) et des autogreffes (y compris le risque lié a la
morbidité du site du donneur et d la durée prolongée de I'intervention).

Usage prévu et indications
OrthoPure® XT est destiné d la reconstruction des ligaments du genou pour rétablir le fonctionnement et la stabilité du genou. Les tailles de
OrthoPure® XT ci-dessus sont recommandées pour les indications suivantes :

Taille Force moyenne Indication
5 900 N *R tion multi-lig
Recommandée pour une utilisation en : - Reconstruction ligamentaire extra-articulaire
6 1200 N * R uction multi-lig
Recommandée pour une utilisation en : - Reconstruction ligamentaire extra-articulaire
8 3500N * R uction primaire du lig croisé antérieur (LCA) lorsque le tissu
d’autogreffe n’est pas approprié
* Révision de la reconstruction du LCA
* R uction multi-li
Recommandée pour une utilisation en : - Reconstruction ligamentaire extra-articulaire
10 5700 N * R uction multi-lig

Recommandée pour une utilisation en : - Reconstruction du ligament croisé postérieur (LCP)

Contre-indications

« Ne pas utiliser pour la reconstruction primaire du LCA chez les patients a forte demande ou Ggés de moins de 35 ans.

 Ne pas ufiliser si une douleur, un gonflement ou une rougeur importants sont observés au niveau du site chirurgical dans les 24 heures précédant
I'opération.

« Ne pas utiliser en cas d'infection systémique active ou d'infection locale sur le site chirurgical. Y compris tous les cas d'arthrite septique, et lorsqu'il existe
un risque d'infection secondaire comme une plaie ouverte de larficulation.

« Patients présentant une allergie, une hypersensibilité ou une objection religieuse connue a I unllsunon de matériau porcin implante.

« Patient ne voulant ou ne pouvant pas suivre des soins postopératoires et un prog deré

Mises en garde et précautions

o (e dispositif est destiné a étre utilisé par les chirurgiens orthopédistes.

« (e dispositif a 616 congu pour un usage unique. La réutilisation, le refraitement, la restérilisation ou le reconditionnement peuvent compromettre I'intégrité
structurelle et/ou les caractéristiques essentielles des matériaux et de la conception qui sont indispensables & I'efficacité globale du dispositif ef peuvent
conduire @ une défaillance du dispositif, ce qui peut entrainer une blessure ou une maladie du patient.

« Lo réutilisation, le retraitement, la restérilisation ou le reconditionnement peuvent également créer un risque de contamination du dispositif ef/ou provoquer
une infection du patient ou une infection croisée, y compris, mais sans s’y limiter, la transmission de maladies infectieuses d'un patient a un autre.

« Contenu fourni STERILE par 'utilisation de l'iadiation gamma. Avant I'utilisation, examiner soigneusement 'emballage et le produit pour vérifier qu'aucun
des deux n'est endommagé et que fous les labels sont intacts. Ne pas utiliser si I'smballage est endommagé ou ouvert.

« Ne pas utiliser aprés lo date « limite d'utilisation » indiquée sur I'emballage. S'assurer que le dispositif a été correctement stocké dans les conditions
ambiantes (10-30 °C).

« Ne pas utiliser le dispositif s'il est endommagé avant I'implantation, car cela peut avoir un impact négatif sur 'sfficacité du dispositif.

« Ne pas laisser le dispositif sécher, car cela peut avoir un impact négatif sur l'efficacité du dispositif.

© OrthoPure® XT est disponible en 4 failles.

* Lataille 5 est disponible sous forme d'un tendon simple décellularisé.

* Lataille 6 est disponible sous forme d'un tendon simple décellularisé.

* Lataille 8 est disponible sous forme de deux tendons simples décellularisés qui, lorsqu'ils sont utilisés ensemble, ont une taille de 8 ¢ 9 mm. Pour la
reconstruction du LCA, les deux tendons doivent étre utilisés afin de garantir une résistance biomécanique appropriée du greffon pour
ceffe indication.

* Lataille 10 est disponible sous forme de trois tendons simples décellularisés. Lorsque les trois tendons sont utilisés ensemble, la taille du greffon est de
Z,S a lf} mm. Pour la reconstruction du LCP, les trois tendons doivent étre utilisés afin de garantir une résistance biomécanique appropriée

u greffon.

« Les formats du produit OrthoPure® XT peuvent tre utilisés pour la reconstruction de mulfiples Iésions des ligaments du genou, selon les recommandations,
et dans n'importe quelle combinaison. Ne pas implanter plus de sept tendons décellularisés chez un patient dans une période de 24 heures.

< Si un patient nécessite I'implantation de plus de sept tendons décellularisés, des tendons supplémentaires peuvent étre implantés aprés 7 jours.

« Lutilisation de sutures pour la fixation est déconseillée.

« Lutilisation de OrthoPure® XT chez les femmes enceintes et allaitantes n'a pas 616 étudie.

Effets laires et risques | el
* Rupture/rejet du greffon o Laxité résiduelle ef symptomes de I'instabilité
Effets indésirabl. iels (comp mais non limités a) :

Les effets indésirables poremlels qun peuvent survenir aprés I'implantation sont notamment les suivants :
* Douleur et/ou engourdissement « (répitation
* Infection superficielle ou profonde de plaie * Lésions liées au ménisque
* Laxité du genou * Malaise @ genoux
« Limitation de I'amplitude de mouvement du genou o Effusion, infection, gonflement
* Lésion neurovasculaire  Synovite
« Complications liées au matériel de fixation, notamment le manque d'isométrie, et les tunnels osseux trop aigus
* Inflammation de corps étrangers (@ la suite des complications liées au matériel de fixation, y compris les fils de quidage et les vis de fixation)
« Complications nécessitant une infervention chirurgicale supplémentaire (par ex. retrait du dispositif de fixation)

Instructions

Préparation :

1. Retirer de I'emballage et ouvrir 'opercule du blister extérieur, retirer le blister intérieur en utilisant une technique aseptiue. Le blister intérieur est
stérile ef peut étre placé directement dans le champ opératoire stérile.

2. Ouvrir le blister intérieur ef retirer le greffon de maniére aseptique. Toujours utiliser des mains gantées stériles ou des forceps pour manipuler le
dispositif.

3. Préparer le dispositif pour I'implantation selon la pratique clinique préférée (aucune technique spécifique au produit n'est requise).

4. Il est recommandé de mesurer le greffon pour déterminer le diametre des tunnels afin d‘assurer une correspondance optimale pour le patient.

Implantation :

1. Préparer le site présentant I'anomalie en utilisant les techniques de reconstruction chirurgicale des ligaments préférés pour les greffons de tissus mous.
2. Tendre le dispositif e le fixer comme souhaité, en utilisant des dispositifs de fixation des tissus mous fémoraux et tibiaux.

3. Effectuer un dernier controle et une évaluation de la tension du dispositif avant de fermer le site chirurgical.

4. Terminer la procédure chirurgicale.

5. Jeter tout dispositif non utilisé conformément aux pratiques médicales acceptées ef aux réglementations locales en vigueur.

Réadaptation

OrthoPure® XT est congu pour avoir une efficacité de guérison similaire o celle de I'autogreffe et de Iallogreffe, et un programme de réadaptation
similaire est recommands.

Comme pour l'utilisation des allogreffes, un programme de réadaptation plus lent devrait étre envisagé aprés la reconstruction du LCA.

Stockage
* Nepas congeler. —* Ne pas utiliser aprés la date limite dutilisation. ~ « Ne pas utiliser si 'emballage est endommageé.
* Une manipulation soigneuse est nécessaire pour éviter d'sndommager I'implant. « Ne pas laisser sécher.
« Conserver o température ambiante entre 10 °Cet 30 °C, loin de toute source de chaleur directe.
« Ne pos utiliser si l'indicateur de température  ét¢ activé. Le cercle est rouge quand la température de stockage est dépassée :

30°C

WHEN THE CIRCLE IS RED, TEMP HAS BEEN EXCEEDED

WHEN THE CIRCLE IS RED, TEMP HAS BEEN EXCEEDED

Tracabilité

Une étiquette pour patient qui indique I'ldentification unique du dispositif médical (1UD) est incluse dans I"emballage fourni avec le dispositif. Cette
étiquette doit étre incluse dans le dossier médical permanent du patient pour faciliter la tragabilité et déterminer clairement le dispositif qui a été
implanté.

Tout incident grave survenant en rapport avec ce dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel I'vtilisateur et/ou le patient est établi.

Symboles
Numéro Usage unique Date de Stocker entre
de lot seulement péremption 10°Cet 30 °C
Numéro de Ne pas Voir mode Mandataire uu!orlse
- catalogue restériliser I:j}.:l d’emploi EC |REP| funslac
européenne
Numéro de Ne pas utiliser si Fabricant Stérilisé par
série I'emballage est irradiation
endommagé
Catalogue :
Taille du dispositif Numéro de catalogue 1UD-ID de base (GTIN-13)
5 2405XTS 5060260020144
6 2406XTS 5060260020151
8 2408XTD 5060260020137
10 2410XTT 5060260020168
Implant de closse Il - nl TRX Orthopaedics Limited Advenu Limited
Unit 3 Phoenix Court Tower Business Centre
Lotherton Way 2nd Floor
Garforth Tower Street
1525 26Y Swatar
UK BKR 4013
Malt
2797 o
E-mail : customerservices@tissueregenix.com
Web : www.fissueregenix.com
TRX Orthopaedics Ltd. est une filiale a 100 % de Tissue Regenix Group PLC UK.
OrthoPure® est une marque déposée de la société Tissue Regenix Group plc. IFUA010112



ORTHO [P URE ] Impianto per la ricostruzione dei legamenti - Istruzioni per l'uso

dCELL technology

LEGGERE ATTENTAMENTE IL FOGLIETTO ILLUSTRATIVO PRIMA DI UTILIZZARE QUESTO DISPOSITIVO MEDICO
Descrizione del dispositivo: OrthoPure® XT & destinato alla ri ione dei leg i del gi
ripristinare la funzionalita e la stabilita del ginocchio.

Il dispositivo OrthoPure® XT & un supporto acellulare, sterile e monouso a base di tessuto porcino, realizzato mediante un esclusivo processo di
decellularizzazione che elimina le cellule dal tessuto per ottenere un tessuto porcino biocompatibile e sicuro per I'impianto nel ginocchio.

hio allo scopo di

Il dispositivo viene fornito sterile in confezioni a doppio blister e gli innesti sono contenuti in soluzione fisiologica allo 0,9%. Ciascun dispositivo &
confezionato in un imballaggio terziario insieme alle istruzioni per 'vso (IFU) e 6 etichette per la registrazione del paziente.

OrthoPure® XT & disponibile in 4 formati con le seguenti configurazioni:

Effetti collaterali e rischi potenziali

 Rottura/collasso dellinnesto o Lassitd residua e sinfomi di instabilita

Potenziali eventi avversi (elenco non esaustivo)
| potenziali eventi avversi che possono verificarsi dopo I'impianto includono:
* Dolore e/0 inforpidimento * Crepitio
* Infezione della ferita superficiale o profonda « Lesioni del menisco
* Lassitd del ginocchio * Fastidio a inginocchiarsi
« Ampiezza di movimento del ginocchio limitata o Effusione, infezione, gonfiore
* Lesione neurovascolare * Sinovite
« Complicanze associate al materiale di fissaggio, tra cui mancanza di isometria e tunnel ossei troppo acuti
* Infiammazione da corpo estraneo (in risposta alle complicanze associate al materiale di fissaggio, tra cui fili guida e viti di fissaggio)
« Complicanze che richiedono un ulteriore infervento chirurgico (ad es. rimozione del dispositivo di fissaggio)

1. Estrarre dalla confezione, staccare la copertura esterna in alluminio del blister e rimuovere il blister interno usando una tecnica asettica. II blister
interno & sterile e pud essere posizionato direttamente nel campo sterile.

2. Aprire il blister interno e rimuovere innesto in maniera asettica. Durante la manipolazione del dispositivo, usare sempre guanti o pinze sterili.

3. Preparare il dispositivo per I'impianto secondo la prassi clinica preferita (il prodotto non richiede tecniche specifich).

4. Per garantire un adattamento oftimale al paziente, si consiglia di misurare I'innesto per determinare i diametri del tunnel.

Formato Configurazione Lunghezza minima Diametro dell'innesto
del prodotto ripiegato ripiegato
5 Un tendine singolo 120 mm 5-6 mm
in un blister .
6 Un tendine singolo 120 mm 6-7 mm Preparazione:
in un blister
8 Due tendini singoli 120 mm 8-9mm
in un blister (quando due tendini vengono
tagliati insieme (4 filamenti))
10 Tre blister forniti 120 mm 9,5-11 mm

(quando tre tendini vengono tagliati
insieme (6 filamenti))

(un tendine singolo in ciascun blister)

Nota: il dispositivo puo essere tagliato su misura in ambito chirurgico secondo necessitd.

Vantaggi clinici/caratteristiche prestazionali
Il dispositivo deve essere impiantato durante la ricostruzione del legamento per aiutare a ripristinare la stabilitd & la normale funzionalitd del ginocchio

OrthoPure® XT rappresenta un‘efficace alternativa ai trapianti allogenici e autologhi. OrthoPure® XT elimina i rischi correlati all'vso di trapianti
allogenici (inclusi i rischi relativi a qualita dell'innesto, eta del donatore e trasmissione di malattie) e autologhi (inclusi i rischi relativi a morbilita del
sito donatore e prolungamento del tempo chirurgico).

Uso previsto e indicazioni
OrthoPure® XT ¢ destinato alla ricostruzione dei legamenti del ginocchio per ripristinare la funzionalita e la stabilita del ginocchio. Per le indicazioni di
seguito elencate si raccomandano i seguenti formati di OrthoPure® XT:

Formato Resistenza media Indicazione
5 900N * Ricostruzione multi-legamento

Uso consigliato in: - Ricostruzione del legamento extra-articolare
6 1200 N * Ricostruzione multi-legamento

Uso consigliato in: - Ricostruzione del legamento extra-articolare

8 3500 N * Ri i imaria del leg
(LCA), laddove il trapi di tessuto
* Revisione di ricostruzione del LCA
* Ricostruzione multi-legamento
Uso consigliato in: -Ricostruzione del legamento extra-articolare

crociato anteriore
logo non sia idoneo

9

Impianto:

1. Preparare il sito danneggiato utilizzando le tecniche di ricostruzione chirurgica dei legamenti preferite per gli innesti di tessuto molle.

2. Tendere il dispositivo e fissarlo secondo necessitd, utilizzando i dispositivi di fissaggio femorale e tibiale per tessuti molli.

3. Prima di chiudere il sito chirurgico, eseguire un controllo finale e una valutazione della tensione del dispositivo.

4. Completare la procedura chirurgica.

5. Eliminare qualsiosi parte inutilizata del dispositivo in conformitd con la prassi medica accettata e le vigenti normative locali.

Riabilitazione

OrthoPure® XT & progettato per svolgere funzioni di guarigione simili a quelle dei trapianti allogenici e autologhi e si raccomanda un programma di
riabilitazione analogo.

Come avviene per i trapianti allogenici, dopo la ricostruzione del LCA sarebbe opportuno considerare un programma di riabilitazione piv lento.

Conservazione
* Non congelare. * Non utilizzare dopo la data di scadenza. * Non utilizzare se la confezione risulta danneggiata.
« Fare attenzione durante la manipolazione per evitare di danneggiare I'impianto. < Evitare che si secchi.
« Conservare a temperatura ambiente tra 10 °Ce 30 °C, lontano da fonti di calore diretto.
« Non utilizzare se & stato attivato I'indicatore di temperatura. Se il cerchio appare rosso, significa che lo temperatura di conservazione é stata
superata:

[ ;

WHEN THE CIRCLE IS RED, TEMP HAS BEEN EXCEEDED

WHEN THE CIRCLE IS RED, TEMP HAS BEEN EXCEEDED

Tracciabilita

La confezione fornita con il dispositivo contiene un‘efichetta per il paziente indicante il numero di identificazione univoco del dispositivo (UDI).
Questa efichetta deve essere inserita nella cartella clinica permanente del paziente allo scopo di facilitare la tracciabilitd e identificare chioramente il
dispositivo impiantato.

10 5700 N * Ric ione multi-l
Uso consigliato in: - Ricostruzione del legamento crociato posteriore (LCP)

Controindicazioni
* Non utilizzare per la ricostruzione primaria del LCA in pazienti che ne abbiano elevata necessitd o di et inferiore a 35 anni
« Non usare in presenza di forte dolore, gonfiore o arrossamento nel sito chirurgico nelle 24 ore precedenti I'infervento.
« Non usare in presenza di infezione sistemica attiva o infezione locale el sito chirurgico. Sono inclusi tutti i casi di artrite settica e i cosi in cui esista il
tischio di infezione secondaria, ad esempio una ferita aperta nell‘articolazione.
« Pazienti con nota allergia, ipersensibilita o che si oppongano per motivi religiosi all'uso di impianti di materiale porcino.
* Pazienti non in grado o non disposti a rispettare le cure post-operatorie & il programma di riabilitazione.

Avvertenze e precauzioni

« Il dispositivo ¢ destinato all'uso da parte di chirurghi ortopedici.

* Questo disposifivo & esclusivamente monouso. Il riutilizzo, il ritrattamento, la risterilizzozione o il riconfezionamento possono compromettere I'integrita
strutturale e/o le caratteristiche essenziali del materiale e del design fondamentali per le prestazioni complessive del dispositivo, inoltre possono
donneggiare il dispositivo, provocando conseguenti lesioni o malattie al paziente.

o |l rivfilizzo, il ritrattamento, la risterilizzazione o il riconfezionamento possono inoltre creare un rischio di contaminazione del dispositivo &/0 essere cousa
di infezione al paziente o infezione crociata, inclusa, a titolo esemplificativo, la trasmissione di malattie infettive da un paziente allaltro.

« Contenuto fornito STERILE mediante irradiazione gamma. Prima dell'uso, esaminare attentamente la confezione e il prodotto per verificare 'ussenza di
danni e l'integrita di tutte le sigillature. Non utilizzare se la confezione risulta danneggiata o aperta.

* Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata sulla confezione. Assicurarsi che il disposifivo sia stato conservato correttamente in adeguate condizioni
ambientali (10-30 °C).

* Se, prima dell'impianto, il dispositivo appare danneggiato, non utilizzarlo poiché le sue prestazioni potrebbero risultare compromesse.

« Evitare che il dispositivo si secchi poiché le sue prestazioni potrebbero risultare compromesse.

« OrthoPure®™ XT viene fornito in 4 formati.

« I'formato 5 viene fornito sotto forma di singolo tendine decellularizzato.

« I'formato 6 viene fornito sotto forma di singolo tendine decellularizzato.

« |I'formato 8 viene fornito sotto forma di due singoli tendini decellularizzati che, quando utilizzati insieme, raggiungono una dimensione di 8-9 mm. Per
la ricostruzione del LCA & necessario utilizzare entrambi i tendini in modo da garantire all'innesto una resistenza biomeccanica appropriata
per questa indicazione.

« [I'formato 10 viene fornito sotto forma di tre singoli tendini decellularizzati. Quando i tre tendini vengono utilizzati insieme, I'innesto raggiunge una
dimensione di 9,5-11 mm. Per la ricostruzione del LCP & necessario utilizzare tutti e tre i tendini in modo da garantire all'innesto una
resistenza biomeccanica appropriata.

« | formati del prodotto OrthoPure® XT possono essere utilizzati nella ricostruzione di lesioni multiple del legamento del ginocchio, secondo le raccoman-
dozioni, e in qualsiasi combinazione. Evitare di impiantare pib di sette tendini decellularizzati in un paziente nell‘arco di 24 ore.

« Se un paziente necessita dell'impianto di piv di sette tendini decellularizzati, i tendini aggiuntivi potranno essere impiantati a distanza di 7 giorni.

« L'uso di suture per il fissaggio non & raccomandato.

* L'uso di OrthoPure® XT nelle donne in gravidanza e in allattamento non & stato studiato.

E li incidenti gravi verificatisi

relazione a questo dispositivo devono essere segnalati al produttore e all’autorita

K dello stato bro in cui risiede I'utente e/o il paziente.
Simboli
Numero Esclusivamente Data di Conservare a
dilotto monouso scadenza 10-30°C
Numero Non risterilizzare Vedere le Rapp!
- di catalogo [:IE_] Istruzioni pe | EC IREPl i perla
l'uso Comunita europea
Non utilizzare se la i :
Numero L Produttore Sterilizzato mediante
@I di serie @ confezlon.e risulta u irradiazione
danneggiata
Catalogo:

Dimensioni del dispositivo Numero di catalogo UDI-DI base (GTIN-13)

5 2405XTS 5060260020144
b 2406XTS 5060260020151
8 2408XTD 5060260020137
10 2410XTT 5060260020168

Impianto di classe Il d TRX Orthopaedics Limited Advenu Limited

Unit 3 Phoenix Court Tower Business Centre
Lotherton Way 2nd Floor

Garforth Tower Street

1525 26Y Swatar

UK BKR 4013

9797 Malta

E-mail: customerservices@tissueregenix.com
Web: www.tissueregenix.com

TRX Orthopaedics Ltd. & una societd interamente controllata da Tissue Regenix Group PLC UK.
OrthoPure® & un marchio registrato di Tissue Regenix Group plc.
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dCELL technology
LEIA ATENTAMENTE TODO O FOLHETO ANTES DE UTILIZAR ESTE DISPOSITIVO MEDICO
Descrigéio do Dispositivo: O OrthoPure® XT desti a do de lig
estabilidade.
0 dispositivo OrthoPure® XT é uma estrutura de suporte de fecidos porcinos, de utilizacio dnica, estéril, acelular que ¢ fabricada com a utilizacgo de um
processo de descelularizacio exclusivo que torna o fecido livre de células, deixando o tecido porcino biocompativel e seguro para implantagdo no joelho.
0 dispositivo é fornecido esterilizado e em embalagens blister duplas que contém os enxertos em soro fisiolgico a 0,9%. Cada dispositivo estd embalado
numa caixa tercidria em conjunto com as instrucdes de utilizagdo e 6 etiquetas de registo de pacientes.

0 OrthoPure® XT estd disponivel em 4 tamanhos e é fornecido nas seguintes configuragdes:

do joelho para restaurar fungéio e

Efeitos secundarios e riscos potenciais

* Rutura/falha do enxerto * Laxismo residual e sintomas de instabilidode

Potenciais efeitos adversos (incluidos, mas néo limitados a):
Potenciais evenfos adversos, que podem ocorrer depois da implantagdo incluem:
* Dor e/ou dorméncia « (repitacio
* Infegdo de ferida superficial ou profunda « Lesdes relacionadas com o menisco
« Laxismo do joelho  Desconforto ao ajoelhar
« Amplitude de movimento limitada do joelho « Efusdo, infeco, inchago
* Lesdo neurovascular * Sinovife
* Complicagdes associadas @ estrutura de fixacdo, incluindo falta de isometria e o facto de os taneis dsseos serem demasiado agudos
< Inflamagdo por corpos estranhos (em resposta a complicagdes com estrutura de fixacdo, incluindo fios guia e parafusos de fixagdo)
« Complicagdes que exigem intervencdo cirdrgica adicional (por exemplo, remogdo de dispositivo de fixagdo)

1. Remover do embalagem e abrir o tampa de pelicula do blister exterior, remover o blister interior com a utilizacGo de técnica assética. O blister
interior estd esterilizado e pode ser colocado diretamente no campo estéril.

2. Abrir o blister interior & remover asseticamente o enxerfo. Usar sempre luvas ou férceps esterilizados ao manusear o dispositivo.

3. Preparar o dispositivo para implantac@o de acordo com a prdtica clinica preferencial (nGo sdo exigidas técnicas especificas do produto).

4. E recomendado medir o enxerto para deferminar os didmetros dos tuneis para assegurar um ajuste ideal para o paciente.

1. Preparar o local do defeito com a utilizagdo de técnicas de reconstrugao cirdrgica ligamentar preferenciais para enxertos de tecidos moles.
2. Tensionar o dispositivo e fixar conforme desejodo, com a utilizado de dispositivos de fixacao femoral ou fibial de fecidos moles.
3. Realizar uma verificacdio final e avaliacio da tensio do dispositivo antes de fechar o sitio cirdrgico.

Tamanho Configuragio Comprimento minimo do produto  Didmetro do enxerto quando

quando duplicado duplicado

5 Um tenddo individual 120 mm 506mm
numa embalagem blister . .

6 Um tenddo individual 120 mm 6a7mm Prepu:ugﬁo:
numa embalagem blister

8 Dois tenddes individuais 120 mm 8a9mm
numa embalagem blister (quando dois tenddes so

dimensionados em conjunto (4 fios))

10 Trés embalagens blister fornecidas 120 mm 95011 mm .
(um tenddo individual em cada (quando trés tenddes sdo Implantagdo:
embalagem blister) dimensionados em conjunto (6 fios))

Nota: O dispositivo pode ser cortado longitudinal no ambiente cirdrgico conf exigido.

Beneficios clinicos/caracteristicas de d k

0 dispositivo destina-se a ser implantado durante o reconstruguo ligamentar para ajudar a restaurar a estabilidade do joelho e  fungdo normal do
joelho.

0 OrthoPure® XT fornece uma escolha de enxerto alfernativa eficaz para aloenxertos e autoensertos. O OrthoPure® XT elimina os riscos associados com
a utilizagdo de aloenxertos (incluindo o risco de qualidade do enxerto, idade do dador e transmissdo de doenga), e também de autoenxertos (incluindo
o risco associado a morbilidade de sitio do dador e tempo cirérgico prolongado).

Utilizagéio Prevista e Indicagoes
0 OrthoPure® XT destina-se d reconstrucio de ligamentos do joelho para restaurar funcio e estabilidade. Os seguintes tamanhos de OrthoPure® XT
sdo recomendados para as seguintes indicagdes:

4. Concluir o procedimento cirdrgico.
5. Descartar quaisquer pegas ndo utilizadas do dispositivo de acordo com a prdtica médica aceite e s regulamentagdes locais aplicdveis.

Reabilitagio

0 OrthoPure® XT foi concebido para ter um d
reabilitacdo semelhante.

Tal como com a utilizacdo de aloenxertos, deve ser considerado um programa de reabilitacgo mais lento depois da reconstrucdo do LCA.

to e aloenxerto, e é recomendado um programa de

ho de cicatrizagdo hante ao

Armazenamento
* Nao congelar. * Nio utilizador apds a data de validode. * Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.
« E necessdrio um manuseamento cuidadoso para evitar danificar o implante. « Nao permitir que seque.
 Armazenar G temperatura ambiente entre 10 °Ce 30 °C, afastado de uma fonte de calor direta.

Tamanho Resisténcia Média Indicagiio « Ndo utilizar se indicador de temperatura tiver sido ativado. Se o circulo estiver vermelho, significa que a temperatura de armazenamento foi
5 900 N * Reconstrugio multiligamentar excedido:
Recomendado para utilizagdo em: - Reconstrugdo ligamentar extra-articular
6 1.200N * Reconstrugdo multiligamentar
Recomendado para utilizagto em: - Reconstrugao ligamentar extra-articular
8 3 500 N o Rec = Pfimﬂ,riu de I ‘ruludo dnlerior (I.CA) WHEN THE CIRCLE IS RED, TEMP HAS BEEN EXCEEDED WHEN THE CIRCLE IS RED, TEMP HAS BEEN EXCEEDED
onde tecido de autoenxerto niio é adequado Rastreabilidade .
° REIOHS"US(:IO de revisio do LCA Uma etiqueta de paciente que identifica o 1UD (Identificacdo Unica de Dispositivos) do dispositivo estd incluida na embalagem fornecida com o
* Reconstrugiio multiligamentar dispositivo. Esta etiqueta deve ser incluida no registo médico permanente do paciente, para facilitar o bilidade e identificar cl 0
Recomendado para utilizagdo em: - Reconstrucao ligamentar extra-articular dispositivo que foi implantado.
L - - S e N -
0 S700N + Reconstrugio mulfiligamentar Qualquer m:deniegmve quJIe ocorra e;n relfllsaoda este dlspctsmvo deye serb o a0 ea
Recomendado para utilizacgo em: -Reconstrugio de igamento cruzado competente do estado membro no qual o utilizador e/ou paciente estd estabelecido.
posterior (LCP) .
Contraindicacdes o ) L o Nimero Apenas para Data de Armazenar entre
* Nio deve ser uT!I!zudo para reconstrugio primrio de_ LCAem pacientes (_ie,emgenlu_u elequu ou com idode inferior a 35 aos. do lote Utilizagdo Unica Validade 10°C e 30°C
* Nio deve ser utilizado se for observada dor intensa, inchaco ou vermelhiddo no sitio da cirurgia dentro de 24 horas antes da cirurgia.
« Ndo deve ser utilizado se existir infecdo sistémica ativa ou infecio local no sitio da cirurgia. Isto inclui todos os casos de artrite sética e se existir um
risco de infegto secunddria, tal como uma ferida aberta da arficulagio. Némero Ndo reesterilizar Consultar Rep
* Pacientes com alergia conhecida, hipersensibilidade ou objeco religiosa d ufilizagdo de material porcino implantado. de catdlogo Instrugdes de | EC | REPl izado na
« Paciente que seja incapaz ou no esteja disposto a seguir cuidados pds-operatérios e programa de reabilitacdo. Utilizagio Comunidade Europeia
Adverténcias e Precaucoes Ndmero Nao uliilizur sea Fabricante Esterilizado por
« 0 dispositivo destina-se a ser utilizado por cirurgides Ortopédicos. de Série emb.u. lagem estiver irradiagio
« Este dispositivo foi concebido apenas para utilizagdo dnica. A reutilizaco, o reprocessamento, a reesterilizagdo ou o reacondicionamento podem donificada
comprometer a integridade estrutural e/ou as caracteristicas essenciais do material e design, que sio fundomentais para o desempenho geral do Catdlogo:
dispositivo e podem levar d falha do dispositivo podendo resuhm em lesto ou doenca do paciente. : L ) , L.
« AReutilzacdo, o eproc iliz0cio 0 0 reacondici ambém podem criar um fsco de inagio do dispositvo e/ou Tamanho do dispositivo Nimero de Catdlogo ID-IDU bésico (GTIN-13)
provocar infegdo ou mfegao cruzudo no paciente, incluindo, entre outras, o fransmisstio de doengas infeciosos de um paciente para outro. 5 2405XTS 5060260020144
* (onteddos fornecidos ESTEREIS com a utilizacdo de |rrud|0§00 gama. Antes de utilizacdo, examine afentamente a embalagem e o produto para verificar
que nenhum estd danificado e que fodos os selos estio intactos. Ndo utilizar se o embalagem estiver danificada ou tiver sido aberta. 6 2406XTS 5060260020151
* Nao ufilizar apés o data de “Validade” especificada no embalagem. Assegurar que o dispositivo foi adequadomente armazenado em condigdes
ambiente (10 a 30 °C). 8 2408XTD 5060260020137
* Ndo utilizar o dispositivo se este estiver danificado antes da implantac@o, uma vez que isto poderd afetar negati 0 desempenho do dispositi
« Ndo deixar o dispositivo secar, uma vez que isto pode afetar negativamente o desempenho do dispositivo. 10 2410417 5060260020168
* 0 OrthoPure® XT é fornecido em 4 tamanhos.
« 0 tamanho 5 é fornecido como um tenddo descelularizado individual. AT -
« 0 tamanho 6 é fornecido como um tenddo descelularizado individual. Implonte de Closse I wl Trx Orthopaedics Limited Advenu Limited

(0 tamanho 8 & fornecido como dois tenddes descelularizados individuais que, quando utilizados em conjunto, tém um tamanho de 8 a 9 mm. Para
red:onslrugéo do LCA, ambos os tenddes tém de ser utilizados para assegurar uma resisténcia biomecénica adequada do enxerto para esta
indicacdo.

* 0 tamanho 10  fornecido como trés tendaes descelularizados individuais. Quando os frés tenddes sdo utilizados em conjunto, o enxerto tem um
tamanho de 9,5 a 11 mm. Para reconstrugéio do LCP, os trés tenddes tém de ser utilizados para assegurar uma resisténcia biomecanica
adequada do enxerto.

* 0s formatos de produto OrthoPure®™ XT podem ser ufilizados na reconstrugdo de multiplas lesdes de ligamento do joelho conforme recomendado ¢ em
qualguer combinagdo. Nao implantar mais de sete tenddes descelularizados num paciente num periodo de 24 horas.

* Caso um paciente exija a implantagdo de mais de sete fenddes descelularizados, podem ser implantados tenddes adicionais apds 7 dias.

* Autilizagto de suturas para fixagdo nio é recomendada.

« Autilizacto de OrthoPure® XT em mulheres grdvidas e em amamentac@o ndo foi estudada.
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1525 26Y Swatar
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9797 Malta
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IFUAO010112

ORTHO [PU RE ] Implantaat voor ligament reconstructie - Gebruiksaanwijzing

dCELL technology

LEES ALLES IN DEZE BIJSLUITER ZORGVULDIG VOORDAT U DIT MEDISCH HULPMIDDEL GEBRUIKT

Beschrijving hulpmiddel: OrthoPure® XT is bedoeld voor tie van knielig om de |
herstellen.

tie en stabiliteit te

Het OrthoPure® XT hulpmiddel is een acellulaire, steriele scaffold van varkensweefsel voor eenmalig gebruik dat vervaardigd is met een gepatenteerd
decellularisatieproces dat de cellen losmaakt uit het weefsel wat ervoor zorgt dat het varkensweefsel biologisch compatibel is en veilig is voor
implantatie in de knie.

Het hulpmiddel wordt steriel geleverd en aangeboden in een dubbele blisterverpakking die de transplanta(a)t(en) bevat in 0,9 % fysiologisch water.
Elk hulpmiddel is verpakt in een tertiaire doos samen met een bijsluiter (IFU) en 6 patiéntregistratielabels.

OrthoPure®™ XTis beschikbaar in 4 maten en is voorzien in de volgende configuraties:

Bijwerkingen en potentiéle risico’s

* Scheur/falen van transplantaat * Residuele loxiteit en symptomen van instabiliteit

Potentiéle bijwerkingen (inclusief, maar niet beperkt tot):
Potentiéle bijwerkingen die zich kunnen voordoen na een implantatie omvatten:
* Pijn en/of gevoelloosheid * Crepitus
* Oppervlakkige of diepe wondinfectie * Meniscus gerelateerde lefsels
* Knieloxiteit « Ongemak bij het knielen
* Beperkt bewegingsbereik van de knie o Effusie, infectie, zwelling
* Neurovasculair letsel * Synovitis
* Complicaties geassocieerd met fixatiehardware, inclusief gebrek aan isometrie en te nauwe bottunnels

Maat Configuratie Minimale productlengte Di pl * Onsteking vreemd lichaam (in reactie op complicaties met fixatiehardware inclusief geleidi en fixatieschroeven)
dubbelgevouwen wanneer dubbelgevouwen P o - e A ;
* Complicaties waarbij verder heelkundige interventie vereist is (bijv. wegnemen van fixatiematerioal)
5 Een enkele pees 120 mm 5-6mm )
per blisterverpakking Instructies
Voorbereids
8 Een er_lke\e pees 120 mm 6-7mm 1. Verwijder de verpakking en trek de folie van de buitenste blisterbedekking open. Gebruik een aseptische techniek om de binnenste blister e
per blisterverpakking - ) R ; X
verwijderen. De binnenste blister is steriel en kan rechtstreeks in het steriele veld worden geplaatst.
8 Twee enkele pezen 120 mm 8-9mm 2. Open de binnenste blister en haal het transplantaat er aseptisch vit. Gebruik steeds steriele handschoenen of forceps bij het hanteren van het
in een blisterverpakking (wanneer twee pezen samen hulpmiddel
bruikt worden (4 bundels)) . ) L . - . " .
g 3. Bereid het hulpmiddel voor op implantatie in overeenstemming met de gewenste klinische methode (er zijn geen productspecifieke technieken
10 Drie blisterverpakkingen voorzien (een enkele 120 mm 9,5-11 mm vereist).
pees in elke blisterverpakking) (wanneer drie pezen samen worden 4. Het wordt aanbevolen om het transplantaat te mefen voor de bepaling van de tunneldiameters zodat het optimaal bij de patiént past.
gebruikt (6 bundels)) o

o king: het huly

iddel kan, indien g

delen/p ol 1

, op lengte g worden in de chirurgische omgeving.
Klinische

Het hulpmiddel is bedoeld voor implantatie tijdens een ligament reconstructie om de kniestabiliteit en normale kniefunctie te helpen herstellen.

OrthoPure® XT voorziet een effectieve alternatieve keuze voor allogene en autologe transplantaten. OrthoPure® XT verwiidert de risico’s die gepaard
gaan met het gebruik van allogene transplantaten (waaronder het risico van de kwaliteit van het transplantaat, leeftijd van de donor en ziekfeover-
dracht), en ook die van autologe transplantaten (waaronder het risico geassocieerd met donorsite it en een langere op

Beoogd gebruik en indicaties
OrthoPure® XTis bedoeld voor reconstructie van knieligamenten om de kniefunctie en stabiliteit te herstellen. De volgende maten van OrthoPure® XT
worden aanbevolen voor de volgende indicaties:

Maat Gemiddelde sterkte Indicatie
5 900 N * Meervoudige ligament reconstructie
Aanbevolen voor gebruik bif: - Extra-articulaire ligament reconstructie
6 1200N * Meervoudige li tie
Aanbevolen voorgebrmkbu Extra-articulaire ligament reconstructie
8 3500N * Primaire reconstructie voorste kruishanden (ACL) waar
autoloog weefsel niet voor geschikt is
* Revisie tie voorste kruishanden (ACL)
* Meervoudige li tie
Aanbevolen voor gebrmk bij: - Extra-articulaire ligament reconstructie
10 5700 N * Meervoudige li l{ tie

Aanbevolen voor gebrmk bij: - Reconstructie achterste kruishanden (PCL)

Contra-indicaties
« Niet gebruiken voor primaire ACL-reconstructie bij veeleisende patiénten of patiénten jonger dan 35 jaar.
 Niet gebruiken als er binnen de 24 vur voor de operatie sprake is van emstige piin, zwelling of roodheid op de operatieplek.

« Niet gebruiken in geval van een actieve systemische infectie, of lokale infectie op de operatieplek. Dit is ook van toepassing op alle gevallen van

septische artritis en wanneer er een risico is op een secundaire infectie zoals een open wonde van een gewricht.

« Patiénten met bekende allergie, overgevoeligheid of religieuze bezwaren tegen geimplanteerd materiaal van varkens.

« Patiént die niet in staat of niet bereid is om postoperatieve zorg en een revalidatieprog te volgen.

Waarschuwingen en voorzorgen
 Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik door orthopedisch chirurgen.

« Dit hulpmiddel is vitsluitend ontworpen voor eenmalig gebruik. Hergebruik, herverwerking, hersterilisatie of herverpakking kan de structurele
integriteit en/of essentiéle materioal- en ontwerpkenmerken in gevaar brengen die kritiek zijn voor de algemene prestatie van het hulpmiddel en
kan leiden tot het falen van het hulpmiddel wat kan zorgen voor letsel of ziekte van de patiént.

Hergebruik, herverwerking, hersterilisatie of herverpakking kan ook een risico op besmetting van het hulpmiddel inhouden en/of infectie bij de

patiént of kruisinfectie veroorzaken, inclusief maar niet beperkt tot de overdracht van infectieziekten van de ene patiént op de andere.

De inhoud wordt STERIEL geleverd dankzij gammastraling. Controleer de verpakking en product vaér het gebruik om te verifiéren of er niets

beschud\gd isenof alle zegels infoct zijn. NIEI gebruiken indien de verpakking beschadigd is of open.

Niet gebruiken na de “houdbaarheidsdatum” die vermeld is op de verpakking. Zorg dat het hu\pm\ddel juist wordt opgeslagen bij

omgevmgstemperuturen (10-30 °C).

Het hulpmiddel niet gebruiken indien beschadigd vor de implantatie omdat dit een negatieve impact kan hebben op de prestaties van het

hulpmiddel.

Laat het instrument niet vitdrogen want dit kan een negatieve impact hebben op de prestaties van het hulpmiddel.

OrthoPure® XT wordt geleverd in 4 maten.

* Maat 5 wordt geleverd als een enkelvoudig gedecellulariseerde pees.

* Maat 6 wordt geleverd als een enkelvoudig gedecellulariseerde pees.

* Maat 8 wordt geleverd als twee enkelvoudige gedecellulariseerde pezen die wanneer ze samen worden gebruikt, 8-9 mm groot zijn. Voor
ACL-reconstructie moeten heide pezen gebruikt worden om te zorgen voor een juiste biomechanische kracht van het transplantaat
voor deze indicatie.

* Maat 10 wordt geleverd als drie enkelvoudig gedecellulariseerde pezen. Wanneer alle drie de pezen samen worden gebruikt, is de graft 9,5-11
mm groot. Voor PCL-reconstructie moeten de drie pezen gebruikt worden om ervoor fe zorgen dat het transplantaat de juiste
biomechanische kracht heeft.

De OrthoPure®™ XT productformaten kunnen worden gebruikt bij de reconstructie van meervoudige knieligamentlefsels zoals aanbevolen, en in

elke combinatie. Implanteer binnen een periode van 24 uur niet meer dan zeven gedecellulariseerde pezen bij een patiént.

« Als de patiént implantatie van meer dan zeven gedecellulariseerde pezen nodig heeft, kunnen extra pezen na 7 dagen worden geimplanteerd.

« Het gebruik van hechtingen fer fixatie is niet aanbevolen.

« Het gebruik van OrthoPure® XT bij zwangere viouwen en viouwen die borstvoeding geven is niet onderzocht.

Bereid de defecte zone voor met de gewenste heelkundige ligament reconstructie technieken met zachte weefsel transplantaten.
Span het hulpmiddel op en fixeer zoals gewenst met femoraal en tibiaal fixatiemateriaal voor zachte weefsels.

Voer een eindcontrole uit en beoordeel de spanning van het hulpmiddel alvorens de of laafs te sluiten.

Werk de heelkundige procedure of.

5. Gooi eventueel ongebruikte delen van het hulpmiddel weg volgens geaccepteerd medisch gebruik en toepasselijke lokale regelgeving.

S

Revalidatie

OrthoPure® XT is zodanig ontworpen dat het dezelfde helende prestaties vertoont voor zowel autologe als allogene transplantaten, en een gelijkaardig
revalidatieprogramma is aanbevolen.

Bij het gebruik van allogene transplantaten moet rekening worden gehouden met een tragere revalidatie na ACL-reconstructie.

O RTH O [PU RE ] Implant do rekonstrukcji wiezadet - Instrukcja stosowania

dCELL technology

PRZED UZYCIEM TEGO WYROBU MEDYCZNEGO NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC ULOTKE.

Opis wyrobu: Wyréb OrthoPure'XT przeznaczony jest do odbudowy wigzadet kolana w celu przy:
stawu kolanowego.

Wyréb OrthoPure™XT jest bezkomdrkowym, jatowym, jednorazowym rusztowaniem z tkanki wieprzowej, ktre jest wytwarzane przy uzyciu
opatentowanego procesu decelularyzacji, ktory powoduje, e tkanka jest wolna od komdrek, dzieki czemu jest ona biokompatybilna i moze nby¢
bezpiecznie wszczepiana do stawu kolanowego.

Wyréb jest dostarczany w stanie jatowym, zapakowany w podwéjne blistry zawierajce graft(y) w 0,9 % roztworze soli fizjologicznej. Kazdy wyréb
jest pakowany w pudetku trzeciorzednym z instrukcja stosowania i 6 etykietami do dokumentacji pacjenta.

bir

ia funkdji i stabilnosc

Wyrdb OrthoPure®XT jest dostepny w 4 rozmiarach i dostarczany w nastepujacych konfiguracjach:

Rozmiar Konfiguracja Minimalna dtugos¢ wyrobu po $rednica graftu po ztozeniu
zfozeniu na pot na pot
5 Pojedyncze $ciegno 120mm 5-6mm
wopakowaniu typu blister
6 Pojedyncze Sciggno 120mm 6-7mm
w opakowaniu typu blister
8 Dwa pojedyncze $ciegna 120mm 8-9mm
w jednym opakowaniu typu blister (gdy dwa Sciegna s3 mierzone razem
(4 pasma))
10 Dostarczane trzy opakowania typu blister 120mm 9,5-11mm

(jedno $ciegno w kazdym opakowaniu) (qdy trzy Sciegna sa mierzone razem

(6 pesm)

Uwaga: wyréb moze by¢ przycinany do wymaganej dtugosci w sr chirurgicznym.
Korzysci kliniczne/charakterystyka

Wyrab jest przeznaczony do wszczepiania przy rekonstrukcji wiezadet, przeprowadzanej w celu przywrdcenia funkgjii stabilnosci kolana.

OrthoPure® XT stanowi efektywne rozwiazanie, alternatywne wobec allo- i aautoprzeszczepéw. OrthoPure® XT eliminuje ryzyka zwiazane ze
stosowaniem alloprzeszczepéw (w tym ryzyko stabej jakosci przeszczepu, wieku dawcy i przenoszenia chorob), a takze ryzyka autoprzeszepow (w tym
ryzyko powiktar w miejscu pobierania przeszczepu i ryzyko wydtuzenia czasu zabiegu).

Przeznaczenie i wskazania
Wyréb OrthoPure®XT przeznaczony jest do odbudowy wiezadet kolana w celu przywrdcenia funkdji i stabilnosci stawu kolanowego. Do ponizszych

Opslag zastosowar zalecane sa nastepujace rozmiary wyrobu OrthoPure® XT:
* Niet invriezen. « Niet gebruiken na de houdbaarheidsd o Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is. . Eor o
* Voorzichtig gebruik is vereist om beschadiging van het implantaat e vermijden. * Laat niet vitdrogen. Rozmiar Sredniawytrzymatos¢
* Bewaren bij kamertemperatuur tussen 10 °Cen 30 °C, vit de buurt van een rechtstreekse warmtebron. 5 900N « Rekonstrukcja kilku wigzadet
* Niet gebruiken indien de temperatuurindicator geactiveerd is. Als de cirkel rood is, heeft het zijn opslagtemperatuur overschreden: Zalecane do stosowania w: - Zewngtrzstawowej rekonstrukeji wiezadfa
6 1200N « Rekonstrukgji kilku wigzadet
Zalecane do stosowania w: - Zewnatrzstawowej rekonstrukji wiezadta
8 3500N « Pierwotnej rekonstrukji wigzadta krzyzowego przedniego (ACL), gdy tkanka z
b autpoprzeszczepu]estnleodpoW|edn|a
'WHEN THE CIRCLE IS RED, TEMP HAS BEEN EXCEEDED WHEN THE CIRCLE IS RED, TEMP HAS BEEN EXCEEDED . Docelow . yinej 1 " i ACL .x . krzy N go pr Iy g \
Traceerbaarheid « Rekonstrukgji kilku wiezadet
Een patiéntenlabel dat de unieke identificatiecode van het hulpmiddel (UDI) identificeert wordt meegeleverd in de verpakking van het hulpmiddel. Dit Zalecane do stosowania w: - Zewngtrzstawowej rekonstrukeji wiezadfa
LuuhleLdiidedngl(}Egﬁ?i%T;r:'re worden in het permanente medisch dossier van de patiént zodat het getraceerd kan worden en duidelijk het geimplanteerde 0 00N -+ Rekonstrukqj kilku wiezadet
Elkpernslig cident ;iui ich Joetin verband met dit hulpmiddel moet gemeld worden aan de fabrikant en de | Zalecane do stosowania w: - Rekonstrukcji wiezadta krzyzowego tylnego (PCL)
avtoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént gevestigd is/zijn. Przeciwwskazania
Symbolen « Nie nalezy uzywac do pierwotnej rekonstrukcji ACL u pacjentow intensywnie trenujacych i w wieku ponizej 35 lat.
« Nie nalezy stosowac, jesli w ciagu 24 godzin przez zabiegiem w miejscu zabiegu wystepuje silny bdl, obrzek lub zaczerwienienie.
Lotnummer Uitsluitend eenmalig Vervaldatum Bewaren fussen « Nie nalezy stosowac w przypadku aktywnego zakazenia uktadowego lub miejscowego zakazenia w miejscu zabiegu. Dotyczy to wszystkich przypadkéw
gebruik 10°Cen 30°C septyczneqo zapalenia stawdw i sytuacji, w ktorych istnieje ryzyko wtérneqo zakazenia, na przyktad przy otwartej ranie stawu.
« Pacjenci o znanej alergii, nadwrazliwosci lub majacy z przyczyn religijnych zastrzezenia wobec wszczepiania materiatu pochodzacego od Swin.
« Pagjenci, ktorzy nie potrafig lub nie chca stosowac sie do pooperacyjnego programu opieki i rehabilitacji
Catalogus- Niet hersteriliseren Tie Erkende vertegenwoor- AT s .
nummer il diger in de Europese Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
s Gemeenschap « Wyrdb jest przeznaczony do stosowania przez chirurgéw-ortopeddw.
Niet gebruik « Igodnie z projektem wyrabu, jest on przeznaczony do uzytku jednorazowego. Powtéme uzycie, przetwarzanie, ponowne wyjatowienie lub przepakowanie
Serienummer Niegetrulken Fabrikant Gesteriliseerd met moze by przyczyna naruszenia struktury materiatu oraz/Iub zmienic zasadnicze whasciwosci materiatu oraz konstrukejii doprowadzic do wadliwego
indien d.e ve_rpnkkmg straling dziatania wyrobuiw konsekwencji do obrazeri lub choroby pacjenta
bescharigd s. « Powtdrne uzycie, przetwarzanie, ponowne wyjatowienie lub przepakowanie moze tez stwarzac ryzyko skazenia wyrobu oraz spowodowac zakazenie lub
Catalogus: zakazenie krzyzowe pacjenta, w tym, miedzy innymi, przeniesienie choroby zakaznej z jednego pacjenta na drugiego.
Maat hulpmiddel ~ Catalogusnummer Basis UDI-DI (GTIN-13) « Zawartos¢ opakowania jest dostarczana w stanie JALOWYM, po zastosowaniu promieniowania gamma. Przed uzyciem nalezy doktadnie obejrzec
opakowanie | wyrdb, aby sprawdzic, czy nie wystepuja uszkodzenia i czy wszystkie plomby pozostaja nienaruszone. Nie stosowac, jezeli opakowanie
5 2405XTS 5060260020144 z0stafo wezesniej uszkodzone lub otwarte.
« Nie uzywac po uptywie terminu waznosci, podanego na opakowaniu. Nalezy sprawdzic, czy urzadzenie byto przechowywane w prawidtowej temperaturze
6 2406XTS 5060260020151 otoczenia (10-30°0).
8 2408XTD 5060260020137 « Nie uzywac wyrobu, jesli przed wszczepieniem zostat uszkodzony, poniewaz mogtoby to mie¢ negatywny wptyw na jego dziatanie.
« Nie dopuscic do wyschniecia wyrobu, poniewaz mogtoby to miec negatywny wptyw na jego dziatanie
10 2410017 5060260020168 « Wyrdb OrthoPure® XT jest dostarczany w 4 rozmiarach.
« Wyr6b w rozmiarze 5 jest dostarczany jako jedno ciegno decelularyzowane.
Klasse Il Implantaat: “ TRX Orthopaedics Limited Advenq Limited + Wyrdb w rozmiarze 6 jest dostarczany jako jedno ciegno decelularyzowane.
Unit 3 Phoenix Court Tower Business Centre + Wyrdb o rozmiarze 8 jest dostarczany jako dwa pojedyncze, decelularyzowane Sciegna, ktore uzywane razem maja rozmiar 8-9 mm. W przypadku
Lotherton Way 2Ind Floor rekonstrukcji ACL nalezy uzyc obu Sciegien, pozwoli to zapewnic whasciwa wytrzymatosc graftu przy tym wskazaniu.
Garforth Tower Street « Wyrob w rozmiarze 10 jest dostarczany jako trzy Sciegna decelularyzowane. Gdy zostang uzyte wszystkie trzy Sciegna razem, rozmiar graftu wynosi
1525 26Y Swatar 9.5-11. W przypadku rekonstrukeji PCL nalezy uzy¢ wszystkich trzech sciegien, pozwoli to zapewnic wiasciwa wytrzymatosc graftu przy tym
UK BKR 4013 wskazaniu.
Malta + Formatéw OrthoPure® XT mozna uzywac zgodnie z zaleceniami do rekonstrukeji wielu réznych uszkodzen wiezadet kolana w rdznych potaczeniach. W ciagu
2797 E-mail: customerservices@tissueregenix.com 24 qodzin nie nalezy wszczepiac pacjentowi wiecej niz siedmiu decelularyzowanych Sciegien
Web: www.tissueregenix.com « (dyby pacjent wymagat wszczepienia wiecej niz siedmiu decelularyzowanych Sciegien, dodatkowe Sciegna mozna wszczepic po uptywie 7 dni.
« Nie zaleca sie stosowania szwéw do mocowania.
TRX Orthopaedics Ltd. is een dochteronderneming van Tissue Regenix Group PLC VK. - Stosowanie OrthoPure® XT u kobiet ciezarnych  karmiacych piersia nie byto dotad badane.
OrthoPure® is een geregistreerd handelsmerk van Tissue Regenix Group plc. IFUA010112

ORTHO [PU RE ] Implantat for dteruppbyggnad av ligament - Anvéndarinstruktioner

dCELL technology
LAS HELA DENNA BIPACKSSEDEL INNAN DENNA MEDICINSKA ENHET ANVANDS
Beskrivning av produkt: OrthoPure® XT dr avsedd for rekonstruktion av ligament i knd i syfte att Gterstilla knéts funktion
och stabilitet.
OrthoPure®™ XT dr en acelluldr, steril, engGngsstomme av svinvivnad som tillverkas med hjiilp av en pmemskyddud decellulariseringsprocess som gér

att vavnaden blir fri frn celler, vilket leder fill att svinvivnaden blir biokompatibel och siiker for impl g i knit.

Produkfen tillhandahdills steril och tillhandahdlls i dubbla blisterférpackningar som innehdller transplantaten i 0,9 % fysiologisk saltldsning. Varje
enhet dr forpackad i en fertidr [dda tillsammans med en IFU och 6 efiketter for patientjournaler.

OrthoPure®™ XT finns i fyra storlekar och tillhandahdlls i féljande konfigurationer:

Biverkningar och potentiella risker
o Bristningar och funktionsfel i transplantatet * Kvarvarande slapphet och symptom pd instabilitet

Potentiella biverkningar (inkluderar men inte begrénsat till):
Potentiella biverkningar som kan uppstd efter implantation inkluderar:
* Smarta och/eller domningar * (repitus
« Vtlig eller djup srinfektion « Meniskrelaterade skador
o Slapphet i knd  Obehag vid kniibdjande
* Begrdnsad rdrlighet i knd o Effusion, infektion, svullnad
* Neurovaskuldr skada

" " " N - " A * Synovit
Storlek Konfiguration ﬂnl::ls:eal‘:ai;:dukﬂungd nr Zrhn;:::imme's diameter ndr * Komplikationer kopplat fill fixerande hdrdvara, inlylusive brist pd isometri, och att bentunnlar dr for akuta
o Infl frdin fri de foremdl (i respons pd komplikationer med fixerande hérdvara inklusive ledande tréidar och fixeringsskruvar)

5 En sena 120 mm 5-6mm * Komplikationer som krdver ytterligare kirurgiskt ingrepp (t.ex. avidgsnande av fixeringsanordning)

i blisterforpackning o
6 En sena 120 mm 6-7 mm Forberedelse:

i en blisterforpackning 1. Ta bort frdn férpackningen och Gppna det yttre blisterfolielocket, ta bort den inre blistern med aseptisk teknik. Den inre blistern dr steril och kan
8 Tvi senor 120 mm 8-9 mm placeras direkt i def sterila filet.

i en blisterforpackning (néi v senor dimensioneras 2. Oppna den inre blistern och ta aseptiskt ut transplantatet. Anviind alltid sterila handskar eller pincett vid hantering av produkten.

fillsommans (4 tridar)) 3. Farbered produkten for implantation enligt foredragen klinisk praxis (inga produktspecifika tekniker som krdvs).
4. Det rek deras att transpl mits for att bestimma tunneldiametrarna for att sikerstilla en optimal passform for patienten.

10 Tre blisterfrpackningar fillhandahdlls (en 120 mm 9,5-11 mm :

sena i varje blisterforpackning) (ndr tre senor dimensioneras Implantation:

tillsammans (6 trédar))

Obs: Produkten kan trimmas i lingd efter behov i den kirurgiska miljén.

Kliniska fordelar/prestandaegenskaper
Produkten dr avsedd att implanteras ndr ligament Gteruppbyggs for att Gterstiilla stabilitet och normal funktion i knt.

OrthoPure® XT ger ett effekfivt val av ett alternativt transplantat fill allotransplantat och autotransplantat. OrthoPure® XT tar bort riskerna som
foljer vid anvindning av allotransplantat (inklusive risker med transplantatets kvalitet, givarens dlder och dverforing av sjukdomar), och dven vid
autotransplantat (inklusive risken i samband med givarens sjuklighet och férlingd tid for kirurg).

Avsedd anviindning och indikationer
OrthoPure® XT r avsedd for rekonstruktion av ligament i knd for att terstilla funktion och stabilitet i kndt. Féljande storlekar av OrthoPure® XT
| deras for foljande indikati

1. Farbered det defekta omrddet med foredragen kirurgisk rek ktionsteknik for ligament med mjukvivnadstransplantat.

2. Spann enheten och fixera sisom nskas, med anviindning av mjukviivnads femorala och tibiala fixeringsanordningar.
3. Utfor en slutlig kontroll och bedémning av enhetens spanning innan operationsstillet stangs.

4. Fullborda det kirurgiska ingreppet.

5. Kassera oanviinda delar av enheten i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och tillampliga lokala foreskrifter.

Rehabilitering

OrthoPure® XT dr utformad for att ha liknande helande prestanda som autotransplantat och allotransplantat, och et liknande rehabiliteringsprogram
rekommenderas.

Liksom vid anvéindning av allotransplantat bér ett [ingsammare rehabiliteringsprogram dverviigas efter ACL-rekonstruktion.

Forvaring
o Frysinte. « Anviind inte efter angivet anviindningsdatum. ~* Anvind inte om forpackningen dr skadad.
 Varsam hantering krdvs for att undvika skador pd implantatet. o Lt det inte torka ut.
o Forvara i en rumstempertur mellan 10 °Coch 30 °C, héll borta fréin virmekillor.

Dziatania niepozadane i potencjalne ryzyka
« Pekniecie/niewtasciwe dziafanie graftu « Resztkowa wiotkos¢ i objawy niestabilnosci

Mozliwe zdarzenia niepozadane (w tym miedzy innymi):

Do mozliwych zdarzen niepozadanych, ktére moga wystapi¢ po wszczepieniu naleza:

« béloraz/lub dretwienie - trzeszczenie

« powierzchniowe lub gtebokie zakazenie rany - uszkodzenia zwigzane z takotkg

« wiotkosckolana - dyskomfort przy klekaniu

« ograniczenie zakresu ruchu kolana - wysiek, zakazenie, obrzek

« uszkodzenia naczyniowo-nerwowe - zapalenie btony maziowej

« powikfania zwigzane z obecnoscia materiatu zespalajacego, w tym brak izometrii i zbyt ostre tunele kostne

« stanzapalny spowodowany przez ciato obce (w reakcji na powikfania spowodowane obecnoscia materiatu zespalajacego, w tym drutéw i Srub
zespalajacych)

+ Powikfania wymagajace kolejnej interwencji chirurgicznej (np. usuniecia elementu mocujacego)

Instrukcja

Przygotowanie:

1. Wyjacz opakowania zewnetrzny blister i oderwac z niego foliowa pokrywe, wyjac¢ blister wewnetrzny, stosujac technike aseptyczna. Wewnetrzny
blister jest jatowy i moze by¢ umieszczony bezposrednio w polu jatowym.

2. Otworzy¢ blister wewnetrzny i wyjac graft technika aseptyczna. Dotykajac wyrobu nalezy uzywac jatowych rekawiczek lub szczypcow.

3. Przygotowac wyrdb do wszczepienia zgodnie z preferowang praktyka kliniczng (nie s3 wymagane techniki specjalnie dostosowane do wyrobu)

4. Zaleca sie zmierzenie graftu w celu okreslenia Srednicy tunelu i zapewnienia optymalnego dla pacjenta dopasowania.

Implantagja:

1. Opracowac uszkodzone miejsce, stosujac preferowane chirurgiczne techniki rekonstrukeji przy przeszczepach tkanek miekkich.

2. Odpowiednio naciagnac i dopasowac wyrdb, uzywajac materiatu zespalajacego do piszczelowych i udowych tkanek migkkich.

3. Przed zamknieciem rany pooperacyjnej przeprowadzic koricowa kontrole i ocene napiecia wyrobu.

4. Zakoriczyc zabieg chirurgiczny.

5. \Wyrzuci¢ wszystkie niezuzyte fragmenty wyrobu zgodnie z zatwierdzong praktyka medyczng i whasciwymi przepisami lokalnymi

Rehabilitaga

Wyréb OrthoPure® XT zostat opracowany tak, ze gojenie przebiega podobnie jak w przypadku auto- i alloprzeszczepdw, réwniez zalecany program
rehabilitacji jest podobny.

Podobnie jak w przypadku alloprzeszczepéw, po rekonstrukeji ACL nalezy rozwazy¢ program wolniejszej rehabilitacji.

Przechowywanie

- Niezamraza¢. -+ Nieuzywacpo uptywie terminuwaznosci.  « Nie stosowa, jezeli opakowanie zostato wczesniej uszkodzone lub otwarte.

« Zwyrobem nalezy obchodzi¢ sie ostroznie, aby uniknac uszkodzenia implantu. ~ « Nie dopuszcza¢ do wyschniecia.

« Przechowywac w temperaturze otoczenia miedzy 10 °Ca 30 °C, z dala od bezposredniego zrodta ciepta

« Nie uzywac, jesli doszto do aktywacji wskaznika temperatury. Obecnos¢ czerwonego kotko wskazuje na przekroczenie temperatury
przechowywania.

WHEN THE CIRCLE IS RED, TEMP HAS BEEN EXCEEDED

WHEN THE CIRCLE IS RED, TEMP HAS BEEN EXCEEDED

Identyfikowalnos¢

Wrazz wyrobem w opakowaniu znajduje sie etykieta pacjenta zawierajaca niepowtarzalny nr identyfikacyjny urzadzenia (UDI). Etykiete te nalezy
dofaczy¢ do dokumentacji medycznej pacjenta w celu utatwienia identyfikacji wszczepionego wyrobu.

Wszelkie powazne zdarzenia majace zwiazek z wyrobem nalezy zgtaszac producentowi i wtasciwemu organowi w paristwie

C im, w ktérym mieszka uzy ik oraz/lub pacjent.
Symbole
Numer Wytacznie do Termin Prze(hnwywa:’v{
partii jednorazowego uzytku waznosdi temperaturze migdzy
10°Ca30°C
Numer Nie wyjatawia¢ Zobacz: Autoryzowany
katalogowy %I ponownie Instrukja -E przedstawiciel
stosowania we Wspdlnocie
. - Europejskiej
Numer Nie stosowac, jezeli
seryin opakowanie jest Producent Wyjatowiono przez
i uszkodzone zastosowanie
promieniowania
Katalog:
Rozmiar wyrobu Numer katalogowy Podstawowy nr UDI-DI (GTIN-13)
5 2405XTS 5060260020144
6 2406XTS 5060260020151
8 2408XTD 5060260020137
10 2410XTT 5060260020168
Implant Klasy Il sl TRXOrthopaedics Limited Advena Limited
Unit 3 Phoenix Court Tower Business Centre
Lotherton Way 2nd Floor
Garforth Tower Street
152526 Swatar
UK BKR 4013
2791
E-mail : customerservices@tissueregenix.com
Web : www.tissueregenix.com
TRX Orthopaedics Ltd. jest spotkq zaleznq w catosci nalezaca do Tissue Regenix Group PLC UK.
OrthoPure® jest zarejestrowanym znakiem handlowym Tissue Regenix Group plc IFUA010112

ORTHO [PU RE ] Bag Rekonstriiksiyon implant: - Kullanim Talimatlan

dCELL technology

BUTIBBI CIHAZI KULLANMADAN ONCE KITAPCIGIN TAMAMINI DIKKATLICE OKUYUN

Cihaz Tanimi: OrthoPure® XT diz fonksiyonunu ve stabilitesini geri kazanmak amaciyla diz baglarinin rekonstriiksiyonu igin
tasarlanmistir.

OrthoPure®XT cihazi, dokuyu hiicrelerden arindirp domuz dokusunu biyouyumlu ve diz icine implantasyon icin givenli hale getiren tescilli bir
hiicresizlestirme prosesi kullanilarak tretilmis asesiiler, steril, tek kullanimlik bir domuz dokusu skafoldudur.

(ihaz 90,9 fizyolojik salin icinde greft(ler) iceren ¢ift blister ambalajlarda steril olarak tedarik edilir. Her cihaz, bir IFU (Kullanim Talimatlan) ve 6 hasta
kayit etiketi le birlikte bir clincil ambalaj (nakliye ambalaji) icinde paketlenmistir.

OrthoPure® XT 4 ebatta dretilir ve asagidaki konfigiirasyonlarda tedarik edilir:

Yan etkiler ve potansiyel riskler

« Greftyirtilmasi/hatasi « Rezidiiel laksite ve instabilite belirtileri

Potansiyel yan etkiler (bunlarla sinirl olmamak iizere):

implantasyondan sonra meydana gelebilecek potansiyel yan etkiler sunlardir:

« Agnve/veya uyusma - Krepitus

« Yiizeysel veya derin yara enfeksiyonu « Meniskiisile lgili yaralanmalar

« Diz eklemilaksitesi « Diz cokme rahatsizligi

« Sinirli diz hareket alani - tfiizyon, enfeksiyon, sisme

« Norovaskiler yaralanma - Sinovit

+ Izometri eksikligi ve kemik tiinellerinin cok akut olmasi da dahil olmak izere fiksasyon donanimi ile iliskili komplikasyonlar.

« Yabanci cisim inflamasyonu (kilavuz teller ve fiksasyon vidalari da dahil fiksasyon donanimiile ilgili komplikasyonlara yanit olarak)
+ Daha fazla cerrahi miidahale gerektiren komplikasyonlar (orn. fiksasyon cihazinin gikmasi)

1. Uriini ambalajindan ¢ikarin ve dis blister folyo kapagini soyarak agin, ic blisteri aseptik teknik ile ¢ikarin. I¢ blister sterildir ve dogrudan steril alana
yerlestirilebilir.

2. Ig blisteri agin ve aseptik olarak grefti ¢ikarin. Cihazi tutarken daima steril eldiven veya forseps kullanin.

3. Tercih edilen klinik uygulamaya gére cihazi implantasyon i¢in hazirlayin (iiriine 6zgi teknikler gerektirmez).

4. Hastaya en uyqun yerlesimi saglamak icin tinel caplarini belirlemek amaciyla greftin 6lciilmesi onerilir.

Ebat Konfigiirasyon Katlandiginda minimum iiriin Katlandiginda greft capi
uzunlugu

5 Blisterambalajda 120mm 5-6mm Talimatl

tek bir tendon a "".a. .ar
6 Blisterambalajda 120 mm 6-7 mm

tek bir tendon
8 Bir blister ambalajda 120mm 8-9mm

iki tek tendon (iki tendon birlikte

boyutlandirldiginda (4-bant))

10 Uc blister ambalaj tedarik edilir 120mm 9,5-11mm

(her blister ambalajda tek bir tendon) (iig tendon birlikte

boyutlandirildiginda (6-bant))

Not: Cihaz, cerrahi ortamda gerekirse kesilerek istenen boya getirilebilir.

Klinik faydalari/performans ozellikleri
(ihaz, diz stabilitesini ve normal diz fonksiyonunu geri kazanmaya yardimcr olmak igin, bag rekonstriiksiyonu sirasinda implante edilmek amaciyla
kullanilir.

OrthoPure® XT, allogreftlere ve otogreftlere etkili bir alternatif greft secimi saglar. OrthoPure® XT allogreft (greft kalitesi, dondr yasi ve hastaligin
yayilma riski dahil) ve otogreft (dondr saha morbiditesi ve uzun cerrahi siire ile iliskili riskler dahil) kullanimuyla liskili riskleri ortadan kaldirir.

Kullanim Amaci ve Endikasyonlari
OrthoPure® XT diz fonksiyonunu ve stabilitesini geri kazanmak amaciyla diz baglarinin rekonstriiksiyonu igin tasarlanmistir. OrthoPure® XT'nin
asagidaki ebatlan su endikasyonlar icin onerilir:

Storlek Medelstyrka Indikation « Anviind inte om temperaturindikatorn har akfiverats. Om cirkeln dr rod har forvaringstemperaturen dverskridits: .
Ebat Ortalama Kuvvet Endikasyon
5 900 N * Rel ktion av flera lig - —
Rekommenderas for anvindning vid: - Extraartikuldr rekonstruktion av ligament 5 900N + Coklu bag rekonstriiksiyonu
Asagidaki kullanim igin onerilir: - Eklem disi bag rekonstriiksiyonu
Pal .
6 1200N * Re uhtion av llerlu‘ e o ov ettt ' = 6 1200N + Coklu bag rekonstriiksiyonu
o gV avexlraariikulora ligamen 3 (Bl d Asagidaki kullanim icin onerilir: - Eklem digi bag rekonstriiksiyonu
WHEN THE CIRCLE IS RED, TEMP HAS BEEN EXCEEDED WHEN THE CIRCLE IS RED, TEMP HAS BEEN EXCEEDED
8 3500 N * Primdr rekonstruktion av framre korshand (ACL) déir pl . 8 3500N « Otogreft dokusunun uygun olmadigi primer 6n ¢apraz bag (ACL) rekonstriiksiyonu
vuvnud inte Iumpursng SP“flf“'h‘?' o ) o . L ) ’ + Revizyon ACL rekonstriiksiyonu
. Jering av ACL kti En patientetikett som identifierar den unika enhefsidentifieringen (UDI) for produkten ingdr i forpackningen som medfdljer enheten. Denna etikett + Coklu bag rekonstriiksiyonu
« Rek sktion av ﬂeru skall ingd i patientens permunejm journal for att underldtta spdrbarhet och tydligt identifiera den enhet som implanterats. i Asagidaki kullanim icin oneriir: - EKlem dis bag rekonstriiksiyonu
Rel deras for anvindning vid: - ktion av extraartikulira ligament Alivarliga tillbud som intréffar i samband med denna produkt skall till tillverk och den behérig digh
en i den medl déir ind och/eller éir bosatt. 10 5700N « Coklubag rekonstriiksiyonu
10 5700 N * Rel ktion av flera "“ ) Asagidaki kullanim icin onerilir: - Arka capraz bag (PCL) rekonstriiksiyonu
Rel deras for anviindning vid: - Rekonstruktion av bakre korsband (PCL) Symboler
Pur Endast engngsbruk Utadnasdat b I Kontrendikasyonlar
Kontraindikationer Lo | artinummer dast engangshry gangsdatm I;':::::‘;ogg « Yilksek talep gdren veya 35 yasin altindaki hastalarda primer ACL rekonstriiksiyonu icin kullanilamaz.
« Skallinte anvdndas for primdr ACL-rekonstruktion hos viildigt kriivande patienter eller for dem under 35 Grs Glder. + Ameliyattan onceki 24 saatiginde ameliyat bdlgesinde siddetli agr, sislik veya kizariklik gorilirse kullanilamaz.
o Skall inte anviindas om svdr smiirta, svullnad eller rodnad pd platsen for ingreppet observeras inom 24 timmar fore operationen. o ) - Ameliyat bdlgesinde aktif sistemik enfeksiyon veya lokal enfeksiyon varsa kullanilamaz. Buna tiim septik artrit vakalari ve agik eklem yarasi gibi ikincil
« Skall inte anviindas vid forekomst av aktiv sysTemiskinfektion eller lokal infektion pé platsen for ingreppet. Detta inkluderar alla fall av septisk Sterilisera inte Se "‘“'j‘“ﬂ“"ﬂ EC |REP A“""’"’F:“" repre- enfeksiyon riski olan yerler dahildir.
artrit, och dr det finns en nskfmsekundm infektion sGsom ett dppet séir i |eden pé nytt sentant i Europ

* Patienter med kind allergi, verk eller religiosa inviindningar mot ing av impl
< Patient som inte kan eller r ovilliga att folja det postoperativa vérd- och rehubllnenngsprogrummer

material frn svin.

Varningar och forsiktighetsétgérder

© Produkten dr ovsedd aft anviindas av ortopediska kirurger.

 Denna produkt dr konstruerad endast for engdngsbruk. Ateranviindning, bearbetning, reslenllserlng eller ompaketering kan dventyra den struktur-
ello mregmeren och/eller viisentliga egenskaper i material och konstruktion som dr avgo
leda fill fel pd produkten som resulterar i skada eller sjukdom hos patienten.
Rteranviindning, bearbetning, resterilisering eller ompaketering skapor ocksd risk fr kontaminering av produkten och/eller kan orsaka infektion
hos patienten eller korsinfektion, inklusive, men inte begrdnsat till Gverfaring av infektionssjukdomar fréin en patient fill en annan.
Innehdllet tillhandahdlls STERILISERAT med gammastrdining. Undersok noggrant férpackning och produkt fore anvandning for att k

Gemenskapen
Anviind inte om - Steriliserad genom
forpackningen dr skadad - bestrélning

Serienummer

- wl

| @@@

ingendera dir skadad och att alla forseglingar dir intakta. Anviind infe om forpackningen i skadad eller Gppnad.

Anviind inte efter “Anviind innan”-datum som anges pd forpackningen. Se till att enheten har forvarats i korrekta omgivningsforhdllanden

(10-30°C).

Anvdnd inte produkten om den dir skadad fére implanteringen eftersom detta kan pverka dess prestanda negativt.

Lt inte produkten torka ut d& det kan pdverka dess prestanda negativt.

OrthoPure® XT tillhandahlls i 4 storlekar.

* Storlek 5 levereras som en enkel decellulariserad sena.

* Storlek 6 levereras som en enkel decellulariserad sena.

* Storlek 8 levereras som tvd enkla decellulariserade senor som ndr de anvinds tillsammans r 8—9 mm i storlek. Fr ACL-rekonstruktion
maéste bada senorna anvéindas for att sikerstdlla en limplig bi isk styrka av transpl for denna indik

* Storlek 10 levereras som tre enkla decellulariserade senor. Nir alla tre senorna anvénds fillsammans, dr transplantatet 9,5—11 mm i storlek.
Fir PCL-rekonstruktion mste alla tre senorna anviindas for att sikerstilla en [implig biomekanisk styrka av transplantatet.

 OrthoPure® XT produktformat kan anviindas fill att rekonstruera flera skador pé kniligament sésom , och i alla kombi
Implantera infe fler n sju decellulariserade senor pé en patient inom en 24-timmarsperiod.

 Om en patient kriiver implantation av mer dn sju decellulariserade senor, kan ytterligare senor implanteras efter 7 dagar.

« Anvindning v suturer for fixering rekommenderas inte.

 Anviindningen av OrthoPure® XT pd gravida och ammande kvinnor har inte studerats.

Katalog:
de for produktens vergripande p Ja och kan Produk lek K Grundliggande UDI-DI (GTIN-13)
5 2405XTS 5060260020144
llera att 6 2406XTS 5060260020151
8 2408XTD 5060260020137
10 2410XTT 5060260020168

Advena Limited

Tower Business Centre

“ TRX Orthopaedics Limited
Unit 3 Phoenix Court

Klass Ill-implantat:

Lotherton Way 2nd Floor
Garforth Tower Streef
1525 26Y Swatar
UK BKR 4013
Malt
2797 o

E-mail: customerservices@tissueregenix.com
Web: www.tissueregenix.com

TRX Orthopaedics Ltd. dr ett heligt dotterbolag fill Tissue Regenix Group PLC UK.
OrthoPure® dr ett registrerat varumirke tillhGrande Tissue Regenix Group plc.
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« Implante edilmis domuz malzemesi kullanimina alerjisi, asir duyarliligi veya dini itirazi olan hastalar.
+ Ameliyat sonrasi bakim ve rehabilitasyon programini alamayan veya almak istemeyen hastalar.

Uyarilar ve Onlemler

+ (ihaz, ortopedi cerrahlar tarafindan kullaniimak zere tasarlanmistir.

« Bucihaz sadece tek kullanimlik olarak tasarlanmistir. Yeniden kullanim, yeniden isleme, yeniden sterilizasyon veya yeniden paketleme, cihazin genel
performansi icin kritik olan yapisal bitiinliigii ve/veya temel malzeme ve tasarim dzelliklerini bozabilir, hastanin yaralanmasina veya hastalanmasina yol
acabilecek cihaz anizalarina yol acabilir.

« Yeniden kullanim, yeniden isleme, yeniden sterilizasyon veya yeniden paketleme ayrica cihaz igin kontamine olma riski olusturabilir ve/veya bulasici
hastaliklarin bir hastadan digerine bulasmasi da dahil ancak bununla sinirli olmamak tizere hasta enfeksiyonu veya apraz enfeksiyona neden olabilir.

« Paketicerigi gama isini kullanilarak STERILIZE edilmigtir. Kullanmadan once, paketive riini dikkatlice inceleyerek hasar olmadigini ve tiim sizdirmaz
baltimlerin saglam oldugunu kontrol edin. Paket hasarli veya acilmigsa kullanmayin.

+ Paket izerinde belirtilen “Son Kullanma” tarihinden sonra kullanmayin. Cihazin ortam kosullarinda (10-30 °C) uygun sekilde saklandigindan emin olun.

« Implantasyondan dnce hasar gormiigse cihazi kullanmayin, aksi takdirde cihazin performansi olumsuz etkilenebilir.

+ Cihazin performansini olumsuz etkileyebileceginden kurumasina izin vermeyin.

« OrthoPure® XT 4 ebatta tedarik edilir.

No 'S, tek bir hiicresizlestirilmis tendon olarak tedarik edilir.

. No6,tekb\rhu(reswz\e§nr\\m\§tendono\arakledankedmr.

« No8, birlikte kullanildiginda 8-9 mm ebatli ki adet hilcresizlestirilmis tendon olarak tedarik edilir. ACL rekonstriiksiyonu iin heriki tendon da
kullanilmahdir, baylece bu endikasyon icin greftin uygun biyomekanik giici saglanmis olur.

+ No 10, ig adet hilcresizlestirilmi tendon olarak tedarik edilir. U tendonun tiimi birlikte kullanildiginda, greft; 9,5-11 mm arasi bir boyda olur.
PCL rekonstriiksiyonu icin ii¢ tendon da kullanilmalidir, baylece greftin uyqun biyomekanik giict saglanir.

+ OrthoPure® XT iiriin formatlar, dnerildidi sekilde ve herhangi bir kombinasyonda ¢oklu diz bag yaralanmalarinin rekonstriiksiyonunda kullanilabilir.
24 saatlik bir siire icinde bir hastaya yediden fazla hiicresizlestirilmis tendon implante edilmemelidir.

« Birhastaya yediden fazla hiicresizlestirilmis tendon implantasyonu gerekiyorsa, ek tendonlar 7 giin sonra implante edilebilir

« Fiksasyon amaciyla siitur kullanimi dnerilmez.

+ Hamile ve emziren kadinlardaOrthoPure® XT kullanimi izerine arastirma yapilmamigtir.

implantasyon:

1. Yumusak doku greftleriicin tercih edilen bag cerrahisi rekonstriiksiyon tekniklerini kullanarak sorunlu bolgeyi hazirlayin.
2. Yumusak doku femoral ve tibial fiksasyon cihazlan kullanarak cihazi gerdirin ve istediginiz sekilde sabitleyin.

3. Cerrahi bolgeyi kapatmadan dnce son kontrolleri ve cihazin gerginlik degerlendirmesiniyapin.

4. Cerrahi prosedirii tamamlayin.

5. Kullaniimayan cihaz parcalarini kabul gormis tibbi uygulamalara ve gegerli yerel diizenlemelere uygun olarak imha edin.

Rehabilitasyon

OrthoPure® XT otogreft ve allogreft ile benzer biriyilesme performansina sahip olacak sekilde tasarlanmistir ve benzer bir rehabilitasyon programi
onerilmektedir.

Allogreftlarin kullaniminda oldugu gibi, ACL rekonstriiksiyonundan sonra daha yavas bir rehabilitasyon programi diisiindlmelidir

Saklama

+ Dondurmayin.  « Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
« Implantin zarar gormemesi icin dikkatli olunmalidir.

+ Dogrudan s kaynagindan uzakta 10 °Cila 30 °Carasi oda sicakliginda saklayin.

« Sicaklik gdstergesi etkinlestirilmisse kullanmayin. Daire kirmizi ise, saklama sicakhigr agilmistir:

« Paket hasarliysa kullanmayin.
« Kurumasina izin vermeyin.

e oo | Rl

WHEN THE CIRCLE IS RED, TEMP HAS BEEN EXCEEDED WHEN THE CIRCLE IS RED, TEMP HAS BEEN EXCEEDED

izlenebilirlik

(ihazla birlikte verilen ambalajda cihazin Benzersiz Cihaz Kimligini (UDI) tanimlayan bir hasta etiketi yer alir. Izlenebilirligi kolaylastirmak ve implante
edilen cihazi acikca tanimlamak iin, bu etiket hastanin kalici tibbi kaydina dahil edilmelidir.

Bu cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay iireticiye ve kullanianin ve/veya hastanin bulundugu iiye devletin
yetkili makamlarina bildirilmelidir.

Semboller

Parti
numarasi

10°Cila30°Carasi
sicaklikta saklayin

Sonkullanma
tarihi

Sadece tek kullamimlik

Katalogno Tekrar sterilize Bkz. Kullanim Avrupa i
etmeyin Talimatlan EC |REP| yetkilitemsilci

Seri Paket hasarlysa - )

Numarasi kullanmayin Uretici STERILE| R :lelltael::;/llerraﬂlyas.y({n

@E

Katalog:

Cihaz ebati Katalog Numarasi Temel UDI-DI (GTIN-13)

5 2405XTS 5060260020144

6 2406XTS 5060260020151

8 2408XTD 5060260020137

10 2410XTT 5060260020168

Siniflllimplant: sl TRXOrthopaedics Limited Advena Limited

Unit 3 Phoenix Court Tower Business Centre
Lotherton Way 2nd Floor
Garforth Tower Street
152526 Swatar
UK BKR4013

Malta
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E-posta: customerservices@tissueregenix.com
Web: www.tissueregenix.com

TRX Orthopaedics Ltd., Tissue Regenix Group PLC UK'in sahibi oldugu yan kurulugudur.
OrthoPure®, Tissue Regenix Group plc'nin tescilli ticari markasidr.
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