ORTHO [PU RE ] 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 reconstruction of knee ligaments 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 intact tissue free from cells, leaving the porcine tissue biocompatible, and safe for implantation into the knee.

The device s 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 leaflet, 6 patient record labels and an implant card with associated instruction leaflet.

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

Size Configuration Minimum product length  Graft diameter when doubled over

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

(asingle tendon in each blister pack)

Note: The device can be trimmed to length in the surgical environment as required.
OrthoPure® XT device materials and composition are as follows:

Composition
Porcine derived collagen ~32%
Moisture ~68%

Clinical benefits/performance characteristics

The device is intended for use by Orthopaedic surgeons to treat patients who have suffered ligament injury and who require ligament reconstruction
surgery. The device is intended to be implanted during ligament reconstruction surgery 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)

OrthoPure XT is expected to have a functional lifetime of approximately 2 years. Thisis the time for which the device contributes to the stability of the knee
joint. During this time the device is gradually remodelled and replace by the patient’s own tissue. Following this time, further changes may occur to the
remodelled ligament, but these are not substantial, and the majority of the ligament is expected to be the patient’s own tissue. Itis acknowledged that
remnants of the device material may remain within the patient’s body for the lifetime of the patient. As such, the biological lifetime of the device could be
up to 60 years

The OrthoPure® XTimplant (excluding packaging) is magnetic resonance (MR) safe.

The OrthoPure® XT Summary of Safety & Clinical Performance (SSCP) is available in the European database on medical devices (EUDAMED), where it is
linked to the Basic UDI-DI for OrthoPure® XT.

The EUDAMED public website is available at: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

The Basic UDI-DI for OrthoPure® XTis: 506026002XT00TWA

The SSCPisalso available at: https://www.tissueregenix.com/orthopaedics/orthopuresup-sup-xt/information-for-patients/

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 recommend-
ed for the following indications:

Size MeanStrength Indication

5 900N « Multi-ligament reconstruction
Recommended for use in: - Extra-articular ligament reconstruction
6 1200N + Multi-ligament reconstruction
Recommended for use in: - Extra-articular ligament reconstruction
8 3500N « Primary anterior cruciate ligament (ACL) reconstruction where autograft tissue is not suitable
« Revision ACL reconstruction
« Multi-ligament reconstruction
Recommended for use in: - Extra-articular ligament reconstruction
10 5700N + Multi-ligament reconstruction
Recommended for use in: - Posterior cruciate ligament (PCL) reconstruction
Contraindications

« Not to be used for primary ACL reconstruction in high demand patients or those under 35 years of age.

« Nottobe used if severe pain, swelling or redness at the surgery site is observed within 24 hours prior to surgery.

« Nottobe 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 of
secondary infection such as an open wound of the joint.

- Patients with known allergy, hypersensitivity or religious objection to the use of implanted porcine material.

- Patientwho'is unable or unwilling to follow post-operative care and rehabilitation programme.

Warnings and Precautions

- Thedeviceisintended for use by Orthopaedic surgeons.

« This device has been designed for single use only. Reuse, reprocessing, resterilisation or repackaging may compromise the structural integrity and/or
essential material and design characteristics that are critical to the overall performance of the device and may lead to device failure which may resultin
injury or illness of the patient

« 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.

- Contents supplied STERILE using gamma irradiation. Prior to use, carefully examine package and product to verify neither is damaged and that all seals
areintact. Do not use if the package is damaged or has been unintentionally opened before use.

- Do not use after the “Use By” date specified on the package. Ensure that the device has been properly stored at ambient conditions (10-30 °C).

- 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.

« OrthoPure® XTis suppliedin 4 sizes.

« Size Sissupplied as a single decellularised tendon.
« Size 6is supplied as a single decellularised tendon.

Potential adverse events (included but not limited to):

Potential adverse events that may occur include: « Complications requiring further surgical intervention (e.g., removal of fixation

« Intraoperative complications device)

« Surgery-related complications, e.g., « Complications relating to the surgical procedure and anaesthesia, including, but not
- Residual laxity and symptoms of instability limited to infection, release of knee stiffness, pain, and haematoma
« Painand/or numbness « Device-related complications, e.g.,

« Knee laxity « Residual laxity and symptoms of instability
« Limited knee range of motion « Painand/ornumbness
« (repitus « Knee laxity

« Kneeling discomfort

« Osteoarthritis/degenerative joint disease

« Inability of the patient to return to pre-injury levels of
activity (e.q., work, sports)

« Meniscus-related injuries

« Neurovascularinjury

« Effusion, infection, swelling

« Synovitis

« Complications associated with fixation hardware, including
lack of isometry, and bone tunnels being too acute

- Foreign body inflammation (including those in response to « Residual laxity and symptoms of instability
complications with fixation hardware including quide wires « Complications requiring further surgical intervention (e.g., removal of fixation
and fixation screws) device

These potential adverse events should be conveyed to the patient.

« Limited knee range of motion
« Kneeling discomfort
« Osteoarthritis/degenerative joint disease
« Inability of the patient to return to pre-injury levels of activity (e.g., work, sports)
- Effusion, infection, swelling
« Infections, e.q.,
« Superficial or deep wound infection
- Venous thromboembolism (blood clot)
« Reoperation, e.q.,
« Meniscus-related injuries

Instructions
OrthoPure® XTis a sterile implant which is to be used in a surgical environment
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 into 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 forimplantation according to preferred clinical practice (there are no product specific techniques required).
4. Itisrecommended to measure the graft to determine 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 site.
4. Complete the surgical procedure.
5. Discard any unused pieces of device in accordance with accepted medical practice and applicable local regulations.
An implant card is supplied with the device. This must be completed and given to the patient implanted with the device.
Information for patients is available at: https://www.tissueregenix.com/orthopaedics/orthopure-xt/information-for-patients/
Rehabilitation
OrthoPure® XTis designed to have a similar healing performance to autograft and allograft, and a similar rehabilitation programme is recommended.
Aswith the use of allografts, a slower rehabilitation programme should be considered following ACL reconstruction.
Storage
- Donotfreeze. -« Do not use afterthe use by date. -+ Do not use if the packaging is damaged or has been unintentionally opened before use.
- 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.
- Do not use if temperature indicator has been activated. If the circle is red it has exceeded its storage temperature:

WHEN THE CIRCLE IS RED, TEMP HAS BEEN EXCEEDED

WHEN THE CIRCLE IS RED, TEMP HAS BEEN EXCEEDED

Traceability
Anpatient label that identifies the Unique Device Identification (UDI) of the device is included within the packaging provided with the device. This label
should be included in the patient’s permanent medical record to facilitate traceability and clearly identify the device that was implanted.

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.

Symbols
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Containsbiological Sterilised usi MR Saf

« Size8issupplied as two single decellularised tendons which when used together are 8-9 mm in size. For ACL reconstruction both
must be used to ensure an appropriate biomechanical strength of the graft for this indication
« Size 10is supplied as three single decellularised tendons. When all three tendons are used together, the graftis 9.5-11 mm in size. For PCL
reconstruction, all three tendons must be used to ensure an appropriate biomechanical strength of the graft.
- The OrthoPure® XT product formats may be used in the reconstruction of multiple knee ligament injuries as recommended, and in any combination
Do notimplant more than seven decellularised tendons in a patient within a 24-hour period
- 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.
« Theuse of OrthoPure® XT in pregnant and breastfeeding women has not been studied.
Undesirable side effects and potential risks
« Graftrupture/failure « Residual laxity and symptoms of instability.
These side effects and potential risks should be conveyed to the patient

Catalogue:
Device size Catalogue Number UDI-DI (GTIN-13)
5 2405XTS 5060260020175
6 2406XTS 5060260020182
" 8 2408XTD 5060260020199
10 2410XTT 5060260020205
Class Il mplant: wall TRx Orthopaedics Limited Advena Limited

Unit 3 Phoenix Court Tower Business Centre

UK

Lotherton Way 2nd Floor, Tower Street
cA Garforth, Leeds, 1525 2GY. UK Swatar, BKR 4013
Email: customerservices@tissueregenix.com Malta
2791 0086 Web: www.tissueregenix.com
TRx Orthopaedics Ltd. is a wholly owned subsidiary of Tissue Regenix Group PLC UK.
OrthoPure® is a registered trademark of Tissue Regenix Group plc. IFUA0101 V15 MAY 2025
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LEA ESTE PROSPECTO ATENTAMENTE ANTES DE USAR ESTE PRODUCTO SANITARIO

Descripcion del producto: OrthoPure® XT esté destinado a la reconstruccion de los ligamentos de la rodilla para restaurar la
funciony la estabilidad de larodilla.

El dispositivo OrthoPure® XT es una matriz de tejido porcino acelular, estéril y de un solo uso que se fabrica mediante un proceso de descelularizacion
patentado que elimina todas las células del tejido intacto, lo que hace que el tejido porcino sea biocompatible y sequro para su implantacién en la rodilla.

El producto se entrega estéril y se presenta en envases alveolados dobles con el injerto o injertos en solucién salina fisioldgica al 0,9 %. Cada dispositivo se
suministra en un embalaje terciario junto con un prospecto con instrucciones de uso, 6 etiquetas para el historial del paciente y una tarjeta del implante con
el prospecto correspondiente.

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

Tamaio Configuracion Longitud minimadel  Diametro del injerto cuando se dobla
producto cuando se dobla
5 Un solo tenddn en un envase alveolado 120 mm 5-6mm
6 Un'solo tenddn en un envase alveolado 120mm 6-7mm
8 Dos tendones individuales en un envase alveolado 120mm 8-9 mm (cuando dos tendones se dimensionan
juntos [4 filamentos])
10 Presentacidn de tres envases alveolados (un solo 120mm 9,5-11 mm (cuando tres tendones se

tenddn en cada envase alveolado) dimensionan juntos [6 filamentos])

Nota: El producto se puede recortar amedida en el entorno quirtrgico segiin sea necesario.
Los materiales y la composicion del dispositivo OrthoPure® XT son los siguientes:

Material Composicion
Coldgeno de origen porcino ~32%
Humedad ~68%

Ventajas clinicas/caracteristicas de rendimiento

El dispositivo estd pensado para que lo usen cirujanos ortopédicos en el tratamiento de pacientes que han sufrido lesiones de ligamentos y necesitan cirugfa
de reconstruccion de ligamentos. El dispositivo estd disefiado para implantarse durante una cirugia de reconstruccién de ligamentos con el fin de ayudar a
restaurar la estabilidad y la funcion 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, la edad del donante y la transmisién de enfermedades) como de autoinjertos
(incluido el riesgo asociado a la morbilidad del sitio donante y al tiempo quirdrgico prolongado).

Se espera que OrthoPure XT tenga una vida (itil de aproximadamente 2 afios. Este es el tiempo durante el cual el dispositivo contribuye ala estabilidad de
laarticulacion de la rodilla. Durante este tiempo, el dispositivo se remodela gradualmente y es sustituido por tejido del propio paciente. Después de este
tiempo, pueden producirse mas cambios en el ligamento remodelado, pero no son sustanciales, y se espera que la mayor parte del ligamento sea tejido del
propio paciente. Se deja constancia de que restos del material del dispositivo pueden permanecer en el cuerpo del paciente durante toda su vida. Por lo
tanto, a vida (til bioldgica del dispositivo podria ser de hasta 60 afios.

Elimplante OrthoPure® XT (sin incluir el envase) es compatible con la resonancia magnética (RM).

El resumen de sequridad y rendimiento clinico (SSCP) de OrthoPure® XT estd disponible en la base de datos europea sobre productos sanitarios (EUDAMED),
donde esté vinculado al UDI-DI bésico para OrthoPure® XT.

El sitio web publico de EUDAMED estd disponible en: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

EIUDI-DI bdsico para OrthoPure® XT es: 506026002XT00TWA

EI SSCP también esté disponible en: https://www.tissueregenix.com/orthopaedics/orthopuresup-sup-xt/information-for-patients/

Uso previsto e indicaciones

OrthoPure® XT est destinado a la reconstruccion de los ligamentos de la rodilla para restaurar la funcion y la estabilidad de la rodilla. Se recomiendan los
tamanios siguientes de OrthoPure® XT para las indicaciones siguientes:

Tamaiio Fuerzamedia Indicacion

5 900N « Reconstruccion de ligamentos multiples
Uso recomendado en: - Reconstruccién de ligamentos extraarticulares

6 1200N

Reconstruccion de ligamentos multiples
Uso recomendado en: - Reconstruccion de ligamentos extraarticulares

8 3500N

Reconstruccion primaria del ligamento cruzado anterior (LCA) cuando el tejido de autoinjerto no
esadecuado

Revision de lareconstruccion del LCA

Reconstruccion de ligamentos multiples

Uso recomendado en: - Reconstruccién de ligamentos extraarticulares

10 5700N

Reconstruccion de ligamentos multiples
Uso recomendado en: - Reconstruccién del ligamento cruzado posterior (LCP)

(ontralndlcaclones
No debe usarse para la reconstruccion primaria del LCA en pacientes con exigencia alta o menores de 35 afios.

« No debe usarse si se observa dolor intenso, inflamacidn o enrojecimiento en la zona de la cirugia en las 24 horas anteriores a la intervencion quirdrgica.

« No debe usarse en caso de infeccion sistémica activa o infeccion local en la zona de la cirugfa. Esto incluye todos los casos de artritis séptica y cuando
exista riesgo de infeccién secundaria; por ejemplo, si hay una herida abierta en la articulacin.

« Pacientes con alergias o hipersensibilidades conocidas, u objeciones religiosas contra el uso de material porcino implantado.

« Paciente sin capacidad o voluntad de sequir la atencién posoperatoria y el programa de rehabilitacion.

Advertencias y precauciones

« 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 integridad estructural o
el material esencial y las caracteristicas de diseio fundamentales para su funcionamiento general y puede provocar fallos en el producto que pueden
darlugara lesiones o enfermedades en el paciente.

« Volver a usar, procesar, esterilizar o envasar el producto también puede crear un riesgo de contaminacion del mismo o provocar infecciones en el
paciente o infecciones cruzadas; entre otras, la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro.

« El contenido se entrega ESTERILIZADO mediante rayos gamma. Antes del uso, examinar el envase y el producto para verificar la ausencia de
desperfectos y que el sellado esté intacto. No usar si el envase estd dafiado o se ha abierto involuntariamente antes de su uso.

« Nousar después de la fecha de caducidad especificada en el envase. Verificar que el producto se haya conservado adecuadamente a temperatura
ambiente (10-30 °C).

« Nousarel productosi sufre algtin desperfecto antes de la implantacidn, ya que esto puede afectar negativamente a su funcionamiento.

« No permitir que el producto se seque, ya que esto puede afectar negativamente a su funcionamiento

« OrthoPure® XT se suministra en 4 tamanos.

- Eltamafio 5 se suministra como un solo tendén descelularizado.

- Eltamaio 6 se suministra como un solo tendén descelularizado.

- Eltamafio 8 se suministra como dos tendones individuales descelularizados que, cuando se usan juntos, miden 8-9 mm. Para la reconstruccion
del LCA deben usarse ambos tendones con el objeto de garantizar una fuerza biomecdnica suficiente del injerto para esta indicacin.

- Eltamaiio 10 se suministra como tres tendones individuales descelularizados. Cuando los tres tendones se usan juntos, el injerto mide 9,5-11 mm
Para la reconstruccion del LCP deben usarse los tres tendones con el objeto de garantizar una fuerza biomecénica suficiente del injerto.

+ Los formatos del producto OrthoPure® XT pueden usarse para la reconstruccién de mdltiples lesiones de los ligamentos de la rodilla segun lo
recomendado y en cualquier combinacion. Noimplantar més de siete tendones descelularizados a un paciente en un periodo de 24 horas.

« Siun paciente necesita la implantacion de més de siete tendones descelularizados, los tendones adicionales pueden implantarse después de que
hayan transcurrido 7 dias.

« Noserecomienda el uso de suturas para la fijacion.

+ Nose ha estudiado el uso de OrthoPure® XT en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

Efectos secundarios adversos y riesgos potenciales
« Rotura/fallo del injerto Laxitud residual y sintomas de inestabilidad
Se debe informar al paciente sobre estos efectos secundarios y posibles riesgos.
Posibles efectos adversos (sin animo exhaustivo):
Los posibles efectos adversos que pueden ocurrir incluyen:
- Complicacionesintraoperatorias
« Complicaciones relacionadas con a ciruga, por ejemplo:
« Laxitud residual y sintomas de inestabilidad
« Dolor o entumecimiento
+ Laxitud de la rodilla
« Limitacién de laamplitud de movimiento de la rodilla
« Crepitacion
+ Molestias al estar arrodillado
« Osteoartritis/enfermedad degenerativa de las articulaciones
« Incapacidad del paciente para volver a los niveles de actividad
previos a la lesion (por ejemplo, trabajo, deportes)
« Lesiones relacionadas con el menisco
« Lesion neurovascular
« Efusion, infeccidn, inflamacién
« Sinovitis

« Complicaciones que requieren intervencion quirdrgica adicional (por ejemplo,
retirada del dispositivo de fijacién).
« Complicaciones relacionadas con la intervencion quirdrgica y la anestesia,
incluyendo, entre otras, infeccion, rigidez de larodilla, dolor y hematoma.
« Complicaciones relacionadas con el dispositivo, por ejemplo:
« Laxitud residual y sintomas de inestabilidad
« Dolor 0 entumecimiento
« Laxitud de la rodilla
« Limitacién de la amplitud de movimiento de la rodilla
+ Molestias al estar arrodillado
« Osteoartritis/enfermedad degenerativa de las articulaciones
+ Incapacidad del paciente para volver a los niveles de actividad previos a la lesion
(por ejemplo, trabajo, deportes)
« Efusion, infeccion, inflamacién
« Infecciones, por ejemplo:
« Infeccion superficial o profunda de la herida
« Complicaciones asociadas al material de fijacion tales como ~ « Tromboembolia venosa (codgulo de sangre)
falta de isometria y que los tineles dseos sean excesivamente  + Reoperacion, por ejemplo:
agudos + Lesiones relacionadas con el menisco
« Inflamacién por cuerpo extrafio (incluidas aquellas en « Laxitud residual y sintomas de inestabilidad
respuesta a complicaciones con el material de fijacion, como « Complicaciones que requieren intervencion quirdrgica adicional (por ejemplo,
quias metdlicas y tornillos de fijacion). retirada del dispositivo de fijacién)
Estos posibles efectos adversos se deben comunicar al paciente.
Instrucciones:
OrthoPure® XT es un implante estéril que se utiliza en un entorno quirdrgico.
Preparacion:
1. Retirar del envase y despegarla tapa de la [amina del envase alveolado externo, retirar el envase alveolado interno usando una técnica aséptica. El envase
alveolado interno es estéril y puede colocarse directamente en el campo estéril.
2. Abrirel envase alveolado interno y retirar asépticamente el injerto. Usar siempre guantes estériles o forceps durante la manipulacion del producto.
3. Prepararel producto para la implantacion de acuerdo con la préctica clinica preferida (no son necesarias técnicas especificas para el producto).
4. Se recomienda medir el injerto para determinar los didmetros de los tineles para garantizar un encaje 6ptimo para el paciente.
Implantacion:
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 segtn lo deseado usando material de fijacién de tejidos blandos femoral y tibial.
3. Realizar una comprobacién final y evaluacion de la tension del producto antes de cerrar [ zona de la cirugia.
4. Terminar el procedimiento quirdrgico.
5. Desecharlas partes sin usar del producto de acuerdo con la practica médica aceptada y la normativa local aplicable.
Se suministra una tarjeta del implante con el dispositivo. La tarjeta se debe completar y entregar al paciente al que se le implantd
el dispositivo.
Lainformacion para los pacientes esta disponible en: https://www.tissueregenix.com/orthopaedics/orthopure-xt/information-for-patients/
Rehabilitacion
OrthoPure® XT esté 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 més lento de rehabilitacién tras a reconstruccion del LCA.
Conservacion
« Nocongelar. « Nousar después de lafecha de caducidad. + No usarsiel envase esté dafiado o se ha abierto involuntariamente antes de su uso.
« Seprecisa una manipulacion cuidadosa para evitar desperfectos en el implante. « Nodejar que se seque.
« (onservara temperatura ambiente, entre 10 °Cy 30 °Cy alejado de una fuente directa de calor.
« Nousarsi se ha activado el indicador de temperatura. Siel circulo es de color rojo, se ha sobrepasado la temperatura de conservacidn:

105°F
40.6°C

WHEN THE GIRGLE IS RED, TEMP HAS BEEN EXGEEDED

WHEN THE GIRGLE IS RED, TEMP HAS BEEN EXGEEDED

Rastreabilidad
Seincluye una etiqueta de paciente con la identificacion dnica de producto (Unique Device Identification, UDI) dentro del envase del producto. Esta
etiqueta debe incluirse en el historial médico permanente del paciente con el fin de facilitar la rastreabilidad e identificar claramente qué producto se
haimplantado.

Cualquier incidente grave que ocurra relacionado con este producto debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente
del estado miembro en el que esté establecido el usuario o el paciente.
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LAS HELE DENNE INDLAGSSEDDEL OMHYGGELIGT, FGR DU ANVENDER DENNE MEDICINSKE ENHED

Enhedsbeskrivelse: OrthoPure® XT er beregnet til rekonstruktion af knaebénd forat g ktion og stabilitet.
OrthoPure® XT-enheden er et acelluleert, sterilt engangsstillads til fedtvav fra svin, der er fremstillet ved hjaelp af en proprieteer
decellulariseringsproces, der gor det intakte vaev fri for celler, hvilket efterlader fedtvavet biokompatibelt og sikkert til implantation i kneet.

Enheden leveres steril og praesenteres i dobbelt blisterpakninger indeholdende transplantat (er) i 0,9 % fysiologisk saltvand. Hver enhed er pakketien
tertieraske sammen med en brugsanvisning, 6 patientjournaletiketter og et implantatkort med tilharende instruktionsfolder.

OrthoPure® XT fas i 4 storrelser og leveres i falgende konfigurationer:

q L

Storrelse Konfiguration Minimum produktlzngde, Implantatdiameter, nar den erfordoblet

nér det fordobles
5 En enkelt sene i en blisterpakning 120mm 5-6mm
6 En enkelt senei en blisterpakning 120mm 6-7mm
8 To enkelte sener i en blisterpakning 120mm 8-9mm (ndr to sener er dimensioneret sammen (4 trade))
10 Der leveres tre blisterpakninger (en 120mm 9,5-11 mm (nar tre sener er dimensioneret sammen (6
enkelt sene i hver blisterpakning) trade))

Bemaerk: Enheden kan trimmes til lengden i det kirurgiske miljo efter behov.
OrthoPure® XT-enhedens materialer og sammensztning er som folger:

M P K.

jon
P

Kollagen af svin ~32%
Fugtighed ~68%
Kliniske fordele/praestati kal

Enheden er beregnet til brug af ort opaedkuurger il behandling af patienter, der har haft ledbandsskader, og som kraever
ledbandsrekonstruktionskirurgi. Enheden er beregnet til at blive implanteret under ledbandsrekonstruktionskirurgi til at hjzelpe med at genoprette
knzets stabilitet og normal knzfunktion.

OrthoPure® XT tilvejebringer et effektivt alternativt transplantatvalg til allografts og autografts. OrthoPure® XT fierner risikoen forbundet ved

brug af allografts (inklusive risikoen for graftkvalitet, donorens alder og sygdomsoverfarsel) og ogsd autografts (inklusive risikoen forbundet med
donorstedets sygelighed og forlenget kirurgisk tid).

OrthoPure XT forventes at have en funktionel levetid pa cirka 2 dr. Dette er den tid, hvor apparatet bidrager til knzleddets stabilitet. | denne periode
ombygges enheden gradvist og erstattes af patientens eget vav. Efter denne tid kan der forekomme yderligere @ndringer i det ombyggede ligament,
men disse er ikke vaesentlige, og storstedelen af ligamentet forventes at vaere patientens eget vev. Det er anerkendt, at rester af anordningens materiale
kan forblive i patientens krop i hele patientens levetid. Som sadan kan enhedens biologiske levetid vaere op til 60 ar.

OrthoPure® XT-implantatet (eksklusive emballage) er magnetisk resonans (MR)-sikkert.

OrthoPure® XT-oversigten over sikkerhed & Klinisk ydeevne (SSCP) er tilgengelig i den europiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED), hvor den
erknyttet til Basic UDI-DI for OrthoPure® XT.

EUDAMEDs offentlige hjemmeside er tilgengelig pé: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Den grundlaeggende UDI-DI for OrthoPure® XT er: 506026002XT001WA

SSCP'en er ogsd tilgaengelig pd: https://www.tissueregenix.com/orthopaedics/orthopuresup-sup-xt/information-for-patients/

Tilsigtet anvendelse og indikationer
OrthoPure® XT er beregnet til rekonstruktion af knazband for at gendanne knafunktion og stabilitet. Falgende starrelser pa OrthoPure® XT anbefales
til falgende indikationer

Ugnskede bivirkninger og potentielle risici
« Brud/fejl - Resterende slaphed og symptomer pa ustabilitet.
Disse bivirkninger og potentielle risici bor formidles til patienten.
Potentielle bivirkninger (inkluderet, men ikke beg; til):
Potentielle bivirkninger, der kan forekomme, omfatter:
« Intraoperative komplikationer
« Kirurgirelaterede komplikationer, f.eks.
- Resterende slaphed og symptomer pé ustabilitet
« Smerter og/eller folelsesloshed
« Knaslaphed
- Begranset knzbevagelsesomrade
« Krepitation
« Ubehag ved knzlen
« Osteoarthritis/degenerative ledsygdom
« Patientens manglende evne til at vende tilbage til
aktivitetsniveauet for skaden (f.eks. arbejde, sport)
« Menisk-relaterede skader
« Neurovaskuler skade
« Effusion, infektion, haevelse
- Synovitis
- Komplikationer forbundet med fixationshardware, herunder
mangel pd isometri, og knogletunneler er for akutte
- Betendelse i fremmedlegemer (herunder komplikationer som
folge af fikseringsudstyr, herunder styretrade og fikseringsskruer)
« Komplikationer, der kraever yderligere kirurgisk indgreb (f.eks.
fjernelse af fikseringsanordning)
Disse potentielle bivirkninger bar meddeles patienten
Instruktioner
OrthoPure® XT er et sterilt implantat, der skal anvendes i et kirurgisk miljo.
Forberedelse:
1. Fjern det fra emballagen, og dben det ydre blisterfolies lag, fjern den indre blister ved hjelp af aseptisk teknik. Den indre blister er steril og kan
placeres direkte i det sterile omrdde.
2. Aben den indre blister, og fjern transplantatet aseptisk. Brug altid sterile handsker eller tenger, nér du handterer enheden.
3. Forbered enheden tilimplantation i henhold til den foretrukne kliniske praksis (der er ingen produktspecifikke teknikker kraevet).
4. Det anbefales at mdle transplantatet for at bestemme tunneldiametre og for at sikre en optimal pasform for patienten
Implantation:
1. Forbered defekistedet under anvendelse af foretrukne ligamentkirurgiske rekonstruktionsteknikker til transplantater med bladt vaev.
2. Spaend enheden, og fix den efter anske ved hjeelp af femur- og tibial-fikseringsenheder med bladt vaev.
3. Foretag enssidste kontrol og vurdering af enhedens spaending, inden det kirurgiske sted lukkes.
4. Udfar den kirurgiske procedure.
5. Kasserubrugteenheder\overensstemme\semeda((epleretmed\(mskpraks\soggaeldende\oka\eforsknﬁer
dfel I K heden. Dette skal udfyldes og gives til den patient, der har faet enheden implanteret.

« Komplikationeri forbindelse med den kirurgiske procedure og anstesi,
herunder, men ikke begraenset til, infektion, lindring af knzeetstivhed,
smerter og hematom

- Enhedsrelaterede komplikationer, f.eks.
« Resterende slaphed og symptomer pd ustabilitet
« Smerter og/eller folelseslashed
« Knslaphed
- Begranset knebevaegelsesomrade
« Ubehag ved knzlen
« Osteoarthritis/degenerative ledsygdom
- Patientens manglende evne til at vende tilbage til aktivitetsniveauet for
skaden (f.eks. arbejde, sport)
- Effusion, infektion, haevelse
« Infektioner, f.eks.

« Overfladisk eller dyb sérinfektion
« Venas tromboembolisme (blodprop)
- Reoperation, f.eks.

« Menisk-relaterede skader

« Resterende slaphed og symptomer pa ustabilitet

« Komplikationer, der kraever yderligere kirurgisk indgreb (f.eks. fiernelse af
fikseringsanordning)

Der etil t til
Information ti pauemererulg&ngehg pa: https://www.tissueregenix.com/orthopaedics/orthopure-xt/information-for-patients/
Rehabilitering

OrthoPure® XT er designet til at have en lignende helingsydelse som autograft ogal\ograft og etlignende rehabiliteringsprogram anbefales.
Som med brugen afallografter, bor et langsommere rehabiliteringsprogram overvejes efter ACL-genopbygning.

Onh

Storrelse G itlig styrke Indikation

5 900N + Rekonstruktion af multi-ligament
Anbefales til brug i: -Ekstra-artikuler ligamentrekonstruktion
6 1200N « Rekonstruktion af multi-ligament
Anbefales til brug i: - Ekstra-artikulzer ligamentrekonstruktion
8 3500 N « Primar anterigr ledband (ACL) rekonstruktion, hvor autograftveev ikke er egnet
« Revision af ACL-genopbygning
+ Rekonstruktion af multi-ligament
Anbefales til brug i: - Ekstra-artikulzer ligamentrekonstruktion
10 5700N + Rekonstruktion af multi-ligament
Anbefales til brug i: - Posterior ledband (PCL) rekonstruktion
Kontraindikationer

Ma ikke bruges til primar ACL-rekonstruktion hos patienter med hgj efterspargsel eller patienter under 35 ar.
. Ma ikke bruges, hvis der observeres alvorlig smerte, haevelse eller radme pé operationsstedet inden for 24 timer far operationen.
« Mdikke bruges, hvis aktiv systemisk infektion eller lokal infektion findes pd operationsstedet. Dette inkluderer alle tilfeelde af septisk arthritis, og
hvor dererrisiko for sekundar infektion, sdsom et dbent sér i leddet
« Patienter med kendt allergi, overfalsomhed eller religis indsigelse mod brugen af implanteret svinemateriale.
Patient, der ikke er i stand til eller uvillig til at folge et postoperativt pleje- og rehabiliteringsprogram.
Advarsler og forholdsregler
- Enheden er beregnet til brug af ortopaediske kirurger.
« Denne enhed er kun designet til engangsbrug. Genanvendelse, genbearbejdning, genanvendelse eller genpakning kan g& pa kompromis
med strukturel integritet og / eller vaesentlige materialer og designegenskaber, der er kritiske for enhedens samlede ydeevne og kan fare til
enhedssvigt, der kan resultere i skade pa patienten.
- Genanvendelse, genbearbejdning, genanvendelse eller genpakning kan 0gsd skabe en risiko for kontaminering af anordningen og / eller fordrsage
patientinfektion eller krydsinfektion, herunder, men ikke begranset til overfarsel af infektionssygdomme fra en patient til en anden.
« Indhold leveres STERILT ved hjlp af gammastraling. For brug skal du undersage pakken og produktet omhyggeligt for at kontrollere, at ingen af
dem er beskadiget, og at alle tetninger er intakte. M ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller har vaeret dbnet utilsigtet far brug
« Brug den ikke efter “Brug senest"-datoen, der er angivet pa pakken. Serg for, at enheden er opbevaret korrekt under omgivelsesforhold (10-30 °C).
« Brug ikke enheden, hvis den er beskadiget inden implantation, da dette kan have en negativ indflydelse pa enhedens ydelse.
- Lad ikke enheden torre ud, da dette kan have en negativ indflydelse pa enhedens ydelse.
« OrthoPure® XT leveres i 4 storrelser.
« Starrelse 5 leveres som en enkelt decellulariseret sene.
« Starrelse 6 leveres som en enkelt decellulariseret sene.
« Starrelse 8 leveres som to enkelt decellulariserede sener, der ndr de bruges sammen er 8-9 mm i starrelse. For ACL rekonstruktion skal
begge sener bruges for at sikre en passende biomekanisk styrke af transplantatet til denne indikation.
+ Starrelse 10 leveres som tre enkelte decellulariserede sener. Nar alle tre sener bruges sammen, er transplantatet 9,5-11 mm i starrelse. For PCL
rekonstruktion skal begge sener bruges for at sikre en passende biomekanisk styrke af transplantatet til denne indikation.
« OrthoPure® XT produktformater kan anvendes til rekonstruktion af flere knabandskader som anbefalet og i enhver kombination. Implantérikke
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 il fiksering anbefales ikke.
- Brugen af OrthoPure® XT hos gravide og ammende kvinder er ikke undersagt.

. Nedfrys‘\kke. « Brug ikke efter sidste anvendelsesdato. « Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller har vaeret dbnet utilsigtet for brug.
- Omhyggelig handtering erpékr&vetforalundgéskade paimplantatet. - Lad ikke torre ud

« Opbevares ved stuetemperatur mellem 10 °Cog 30 °C, vaek fra en direkte varmekilde

« Brug ikke, hvis temperaturindikatoren er aktiveret. Hvis cirklen er rad, har den overskredet sin lagringstemperatur:

105°F
40.6°C

WHEN THE CIRCLE IS RED, TEMP HAS BEEN EXCEEDED

'WHEN THE CIRCLE IS RED, TEMP HAS BEEN EXCEEDED

Sporbarhed
En patientmarkning, der identificerer enhedens unikke enhedsidentifikation (UDI), er inkluderet i emballagen, der falger med enheden. Denne etiket
skal inkluderes i patientens permanente medicinske registrering for at lette sporbarheden og tydeligt identificere den enhed, der blevimplanteret
Enhver alvorlig | der opstar i forbindelse med denne enhed, skal rapporteres til p og den k

myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/ eller patienten er etableret.
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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
fonctionnement et la stabilité du genou.
Le dispositif OrthoPure® XT est un échafaudage de tissu porcin acellulaire, stérile et a usage unique, fabriqué a partir d'un processus de décellularisation
exclusif qui rend le tissu intact exempt de cellules, laissant le tissu porcin biocompatible et str 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 a 0,9 %. Chague dispositif
est emballé dans une boite tertiaire accompagnée d'une notice d'utilisation, de 6 étiquettes de dossier patient et d'une carte d'implant avec notice
d'instructions associée.
OrthoPure® XT est disponible en 4 tailles et fourni dans les configurations suivantes:

Taille Configuration Longueur minimum du produit

lorsqu'il est plié en deux

Diamétre du greffon lorsqu’il est plié en deux

5 Un tendon simple dans un blister 120mm 5-6mm

6 Un tendon simple dans un blister 120 mm 6-7 mm

8 Deux tendons simples dans un blister 120mm 8-9mm (lorsque deux tendons sont collés (4 fibres))
10 Trois blisters fournis (un tendon simple 120mm 9,5-11mm (lorsque trois tendons sont collés (6 fibres))

dans chaque blister)
Remarque : lalongueur du dispositif peut étre adaptée en fonction de I'environnement chirurgical selon les besoins.
Les matériaux et la composition du dispositif OrthoPure® XT sont les suivants :

Matériau Composition
Collagéne d'origine porcine ~32%
Humidité ~68%

Bénéfices cliniques/caractéristiques des performances

Le dispositif est destiné a étre utilisé par les chirurgiens orthopédistes pour traiter les patients qui ont subi une Iésion ligamentaire et qui nécessitent une
chirurgie de reconstruction ligamentaire. Le dispositif est destiné a étre implanté lors d‘une chirurgie de reconstruction ligamentaire pour aider a restaurer la
stabilité du genou et le bon fonctionnement du genou.

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

La durée de vie fonctionnelle d'OrthoPure XT est estimée a environ 2 ans. Cest la durée pendant laquelle le dispositif contribue a la stabilité de 'articulation
du genou. Pendant ce temps, le dispositif est progressivement remodelé et remplacé par les tissus du patient. Aprés cette période, d‘autres modifications
peuvent survenir au niveau du ligament remodelé, mais elles ne sont pas substantielles et la majorité du ligament devrait étre constituée du tissu du patient.
Il est reconnu que des restes du matériau du dispositif peuvent rester dans le corps du patient pendant toute sa vie. Ainsi, la durée de vie biologique du
dispositif pourrait atteindre 60 ans.

L'implant OrthoPure® XT (hors emballage) est compatible avec la résonance magnétique (RM).

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances d'OrthoPure® XT (RCSP) est disponible dans la base de données européenne des dispositifs
médicaux (EUDAMED), otril est lié 3 I'UDI-DI de base d'OrthoPure® XT.

Lessite Web public d’EUDAMED est accessible a Iadresse suivante : https://ec.europa.eu/tools/eudamed

L'UDI-DI de base d'OrthoPure® XT est : 506026002XT00TWA

Le RCSP est également disponible a l'adresse suivante : https://www.tissueregenix.com/orthopaedics/orthopuresup-sup-xt/information-for-patients/
Usage prévu et indications

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

Ta|IIe Force moyenne _Indication

Effets Jaires indésirables et risques p
- Rupture/rejet du greffon Laxité résiduelle et symptomes de I'instabilité
Ces effets se(ondalres etrisques potent\e\s doivent étre (ommumques au patient.
Effets indésiral Is (liste non ext
Les événements indésirables potentiels qui peuvent survemr(omprennem
« Complications peropératoires
- Complications liées a la chirurgie, par exemple,
« Laxité résiduelle et symptomes de I'instabilité
- Douleur et/ou engourdissement
« Laxité du genou
« Limitation de amplitude de mouvement du genou
- (répitation
« Inconfort en s'agenouillant
« Arthrose/maladie articulaire dégénérative
« Incapacité du patient a revenir  son niveau d‘activité
antérieur a la blessure (par exemple, travail, sport)
« Lésions liées au ménisque
« Lésion neurovasculaire
- Effusion, infection, gonflement
« Synovite
- Complications liées au matériel de fixation, notamment le
manque d'isométrie, et les tunnels osseux trop aigus
« Inflammation due a un corps étranger (y compris en réaction
a des complications avec le matériel de fixation, comme les
fils-quides et les vis de fixation)
- Complications nécessitant une intervention chirurgicale
supplémentaire (par exemple, retrait du dispositif de fixation)
Ces événements indésirables potentiels doivent étre communiqués au patient.
Instructions
OrthoPure® XT est un implant stérile destiné a étre utilisé dans un environnement chirurgical.
Préparation:
1. Retirer de I'emballage et ouvrir I'opercule du blister extérieur, retirer le blister intérieur en utilisant une technique aseptique. Le blister intérieur est stérile
et peut étre placé directement dans le champ opératoire stérile.
2. Ouvrirle blister intérieur et retirer le greffon de maniére aseptique. Toujours utiliser des mains gantées stériles ou des forceps pour manipuler le dispositif.
3. Préparer le dispositif pour 'implantation selon la pratique clinique préférée (aucune technique spécifique au produit n'est requise).
4. Il est recommandé de mesurerle 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 et 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 e site chirurgical.
4. Terminer la procédure chirurgicale.
5. Jeter tout dispositif non utilisé conformément aux pratiques médicales reconnues et aux réglementations locales en vigueur.
Une carte d'implant est fournie avec le dispositif. Ce document doit étre complété et remis au patient implanté avec le dispositif.
Des informations a I'attention des patients sont disponibles a I'adresse suivante : https://www.tissueregenix.com/orthopaedics/orthopure-xt/information-
for-patients/

- Complications liées a I'intervention chirurgicale et a I'anesthésie, y compris,
mais sans s'y limiter, une infection, une libération de la raideur du genou, une
douleur et un hématome
« Complications liées au dispositif, par exemple,
« Laxité résiduelle et symptomes de I'instabilité
« Douleuret/ou engourdissement
« Laxité du genou
- Limitation de I'amplitude de mouvement du genou
« Inconfort en s'agenouillant
« Arthrose/maladie articulaire dégénérative
« Incapacité du patient a revenir a son niveau d‘activité antérieur a la blessure
(par exemple, travail, sport)
« Effusion, infection, gonflement
- Infections, par exemple,
« Infection superficielle ou profonde de plaie
« Thromboembolie veineuse (caillot de sang)
« Nouvelle intervention, par exemple,
« Lésions liées au ménisque
« Laxité résiduelle et symptomes de I'instabilité
- Complications nécessitant une intervention chirurgicale supplémentaire (par
exemple, retrait du dispositif de fixation)

900N « Reconstruction multi-ligamentaire
Recommandée pour une utilisation en : - Reconstruction ligamentaire extra-articulaire

6 1200N « Reconstruction multi-ligamentaire

Recommandée pour une utilisation en : - Reconstruction ligamentaire extra-articulaire

8 3500N

« Reconstruction primaire du li croisé (LCA) lorsque le tissu d’autogreffe n'est
pas approprié

« Révision de lareconstruction du LCA

« Reconstruction multi-ligamentaire

Recommandée pour une utilisation en : - Reconstruction ligamentaire extra-articulaire

10 5700N « Reconstruction multi-ligamentaire

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 agés de moins de 35 ans.

« Nenpas utiliser si une douleur, un gonflement ou une rougeur importants sont observés au niveau dusite chirurgical dans les 24 heures précédant I'opération.

« Ne pas utiliser en cas d'infection systémique active ou d'infection locale surle site chirurgical. Y compris tous les cas d‘arthrite septique, etlorsqu'il existe un
risque d'infection secondaire comme une plaie ouverte de l'articulation.

« Patients présentant une allergie, une hypersensibilité ou une objection religieuse connue a l'utilisation de matériau porcinimplanté.

- Patient ne voulant ou ne pouvant pas suivre des soins postopératoires et un programme de réadaptation.

Mises en garde et précautions

« Cedispositif est destiné a étre utilisé par les chirurgiens orthopédistes.

« (Cedispositif a été concu pour un usage unique. La réutilisation, le retraitement, la restérilisation ou le reconditionnement peuvent compromettre |'intégrité
structurelle et/ou les caractéristiques essentielles des matériaux et de la conception quisont indispensables a I'efficacité globale du dispositif et peuvent
conduire a une défaillance du dispositif, ce qui peut entrainer une blessure ou une maladie du patient.

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

« Contenu fourni STERILE par l'utlisation de Irradiation gamma. Avant lutilisation, examiner soigneusement I'emballage et le produit pour vérifier qu'aucun
des deux n'est endommageé et que toutes les fermetures sont intactes. Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé ou a été ouvert involontairement avant
utilisation.

« Ne pas utiliser apres la date « limite d'utilisation » indiquée sur l'emballage. Sassurer que le dispositif a été correctement stocké dans les conditions ambiantes
(10-30°C).

« Nenpas utiliserle dispositif s'il est endommagé avant I'implantation, car cela peut avoir un impact négatif sur I'efficacité du dispositif.

« Ne paslaisser e dispositif sécher, car cela peut avoir un impact négatif sur I'efficacité du dispositif.

« OrthoPure® XT est disponible en 4 tailles.

« Lataille 5 estdisponible sous forme d'un tendon simple décellularisé.

+ Lataille 6 estdisponible 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 cette
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 9,5

11'mm. Pourla reconstruction du LCP, les trois tendons doivent étre utilisés afin de garantir une résistance biomécanique appropriée du
greffon.

« Lesformats du produit OrthoPure® XT peuvent étre utilisés pour la reconstruction de multiples 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 en I'espace de 24 heures.

- Siun patient nécessite I'implantation de plus de sept tendons décellularisés, des tendons supplémentaires peuvent étre implantés apres 7 jours.

« Lutilisation de sutures pour la fixation est déconseillée.

- Lutilisation de OrthoPure® XT chez les femmes enceintes et allaitantes n'a fait I'objet d'aucune étude

OrthoPure® XT est conu pour avoir une efficacité de quérison similaire a celle de I'autogreffe et de I'allogreffe, et un programme de réadaptation similaire

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

Storage

« Nepascongeler. « Nepasutiliser apres la date limite d'utilisation. « Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé ou a été ouvert
involontairement avant utilisation. ~ « Manipuler avec précaution pour éviter d’endommager l'implant. « Ne pas laisser sécher.

- (onserver a température ambiante entre 10 °C et 30 °C, loin de toute source de chaleur directe.

- Ne pas utiliser sil'indicateur de température a été activé. Le cercle est rouge quand la température de stockage est dépassée :

105°F
40.6°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 (IUD) estincluse dans I"emballage fourni avec le dispositif. Cette
étiquette doit étre incluse dans le dossier médical permanent du patient pour faciliter la tracabilité 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'utilisateur et/ou le patient est établi.

Symboles

Codedelot &, Datede ® Ne pas réutiliser © Systime de double
) Consulter la notice Limite de température
"‘""Ie"' de @ d'utilisation (|a notice % Ne P,“T ((onserverempre 10°C
catalogue d'utilisation doit étre lue) restériliser et30°0)
Ne pas utiliser si I;epreise(mantauto:i's ¢
Numéro de i Iemballage est et
@ serie “ Fabricant @ " teonsuler L= |RE européenne
le mode d’emploi
Contient du matériel (it
Date limite Stérilisé par Compatible avecla RM
g dame":;::l:“ ' :::Int:gigued origine - irradlatign (implant uniquement)
(Catalogue:
Taille du dispositif Numéro de catalogue 1UD-D (GTIN-13)
5 2405XTS 5060260020175
6 2406XTS 5060260020182
8 2408XTD 5060260020199
10 2410XTT 5060260020205
Implantde classell: adll TRx Orthopaedics Limited Advena Limited
UK Unit 3 Phoenix Court Tower Business Centre
Lotherton Way 2nd Floor, Tower Street
cA Garforth, Leeds, 1525 26Y. UK Swatar, BKR4013
Email: customerservices@tissueregenix.com Malta
2797 0086 Web: www.tissueregenix.com
TRx Orthopaedics Ltd. est une filiale détenue intégralement par Tissue Regenix Group PLC UK.
OrthoPure® est une marque déposée de Tissue Regenix Group plc. IFUA0101 V15 MAI 2025
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BITTELESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIESES MEDIZINPRODUKTS DIE VOLLSTANDIGE PROSPEKTINFORMATION AUFMERKSAM DURCH
Funktionsbeschreibung des Produkts: OrthoPure® XT ist fiir die Knierekonstruktion zur Wiederherstellung der Gelenkfunktion und
der Kniestabilitat vorgesehen.

OrthoPure® XT st eine azellulare, sterile Schicht aus Schweinegewebe fiir den einmaligen Gebrauch. Es wird mithilfe eines proprietéren Dezellularisierungsprozesses
hergestellt, der das intakte Gewebe von Zellen befreit, sodass das Schweinegewebe biokompatibel ist und sicher ins Knie implantiert werden kann.

Das Medizinprodukt wird keimfrei und in Form einer Doppelblisterverpackung geliefert, die das/die Transplantat(e) in einer 0,9 %igen physiologischen
Kochsalzlgsung aufbewahrt. Jedes Produkt wird zusammen mit einer Gebrauchsanweisung, 6 Aufklebern fiir Patientenakten und einer Implantatkarte mit
2ugehdriger Gebrauchsanweisung in einer Tertiarverpackung geliefert.

OrthoPure®XTistin 4 GroBen in folgenden Ausfihrungen erhaltlich:

GroBe Ausfithrung Mlndestproduktlange Transplantatdurchmesserbel
bei

pp Umfang pp Umfang
5 Eine einzelne Spannsehne in einer Blisterverpackung 120mm 5-6mm
6 Eine einzelne Spannsehne in einer Blisterverpackung 120mm 6-7mm
8 Zwei einzelne Spannsehnen in einer Blisterverpackung 120mm 8-9mm (wenn zwei Sehnen zusammen
bemessen werden (4 Strange))
10 Drei Blisterverpackungen werden zur Verfiigung gestellt 120mm 9,5-11mm (wenn drei Sehnen zusammen

(eine einzelne Spannsehne in jeder Blisterverpackung) bemessen werden (6 Strange))

Hinweis: Das Medizinprodukt kann bei Bedarf im Op
Materialien und Zusammensetzung des OrthoPure® XT:

auf die erforderliche Gesamtlange gekiirzt werden.

Material Zusammensetzung

Kollagen aus Schweinegewebe ~32%

Feuchtigkeit ~68%
Medizinischer Nutzen/Lei kmale

Das Produkt ist fiir die Behandlung von Patienten, die eine Banderverletzung erlitten haben und eine Operation zur Banderrekonstruktion bendtigen, durch
orthopadische Chirurgen vorgesehen. Das Produktist fiir die Implantierung wahrend einer Banderrekonstruktion vorgesehen, um die Kniestabilitét und normale
Kniefunktion wiederherzustellen.

OrthoPure® XT bietet eine Alternative zu den Allo - und Autotransplantaten. OrthoPure® XT beseitigt die Risiken bei der Verwendung von Allotransplantaten

(wie Transplantantqualitat, Alter des Spenders und Ubertragung von Krankheiten) sowie Autotransplantaten (wie Morbiditat an der Entnahmestelle und lingere
Operationsdauer).

Die erwartete Funktionslebensdauer von OrthoPure XT betragt etwa 2 Jahre. Dies ist die Zeit, in der das Produkt zur Stabilitat des Kniegelenks beitragt. Wahrend
dieser Zeit wird das Produkt schrittweise vom Korper umgestaltet und durch patienteneigenes Gewebe ersetzt. Im Anschluss an diese Zeit kinnen weitere
Veranderungen am rekonstruierten Band auftreten, diese sind jedoch nicht wesentlich und der GroBteil des Bandes besteht voraussichtlich aus patienteneigenem
Gewebe. Es ist bekannt, dass Reste des Produkts lebenslang im Kdrper des Patienten verbleiben kinnen. Die biologische Lebensdauer des Produkts kinnte daher bis
7060 Jahre betragen.

Das OrthoPure® XT-Implantat (ohne Verpackung) ist Magnetresonanz-sicher.

Der Kurzbericht iber Sicherheit und klinische Leistung (Summary of Safety & Clinical Performance, SSCP) fir OrthoPure® XTist in der europdischen Datenbank fiir
Medizinprodukte (EUDAMED) hinterlegt und dort mit der Produktkennung (Basic UDI-DI) fiir OrthoPure® XT verkniipft.

Die offentliche EUDAMED-Website ist verfiigbar unter: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Die Basic UDI-DIfiir OrthoPure® XT lautet: 506026002XT00TWA

Das SSCPist auch verfiigbar unter: https://wwuw.tissueregenix.com/orthopaedics/orthopuresup-sup-xt/information-for-patients/

Verwendung kund i
OrthoPure® XT st fiir die Knierekonstruktion zur Wiederherstellung der Gelenkfunktion und der Kniestabilitt vorgesehen. Die folgenden GroBen von OrthoPure® XT
werden fir die folgenden Indikationen empfohlen:

GroBe Mittlere Starke Indikation

5 900N « Multi-Ligament-Rekonstruktion
Empfohlen zur Anwendung bei: - Rekonstruktion des extraartikuléren Ligaments
6 1200N « Multi-Ligament-Rekonstruktion
Empfohlen zur Anwendung bei: - Rekonstruktion des extraartikularen Ligaments
8 3500N « Primére Rekonstruktion des vorderen Kreuzbandes (ACL), wenn loges Gewebe ungeeignet ist.
+ Rev ACL Rekonstruktion
« Multi-Ligament-Rekonstruktion
Empfohlen zur Anwendung bei: - Rekonstruktion des extraartikuldren Ligaments
10 5700N « Multi-Ligament-Rekonstruktion
Empfohlen zur Anwendung bei: - Rekonstruktion des hinteren Kreuzbandes (PCL)
Gegenanzeigen

« Nicht fiir die primare ACL-Rekonstruktion bei stark bedirftigen Patienten oder solchen unter 35 Jahren verwenden

« Nicht verwenden, wenn innerhalb von 24 Stunden vor einer Operation starke Schmerzen, Schwellungen oder Rdtungen an der Operationsstelle beobachtet werden.

« Nicht bei einer aktiven systemischen Infektion oder einer lokalen Infektion an der Operationsstelle verwenden. Dazu gehdren alle Falle von septischer Arthritis und
wenn das Risiko einer Sekundarinfektion bestent, 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
sprechen.

« BeiPatienten, die m[hl in der Lage oder nicht willens sind, ein postoperatives Pflege- und Rehabilitationsprogramm zu befolgen.

undVorsich

+ Die Vorrichtung st fiir die Anwendung durch orthopadische Chirurgen vorgesehen.

« Diese Vorrichtung ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Bei einer Wiederverwendung, Wiederaufbereitung, Resterilisation oder Neuverpackung kdnnen
die strukturelle Integritét und/oder wichtige Material- und Konstruktionmerkmale beeintréchtig werden, die fiir die Gesamtleistung des Produktes entscheidend
sind, und zu einem Versagen des Produktes filhren kdnnen, was Verletzungen oder Erkrankungen des Patienten zur Folge haben kann.

« Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung, Resterilisation oder Neuverpackung kann auch das Risiko einer Kontamination des Produktes verursachen und/
oder eine Infektion oder Kreuzinfektion beim Patienten auslsen, einschlieBlich aber nicht beschrankt auf die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem
Patienten aufeinen anderen.

« Dielnhalte werden STERIL unter Verwendung von Gammastrahlung geliefert. Vor jeder Anwendung bitte sorgféltig die Verpackung und das Produkt priifen, um
sicherzustellen, dass beide unbeschdigt und alle Siegel intakt sind. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt st oder vor Gebrauch unbeabsichtigt
qedffnet wurde.

- Das Produkt nicht nach dem auf der Verpackung genannten Ablaufdatum verwenden. Stellen Sie sicher, dass das Produkt ordnungsgema bei
Umgebungsbedingungen (10-30 °C) gelagert wurde.

« Sollte das Produkt vor der Implantation beschadigt worden sein, dann darf es nicht verwendet werden, da dies die Leistung des Produkts beeintrachtigen kann.

« Achten Sie bitte darauf, dass die Vorrichtung nicht austrocknet, da dies die Leistung des Produkts beeintrachtigen kann.

« OrthoPure® XTistin 4 GroBen erhaltlich.

« GroBe 5wird als einzelne dezellularisierte Sehne geliefert.

« (roRe 6 wird als einzelne dezellularisierte Sehne geliefert

« GroBe 8 wird in Form von zwei dezellularisierten Sehnen geliefert, die bei einer gemeinsamen Verwendung 89 mm lang sind. Bei einer ACL-
Rekonstruktion miissen beide Sehnen verwendet werden, um eine fiir diese Indikation angemessene biomechanische Stabilitat des Implantats zu
gewahrleisten

« (roBe 10 wird in der Form von drei dezellularisierten Sehnen geliefert. Werden alle drei Sehnen zusammen verwendet, dann hat das Implantat eine Groe von
9,5-11mm. Bei einer PCL-Rekonstruktion miissen alle drei Sehnen verwendet werden, um eine angemessene biomechanische Stabilitét des
Implantats zu gewahrleisten.

« Die Produktformate von OrthoPure® XT kiinnen fiir die Rekonstruktion multipler Knieligamentverletzungen wie empfohlen und in allen Kombinationen verwendet
werden. Einem Patienten dirfen maximal sieben dezellularisierten Sehnen innerhalb von 24 Stunden implantiert werden.

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

- DerEinsatzvon chirurgischem Nathmaterial zur Osteosynthese wird nicht empfohlen.

« Die Anwendung von OrthoPure® XT bei schwangeren und stillenden Frauen wurde nicht untersucht.

O RT |—| O [PU RE ] . Impianto per la rlcostruzmne del Iegamentl - Istruzioni per l'uso
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LEGGERE ATTENTAMENTE IL FOGLIETTO ILLUSTRATIVO PRIMA DI UTILIZZARE QUESTO DISPOSITIVO MEDICO

Descrizione del dispositivo: OrthoPure® XT & destinato alla ricostruzione dei legamenti del ginocchio per ripristinare la
funzionalita e la stabilita del ginocchio.

[ dispositivo OrthoPure® XT & una matrice dermica acellulare suina, sterile e monouso, realizzata utilizzando un processo di decellularizzazione
proprietario che rende il tessuto intatto privo di cellule, lasciando il tessuto suino biocompatibile e sicuro per I'impianto nel ginocchio.

II dispositivo viene fornito sterile in confezioni a doppio blister e gli innesti sono contenuti in soluzione fisiologica allo 0,9%. Ogni dispositivo @
confezionato in una confezione terziaria insieme a un foglietto illustrativo, 6 etichette per la cartella clinica del paziente e una scheda dell'impianto con
il relativo foglietto illustrativo.

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

Formato Configurazione Lunghezza minima del Diametro dell'innesto ripiegato

prodotto ripieg:

5 Un tendine singolo in un blister 120mm 5-6mm

6 Un tendine singolo in un blister 120mm 6-7mm

8 Due tendini singoliin un blister 120 mm 8-9mm (quando due tendini ven-gono tagliati insieme (4 filamenti))
10 Tre blister forniti (un tendine 120mm 9,5-11 mm (quando tre tendini vengo-no tagliati insieme (6 fila-menti))

singolo in ciascun blister)

Nota: il dispositivo puo essere tagliato su misura in ambiente chirurgico secondo necessita.
I materiali e la composizione del dispositivo OrthoPure® XT sono i sequenti:

Materiale Composizione
Collagene suino ~32%
Umidita ~68%

Vantaggi clinici/caratteristiche prestazionali

[ dispositivo & destinato all'uso da parte di chirurghi ortopedici per curare pazienti che hanno subito lesioni ai legamenti e che necessitano di un
intervento chirurgico di ricostruzione dei legamenti. Il dispositivo & destinato a essere impiantato durante I'intervento chirurgico di ricostruzione dei
legamenti per aiutare a ripristinare la stabilita del ginocchio e la sua normale funzionalita.

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

OrthoPure XT ha una durata funzionale prevista di circa 2 anni. Questo & il periodo durante il quale il dispositivo contribuisce alla stabilita
dell‘articolazione del ginocchio. Durante questo periodo il dispositivo viene gradualmente rimodellato e sostituito dal tessuto del paziente. Trascorso
tale periodo, potrebbero verificarsi ulteriori cambiamenti nel legamento rimodellato, ma non sono sostanziali e si prevede che la maggior parte del
legamento venga ricostituita dal tessuto del paziente stesso. F noto che residui del materiale del dispositivo possono restare nel corpo del paziente per
tutta la sua vita. Pertanto, la durata biologica del dispositivo potrebbe arrivare fino a 60 anni

L'impianto OrthoPure® XT (confezione esclusa) & sicuro per la risonanza magnetica (RM).

Lasintesi della sicurezza e delle prestazioni cliniche (SSCP) di OrthoPure® XT (SSCP) & disponibile nel database europeo sui dispositivi medici
(EUDAMED), dove & collegata all'UDI-DI di base per OrthoPure® XT.

II'sito web pubblico di EUDAMED é disponibile all'indirizzo: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

L'UDI-DI di base per OrthoPure® XT &: 506026002XT00TWA

La SSCP & disponibile anche all'indirizzo: https://www.tissueregenix.com/orthopaedics/orthopuresup-sup-xt/information-for-patients/

Uso previsto e indicazioni

OrthoPure® XT & destinato alla ricostruzione dei legamenti del ginocchio per ripristinare la funzionalita e la stabilita del ginocchio. Perle indicazioni di
sequito 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 1200N « Ricostruzione multi-legamento
Uso consigliato in: - Ricostruzione del legamento extra-articolare
8 3500N « Ricostruzione primaria del legamento crociato anteriore (LCA), laddove il trapianto di
tessuto autologo non sia idoneo
« Revisione diricostruzione del LCA
« Ricostruzione multi-legamento
Uso consigliato in: - Ricostruzione del legamento extra-articolare
10 5700N « Ricostruzione multi-legamento
Uso consigliato in: - Ricostruzione del legamento crociato posteriore (LCP)
Controindicazioni

« Non utilizzare per la ricostruzione primaria del LCA in pazienti che ne abbiano elevata necessita o di eta inferiore a 35 anni

- Non usare in presenza di forte dolore, gonfiore o arrossamento nel sito chirurgico nelle 24 ore precedenti 'intervento.

« Non usare in presenza di infezione sistemica attiva o infezione locale nel sito chirurgico. Sono inclusi tutti i casi di artrite settica e i casiin cui esista
il rischio 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 e il programma di riabilitazione.

Avvertenze e precauzioni

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

+ Questo dispositivo & esclusivamente monouso. Il riutilizzo, il ritrattamento, la risterilizzazione 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 danneggiare il dispositivo, provocando conseguenti lesioni o malattie al paziente.

« Ilriutilizzo, il ritrattamento, la risterilizzazione o il riconfezionamento possono inoltre creare un rischio di contaminazione del dispositivo e/o essere
causa di infezione al paziente o infezione crociata, inclusa, a titolo esemplificativo, la trasmissione di malattie infettive da un paziente all'altro

« Contenuto fornito STERILE mediante irradiazione gamma. Prima dell'uso, esaminare attentamente la confezione e il prodotto per verificare
I'assenza di danni e 'integrita di tutte le sigillature. Non utilizzare se la confezione & danneggiata o € stata aperta inavvertitamente prima dell‘uso.

+ Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata sulla confezione. Assicurarsi che il dispositivo 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.

- IIformato 5 viene fornito sotto forma di singolo tendine decellularizzato.

- Ilformato 6 viene fornito sotto forma di singolo tendine decellularizzato.

« Il 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.

«IIformato 10 viene fornito sotto forma di tre singoli tendini decellularizzati. Quando  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.

« I formati del prodotto OrthoPure® XT possono essere utilizzati nella ricostruzione di lesioni multiple del legamento del ginocchio, secondo le
raccomandazioni, e in qualsiasi combinazione. Evitare diimpiantare pi di sette tendini decellularizzati in un paziente nell'arco i 24 ore.

+ Seun paziente necessita dell'impianto di pit di sette tendini decellularizzati, i tendini aggiuntivi potranno essere impiantati a distanza di 7 giorni.

« L'uso di suture peril fissaggio non & raccomandato.

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

Unerwiinschte Nebenwirkungen und mogliche Risiken
« Implantatruptur/-defekt « Rest-Laxitét und Symptome von Instabilitat.
Der Patient sollte Gber diese Nebenwwrkungen und potenziellen Risiken informiert werden.
Mégliche unerwiinsch besondere): « Komplikationen, die weitere chirurgische Eingriffe erfordern (z. B. Entfernung des
Ume(anderemkonnenfo\gendeunerwunsthteEre\gmsxeauﬁrelen Fixierungselements)
« Intraoperative Komplikationen « Komplikationen im Zusammenhang mit dem chirurgischen Eingriff und der
« Komplikationen im Zusammenhang mit der Operation, . B. Anasthesie, insbesondere Infektionen, Steifheit des Kniegelenks, Schmerzen und
« Rest-Laxitat und Symptome von Instabilitat Hamatome
« Schmerz und/oder Taubheit « Produktbedingte Komplikationen, . B.
« Knie-Laxitat « Rest-Laxitét und Symptome von Instabilitat
« Eingeschrénkter Bewegungsbereich des Knies « Schmerz und/oder Taubheit
« Krepitus « Knie-Laxitat
« Unbehagen beim Knien - Eingeschrankter Bewegungsbereich des Knies
+ Osteoarthritis/degenerative Gelenkerkrankung « Unbehagen beim Knien
« Unfahigkeit des Patienten, zu seinem Aktivitatsniveau vor der « Osteoarthritis/degenerative Gelenkerkrankung
Verletzung zuriickzukehren (z. B. Arbeit, Sport) « Unfahigkeit des Patienten, zu seinem Aktivitétsniveau vor der Verletzung
« Meniskusbedingte Verletzung zuriickzukehren (z. B. Arbeit, Sport)
« Neurovaskuldre Verletzung « Erquss, Infektion, Schwellung
« Erquss, Infektion, Schwellung « Infektionen, z.8.
« Synovitis « Oberflachliche oder tiefe Wundinfektion
« Komplikationen im Zusammenhang mit der « Vendse Thromboembolie (Blutgerinnsel)
Fixierungsvorrichtung, darunter fehlende Isometrie und zu akute « Notwendigkeit einer erneuten Operation, z. B.
Knochentunnel « Meniskusbedingte Verletzung
- Fremdkarperentziindungen (inshesondere als Reaktion auf « Rest-Laxitat und Symptome von Instabilitat
Komplikationen mit Fixierungselementen wie Filhrungsdréhten ~ + Komplikationen, die weitere chirurgische Eingriffe erfordern (z. B. Entfernung des

und Fixierungsschrauben) Fixierungselements)
Der Patient sollte iber diese Nebenwirkungen informiert werden.
Gebrauchsanweisung
OrthoPure® XT st ein steriles Implantat zur Verwendung in einer chirurgischen Umgebung.
Vorbereitungen:

. Die Vorrichtung aus der Verpackung nehmen und die duBere Blisterdeckelfolie 6ffnen, dann den inneren Blister mit aseptischer Technik entfernen. Der innere

Blisterist steril und kann direktin den sterilen Bereich gelegt werden.

Den inneren Blister 6ffnen und das Implantat aseptisch entfernen. Bei der Handhabung der Vorrichtung stets sterile Hande mit Handschuhen oder Zangen

verwenden.

Bereiten Sie die Vorrichtung entsprechend der bevorzugten klinischen Praxis filr die Implantation vor (es sind keine produktspezifischen Techniken erforderlich).

. Eswird empfohlen, das Implantat zu vermessen, um den Tunneldurchmesser zu bestimmen und so eine optimale Anpassung an die Bedirfnisse des Patienten zu
gewahrleisten

Implantation:

1. Die Defektstelle mit den bevorzugten ligamentchirurgischen Rekonstruktionstechniken fiir Weichgewebeimplantate vorbereiten.

2. Die Vorrichtung spannen und wie gewdinscht mithilfe von Fixierungsvorrichtungen fiir femorale und tibiale Weichteile fixieren.

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

4. SchlieBen Sie den chirurgischen Eingriff ab.

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

Eine Impl te istim Liefe g des Produkts inbegriffen. Dieses Formular muss ausgefiillt und dem Patienten ausgehéndigt

werden, dem das Produkt implantiert wurde.

Informationen fiir Patienten finden Sie unter: https://www.tissueregenix.com/orthopaedics/orthopure-xt/information-for-patients/

Rehabilitation

OrthoPure® XT st so konzipiert, dass es eine ahnliche Einheilungsleistung wie die von Auto- und Alloimplantaten aufweist, und es wird auch ein ahnliches

Rehabilitationsprogramm empfohlen.

Wie bei der Verwendung von Alloimplantaten sollte nach der Rekonstruktion des ACL ein langsameres Rehabilitationsprogramm in Betracht gezogen werden.

Lagerung

« Nichteinfrieren. ~« Nicht nach dem Verfallsdatum verwenden. ~ « Nichtverwenden, wenn die Verpackung beschddigt st oder vor Gebrauch

unbeabsichtit gedffnet wurde.  « Eine sorgféltige Handhabung st erforderlich, um eine Beschadigung des Implantats zu vermeiden.
« Nicht austrocknen lassen.  « Bei einer Raumtemperatur zwischen 10°Cund 30°C lagern, weit entfernt von einer direkten Warmequelle.
« Nicht verwenden, wenn die Temperaturanzeige aktiviert wurde. Sollte der Kreis rot erscheinen, dann wurde die Lagertemperatur iiberschritten.

o

Y

105°F

40.6°C

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

Riickverfolgbarkeit
Ein Patientenetikett, das die Unique Device [dentification (UDI) angibt, istin der mit dem Produkt gelieferten Verpackung enthalten. Dieses Etikett sollte in die
permanente Krankenakte des Patienten aufgenommen werden, um eine Riickverfolgung zu erleichtern und die implantierte Vorrichtung eindeutig identifizieren zu
konnen.

Jeder schwerwiegende Vorfall, derim Zt mit dieser V auftritt, sollte hend dem Hersteller und der zusténdigen
Behdrde des Mitglied: in dem der A der und/oder der Patient ansssig ist, gemeldet werden.
Symbols
Chargencode w Herstellungsdatum ® Nicht wiederverwenden © E:e‘:?l;lat::ievesystem
. . . Temperaturgrenze
Siehe Gebrauchsanweisung Nicht erneut t Py o o
Katalognummer (Gebrauchsanweisung muss sterilisieren gw::l;enw Cund30°C
gelesen werden) Bei beschadi 9
e bescdigter BevollmacgterVertete
@ Seriennummer u Hersteller @ verwenden und | EU |REP| In certurop
Gebrauchsanweisung Union
Enthilt . beachten
Mindesthalt- '@ ial tieri Durch m MR-sicher
g barkeitsdatum m;rl::;‘;'"“hm [STERILE| R | sterilisiert . (nur Implantat)

Katalog:
ProduktgriBe
5

Katalog-Nummer UDI-DI (GTIN-13)

2405XTS 5060260020175
6 2406XTS 5060260020182
8 2408XTD 5060260020199
10 2410XTT 5060260020205
Implantat der Klasse I il TRx Orthopaedics Limited Advena Limited
U K Unit 3 Phoenix Court Tower Business Centre
Lotherton Way 2nd Floor, Tower Street
cA Garforth, Leeds, 1525 26Y. UK Swatar, BKR 4013
Email: customerservices@tissueregenix.com Malta

2797 0086

TRx Orthopaedics Ltd. ist eine hundertprozentige Tochtergesellschaft der Tissue Regenix Group PLC
UK. OrthoPure® st eine eingetragene Marke der Tissue Regenix Group plc.

Web: www.tissueregenix.com

IFUA0101 V15 MAI 2025

Effetti coll ep li rischi
_+ Rottura/collasso dell'innesto Lassita residua e sintomi di instabilita
£ necessario che il paziente sia informato di questi effetti collaterali e dei potenziali rischi.
Potenziali eventi avversi (elenco non esaustivo)
I potenziali eventi avversi che potrebbero verificarsi includono:
+ Complicanze intraoperatorie
« Complicanze legate all'intervento chirurgico, ad esempio:

+ Lassitaresidua e sintomi di instabilita

« Dolore e/ointorpidimento

« Complicanze relative alla procedura chirurgica e all‘anestesia, tra cui, a titolo
esemplificativo ma non esaustivo, infezione, riduzione della rigidita del
ginocchio, dolore ed ematoma

« Complicanze legate al dispositivo, ad esempio:

« Lassita del ginocchio « Lassita residua e sintomi di instabilita

« Ampiezza di movimento del ginocchio limitata « Dolore e/ointorpidimento

« Crepitio « Lassita del ginocchio

« Fastidio ainginocchiarsi « Ampiezza di movimento del ginocchio limitata

- Osteoartrite/malattia articolare degenerativa « Fastidio ainginocchiarsi

« Impossibilita del paziente di tornare ai livelli di attivita « Osteoartrite/malattia articolare degenerativa
precedenti l'infortunio (ad esempio, lavoro, sport) - Impossibilita del paziente di tornare ai livelli di attivita precedenti I'infortunio (ad

+ Lesioni del menisco esempio, lavoro, sport)

- Lesione neurovascolare « Effusione, infezione, gonfiore

« Effusione, infezione, gonfiore « Infezioni, ad esempio:

« Sinovite « Infezione della ferita superficiale o profonda

« Complicanze associate al materiale difissaggio, tra cui « Tromboembolia venosa (coagulo di sangue)
mancanza diisometria e tunnel ossei troppo acuti + Reintervento, ad esempio:

« Infiammazione da corpo estraneo (inclusa quella in risposta a « Lesioni del menisco
complicanze associate al materiale di fissaggio, inclusifiliquida ~ « Lassita residua e sintomi di instabilita
eviti difissaggio) - Complicanze che richiedono un ulteriore intervento chirurgico (ad esempio,

« Complicanze che richiedono un ulteriore intervento chirurgico rimozione del dispositivo di fissaggio)

(ad esempio, rimozione del dispositivo di fissaggio)
[ paziente deve essere informato di tali potenziali eventi avversi.
Istruzioni
OrthoPure® XT & un impianto sterile destinato all'uso in ambiente chirurgico.
Preparazione:
1. Estrarre dalla confezione, staccare la copertura esterna in alluminio del blister e rimuovere l blister interno usando una tecnica asettica. Il blister interno e
sterile e pud essere posizionato direttamente nel campo sterile.
2. Aprireil blister interno e rimuovere |'innesto in maniera asettica. Durante la manipolazione del dispositivo, usare sempre guanti o pinze sterili.
3. Preparareil dispositivo per I'impianto secondo la prassi clinica preferita (il prodotto non richiede tecniche specifiche)
4. Per garantire un adattamento ottimale al paziente, si consiglia di misurare I'innesto per determinare i diametri del tunnel.
Impianto:
1. Preparare il sito danneggiato utilizzando le tecniche diricostruzione chirurgica dei legamenti preferite per gli innesti di tessuto molle.
2. Tendere l dispositivo e fissarlo secondo necessita, 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 qualsiasi parte inutilizzata del dispositivo in conformita con la prassi medica accettata e le vigenti normative locali.
Insieme al dispositivo viene fornita una scheda dellimpianto. Questa deve essere compilata e consegnata al paziente a cui é stato
impiantato il dispositivo.
Le informazioni per i pazienti sono disponibili al sequente indirizzo: https://www.tissueregenix.com/orthopaedics/orthopure-xt/information-for-patients/
Riabilitazione
OrthoPure® XT & progettato per svolgere funzioni di quarigione 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
pilt lento.

Conservazione
- Noncongelare.  « Non utilizzare dopo la datadiscadenza. ~ « Non utilizzare se la confezione e danneggiata o & stata aperta inavvertitamente
primadell’'uso. ~  Fare attenzione durante la manipolazione per evitare di danneggiare I'impianto.

« Evitare chesisecchi.  + Conservare a temperatura ambiente tra 10 °Ce 30 °C, lontano da fonti di calore diretto.
« Non utilizzare se e stato attivato |'indicatore di temperatura. Se il cerchio appare rosso, significa che la temperatura di conservazione ¢ stata superata:

WHEN THE CIRCLE IS RED, TEMP HAS BEEN EXCEEDED

WHEN TNE CIRCLE IS RED, TEMP HAS BEEN EXCEEDED
Tracciabilita
La confezione fornita con il dispositivo contiene un'etichetta per il paziente indicante il numero di identificazione univoco del dispositivo (UDI). Questa
etichetta deve essere inserita nella cartella clinica permanente del paziente allo scopo di facilitare la tracciabilita e identificare chiaramente il dispositivo
impiantato.

Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione a questo dispositivo devono essere segnalati al produttore e all'autorita
competente dello Stato membro in cui risiede I'utente /o il paziente.

Simboli

" Data di -~ Sistema a doppia
Codicelotto &, fabbricazione ® Nonriutilizzare © barriera sterrlg
Numero di le'if"i"'?"m qllejstrullioni A Limite di temperatura
E catalogo @ 5:;!,:;‘;?:;::::32]" iperliuso Nonristerilizzare (Conservaretra10°Ce 30°C)
Non utili la i
@ Numero di serie “ Produttore confezione & danneggiata | EU | REP E:;:n:lnliltaét;ul:zlp!:a/
eattenersialle istruzioni Unione Europea
perl'uso
Contiene materiale i . Prodotto sicuro perla
" biologico di origine Sterilizzato mediante m A -+
g Data di scadenza ' animgle g irradiazione g;tlw:?;;aiar::g)nnua
Catalogo:
Dimensioni del dispositivo Numero di catalogo UDI-DI (GTIN-13)
5 2405XTS 5060260020175
6 2406XTS 5060260020182
8 2408XTD 5060260020199
10 2410XTT 5060260020205
Impianto di classe I al TRx Orthopaedics Limited Advena Limited
UK Unit 3 Phoenix Court Tower Business Centre
Lotherton Way 2nd Floor, Tower Street
cA Garforth, Leeds, 1525 26Y. UK Swatar, BKR4013
Email: customerservices@tissueregenix.com Malta

2797 0086

TRx Orthopaedics Ltd. € una consociata interamente controllata di Tissue Regenix Group PLC UK.
OrthoPure® & un marchio registrato di Tissue Regenix Group plc.

Web: www.tissueregenix.com

IFUA0101 V15 MAGGIO0 2025



ORTHO [ PURE ] 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 knieli omdek
herstellen.

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

Het hulpmiddel wordt steriel geleverd en aangeboden in een dubbele blisterverpakking die de transplanta(a)t(en) bevatin 0,9 % fysiologisch water. Elk
hulpmiddel is verpakt in een extra doos, samen met een gebruiksaanwijzing, 6 labels voor patiéntdossiers en een implantaatkaart met bijbehorende bijsluiter.
OrthoPure® XTis beschikbaar in 4 maten en is voorzien in de volgende configuraties:

o f

tie en stabiliteit te

Maat Configuratie Minimale productlengte Diameter transplantaat wanneer dubbelgevouwen

9

5 Een enkele pees per blisterverpakking 120mm 5-6mm

6 Een enkele pees per blisterverpakking 120mm 6-7mm

8 Twee enkele pezen in een blisterverpakking 120mm 8-9 mm(wanneer twee pezen samen gebruikt worden (4 bundels))
10 Drie blisterverpakkingen voorzien (een 120mm 9.5-11 mm (wanneer drie pezen samen worden gebruikt (6

enkele pees in elke blisterverpakking) bundels))

Opmerking: het hulpmiddel kan, indien gewenst, op lengte gesneden worden in de chirurgische omgeving.
De materialen en samenstelling van het OrthoPure® XT-apparaat zijn als volgt:

Materiaal Samenstelling
Collageen van varkensvlees ~32%
Vocht ~638%

Klinische voordelen/prestatiekenmerken

Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik door orthopedisch chirurgen om patiénten te behandelen die een ligamentletsel hebben opgelopen en die een
bandreconstructieoperatie nodig hebben. Het hulpmiddel is bedoeld voor implantatie tijdens een ligamentreconstructie om de kniestabiliteit en normale
kniefunctie te helpen herstellen.

OrthoPure® XT voorziet een effectieve alternatieve keuze voor allogene en autologe transplantaten. OrthoPure® XT verwijdert 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 ziekteoverdracht), en ook die van
autologe transplantaten (waaronder het risico geassocieerd met donorsite morbiditeit en een langere operatieduur).

OrthoPure XT heeft naar verwachting een functionele levensduur van ongeveer 2 jaar. Dit s de tijd waarin het implantaat bijdraagt aan de stabiliteit van

het kniegewricht. Gedurende deze tijd wordt de prothese geleidelijk geremodelleerd en vervangen door het eigen weefsel van de patiént. Na deze periode
kunnen er verdere veranderingen optreden in het geremodelleerde ligament, maar deze zijn niet substantieel en het grootste deel van het ligament zal naar
verwachting eigen weefsel van de patiént zijn. Erkend wordt dat restanten van het materiaal van het hulpmiddel levenslang in het lichaam van de patiént
aanwezig kunnen blijven. De biologische levensduur van het hulpmiddel kan daardoor oplopen tot 60 jaar.

Het OrthoPure® XT-implantaat (exclusief verpakking) is veilig voor magnetische resonantie (R).

De OrthoPure® XT Samenvatting van veiligheid en klinische prestaties (SSCP) is beschikbaar in de Europese database voor medische hulpmiddelen (EUDAMED),
waar het gekoppeld is aan de basis-UDI-DI voor OrthoPure.® XT.

De openbare website van EUDAMED is beschikbaar op: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

De basis-UDI-DI voor OrthoPure® XT is: 506026002XT00TWA

De SSCP is ook beschikbaar op: https://www.tissueregenix.com/orthopaedics/orthopuresup-sup-xt/information-for-patients/

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 iddelde sterkte Indicatie
5 900N + Meervoudige ligamentreconstructie
Aanbevolen voor gebruik bij: - Extra-articulaire ligamentreconstructie
6 1200N + Meervoudige ligamentreconstructie
Aanbevolen voor gebruik bij: - Extra-articulaire ligament reconstructie
8 3500N « Primaire reconstructie voorste kruishanden (ACL) waar autoloog weefsel niet voor geschikt is
« Revisie reconstructie voorste kruishanden (ACL)
+ Meervoudige ligamentreconstructie
Aanbevolen voor gebruik bij: -Extra-articulaire ligamentreconstructie
10 5700N + Meervoudige ligamentreconstructie

Aanbevolen voor gebruik bij: - Reconstructie achterste kruisbanden (PCL)

Ongewenste bijwerkingen en mogelijke risico’s
« Scheur/falen van transplantaat Residuele laxiteit en symptomen van instabiliteit
Deze bijwerkingen en mogelijke risico’s moeten aan de patiént worden meegedeeld.
Potentiéle bijwerkingen (inclusief, maar niet beperkt tot):
Mogelijke bijwerkingen die kunnen optreden zijn onder meer:
« Intraoperatieve complicaties fixatiemateriaal)
« Complicaties die verband houden met de operatie, bijvoor- ~+ Complicaties met betrekking tot de chirurgische procedure en anesthesie, inclusief maar
beeld: niet beperkt tot infectie, verlichting van stijfheid van de knie, pijn en hematoom
+ Residuele laxiteit en symptomen van instabiliteit « Complicaties die verband houden met het hulpmiddel, bijvoorbeeld:
« Pijnen/of gevoelloosheid « Residuele laxiteit en symptomen van instabiliteit

« Complicaties waarbij verder heelkundige interventie vereistis (bijv. wegnemen van

« Knielaxiteit « Pijnen/of gevoelloosheid
« Beperkt bewegingsbereik van de knie « Knielaxiteit
+ Crepitus « Beperkt bewegingsbereik van de knie

+ Ongemak bij hetknielen

« Artrose/degeneratieve gewrichtsziekte

« Onvermogen van de patiént om terug te keren naar het
activiteitenniveau van voér de blessure (bijv. werk, sport)

« Meniscus gerelateerde letsels

+ Neurovasculair letsel

« Effusie, infectie, zwelling

« Synovitis

+ Complicaties geassocieerd met fixatiehardware, inclusief
gebrek aan isometrie en te nauwe bottunnels

« Ontsteking vreemd lichaam (in reactie op complicaties
met fixatiehardware inclusief geleidingspennen en
fixatieschroeven)

Deze mogelijke bijwerkingen moeten aan de patiént worden gemeld.

Instructies
OrthoPure® XT is een steriel implantaat dat bestemd s voor gebruik in een chirurgische omgeving.
Voorbereiding:
1. Verwijder de verpakking en trek de folie van de buitenste blisterbedekking open. Gebruik een aseptische techniek om de binnenste blister te verwijderen. De
binnenste blister s steriel en kan rechtstreeks in het steriele veld worden geplaatst.
2. Open de binnenste blister en haal het transplantaat er aseptisch uit. Gebruik steeds steriele handschoenen of forceps bij het hanteren van het hulpmiddel.
3. Bereid het hulpmiddel voor op implantatie in overeenstemming met de gewenste klinische methode (er zijn geen productspecifieke technieken vereist).
4. Hetwordt aanbevolen om het transplantaat te meten voor de bepaling van de tunneldiameters zodat het optimaal bij de patiént past.
Implantatie:
1. Bereid de defecte zone voor met de gewenste heelkundige ligament reconstructie technieken met zachte weefsel transplantaten.
2. Span het hulpmiddel op en fixeer zoals gewenst met femoraal en tibiaal fixatiemateriaal voor zachte weefsels.
3. Voer een eindcontrole uit en beoordeel de spanning van het hulpmiddel alvorens de operatieplaats te sluiten.
4. Werk de heelkundige procedure af.
5. Gooi eventueel ongebruikte delen van het hulpmiddel weg volgens geaccepteerd medisch gebruik en toepasselijke lokale regelgeving.
Bij het apparaat wordt een implantaatkaart meegeleverd. Deze moet worden ingevuld en aan de patiént bij wie het apparaat is geimplan-
teerd, worden gegeven.
Informatie voor patiénten s beschikbaar op: https://www.tissueregenix.com/orthopaedics/orthopure-xt/information-for-patients/
Revalidatie
OrthoPure® XT s zodanig ontworpen dat het dezelfde helende prestaties vertoont voor zowel autologe als allogene transplantaten, en een gelijkaardig revalidatie-
programma is aanbevolen. Bij het gebruik van allogene transplantaten moet rekening worden gehouden met een tragere revalidatie na ACL-reconstructie.
Opslag
« Nietinvriezen.  « Nietgebruiken na de houdbaarheidsdatum. ~ « Niet gebruikenindien de verpakking beschadigd is of per ongeluk voor gebruik geopend
is. + Voorzichtig gebruik is vereist om beschadiging van hetimplantaat te vermijden. ~ « Laatnietuitdrogen.
+ Bewaren bij kamertemperatuur tussen 10 °Cen 30 °C, uit de buurt van een rechtstreekse warmtebron
« Nietgebruiken indien de temperatuurindicator geactiveerd is. Als de cirkel rood is, heeft het zijn opslagtemperatuur overschreden:

« Ongemak bij het knielen
« Artrose/degeneratieve gewrichtsziekte
- Onvermogen van de patiént om terug te keren naar het activiteitenniveau van véor de
blessure (bijv. werk, sport)
« Effusie, infectie, zwelling
+ Infecties, bijvoorbeeld
« Oppervlakkige of diepe wondinfectie
« Veneuze trombo-embolie (bloedstolsel)
+ Heroperatie, bijvoorbeeld
« Meniscus gerelateerde letsels
« Residuele laxiteit en symptomen van instabiliteit
- Complicaties waarbij verder heelkundige interventie vereist is (bijv. wegnemen van
fixatiemateriaal)

105°F

40.6°C

T haarhaid

Contra-indicaties

« Niet gebruiken voor primaire ACL-reconstructie bij veeleisende patiénten of patiénten jonger dan 35 jaar.

« Niet gebruiken als er binnen de 24 uur vaér de operatie sprake is van erstige pijn, zwelling of roodheid op de operatieplek

« Niet gebruiken in geval van een actieve systemische infectie, of lokale infectie op de operatieplek. it 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 revalidatieprogramma te volgen.

Waarschuwingen en voorzorgen

« Hethulpmiddel s bedoeld voor gebruik door orthopedisch chirurgen.

« Dithulpmiddel is uitsluitend ontworpen voor eenmalig gebruik. Hergebruik, herverwerking, hersterilisatie of herverpakking kan de structurele integriteit
en/of essentiéle materiaal- 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 eenrisico 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.

« Deinhoud wordt STERIEL geleverd dankzij gammastraling. Controleer de verpakking en product véor het gebruik om te verifiéren of er niets beschadigd is
enof alle zegels intact zijn. Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is of per ongeluk voor gebruik is geopend.

« Niet gebruiken na de “houdbaarheidsdatum” die vermeld is op de verpakking. Zorg dat het hulpmiddel juist wordt opgeslagen bij omgevingstemperaturen
(10-30°C).

« Hethulpmiddel niet gebruiken indien beschadigd vaér de implantatie omdat dit een negatieve impact kan hebben op de prestaties van het hulpmiddel.

« Laat hetinstrument niet uitdrogen 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 beide 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 te zorgen dat het transplantaat de juiste biomechanische
kracht heeft.

+ De OrthoPure®XT-productformaten kunnen worden gebruikt bij de reconstructie van meervoudige knieligamentletsels zoals aanbevolen, en in elke
combinatie. Implanteer binnen een periode van 24 uur niet meer dan zeven gedecellulariseerde pezen bij een patiént.

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

« Hetgebruik van hechtingen ter fixatie is niet aanbevolen.

« Hetgebruik van OrthoPure® XT bij zwangere vrouwen en vrouwen die borstvoeding geven is niet onderzocht.

Een patiéntenlabel dat de unieke identificatiecode van het hulpmiddel (UDI) identificeert wordt meegeleverd in de verpakking van het hulpmiddel. Dit label

dient opgenomen te worden in het permanente medisch dossier van de patiént zodat het getraceerd kan worden en duidelijk het geimplanteerde hulpmiddel
identificeert.

Elk ernstig incident dat zich voordoet in verband met dit hulpmiddel moet gemeld worden aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van
de lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént gevestigd is/zijn.
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O RT |—| O [P U RE ] Implant pentru reconstructie ligamentara - Instructiuni de utilizare

dCELL technology

CITITICU ATENTIE TOATE INFORMATIILE DIN ACEST PLIANTINAINTE DE A UTILIZA ACEST DISPOZITIV MEDICAL

Descrierea dispozitivului: OrthoPure® XT este conceput pentru reconstructia ligamentelor genunchiului pentru arestabili functia
si stabilitatea genunchiului.

Dispozitivul OrthoPure® XT este un suport tisular porcin acelular, steril, de unicd folosintd, fabricat utilizand un proces de decelularizare brevetat, care elimind
celulele din tesutul intact, lasand tesutul porcin biocompatibil si sigur pentru implantarea in genunchi.

Dispozitivul este furnizat in stare sterild si prezentat in ambalaje duble blister care contin grefa (grefe) in solutie salind de ser fiziologic 0,9%. Fiecare dispozitiv este
ambalat intr-o cutie tertiard, impreund cu un pliant IFU, sase etichete pentru inregistrarea pacientuluisi o fisa a implantului cu un pliant cu instructiuni aferent.
OrthoPure® XT este disponibil in patru dimensiuni si este furnizat in urmdtoarele configuratji:

Dimensiune Configuratie L miniméda D ul grefei cand este pliata in doua
produsului cand este
pliatin doud

5 Un singur tendon intr-un ambalaj blister 120 mm 5-6mm

6 Un singur tendon intr-un ambalaj blister 120mm 6-7mm

8 Doud tendoane ndividuale intr-un ambalaj 120 mm 8-9mm

blister (cand doud tendoane sunt dimensionate impreund (4 fire))

10 Trei ambalaje blister furnizate (un singur 120mm 9,5-1Tmm

tendon in fiecare ambalaj blister) (cand trei tendoane sunt dimensionate impreuna (6 fire))

Nota: dispozitivul poate fi taiat la lungimea necesara in mediul chirurgical, dupa cum este necesar.
Materialele si compozitia dispozitivului OrthoPure® XT sunt urmétoarele:

Material Compozitie
Colagen de origine porcind ~32%
Umiditate ~68%

Beneficii clinice/caracteristici de performanta

Dispozitivul este conceput pentru a fi utilizat de chirurgii ortopezi in tratarea pacientilor care au suferit leziuni ligamentare i care necesita o interventie
chirurgicald de reconstructie ligamentard. Dispozitivul este conceput pentru a fi implantat in timpul interventiei chirurgicale de reconstructie ligamentard,
pentru a ajuta la restabilirea stabilitatii si functiei normale a genunchiului.

OrthoPure® XT oferd o alternativa eficientd la alogrefe si autogrefe. OrthoPure® XT elimind riscurile asociate utilizarii alogrefelor (inclusiv riscul legat de
calitatea grefei, varsta donatorului si transmiterea bolilor), precum si autogrefelor (inclusiv riscul asociat morbiditatii la locul donatorului si duratei prelungite
ainterventiei chirurgicale).

OrthoPure XT are o duratd de viat functionald de aproximativ doi ani. Aceasta este perioada in care dispozitivul contribuie la stabilitatea articulatiei
genunchiului. In acest timp, dispozitivul este remodelat treptat si inlocuit de tesutul propriu al pacientului. Dupd aceastd perioad, pot aparea modificari
suplimentare la ligamentul remodelat, dar acestea nu sunt substantiale, iar majoritatea ligamentului se preconizeaza a fi tesutul propriu al pacientului. Se
acceptd faptul cd resturi din materialul dispozitivului pot raméne in corpul pacientului pe toatd durata vietii acestuia. Astfel, durata de viata biologicd a
dispozitivului poate fi de pan la 60 de ani

Implantul OrthoPure®XT (cu exceptia ambalajului) este compatibil cu rezonanta magnetica (RM).

Rezumatul privind siguranta si performanta clinica (SSCP) al OrthoPure® XT este disponibil in baza de date europeand privind dispozitivele medicale
(EUDAMED), unde este asociat cu UDI-DI de baza pentru OrthoPure® XT.

Site-ul web public EUDAMED este disponibil la adresa: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

UDI-DI de baza pentru OrthoPure® XT este: 506026002XT00TWA

SSCPeste disponibil sila: https://www.tissueregenix.com/orthopaedics/orthopuresup-sup-xt/information-for-patients/

Utilizare vizata si indicatii

OrthoPure® XT este conceput pentru reconstructia ligamentelor genunchiului in vederea restabilirii functiei si a stabili
dimensiuni ale OrthoPure® XT sunt recomandate pentru urmdtoarele indicatji:

i genunchiului. Urmdtoarele

Reactii adverse nedorite si riscuri potentiale
« Ruptura/esecul grefei « Laxitate reziduald si simptome de instabilitate
Aceste reactii adverse si riscuri potentiale trebuie comunicate pacientului

Reactii adverse potentiale (inclusiv, dar fara a se limita la):
Reactiile adverse potentiale care pot aparea includ:

« Complicafii intraoperatorii
« Complicatii legate de interventia chirurgicala, de exemplu:
+ Laxitate reziduald si simptome de instabilitate
+ Durere si/sau amorteala
« Laxitate a genunchiului
« Amplitudine de miscare limitatd a genunchiului
« Crepitatii
« Disconfort fa ingenunchere
« Osteoartrita/boala degenerativa a articulatiilor
+ Incapacitatea pacientului de a reveni la nivelul de activitate dinaintea
accidentdrii (de exemplu, munca, sport)
+ Leziuni legate de menisc
« Leziuni neurovasculare + Infectii, de exemplu:
« Efuziune, infectie, umflaturi « Infectie superficiald sau profunda a plagii
- Sinovit « Tromboembolism venos (cheag de singe)
- Complicatii asociate cu dispozitivele de fixare, inclusiv lipsa izometriei si « Repetarea interventiei chirurgicale, de exemplu:
tunelurile osoase prea acute « Leziunilegate de menisc
+ Inflamatie a corpului strdin (inclusiv cele ca raspuns la complicatii cu - Laxitate reziduald si simptome de instabilitate
dispozitive de fixare, inclusiv fire de ghidaj si suruburi de fixare) - Complicatii care necesitd interventie chirurgicald suplimentara (de exemplu,
« Complicatii care necesitd interventie chirurgicald suplimentard (de indepartarea dispozitivului de fixare)
exemplu, indepértarea dispozitivului de fixare)
Aceste reactii adverse potentiale trebuie comunicate pacientului.
Instructiuni
OrthoPure® XT este un implant steril care trebuie utilizat intr-un mediu chirurgical.
Pregatire:
1. Scoateti din ambalaj si deschideti capacul exterior al blisterului, scoateti blisterul interior utilizand o tehnicd asepticd. Blisterul interior este steril si poate fi
plasat direct in campul steril.
2. Deschidefj blisterul interior si indepartati grefa in conditii aseptice. Utilizati intotdeauna manus sterile sau forcepsuri atunci cand manipulati dispozitivul.
3. Pregétiti dispozitivul pentru implantare in conformitate cu practica clinica preferatd (nu sunt necesare tehnici specifice produsului)
4. Serecomanda masurarea grefei pentru a determina diametrele tunelului, astfel incét sd se asigure o potrivire optima pentru pacient.
Implantare:
1. Pregatiti zona afectatd folosind tehnicile preferate de reconstructie chirurgicald a ligamentelor pentru grefe de tesut moale.
2. Tensionati dispozitivul si fixati-l dupa cum doriti, utilizand dispozitive de fixare femurale si tibiale pentru tesuturi moi.
3. Efectuati o verificare finald si o evaluare a tensiunii dispozitivuluifnainte de ainchide zona chirurgicala.
4. Finalizati procedura chirurgicald.
5. Eliminati toate piesele neutilizate ale dispozitivului in conformitate cu practicile medicale acceptate si reglementdrile locale aplicabile.
Dispozitivul este insotit de o fisa a implantului. Aceasta trebuie completata si inmanata pacientului caruia i s-a implantat dispozitivul.
Informatiile pentru pacienti sunt disponibile la adresa: https://www.tissueregenix.com/orthopaedics/orthopure-xt/information-for-patients/
Recuperare
OrthoPure® XT este conceput pentru a avea o performanta de vindecare similard cu autogrefa si alogrefa, fiind recomandat un program de recuperare similar.
La fel cain cazul utilizarii alogrefelor, dupd reconstructia LIA trebuie luat in considerare un program de recuperare mai lent.

« Complicatii legate de procedura chirurgicald si anestezie, inclusiv, dar fara a

se limita la infectie, eliberarea rigiditatii genunchiului, durere si hematom
« Complicatii legate de dispozitiv, de exemplu:

- Laxitate reziduala si simptome de instabilitate

« Durere si/sau amorteald

- Laxitate a genunchiului

« Amplitudine limitatd a miscarii genunchiului

« Disconfort la ingenunchere

« Osteoartrita/boala degenerativd a articulatiilor

- Incapacitatea pacientului de a reveni la nivelul de activitate dinaintea
accidentdrii (de exemplu, muncd, sport)

« Huziune, infectie, umfldturi

n

Dif i Rezi a medie Indicatie
5 900N « Reconstructie multiligamentara
Recomandat pentru utilizare in: - Reconstructia ligamentului extraarticular
6 1200N « Reconstructie multiligamentara
Recomandat pentru utilizare in: -Reconstructia ligamentului extraarticular
8 3500N « Reconstructia ligamentului incrucisat anterior (LIA) in cazul in care tesutul
autogrefat nu este adecvat
« Interventia chirurgicala de revizie dupa reconstructia LIA
« Reconstructia multiligamentara
Recomandat pentru utilizare in: - Reconstructia ligamentului extraarticular
10 5700N « Reconstructia multiligamentara
Recomandat pentru utilizare in: - Reconstructia ligamentului incrucisat posterior (LIP) Trasabilitate
Contraindicatii

« Nuse utilizeaza pentru reconstructia primard a LIA la pacientii cu grad ridicat de solicitare sau la cei cu varsta sub 35 de ani.

+ Nuse utilizeaza daca se observa durere severd, umflaturi sau roseatd la locul interventiei chirurgicale in intervalul de 24 de ore inainte de interventie.

« Nuse utilizeazd in cazul unei infectii sistemice active sau al uneiinfectii locale la locul interventiei chirurgicale. Aceasta include toate cazurile de artritd
septica si cazurile in care exista riscul unei infectii secundare, cum ar i o rand deschisa a articulatiei.

« Pacientii cu alergie cunoscutd, hipersensibilitate sau obiectii religioase fatd de utilizarea materialului porcin implantat.

« Pacientii care nu pot sau nu doresc sa urmeze programul de ingrijire postoperatorie si de recuperare.

Avertismente si precautii

« Dispozitivul este conceput pentru a fi utilizat de chirurgi ortopezi

« Acestdispozitiv a fost conceput pentru o singurd utilizare. Reutilizarea, reprocesarea, resterilizarea sau reambalarea pot compromite integritatea
structurald si/sau caracteristicile esentiale ale materialului si ale designului, care sunt critice pentru performanta generald a dispozitivului si pot duce la
defectarea dispozitivului, ceea ce poate provoca leziuni sau imbolndvirea pacientului.

« Reutilizarea, reprocesarea, restilizarea sau reambalarea pot crea, de asemenea, un risc de contaminare a dispozitivului si/sau pot provoca infectii la pacient
sau infectii incrucisate, inclusiv, dar fard a se limita la transmiterea bolilor infectioase de la un pacient la altul.

« Continutul este STERILIZAT prin iradiere cu raze gamma Inainte de utilizare, examinati cu atentie ambalajul si produsul pentru a vd asigura ca nu sunt
deteriorate si cd toate sigiliile sunt intacte. Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat sau a fost deschis accidental inainte de utilizare.

« Nu utilizati produsul dupd data de expirare specificatd pe ambalaj. Asiqurati-vd ca dispozitivul a fost depozitat corespunzator la temperatura camerei

(10-30°C).

« Nuutilizati dispozitivul dacd este deteriorat inainte de implantare, deoarece acest lucru poate afecta negativ performanta dispozitivului.
« Nuldsati dispozitivul sa se usuce, deoarece acest lucru poate afecta negativ performanta dispozitivului.
« OrthoPure® XT este disponibil in 4 marimi.

« Mérimea 5 este disponibila sub formd de tendon unic decelularizat.

- Marimea 6 este disponibila sub forma de tendon unic decelularizat.

- Marimea 8 este disponibila sub forma a doud tendoane decelularizate individuale care, atunci cand sunt utilizate impreund, au o dimensiune de 8-9
mm. Pentru reconstructia LIA, ambele tendoane trebuie utilizate pentru a asigura o rezistenta biomecanica adecvatd a grefei pentru
aceastd indicatie.

- Marimea 10 este disponibila sub forma a trei tendoane decelularizate individuale. Atunci cand toate cele trei tendoane sunt utilizate impreund, grefa are
odimensiune de 9,5-11 mm. Pentru reconstructia LIP, toate cele trei tendoane trebuie utilizate pentru a asigura o rezistentd biomecanica
adecvatd a grefei

« Formatele produsului OrthoPure® XT pot fi utilizate in reconstructia leziunilor multiple ale ligamentelor genunchiului, conform recomandarilor, si in orice
asociere. Nuimplantafi mai mult de sapte tendoane decelularizate unui pacient intr-o perioadd de 24 de ore.

« Incazulin care un pacient necesita implantarea a mai mult de sapte tendoane decelularizate, tendoanele suplimentare pot fi implantate dupa 7 zile.

« Nusse recomanda utilizarea suturilor pentru fixare.

« Utilizarea OrthoPure® XT Ia femeile fnsdrcinate si care aldpteaza nu a fost studiata.

« Anusecongela. -« Nuutilizati dupa datade expirare. -+ Nuutilizati daca ambalajul este deteriorat sau a fost deschis accidental inainte de utilizare.
« Estenecesard o manipulare atentd pentru a evita deteriorarea implantului.  « Nu lasati sa se usuce.
« Depozitati la temperatura camerei intre 10 °Ci 30 °C, ferit de surse directe de caldurd.

« Nu utilizati dacd indicatorul de temperaturd a fost activat. Dacd cercul este rosu, inseamnd cd temperatura de depozitare a fost depasita:

105°F
40.6°C

WHEN THE CIRCLE IS RED, TEMP HAS BEEN EXCEEDED

WHEN THE GIRGLE IS RED, TEMP HAS BEEN EXCEEDED

Eticheta pacientului care identifica identificatorul unic al dispozitivului (UDI) este inclusa in ambalajul furnizat impreund cu dispozitivul. Aceastd etichetd
trebuie inclusd in dosarul medical permanent al pacientului pentru a facilita trasabilitatea i a identifica in mod clar dispozitivul implantat.

Orice incident grav care are locin legatura cu acest dispozitiv trebuie raportat producatorului si autoritatii
membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
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ORTHO [PU RE ] Implant do rekonstrukji wiezadet - Instrukcja stosowania

dCELL technology

PRZED UZYCIEM TEGO WYROBU MEDYCZNEGO NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC ULOTKE.

Opis wyrobu: Wyrdb OrthoPure®XT przeznaczony jest do odbudowy wiezadet kolana w celu przywrécenia funkgji i stabilnosci
stawu kolanowego.

Wyrdb OrthoPure® XT to bezkomarkowe, sterylne, jednorazowe rusztowanie z tkanki Swiriskiej, ktdre jest wytwarzane przy uzyciu opatentowanego procesu
decelularyzacji, w ramach ktérego nienaruszona tkanka jest pozbawiana komérek, a nastepnie jako biokompatybilna i bezpieczna jest wszczepiana w kolano.
Wyrdb jest dostarczany w stanie jafowym, zapakowany w podwéjne blistry zawierajace graft(y) w 0,9 % roztworze soli fizjologicznej. Kazdy wyrob
zapakowany jest w pudetko transportowe wraz z ulotkq zawierajaca instrukcje stosowania, 6 etykietami dokumentacji pacjenta i karta implantu z dotaczong
instrukcja.

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

Rozmiar Konfiguracja Minimalna dtugos¢ ~ Srednica graftu po ztozeniu na pot
wyrobu po ztozeniu na pot

5 Pojedyncze sciegno w opako-waniu typu blister 120 mm 5-6mm

6 Pojedyncze Sciegno w opako-waniu typu blister 120mm 6-7mm

8 Dwa pojedyncze ciegna w jed-nym opakowaniu typu blister 120 mm 8-9mm

(gdy dwa Sciegna sa mierzone razem (4 pasma))
10 Dostarczane trzy opakowania typu blister (jedno Sciggno w 120mm 9,5-11mm
kazdym opakowaniu) (gdy trzy Sciegna sa mierzone razem (6 pasm))
Uwaga: wyrdb moze by¢ przycinany do wy j dtugosci w Srodowisku chirurgicznym.

Materiaty i skfad wyrobu OrthoPure® XT s nastepujace:

™) Y I

Kolagen pochodzenia wieprzowego ~32%

Wilgoc ~68%
Korzysci kliniczne/charakterystyka
Wyrdb jest przeznaczony do stosowania przez chirurgéw ortopedéw w leczeniu pacjentéw, ktorzy doznali urazu wiezadet i wymagaja operacji
rekonstrukcyjnej. Wyrdb jest przeznaczony do wszczepienia podczas operacji rekonstrukeji wiezadet w celu przywrocenia stabilnosci kolana i jego
prawidtowego funkcjonowania.
OrthoPure® XT stanowi efektywne rozwigzanie, alternatywne wobec allo- i autoprzeszczepéw. OrthoPure® XT eliminuje ryzyka zwiazane ze stosowaniem
alloprzeszczepow (w tym ryzyko stabej jakosci przeszczepu, wieku dawcy i przenoszenia chordb), a takze ryzyka autoprzeszepéw (w tym ryzyko powiktan w
miejscu pobierania przeszczepu i ryzyko wydiuzenia czasu zabiegu).
Oczekuje sie, ze okres uzytkowania OrthoPure XT wyniesie okofo 2 lata. Jest to czas, w ktdrym wyrdb przyczynia sie do poprawy stabilnosci stawu
kolanowego. W tym czasie wyrdb jest stopniowo przebudowywany i zastepowany przez tkanke whasna pacjenta. Po tym czasie moga wystapic dalsze zmiany
przebudowanego wiezadta, ale nie beda one znaczace i oczekuje sie, ze wieksza czes¢ wiezadta bedzie tkanka wtasna pacjenta. Uznaje sie, ze pozostatosci
materiatu wyrobu moga pozostawac w ciele pacjenta przez cate jego zycie. W zwiazku z tym biologiczna zywotnos¢ wyrobu moze wynosic do 60 lat.
Implant OrthoPure® XT (bez opakowania) jest bezpieczny podczas procedury rezonansu magnetycznego (MR).
Podsumowanie bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) wyrobu OrthoPure® XT jest dostepne w europejskiej bazie danych wyrobow medycznych
(EUDAMED), w ktdrej jest powiazane z podstawowym kodem UDI-DI dla wyrobu OrthoPure® XT.
Publiczna strona internetowa EUDAMED jest dostepna pod adresem: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Podstawowy kod UDI-DI dla wyrobu OrthoPure® XT to: 506026002XT00TWA
Dokument SSCP jest rowniez dostepny pod adresem: https://www.tissueregenix.com/orthopaedics/orthopuresup-sup-xt/information-for-patients/
Przeznaczenie i wskazania
Wyrdb OrthoPure®XT przeznaczony jest do odbudowy wiezadet kolana w celu przywrécenia funkeji  stabilnosci stawu kolanowego. Do ponizszych zastosowart
zalecane s nastepujace rozmiary wyrobu OrthoPure® XT:

Rozmiar Srednia Wskazanie
wytrzymatos¢
5 900N + Rekonstrukeja kilku wiezadet
Wyrdb zalecany do stosowania w: - Zewnatrzstawowej rekonstrukeji wiezadta
6 1200N + Rekonstrukcja kilku wiezadet
\Wyrdb zalecany do stosowania w: - Zewnatrzstawowej rekonstrukdji wiezadta
8 3500N « Pierwotnej rekonstrukcji wiezadta krzyzowego przedniego (ACL), gdy tkanka z autpoprzeszczepu jest
nieodpowiednia
+ Do celow rewizyjnej rek keji ACL (wiezadta krzyzowego przedniego)
+ Rekonstrukgja kilku wiezadet
Wyrdb zalecany do stosowania w: - Zewnatrzstawowej rekonstrukeji wiezadta
10 5700N + Rekonstrukgji kilku wiezadet
Wyrdb zalecany do stosowania w: - Rekonstrukcji wiezadfa krzyzowego tylnego (PCL)
Przeciwwskazania

« Nienalezy uzywac do pierwotnej rekonstrukcji ACL u pacjentdw intensywnie trenujacych i w wieku ponizej 35 lat.

« Nienalezy stosowac, jesli w ciagu 24 godzin przez zabiegiem w miejscu zabiequ wystepuje silny bl obrzek lub zaczerwienienie.

« Nienalezy stosowac w przypadku aktywnego zakazenia uktadowego lub miejscoweqo zakazenia w miejscu zabiegu. Dotyczy to wszystkich przypadkow
septyczneqo zapalenia stawdw i sytuacji, w ktdrych istnieje ryzyko wtdrmego zakazenia, na przyktad przy otwartej ranie stawu.

« Pacjenci o znanej alergii, nadwrazliwosci lub majacy z przyczyn religijnych zastrzezenia wobec wszczepiania materiatu pochodzacego od $win

« Pacjenci, ktdrzy nie potrafia lub nie chca stosowac sie do pooperacyjnego programu opiekii rehabilitacji

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

« Wyrob jest przeznaczony do stosowania przez chirurgdw-ortopedow.

« Zgodnie z projektem wyrobu, jest on przeznaczony do uzytku jednorazowego. Powtorne uzycie, przetwarzanie, ponowne wyjatowienie lub przepakowanie moze
by¢ przyczyng naruszenia struktury materiatu oraz/lub zmienic zasadnicze whasciwosci materiatu oraz konstrukeji i doprowadzic do wadliwego dziatania wyrobu i
w konsekwencji do obrazer lub choraby pacjenta.

« Powtdme uzycie, przetwarzanie, ponowne wyjafowienie lub przepakowanie moze tez stwarzac ryzyko skazenia wyrobu oraz spowodowac zakazenie lub
zakazenie krzyzowe pacjenta, w tym, miedzy innymi, przeniesienie choroby zakaZnej z jednego pacjenta na drugiego.

« Zawartos¢ opakowania jest dostarczana w stanie JALOWYM, po zastosowaniu promieniowania gamma. Przed uzyciem nalezy dokfadnie obejrzec opakowanie
wyrob, aby sprawdzi¢, czy nie wystepuja uszkodzenia i czy wszystkie plomby pozostaja nienaruszone. Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub zostato
przypadkowo otwarte przed uzyciem.

« Nie uzywac po uptywie terminu waznosci, podanego na opakowaniu. Nalezy sprawdzic, czy wyrdb byt przechowywany w prawidtowej temperaturze otoczenia
(10-30°0).

« 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.

« Wyrob OrthoPure® XT jest dostarczany w4 rozmiarach.

+ Wyrdb w rozmiarze 5 jest dostarczany jako jedno Sciegno decelularyzowane.

+ Wyrdb w rozmiarze 6 jest dostarczany jako jedno Sciegno decelularyzowane.

+ Wyrdb o rozmiarze 8 jest dostarczany jako dwa pojedyncze, decelularyzowane $ciegna, ktdre uzywane razem maja rozmiar 8-9 mm. W przypadku
rekonstrukgji ACL nalezy uzyc obu sciegien, pozwoli to zapewnic whasciwa wytrzymatos¢ graftu przy tym wskazaniu.

« Wyrdb w rozmiarze 10 jest dostarczany jako trzy Sciegna decelularyzowane. Gdy zostang uzyte wszystkie trzy Sciegna razem, rozmiar graftu wynosi 9,5-11. W
przypadku rekonstrukgji PCL nalezy uzy¢ wszystkich trzech Sciegien, pozwoli to zapewnic wiasciwg wytrzymatosc graftu przy tym wskazaniu

« Formatow wyrobu OrthoPure® XT mozna uzywac zgodnie z zaleceniami do rekonstrukeji wielu rdznych uszkodzen wiezadet kolana w réznych potaczeniach. W
€iggu 24 godzin nie nalezy wszczepiac pacjentowi wiecej niz siedmiu decelularyzowanych Sciegien.

« (dyby pacjent wymagat wszczepienia wiecej niz siedmiu decelularyzowanych Sciegien, dodatkowe Sciegna mozna wszczepic po uptywie 7 dni.

« Nie zaleca sie stosowania szwéw do mocowania.

« Stosowanie wyrobu OrthoPure® XT u kobiet cigzarnych i karmiacych piersi nie byfo dotad badane.

Niepozadane skutki uboczne i potencjalne zagrozenia

- pekniecie/niewtasciwe dziatanie przeszczepu « resztkowa wiotkos¢ i objawy niestabilnosci
Pacjent powinien zostac poinformowany o tych skutkach ubocznych i potencjalnych zagrozeniach.
Mozliwe zdarzenia niepozadane (w tym miedzy innymi):
Potencjalne zdarzenia niepozadane, ktére moga wystapic, obejmuja:

« Powikfania srodoperacyjne
« Powikfania zwigzane z zabiegiem chirurgicznym, np.
« resztkowa wiotkos¢ i objawy niestabilnosci
« bol oraz/lub dretwienie
« wiotkos¢ kolana
« ograniczenie zakresu ruchu kolana
- trzeszczenie
- dyskomfort przy klekaniu
« osteoartroza/choroba zwyrodnieniowa stawdw
« niezdolnos¢ pacjenta do powrotu do poziomu
aktywnosci sprzed urazu (np. praca, sport)
« obrazer zwigzanych z fakotkg
« Uszkodzenia naczyniowo-nerwowe
- wysiek, zakazenie, obrzek
« zapalenie btony maziowej

« powikfania wymagajace dalszej interwencji chirurgicznej (np. usuniecie urzadzenia
mocujacego)
« powikfania zwigzane z zabiegiem chirurgicznym i znieczuleniem, w tym miedzy innymi
zakazenie, ustapienie sztywnosci kolana, bol i krwiak.
« Komplikacje zwiazane z wyrobem, np.
« resztkowa wiotkos¢ i objawy niestabilnosci
« bl oraz/Iub dretwienie
« wiotkos¢ kolana
« ograniczenie zakresu ruchu kolana
« dyskomfort przy klekaniu
+ osteoartroza/choroba zwyrodnieniowa stawdw
« niezdolnos¢ pacjenta do powrotu do poziomu aktywnosci sprzed urazu (np. praca, sport)
« wysiek, zakazenie, obrzek
- Zakazenia, np.
« powierzchniowe lub glebokie zakazenie rany
« powikfania zwi3zane z obecnoscia materiatu « 2ylna choroba zakrzepowo-zatorowa (zakrzep krwi)
zespalajacego, w tym brakizometriiizbyt ostre tunele  + Koniecznos¢ przeprowadzenia powtérnej operaji, np w wyniku:
kostne + obrazen zwiazanych z takotka
« zapalenie ciata obcego (w tym w odpowiedzi na « resztkowej wiotkosci i objawdw niestabilnosci
powikfania zwigzane z osprzetem mocujacym, w tym « Powiktania wymagajace dalszej interwencji chirurgicznej (np. usuniecie urzadzenia
drutami prowadzacymi i Srubami mocujacymi) mocujacego)
Pacjent powinien zostac poinformowany o tych potencjalnych zdarzeniach niepozadanych.
Instrukcja
Wyrdb OrthoPure® XT to sterylny implant przeznaczony do stosowania w Srodowisku chirurgicznym.
Przygotowanie:
1. Wyjac z opakowania zewnetrzny blister i oderwac z niego foliow pokrywe, wyjac blister wewnetrzny, stosujac technike aseptyczng. Wewnetrzny blister jest jatowy
i moze by¢ umieszczony bezposrednio w polu jafowym.
2. Otworzyc blister wewnetrzny i wyjac graft technikg aseptyczng. Dotykajac wyrobu nalezy uzywac jatowych rekawiczek lub szczypcow.
3. Przygotowac wyrdb do wszczepienia zgodnie z preferowang praktyka kliniczna (nie s3 wymagane techniki specjalnie dostosowane do wyrobu)
4. Zaleca sie zmierzenie graftu w celu okreslenia Srednicy tunelui zapewnienia optymalnego dla pacjenta dopasowania.
Implantacja:
1. Opracowac uszkodzone miejsce, stosujc preferowane chirurgiczne techniki rekonstrukeji przy przeszczepach tkanek miekkich.
2. Odpowiednio naciagnai dopasowac wyrdb, uzywajac materiatu zespalajacego do piszczelowych i udowych tkanek miekkich.
3. Przed zamknigciem rany pooperacyjnej przeprowadzic koricowa kontrole i ocene napiecia wyrobu.
4. Zakofczy¢ zabieg chirurgiczny.
5. Wyrzucic wszystkie niezuzyte fragmenty wyrobu zgodnie z zatwierdzona praktyka medyczna i whasciwymi przepisami lokalnymi
Do wyrobu dotaczona jest karta implantu. Nalezy ja wypetnici przekaza¢ pacjentowi, ktéremu wszczepiono wyrob.
Informacje dla pacjentéw dostepne s pod adresem: https://www.tissueregenix.com/orthopaedics/orthopure-xt/information-for-patients/
Rehabilitacja
Wyrdb OrthoPure® XT zostat opracowany tak, ze gojenie przebiega podobnie jak w przypadku auto- i alloprzeszczepdw, rowniez zalecany program rehabilitadji jest
podobny. Podobnie jak w przypadku alloprzeszczepdw, po rekonstrukeji ACL nalezy rozwazy¢ program wolniejszej rehabilitacji.
Przechowywanie
« Niezamrazat.  « Niestosowac po uptywie terminuwaznosci. — « Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub zostato przypadkowo otwarte przed
uzyciem. « Zwyrobem nalezy obchodzic sig ostroznie, aby uniknac uszkodzenia implantu.  « Nie dopuszczac do wyschnicia.

« Przechowywac w temperaturze otoczenia miedzy 10 °Ca 30 °C, z dala od bezposrednieqo Zrddfa ciepta.
« Nie uzywac, jesli doszto do aktywacji wskaznika temperatury. Obecnosc czerwonego kdtko wskazuje na przekroczenie temperatury przechowywania.
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Identyfikowalnos¢
Wraz z wyrobem w opakowaniu znajduje sie etykieta pacjenta zawierajaca niepowtarzalny nridentyfikacyjny wyrobu (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 panistwie

cztonkowskim, w ktorym mieszka uzytkownik oraz/lub pacjent.
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Katalog:

Rozmiarwyrobu  Numer katalogowy UDI-DI (GTIN-13)

5 2405XTS 5060260020175

6 2406XTS 5060260020182

8 2408XTD 5060260020199

10 2410XTT 5060260020205
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ORTHO [PU RE ] Implantat for rekonstruktion av ligament - Bruksanvisning

dCELL technology

LAS DETTAINFORMATIONSBLAD NOGGRANT INNAN DU ANVANDER DENNA MEDICINSKA PRODUKT

Beskrivning av produkten: OrthoPure® XT dr avsedd for rekonstruktion av ligament i kna for att aterstalla funktion och
stabiliteti kndet.

OrthoPure® XT-implantatet ar en acelluldr, steril engangsstomme av svinvavnad, tillverkat med en patentskyddad decellulariseringsprocess som gor den
intakta vévnaden fri fran celler, vilket lamnar svinvavnaden biokompatibel och saker for implantation i kndet.

Implantatet tillhandahalls steril i dubbla blisterforpackningar som innehaller transplantaten i 0,9 % fysiologisk koksaltldsning. Varje implantat ar for-
packad i en tertidrkartong tillsammans med en bruksanvisning, 6 etiketter for patientjournaler och ettimplantatkort med tillhdrande bruksanvisning.
OrthoPure® XT finns i fyra storlekar och tillhandahalls i foljande konfigurationer:

Storlek Konfiguration Minsta produktlangd Transplantatets diameter nar dubbelvikt

néar dubbelvikt
5 En senaien blisterforpackning 120 mm 5-6mm
6 Ensenaien blisterforpackning 120mm 6-7mm
8 Tvd senor i en blisterforpackning 120mm 89 mm (ndr tvd senor dimensioneras tillsammans (4 tradar))
10 Tre blisterforpackningar tillhandahalls 120mm 95-11mm

(en senai varje blisterforpackning) (nér tre senor dimensioneras tillsammans (6 tradar))

Obs: Implantatet kan kapas till réatt Iangd vid behov i den kirurgiska miljon.
Materialen och sammansattningen for OrthoPure® XT-produkten &r som faljer:

Material S attning
Grisderiverat kollagen ~32%
Fukt ~68%

Kliniska fordelar/prestandaegenskaper

Produkten dr avsedd att anvandas av ortopedkirurger for att behandla patienter som har drabbats av ligamentskador och som behdver rekonstruerande
kirurgi av ligament. Produkten & avsedd att implanteras vid ligamentrekonstruktion for att dterstélla stabilitet och normal funktion i knd.
OrthoPure® XT ger ett effektivt alternativ till allograft och autograft. OrthoPure® XT tar bort riskerna som foljer vid anvéndning av allotransplantat
(inklusive risker med transplantatets kvalitet, givarens lder och dverfdring av sjukdomar) och aven vid autotransplantat (inklusive risken i samband
med givarens sjuklighet och forlangd operationstid).

OrthoPure XT forvantas ha en funktionell livsldngd pa cirka 2 r. Det ar under denna tid som implantatet bidrar till knledens stabilitet. Under denna
tid omformas implantatet gradvis och ersatts av patientens egen vavnad. Efter denna tid kan ytterligare forandringar ske i det ombyggda ligamentet,
men dessa ar inte betydande, och majoriteten av ligamentet forvantas vara patientens egen vavnad. Det ar ként att rester av implantatets material kan
finnas kvar i patientens kropp under patientens resterande livstid. Saledes kan implantatets biologiska livslangd vara upp till 60 &.

OrthoPure® XT-implantatet (exklusive forpackning) & magnetiskt resonanssakert (MR).

Sammanfattning av sakerhet for OrthoPure® XT och kliniska prestanda (SSCP, Summary of Safety & Clinical Performance) finns tillganglig i den
europeiska databasen for medicintekniska produkter (EUDAMED), dar den dr lankad till Basic UDI-DI for OrthoPure® XT.

EUDAMEDs offentliga webbplats finns p: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Den grundlaggande UDI-DI:n for OrthoPure® XT &r: 506026002XT00TWA

SSCPfinns dven tillganglig pa: https://www.tissueregenix.com/orthopaedics/orthopuresup-sup-xt/information-for-patients/

Avsedd anvandning och indikationer
OrthoPure® XT &r avsedd for rekonstruktion av ligament i kn for att dterstélla funktion och stabilitet i knaet. Foljande storlekar av OrthoPure® XT
rekommenderas for foljande indikationer:

Storlek Medelstyrka Indikation

5 900N « Rekonstruktion av flera ligament
Rekommenderas for anvandning vid: - Rekonstruktion av extraartikuldra ligament
6 1200N « Rekonstruktion av flera ligament
Rekommenderas for anvandning vid: - Rekonstruktion av extraartikuldra ligament
8 3500N « Primar rekonstruktion av fraimre korshand (ACL) dar autotransplantatvavnad inte lampar sig
« Revidering av ACL-rekonstruktion
« Rekonstruktion av flera ligament
Rekommenderas for anvéndning vid: - Rekonstruktion av extraartikuldra ligament
10 5700N « Rekonstruktion av flera ligament
Rekommenderas for anvandning vid: - Rekonstruktion av bakre korshand (PCL)
Kontraindikationer

- Skallinte anvandas for primdr ACL-rekonstruktion hos patienter med haga krav eller de under 35 ars dlder.

- Fdrinte anvandas om svar smarta, svullnad eller rodnad vid operationsomradet observeras inom 24 timmar fore operationen.

- Farinte anvandas vid aktiv systemisk infektion eller lokal infektion vid operationsomradet. Detta inkluderar alla fall av septisk artrit och dar det
finns en risk for sekundar infektion sasom ett Gppet sari leden.

- Patienter med kand allergi, dverkanslighet eller religitsa invandningar mot anvandningav implanterat material med porcint ursprung

. Pallemsom\mekane\lerarow\hganfandetpostoperatwavard och rehabiliteringsprogrammet.

Varningar och forsiktigh

.+ Produkten i avsedd att anvindas av ortopediska kirurger.

- Denna produkt ar framtagen endast for engangsbruk. Ateranvandning, bearbetning, resterilisering eller ompaketering kan &ventyra den
strukturella integriteten och/eller vasentliga egenskaper i material och konstruktion som &r avgarande for produktens dvergripande prestanda och
kan ledatill fel pa produkten som resulterar i skada eller sjukdom for patienten

- Ateranvandning, bearbetning, resterilisering eller ompaketering skapar ocksa risk for kontaminering av produkten och/eller kan orsaka infektion
hos patienten eller korsinfektion, inklusive, men inte begransat till, verforing av infektionssjukdomar fran en patient till en annan.

- Innehdllet tillhandahalls STERILISERAT med gammastralning. Undersok noggrant forpackningen och produkten fore anvandning for att kontrollera
attingendera dr skadad och att alla forseglingar dr intakta. Anvand inte om forpackningen ar skadad eller har ppnats oavsiktligt fore anvandning.

« Anvand inte efter "Anvand fore"-datum som anges pa forpackningen. Se till att produkten har forvarats i korrekta omgivningsforhéllanden
(10-30°C).

- Anvand inte produkten om den &r skadad fore implanteringen, eftersom detta kan paverka dess prestanda negativt.

- Latinte produkten torka ut, da det kan paverka dess prestanda negativt.

« OrthoPure® XT tillhandahalls 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 nér de anvénds tillsammans ar 8—9 mmi storlek. For ACL-rekonstruktion
maste bada senorna anvéndas for att sakerstilla en limplig biomekanisk styrka av transplantatet for denna indikation.

« Storlek 10 levereras som tre enkla decellulariserade senor. Nar alla tre senorna anvands tillsammans, &r transplantatet 9,5-11 mm i storlek. For
PCL-rekonstruktion maste alla tre senorna anvandas for att sakerstalla en lamplig biomekanisk styrka av transplantatet.

« OrthoPure® XT-produktsformaten kan anvéndas vid rekonstruktion av flera knaligamentskador enligt rekommendation, och i valfri kombination
Implantera inte fler dn sju decellulariserade senor pa en patientinom en 24-timmarsperiod

- Omen patient kréver implantation av fler &n sju decellulariserade senor, kan ytterligare senor implanteras efter 7 dagar.

« Anvandning av suturer for fixering rekommenderas inte.

« Anvandningen av OrthoPure® XT fér gravida och ammande kvinnor harinte studerats.

Odnskade biverkningar och potentiella risker
« Bristningar och funktionsfel i transplantatet « Kvarvarande slapphet och symptom pd instabilitet
Patienten skall informeras om dessa biverkningar och potentiella risker.

E 112 oiinckade hindal

(i ive men inte begransade till):
Eventuella odnskade handelser som kan intréffa inkluderar:

- Intraoperativa komplikationer
« Kirurgirelaterade komplikationer, t.ex.

« Kvarvarande slapphet och symptom pd instabilitet

- Smirta och/eller domningar

- Slapphet i kndet

« Begransad rorlighet i knaet

« Krepitation

« Obehag vid knabdjande

« Osteoartrit/degenerativ ledsjukdom

- 0férmaga hos patienten att dtergd till

aktivitetsnivan fore skadan (t.ex. arbete, sport)
« Meniskrelaterade skador

« Komplikationer som kraver ytterligare kirurgiskt ingrepp (t.ex. borttagning av
fixationsanordning)
« Komplikationer relaterade till kirurgiska ingrepp och anestesi, inklusive men inte
begrénsade till infektion, forlust av kndstelhet, smérta och hematom
- Produktrelaterade komplikationer, t.ex.
« Kvarvarande slapphet och symptom pd instabilitet
« Smarta och/eller domningar
« Slapphet i kndet
« Begransad rorlighet i kndet
+ Obehag vid knabdjande
« Osteoartrit/degenerativ ledsjukdom
« Oftrmaga hos patienten att &tergd till aktivitetsnivén fore skadan (t.ex. arbete, sport)
« Neurovaskuldr skada « Effusion, infektion, svullnad
« Effusion, infektion, svullnad « Infektioner, t.ex.
- Synovit « Ytlig eller djup sdrinfektion
- Komplikationerisamband med fixeringsmaterial, - Vends tromboembolism (blodpropp)
inklusive brist pd isometri och for snava bentunnlar - Omoperation, t.ex.
« Inflammation orsakad av frimmande kroppar « Meniskrelaterade skador
(inklusive sddana som uppstar till foljd av « Kvarvarande slapphet och symptom pd instabilitet
komplikationer med fixeringsmaterial sdsom « Komplikationer som kraver ytterligare kirurgiskt ingrepp (t.ex. borttagning av
styrtradar och fixeringsskruvar) fixationsanordning)
Dessa potentiella komplikationer bor formedlas till patienten.
Instruktioner
OrthoPure® XT ar ett sterilt implantat som ar avsett att anvéndas i kirurgiska miljger.
Forberedelse:
1. Tautur forpackningen och dppna det yttre blisterfolielocket, ta bort den inre blistern med aseptisk teknik. Den inre blistern & steril och kan placeras
direkt i det sterila faltet.
2. Oppna den inre blistern och ta aseptiskt ut transplantatet. Anvand alltid sterila handskar eller pincett vid hantering av produkten.
3. Forbered produkten forimplantation enligt foredragen klinisk praxis (inga produktspecifika tekniker kravs).
4. Det rekommenderas att transplantatet mats for att bestamma tunneldiametrarna och sakerstalla en optimal passform for patienten.
Implantation:
1. Forbered det defekta omradet med foredragen kirurgisk rekonstruktionsteknik for ligament med mjukvavnadstransplantat.
2. Spannimplantet och fixera sésom dnskas med anvandning av fixeringsanordningar for mjukvavnad i femur och tibia
3. Utforen slutlig kontroll och beddmning avimplantatets spanning innan sdret sluts.
4. Avsluta detkirurgiska ingreppet.
5. Kassera oanvanda delar av produkten i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och tillimpliga lokala foreskrifter.
Ettimplantatkort medfoljer enheten. Detta méste fyllas i och ges till som har fatt impl
Information for patienter finns tillganglig pé: https://www.tissueregenix.com/orthopaedics/orthopure-xt/information-for-patients/
Rehabilitering
OrthoPure® XT & utformad for att ha lakningsegenskaper liknande autotransplantats och allotransplantats, och ett liknande rehabiliteringsprogram
som for dem rekommenderas. Liksom vid anvandning av allotransplantat bor ett lingsammare rehabiliteringsprogram dvervagas efter ACL-
rekonstruktion.
Forvaring
« Frysinte. ~ + Anvand inte efter angivet sista anvandningsdatum
- Anvénd inte om forpackningen ar skadad eller har Gppnats oavsiktligt fore anvandning
- Varsam hantering krévs for att undvika skador pd implantatet. - Lat detinte torka ut.

« Forvaraien rumstempertur mellan 10 °Coch 30 °C, héll borta fran varmekallor.
« Anvénd inte om temperaturindikatorn har aktiverats. Om cirkeln &r rod har forvaringstemperaturen dverskridits:

% 105°F ] ’
40.6°C .ﬁ% 40.6°C
A b

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

Sparbarhet
En patientetikett som identifierar den unika enhetsidentifieringen (UDI) for produkten ingdr i forpackningen som medfdljer produkten. Denna etikett
skallingd i patientens permanenta journal for att underlatta sparbarhet och tydligtidentifiera den produkt som implanterats.

O RT H O [PU RE] Implante de Reconstru¢ao Ligamentar - Instrucoes de Utilizacao

dCELL technology

LEIA ATENTAMENTE TODO O FOLHETO ANTES DE UTILIZAR ESTE DISPOSITIVO MEDICO

Descricao do Dispositivo: 0 OrthoPure® XT destina-se a reconstrucao de ligamentos do joelho para restaurar funcao e
estabilidade.

0dispositivo OrthoPure® XT é uma estrutura de tecido suino acelular, estéril e de utilizacdo tnica, fabricada utilizando um processo patenteado de
descelularizagao que torna o tecido intacto livre de células, deixando o tecido suino biocompativel e seguro para implantagao no joelho.

0 dispositivo é fornecido esterilizado e em embalagens blister duplas que contém os enxertos em soro fisioldgico a 0,9%. Cada dispositivo é embalado
numa caixa tercidria junto com um folheto de instrucdes, 6 etiquetas de registo do paciente e um cartao de implante com folheto de instrugdes associado.
00rthoPure® XT esta disponivel em 4 tamanhos e é fornecido nas sequintes configuracdes:

Tamanho Configuracao Comprimentominimodo  Diametro do enxerto quando duplicado
produto quando duplicado
5 Um tenddo individual numa embalagem blister 120mm 5a6mm
6 Um tenddo individual numa embalagem blister 120 mm 6a7mm
8 Dois tenddes individuais numa embalagem blister 120mm 8a9mm (quando dois tenddes sao
dimensionados em conjunto (4 fios))
10 Trés embalagens blister fornecidas (um tenddo 120mm 9,52 11 mm (quando trés tenddes sao
individual em cada embalagem blister) dimensionados em conjunto (6 fios))
Nota: 0 dispositivo pode ser cortado longitudinal no ambi cirdrgico conforme exigido.
0Os materiais e a composicao do dispositivo OrthoPure® XT sao os sequintes:
Material Composicdo
Colagénio derivado de suino ~32%
Humidade ~68%

Beneficios clinicos/caracteristicas de desempenho

0 dispositivo deve ser utilizado por cirurgioes ortopédicos para tratar pacientes que sofreram lesdes ligamentares e que necessitam de cirurgia de reconstrucao
ligamentar. 0 dispositivo deve ser implantado durante a cirurgia de reconstrugdo ligamentar para ajudar a restaurar a estabilidade e a fungao normal do joelho.
0 OrthoPure® XT fornece uma escolha de enxerto alternativa eficaz para aloenxertos e autoenxertos. 0 OrthoPure® XT elimina os riscos associados com a
utilizacdo de aloenxertos (incluindo o risco de qualidade do enxerto, idade do dador e transmissao de doenca), e também de autoenxertos (incluindo o risco
associado a morbilidade de sitio do dador e tempo cirtirgico prolongado).

Espera-se que o OrthoPure XT tenha uma vida (itil funcional de aproximadamente 2 anos. Este é o tempo em que o dispositivo contribui para a estabilidade da
articulagdo do joelho. Durante este tempo, o dispositivo € gradualmente remodelado e substituido pelo proprio tecido do paciente. Apds este periodo, podem
ocorrer outras alteragdes no ligamento remodelado, mas ndo sdo substanciais, e espera-se que a maior parte do ligamento seja tecido do prdprio paciente.

E reconhecido que podem permanecer resquicios do material do dispositivo no corpo do paciente durante toda a sua vida. Assim, a vida (til biolégica do
dispositivo pode chegar a 60 anos.

Oimplante OrthoPure® XT (excluindo a embalagem) é sequro para ressonancia magnética (RM).

0Resumo da Sequranca e do Desempenho Clinico (SSCP, Summary of Safety and Clinical Performance) do OrthoPure® estd disponivel na base de dados
europeia sobre dispositivos médicos (EUDAMED), onde estd vinculado a UDI-DI basica do OrthoPure® XT.

0sitio Web pablico da EUDAMED esté disponivel em: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

AUDI-DI bisica do OrthoPure® XT é: 506026002XT001WA

05SCP também estd disponivel em: https://www.tissueregenix.com/orthopaedics/orthopuresup-sup-xt/information-for-patients/

Utilizagao Prevista e Indicagdes

00rthoPure® XT destina-se a reconstrucao de ligamentos do joelho para restaurar funcéo e estabilidade. Os seguintes tamanhos de OrthoPure® XT sdo
recomendados para as sequintes indicacdes:

Tamanho Resisténcia Indicagao

Efeitos secundarios indesejaveis e potenciais riscos
+ Rutura/falha do enxerto Laxismo residual e sintomas de instabilidade
Estes efeitos secunddrios e potenciais riscos devem ser comunicados ao paciente.
Potenciais efeitos adversos (incluidos, mas nao limitados a):
Os potenciais efeitos adversos que podem ocorrer incluem:
« Complicades intraoperatdrias
« Complicacdes relacionadas com a cirurgia, por exemplo,
« Laxismo residual e sintomas de instabilidade
« Dore/ou dorméncia
« Laxismo do joelho
- Amplitude de movimento limitada do joelho
- (repitacao
+ Desconforto ao ajoelhar
« Osteoartrose/doenca articular degenerativa
+ Incapacidade do paciente de regressar aos niveis de
atividade anteriores & lesdo (por exemplo, trabalho,
desporto)
« Lesdes relacionadas com o menisco
+ Lesdo neurovascular
« Efusdo, infecdo, inchaco
« Sinovite
« Complicacdes associadas a estrutura de fixacao,
incluindo falta de isometria e o facto de os tineis
0sseos serem demasiado agudos
+ Inflamaggo por corpo estranho (incluindo aquelas em
resposta a complicagdes com dispositivos de fixacdo, « Complicacdes que requerem intervengdo cirdrgica adicional (por exemplo, remogdo
incluindo fios quia e parafusos de fixacao) do dispositivo de fixacdo)
Estes potenciais efeitos adversos devem ser comunicados ao paciente.
Instrugdes
00rthoPure® XT é um implante estéril que deve ser utilizado em ambiente cirdrgico.
Preparagao:
1. Remover da embalagem e abrir a tampa de pelicula do blister exterior, remover o blister interior com a utilizagao de técnica assética. O blister interior estd
esterilizado e pode ser colocado diretamente no campo estéril
2. Abrir o blister interior e remover asseticamente o enxerto. Usar sempre luvas ou forceps esterilizados ao manusear o dispositivo.
3. Preparar o dispositivo para implantacao de acordo com a pratica clinica preferencial (ndo so exigidas técnicas especificas do produto)
4. Erecomendado medir o enxerto para determinar os didmetros dos tineis para assequrar um ajuste ideal para o paciente.
Implantagao:
1. Preparar olocal do defeito com a utilizagdo de técnicas de reconstrugdo cirdirgica ligamentar preferenciais para enxertos de tecidos moles.
2. Tensionar o dispositivo e fixar conforme desejado, com a utilizaao de dispositivos de fixagao femoral ou tibial de tecidos moles.
3. Realizar uma verificado final e avaliacdo da tenséo do dispositivo antes de fechar o sitio cirdrgico.
4. Concluir o procedimento cirdrgico.
5. Descartar quaisquer pecas nao utilizadas do dispositivo de acordo com a prdtica médica aceite e as requlamentacdes locais aplicaveis.
E fornecido um cartao de implante junto com o dispositivo. Este formulario deve ser preenchido e entregue ao paciente que recebeu o
dispositivo implantado.
Asinformagdes para o paciente estao disponiveis em: https.//wwuw.tissueregenix.com/orthopaedics/orthopure-xt/information-for-patients/
Reabilitacao
0 0rthoPure® XT foi concebido para ter um desempenho de cicatrizacao semelhante ao autoenxerto e aloenxerto, e é recomendado um programa de reabili-
tacdo semelhante. Tal como com a utilizagdo de aloenxertos, deve ser considerado um programa de reabilitacdo mais lento depois da reconstrucdo do LCA.

« Complicagdes que requerem intervengao cirtirgica adicional (por exemplo, remogao
do dispositivo de fixagao)
« Complicacdes relacionadas com o procedimento cirtirgico e anestesia, incluindo, mas
ndo se limitando a infecao, libertacdo de rigidez do joelho, dor e hematoma
« Complicacdes relacionadas com o dispositivo, por exemplo,
- Laxismoresidual e sintomas de instabilidade
- Dore/ou dorméncia
« Laxismo do joelho
« Amplitude de movimento limitada do joelho
« Desconforto ao ajoelhar
« Osteoartrose/doenca articular degenerativa
- Incapacidade do paciente de regressar aos niveis de atividade anteriores a lesao (por
exemplo, trabalho, desporto)
« Efusdo, infecao, inchago
« Infecdes, por exemplo,
« Infecdo de ferida superficial ou profunda
« Tromboembolia venosa (codgulo sanguineo)
- Reoperagdo, por exemplo,
« Lesoes relacionadas com o menisco
- Laxismoresidual e sintomas de instabilidade

Média
5 900N + Reconstrugao multiligamentar
Recomendado para utilizagdo em: - Reconstrugao ligamentar extra-articular z
6 1200N + Reconstrucao multiligamentar + Ndo congelar.
Recomendado para utilizagdo em: - Reconstrugao ligamentar extra-articular da utilizagdo.
8 3500N + Reconstrugao primaria de ligamento cruzado anterior (LCA) onde tecido de autoenxerto nao é adequado
+ Reconstrugao de revisao do LCA
+ Reconstrucao multiligamentar
Recomendado para utilizado em: - Reconstrucao ligamentar extra-articular
10 5700N + Reconstrugao multiligamentar
Recomendado para utilizagdo em: - Reconstrugdo de ligamento cruzado posterior (LCP)
Contraindicagdes

« Nao deve ser utilizado para reconstrucdo priméria de LCA em pacientes de exigéncia elevada ou com idade inferior a 35 anos.

+ Nao deve ser utilizado se for observada dor intensa, inchago ou vermelhiddo no sitio da cirurgia dentro de 24 horas antes da cirurgia.

« Nao deve ser utilizado se existir infecdo sistémica ativa ou infe¢ao local no'sftio da cirurgia. Isto inclui todos os casos de artrite sética e se existir um risco de
infedo secunddria, tal como uma ferida aberta da articulagdo.

+ Pacientes com alergia conhecida, hipersensibilidade ou objecdo religiosa a utilizagdo de material porcino implantado.

« Paciente que seja incapaz ou ndo esteja disposto a sequir cuidados pds-operatdrios e programa de reabilitagdo.

Adverténcias e Precaugoes

« Odispositivo destina-se a ser utilizado por cirurgioes Ortopédicos.

« Este dispositivo foi concebido apenas para utilizagdo tnica. A reutilizagdo, o reprocessamento, a reesterilizacéo ou o reacondicionamento podem
comprometer a integridade estrutural e/ou as caracteristicas essenciais do material e design, que sdo fundamentais para o desempenho geral do
dispositivo e podem levar a falha do dispositivo, podendo resultar em lesdo ou doenga do paciente.

« AReutilizagdo, o reprocessamento, a reesterilizacdo ou o reacondicionamento também podem criar um risco de contaminagdo do dispositivo e/ou provocar
infecdo ou infecao cruzada no paciente, incluindo, entre outras, a transmisséo de doencas infeciosas de um paciente para outro.

+ Contetdos fornecidos ESTEREIS com a utilizagdo de irradiagao gama. Antes da utilizacdo, examinar atentamente a embalagem e o produto para verificar
que nenhum estd danificado e que todos os selos estao intactos. Nao utilizar se a embalagem estiver danificada ou tiver sido aberta involuntariamente
antes da utilizacdo

« Ndo utilizar apds a data de "Validade” especificada na embalagem. Assequrar que o dispositivo foi adequadamente armazenado em condigoes ambiente
(10a30°C).

« Ndo utilizar o dispositivo se este estiver danificado antes da implantacao, uma vez que isto poderd afetar negativamente o desempenho do dispositivo.

« N&o deixar o dispositivo secar, uma vez que isto pode afetar negativamente o desempenho do dispositivo.

+ 00rthoPure® XTé fornecido em 4 tamanhos.

« 0tamanho 5 é fornecido como um tendao descelularizado individual.

« 0tamanho 6 é fornecido como um tenddo descelularizado individual.

- 0tamanho 8 é fornecido como dois tenddes descelularizados individuais que, quando utilizados em conjunto, tém um tamanho de 8 a 9 mm. Para
reconstrugao do LCA, ambos os tenddes tém de ser utilizados para assequrar uma resisténcia biomecanica adequada do enxerto para esta
indicacdo.

« Otamanho 10 ¢ fornecido como trés tenddes descelularizados individuais. Quando os trés tenddes séo utilizados em conjunto, 0 enxerto tem um
tamanho de 9,5a 11 mm. Para reconstrucao do LCP, os trés tenddes tém de ser utilizados para assequrar uma resisténcia biomecanica
adequada do enxerto.

« Osformatos de produto OrthoPure © XT podem ser utilizados na reconstrucao de mdltiplas lesdes de ligamento do joelho conforme recomendado e em
qualquer combinagdo. Nao implantar mais de sete tenddes descelularizados num paciente num periodo de 24 horas.

« (aso um paciente exija a implantacdo de mais de sete tenddes descelularizados, podem serimplantados tenddes adicionais apds 7 dias.

« Autilizagdo de suturas para fixacao ndo é recomendada.

« Autilizaco de OrthoPure® XT em mulheres gravidas e em amamentacdo ndo foi estudada

+ Naotilizar apds a data de validade. ~ + No utilizar se a embalagem estiver danificada ou tiver sido aberta involuntariamente antes
« Enecessdrio um manuseamento cuidadoso para evitar danificar o implante.  + Nao permitir que seque.

« Armazenar a temperatura ambiente entre 10 °Ce 30 °C, afastado de uma fonte de calor direta.

+ Ndo utilizar se indicador de temperatura tiver sido ativado. Se o circulo estiver vermelho, significa que a temperatura de armazenamento foi excedida:

105°F
40.6°C

WHEN THE GIRGLE IS RED, TEMP HAS BEEN EXGEEDED

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

Rastreabilidade i
Uma etiqueta de paciente que identifica a IUD (Identificagao Unica de Dispositivos) do dispositivo estd incluida na embalagem fornecida com o dispositivo. Esta
etiqueta deve serincluida no registo médico permanente do paciente, para facilitar a rast reablhdadee identl \fl(ardarameﬂ te o d\sposmvoquefow implantado.

Qualquer incidente grave que ocorra em relago a este dispositivo deve ser do ao f: ea comy do
estado membro no qual o utilizador e/ou paciente esta estabelecido.
Simbolos
-E:i | codigodolote (\_/\_/! Data de fabrico ( 2 ) Naoreutilizar ( > g':":r'i‘l‘::;lga"e"a

. Consultar as instrugdes de Limite de temperatura
Himero de @ utilizagao as instrugoes de Nao reesterilizar {Armazenarentre 10°C

(atalogo utilizagao devem ser lidas) €30°C)
Ni d Miiu:ililarsea .

umero de i til v n °

[SN] s aal o @ St canarss [ £U |REP] naomumisteuope
instrugoes de utilizacao niao Europeia
Contém material Esterilizado através Seguros paraRM
g 3::.;:59 ::I‘z'r:gl"" deorigem deirradiagao m (apgenas Rnplante)
(atalogo
T: ho do dispositi Nu do catdlog UDI-DI (GTIN-13)
5 2405XTS 5060260020175
6 2406XTS 5060260020182
8 2408XTD 5060260020199
10 2410XTT 5060260020205
Implante Classe l: il TRx Orthopaedics Limited Advena Limited
U K Unit 3 Phoenix Court Tower Business Centre
Lotherton Way 2nd Floor, Tower Street
cA Garforth, Leeds, 1525 26Y. UK Swatar, BKR 4013
Email: customerservices@tissueregenix.com Malta

797 0086

ATRx Orthopaedics Ltd. é uma subsididria integral da Tissue Regenix Group PLC UK.
AOrthoPure® é uma marca registada da Tissue Regenix Group plc.

Web: www.tissueregenix.com
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O RTH O [PU RE ] Bag Rekonstriiksiyon implanti - Kullanim Talimatlan

dCELL technology

BU TIBBI CIHAZI KULLANMADAN ONCE KITAPCIGIN TAMAMINI DIKKATLICE OKUYUN

Cihaz Tanimi: OrthoPure® XT diz fonksiyonunu ve stabilitesini geri kazandirmak amaaiyla diz baglarinin rekonstriiksiyonu
icin tasarlanmistir.

OrthoPure® XT cihazi, hiicrelerden arindinlmig saglam dokuyu olusturan, domuz dokusunu biyouyumlu ve diz icine implantasyon icin giivenli hale
getiren tescilli bir hiicresizlestirme islemi kullanilarak tretilen hiicresiz, steril, tek kullanimlik bir domuz doku yapisidir.

(ihaz %0,9 fizyolojik salin icinde greft(ler) iceren gift blister ambalajlarda steril olarak temin edilir. Her cihaz, bir kullanim kilavuzu, 6 hasta kayit etiketi
veilgili kullanim talimati brosiirii bulunan birimplant kartiyla birlikte tigiincdi bir kutu icinde paketlenmistir.

OrthoPure® XT 4 ebatta tiretilir ve asadidaki konfigiirasyonlarda tedarik edilir:

Ebat Konfigiirasyon Katlandigind i Katlandiginda greft capi
iiriin lug
5 Blisterambalajda tek bir tendon 120mm 5-6mm
6 Blisterambalajda tek bir tendon 120mm 6-7mm
8 Bir blister ambalajda iki tek tendon 120mm 8-9mm (iki tendon birlikte boyutlandinildiginda (4-bant))
10 Ug blisterambalaj tedarik edilir (her 120mm 9,5- 11 mm (iic tendon birlikte boyutlandirldiginda (6 bant))

blisterambalajda tek bir tendon)

Not: Cihaz, cerrahi ortamda gereken sekilde kesilerek istenen boya getirilebilir.
OrthoPure® XT cihazinin malzemeleri ve bilesimi asagidaki gibidir:

Malzeme Bilesim
Domuz kaynakli kolajen Yaklasik %32
Nem Yaklasik %68

Klinik faydalari / performans ozellikleri

(ihaz, bag yaralanmasl gegiren ve bag rekonstriiksiyon ameliyati gerektiren hastalarin tedavisinde ortopedi cerrahlan tarafindan kullaniimak iizere
tasarlanmistir. Cihazin, diz stabilitesini ve normal diz fonksiyonunu geri kazandirmaya yardimcr olmak igin bag rekonstriiksiyon ameliyati sirasinda
implante edilmesi amaclanir.

OrthoPure® XT, allogreftlere ve otogreftlere etkili bir alternatif greft seimi 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 iliskili riskleri ortadan kaldinir.
OrthoPure XT'nin yaklagik 2 yillik bir islevsel omre sahip olmasi beklenir. Bu siire, cihazin diz ekleminin stabilitesine katki sagladigi siiredir. Bu

siire icerisinde cihaz yavas yavas yeniden sekillendirilir ve hastanin kendi dokusu ile dedistirilir. Bu siirenin sonunda yeniden sekillendirilen bagda
baska dedisiklikler de ortaya ¢ikabilir, ancak bunlar nemli degildir ve bagin biiyik kisminin hastanin kendi dokusunun olusturmasi beklenir. Cihaz
materyalinin kalintilarinin hastanin yasami boyunca hastanin viicudunda kalabilecegi kabul edilmektedir. Bu durumda cihazin biyolojik mrii 60 yila
kadar cikabilir

OrthoPure® XTimplantinin (ambalajt haric) manyetik rezonans cihazinda (MR) kullanimr giivenlidir.

OrthoPure® XT Gaivenlik Ozeti ve Klinik Performans (SSCP), Avrupa tibbi cihazlar veri tabaninda (EUDAMED) mevcuttur ve burada OrthoPure® XT igin
Temel UDI-Dlile baglantilidir.

EUDAMED'in kamuya agik web sitesine su adresten ulagilabilir: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

OrthoPure® XT icin Temel UDI-DI: 506026002XTO0TWA

SSCP'ye su adresten de ulagabilirsiniz: https://wwuw.tissueregenix.com/orthopaedics/orthopuresup-sup-xt/information-for-patients/

Kullanim Amaa ve Endikasyonlan

OrthoPure® XT diz fonksiyonunu ve stabilitesini geri kazandirmak amaciyla diz baglarinin rekonstriiksiyonu icin tasarlanmistir. OrthoPure® XT'nin
asagidaki ebatlari su endikasyonlar icin dnerilir:

istenmeyen yan etkiler ve olasi riskler
« Greftyirtiimasi / hatasi « Rezidiiel laksite ve instabilite belirtileri
Bu yan etkiler ve olasi riskler hastaya aktarimalidir.
Potansiyel advers olaylar (bunlarla sinirl olmamak iizere):
Olusabilecek potansiyel advers olaylar asagidakileri igermektedir:
« Ameliyat sirasinda olugan komplikasyonlar « Daha leri cerrahi miidahale (dr, fiksasyon cihazinin gikariimasi) gerektiren
« Ameliyatla lgili komplikasyonlar, or. komplikasyonlar
+ Rezidiiel laksite ve instabilite belirtileri - Enfeksiyon, diz sertliginin giderilmesi, agri ve hematom dahil, ancak bunlarla sinirli
« Agrive/veya uyusma olmamak tizere cerrahi prosediir ve anesteziyle ilgili komplikasyonlar
« Diz eklemilaksitesi « (Cihazlailgili komplikasyonlar, or.
« Sinirli diz hareket alani « Rezidile! laksite ve instabilite belirtileri
« Krepitus « Agnive/veya uyusma
« Diz 6kme esnasinda rahatsiziik « Dizeklemilaksitesi
« Osteoartirit / dejeneratif eklem hastaligi « Sinirli diz hareket alani
« Hastanin yaralanma dncesi aktivite seviyelerine (or. « Diz cokme esnasinda rahatsizlik
is, spor) geri dénememesi - Osteoartirit / dejeneratif eklem hastaligi
« Meniskisile lgili yaralanmalar - Hastanin yaralanma dncesi aktivite seviyelerine (dr. ig, spor) geri donememesi
« Norovaskiller yaralanma « Efiizyon, enfeksiyon, sisme
« Efiizyon, enfeksiyon, sisme « Enfeksiyonlar, or.
« Sinovit « Yiizeysel veya derin yara enfeksiyonu
+ Izometri eksikligi ve kemik tinellerinin fazla akut « Vendz tromboembolizm (kan pihtisi)
olmasi da dahil olmak iizere fiksasyon donamimrile « Yeniden operasyon, or.
iliskili komplikasyonlar. « Meniskisile ilgili yaralanmalar
« Yabanci cisim kaynakliiltihap (kilavuz teller ve - Rezidiiel laksite ve instabilite belirtileri
fiksasyon vidalar gibi fiksasyon donanimuyla lgili « Daha leri cerrahi miidahale (6r, fiksasyon cihazinin gikariimasi) gerektiren
komplikasyonlara yanit olarak ortaya ¢ikanlar dahil) komplikasyonlar
Bu potansiyel advers olaylar hastaya iletilmelidir.
Talimatlar
OrthoPure® XT cerrahi ortamda kullanilmak tizere gelistirilmis steril bir implanttir.
Hazirhk:
1. Uriin 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 cikarin. Cihazi tutarken daima steril eldiven veya forseps kullanin.
3. Tercih edilen Klinik uygulamaya gore cihazi implantasyon icin hazirlayin (iiriine dzqii teknikler gerektirmez).
4. Hastaya en uygun yerlesimi saglamak icin tiinel caplarini belirlemek amaciyla greftin olctilmesi Gnerilir.
implantasyon:
1. Yumusak doku greftleri icin tercih edilen bag cerrahisi rekonstriiksiyon tekniklerini kullanarak sorunlu bdlgeyi hazirlayin.
2. Yumusak doku femoral ve tibial fiksasyon cihazlar kullanarak cihazi gerdirin ve istedidiniz sekilde sabitleyin.
3. Cerrahi bolgeyi kapatmadan dnce son kontrolleri ve cihazin gerginlik dederlendirmesini yapin.
4. Cerrahi prosedirii tamamlayin.
5. Kullanilmayan cihaz parcalanni kabul gérmiis tibbi uygulamalara ve gecerli yerel diizenlemelere uygun olarak imha edin.
Cihazla birlikte bir implant kart da verilmektedir. Bunun doldurul; ve cihazin takildigi hastaya verilmesi gerekmektedir.
Hastalariin bilgiler su adreste mevcuttur: https://www.tissueregenix.com/orthopaedics/orthopure~xt/information-for-patients/
Rehabilitasyon
OrthoPure® XT otogreft ve allogreft ile benzer bir iyilesme performansina sahip olacak sekilde tasarlanmistir ve benzer bir rehabilitasyon programi
onerilmektedir. Allogreftlarin kullaniminda oldugu gibi, ACL rekonstriiksiyonundan sonra daha yavas bir rehabilitasyon programi disiindlmelidir.
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« Dondurmayin. ~+ Sonkullanma tarihinden sonra kullanmayin. + Kullanimdan nce riin ambalajt hasarlysa veya yanlishikla agilmissa
kullanmayin. ~ « Implantin zarar gormemesi icin dikkatli olunmalidir. ~ « Kurumasina izin vermeyin

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

« Sicaklik gostergesi etkinlestirilmisse kullanmayn. Daire kirmizi ise, saklama sicakligi agilmistir:

WHEN THE CIRCLE IS RED, TEMP HAS BEEN EXCEEDED

WHEN THE GIROLE 1S RED, TEMP HAS BEEN EXCEEDED

(ihazla birlikte verilen ambalajda cihazin Benzersiz Cihaz Kimligini (UDI) tanimlayan bir hasta etiketi yer alir. [zlenebilirligi kolaylastirmak ve implante

Ebat  Ortalama Endikasyon
Kuvvet Sakl
5 900N « Coklubag rekonstriiksiyonu
Asadidaki kullanim icin dnerilir: - Eklem disi bag rekonstriiksiyonu
6 1200N « Coklu bag rekonstriiksiyonu
Asadidaki kullanim icin onerilir: - Eklem disi bag rekonstriiksiyonu
8 3500N + Otogreft dokusunun uygun olmadigi primer 6n ¢apraz bag (ACL) rekonstriiksiyonu
« Revizyon ACL rekonstriiksiyonu
+ Coklubag rekonstriiksiyonu
Asagidaki kullanim icin onerilir: - Eklem disi bag rekonstriiksiyonu
10 5700N « Coklu bag rekonstriiksiyonu | -
Asadidaki kullanim icin onerilir: - Arka capraz bag (PCL) rekonstriiksiyonu Izlenebilirlik
K dikasyonl

« Yiiksek talep goren veya 35 yasin altindaki hastalarda primer ACL rekonstriiksiyonu icin kullanilamaz.

+ Ameliyattan 6nceki 24 saat iinde ameliyat bdlgesinde siddetli adr, sislik veya kizanikhik gorliirse kullanilamaz.

« Ameliyat bolgesinde aktif sistemik enfeksiyon veya lokal enfeksiyon varsa kullanilamaz. Buna tiim septik artrit vakalari ve agik eklem yarasi gibi
ikincil enfeksiyon riski olan yerler dahildir.

« Implante edilmis domuz malzemesi kullanimina alerjisi, asirt duyarliligi veya dini itirazi olan hastalar.

« Ameliyat sonrasi bakim ve rehabilitasyon programini alamayan veya almak istemeyen hastalar

Uyanilar ve Onlemler

« (ihaz, ortopedi cerrahlar tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmistir

« Bucihaz sadece tek kullanimlik olarak tasarlanmistir. Yeniden kullanim, yeniden isleme, yeniden sterilizasyon veya yeniden ambalajlama, cihazin
genel performanstiin kritik olan yapisal bitiinligii ve/veya temel malzeme ve tasarim dzelliklerini bozabilir, hastanin yaralanmasina veya
hastalanmasina yol acabilecek cihaz arizalarina yol acabilir.

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

« Paketicerigi gama Isini kullanilarak STERILIZE edilmistir. Kullanmadan 6nce, ambalaji ve iriinii dikkatlice inceleyerek hasar olmadidini ve tim
sizdirmaz bolimlerin saglam oldugunu kontrol edin. Kullanimdan 6nce tirtin ambalaji hasarliysa veya yanlislikla acilmissa kullanmayin.

« Ambalaj izerinde belirtilen “Son Kullanma” tarihinden sonra kullanmayin. Cihazin ortam kosullarinda (10-30 °C) uygun sekilde saklandigindan
eminolun.

+ Implantasyondan 6nce hasar gérmiisse cihazi kullanmayin, aksi takdirde cihazin performansi olumsuz etkilenebilir.

« Cihazin performansini olumsuz etkileyebilecedinden kurumasina izin vermeyin

. OrthoPure XT 4 boyutta temin ediir.

No 5, tek bir hiicresizlestirilmis tendon olarak temin edilir.

« No, tek bir hicresizlestirilmis tendon olarak temin edilir.

- No8, birlikte kullanildiginda 8-9 mm ebatlr iki adet hiicresizlestirilmis tendon olarak temin edilir. Endikasyon iin greftin uygun biyomekanik
qiicte olmasini saglamak izere ACL rekonstriiksiyonu icin her iki tendon da kullaniimalidir.

« No 10, iic adet hicresizlestirilmis tendon olarak temin edilir. Ug tendonun timii birlikte kullanildiginda, greft; 9,5 - 11 mm arasi bir uzunlukta
olur. Greftin uygun biyomekanik giigte olmasini saglamak izere PCL rekonstriiksiyonu icin ii¢ tendon da kullaniimalidir.

« OrthoPure® XT iiriin formatlari, Gnerildidi sekilde ve herhangi bir kombinasyonda ¢oklu diz bagr yaralanmalarinin rekonstriiksiyonunda
kullanilabilir. 24 saatlik bir siire icinde bir hastaya yediden fazla hiicresizlestirilmis tendon implante edilmemelidir.

« Birhastaya yediden fazla hiicresizlestirilmis tendon implantasyonu yapilmasi gerekiyorsa, ek tendonlar 7 giin sonra implant edilebilir.

+ Fiksasyon amacyla siitur kullanimi 6nerilmez.

« Hamile ve emziren kadinlarda OrthoPure® XT kullanimi Gizerine arastirma yapilmamistir.

edilen cihazi actka tanimlamak iin bu etiket hastanin kalici tibbi kaydina dahil edilmelidir.
Bu cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay iireticiye ve kullaniainin ve/veya hastanin bulundugu iiye devletin
yetkili makamlarina bildirilmelidir.
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