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English

Device Name
Infinity-Lock™ Button System
Product code: 102-1089

Device Type
Orthopaedic Implant - Coracoclavicular Ligament

Device Description
Intended Purpose
The Infinity-Lock Button System is intended
to bring the shoulder joint together (Shoulder
reduction) whilst it heals following shoulder joint
separation.

Intended Performance

The main performance feature of the Infinity-Lock
Button System is the ability to reduce the shoulder
joint to its normal position and improve the
appearance of the shoulder.

Intended Patients

Infinity-Lock Button System is to be used for all
patients who are considered suitable for reduction
of a separated shoulder joint, with respect to the
intended use, indications and contraindications for
the device, given in the instructions for use.

Expected Lifetime of the device and necessary
follow-up

The Infinity-Lock Button System is a permanent
implant intended to remain in the patient's
shoulder for the rest of their life. The device is
intended to provide shoulder joint reduction

until natural healing can occur, which can be up
to approximately two years. The patient should
follow the advice of their surgeon who will outline
any follow-up requirements after the surgery.

Warnings & Precautions

The Infinity-Lock Button System should not be
implanted if it is thought that the patient may have
any negative reactions to receiving an implant and
appropriate tests should be made before any surgery
takes place.

Patients are warned not to exceed appropriate activity
levels prescribed by the surgeon or to overload the
site of surgery before complete healing has occurred.

The patient and any healthcare professional treating
the patient should be aware that Infinity-Lock Button
System is compatible with Magnetic Resonance
Imaging (MRI scans) with certain conditions. Patients
with this device can be scanned safely in an MR system
under the following conditions:

+ Static magnetic field of 1.5 Tesla and 3 Tesla, only

+  Maximum spatial gradient magnetic field of 4,000
Gauss/cm (40 T/m)

+  Maximum MR system reported, whole body
averaged specific absorption rate (SAR) of 2 W/
kg for 15 minutes of scanning (i.e. per pulse
sequence) in the Normal Operating Mode

Under the scan conditions defined, the Infinity-Lock
Button System is expected to produce a maximum
temperature rise of 1.5° C after 15 minutes of
continuous scanning (i.e. per pulse sequence).

In non-clinical testing, the image artifact caused by the
Infinity-Lock Button System extends approximately 15
mm from this implant when imaged using a gradient
echo pulse sequence and a 3 Tesla MR system.

Information for Safe Use
The patient should follow the rehabilitation
programme prescribed by the treating surgeon.

Device Materials

The Infinity-Lock Button System implant contains

a tape and a button. The Tape is made from
polyethylene terephthalate (Polyester) and colourant
D&C Green #6 (less than 0.75 % by weight).

The polyester is composed of the following
components:

Component Concentration (%)
Polyethylene terephthalate Balance to 100
Fiber finish (water / oil <0.06

emulsion) (30:70))

Titanium dioxide 0.038-0.042

Diethylene glycol 0.2-0.8
Antimony (Catalyst) traces <0.02

Aldehyde traces <0.0001

The button is made from titanium alloy which is
composed of the following elements:

Element Compositional Limits
Mass Fraction %
Aluminium 5.5t06.75
Vanadium 3.5t04.5
Iron 0.3 max.

Yttrium 0.005
Oxygen 0.2 max.
Carbon 0.08 max.
Nitrogen 0.05 max.
Hydrogen 0.015 max.
Titanium Balance to 100

The device also contains two disposable instruments,
a Cannulated drill bit and a Guidewire. These
instruments are used during the implantation of the
device and are made from 100% stainless steel.

Undesirable Side Effects

+ Infection

+ Pain and stiffness

* Loss of shoulder reduction
+ Unstable shoulder joint

+ Limited range of motion

*  Bone fracture

* Impaired wound healing

* Nerve injuries

+ Tissue irritation

+ Allergic and/or inflammatory tissue reactions
* Pins and Needles

* Loss of bone

When to contact a health professional

All operations involve some risk. The risk and
complications of this procedure are small. Contact a
health professional if you experience abnormal levels
of the undesirable side effects listed above.

Residual Risks

As with any procedure of this type, there is a risk that
surgery may not be effective in treatment or may
cause worsening symptoms. New damage or a failure
of surgery can occur.

Any serious incident that occurs in relation to the
device should be reported to the manufacturer.

A summary of safety and clinical performance can be
found at the following link:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Note: The EUDAMED link will only be available after
the European database on medical devices, EUDAMED,
is launched.




Espafiol

Nombre del dispositivo
Sistema Infinity-Lock™ Button.
Codigos de producto: 102-1089

Tipo de dispositivo
Implante ortopédico - Ligamento coracoclavicular

Descripcion del dispositivo
Propésito previsto
El sistema de botén Infinity-Lock esta disefiado
para unir la articulacion del hombro (reducciéon
del hombro) mientras se cura después de la
separacion de la articulacién del hombro.

Rendimiento previsto

La principal caracteristica de rendimiento del
sistema de botén Infinity-Lock es la capacidad de
devolver la articulacién del hombro a su posicién
normal y mejorar la apariencia del hombro.

Pacientes a los que va dirigido

El sistema de botdn Infinity-Lock debe utilizarse en
todos los pacientes que se consideren aptos para
la reduccién de la separacion de la articulacion

del hombro, con respecto al uso previsto, las
indicaciones y contraindicaciones del dispositivo,
que se detallan en las instrucciones de uso.

Vida util esperable del dispositivo y seguimiento
necesario

El sistema de botdn Infinity-Lock es un implante
permanente disefiado para permanecer en el
hombro del paciente durante el resto de su vida.
El dispositivo estd disefiado para proporcionar
una reduccion de la articulacion del hombro hasta
que pueda producirse la curacion natural, lo que
puede tardar hasta aproximadamente dos afios. El
paciente debe seguir los consejos de su cirujano,
quien le indicara los requisitos de seguimiento
posteriores a la cirugia.

Advertencias y precauciones

El sistema de botdn Infinity-Lock no debe implantarse
si se cree que el paciente puede tener alguna reaccion
negativa al recibir el implante y se deben realizar las
pruebas adecuadas antes de realizar cualquier cirugia.

Se advierte a los pacientes que no excedan los niveles
de actividad apropiados prescritos por el cirujano ni
sobrecarguen el sitio donde se realizd la cirugia antes
de que se haya producido la curaciéon completa.

El paciente y cualquier profesional de la salud que

trate al paciente deben saber que el sistema de botén

Infinity-Lock es compatible con las exploraciones

por resonancia magnética (RMN) en determinadas

afecciones. Los pacientes con este dispositivo pueden

someterse a este procedimiento de forma segura en

un sistema de resonancia magnética en las siguientes

condiciones:

« Campo magnético estatico de 1,5 Teslay 3 Tesla,
solamente

« Campo magnético de gradiente espacial maximo
de 4.000 Gauss/cm (40 T/m)

+ Sistema de RM maximo informado, tasa de
absorcién especifica (SAR) promedio de cuerpo
entero de 2 W/kg durante 15 minutos de escaneo
(es decir, por secuencia de pulsos) en el modo de
funcionamiento normal

En las condiciones de escaneo definidas, se espera
que el sistema de botoén Infinity-Lock produzca un
aumento maximo de temperatura de 1,5 °C después
de 15 minutos de escaneo continuo (es decir, por
secuencia de pulsos).

En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado
por el sistema de botén Infinity-Lock se extiende
aproximadamente 15 mm desde este implante
cuando se obtiene la imagen utilizando una secuencia
de pulsos de eco de gradiente y un sistema de RM de
3 Tesla.

Informacién para un uso seguro
El paciente debe seguir el programa de rehabilitacion
prescrito por el cirujano tratante.

Materiales del dispositivo

El implante del sistema de botdn Infinity-Lock
contiene una cinta y un botén. La cinta estd hecha de
tereftalato de polietileno (poliéster) y colorante D & C
Verde #6 (menos de 0,75 % por peso).

El poliéster esta compuesto de los siguientes
componentes:

Componente Concentracion (%)
Tereftalato de polietileno Saldo al 100
Acabado de fibra (agua) / <0,06
aceite emulsién) (30:70))

Diéxido de titanio 0,038-0,042

Dietilenglicol 0,2-0,8

Trazas de antimonio <0,02

(catalizador)

Trazas de aldehido <0,0001

El boton esta fabricado en aleacion de titanio que se
compone de los siguientes elementos:

Elemento Limites de composicién
Fraccién de masa %
Aluminio 5,5a6,75
Vanadio 3,5a4,5
Hierro 0,3 max.
Itrio 0,005
Oxigeno 0,2 max.
Carbén 0,08 max.
Nitrégeno 0,05 max.
Hidrégeno 0,015 max.

Titanio Saldo al 100

El dispositivo también contiene dos instrumentos
desechables, una broca canulada y un alambre guia.
Estos instrumentos se utilizan durante la implantacion
del dispositivo y estan fabricados totalmente de acero
inoxidable.

Efectos secundarios indeseables

+ Infeccion

+ Doloryrigidez

+ Pérdida de reduccién del hombro

« Articulacién del hombro inestable

* Rango de movimiento limitado

« Fractura 6sea

« Cicatrizacién de heridas deteriorada
* Lesiones nerviosas

* lIrritacién de los tejidos

* Reacciones alérgicas y/o inflamatorias del tejido
*  Hormigueo

+ Pérdida de hueso

Cuando comunicarse con un profesional de la salud
Todas las operaciones implican algun riesgo. El riesgo
y las complicaciones de este procedimiento son
minimas. Comuniquese con un profesional de la salud
si tiene niveles anormales de los efectos secundarios
indeseables enumerados anteriormente.

Riesgos residuales

Como con cualquier procedimiento de este tipo,
existe el riesgo de que la cirugia no sea efectiva
como tratamiento o empeore los sintomas. Pueden
producirse nuevos dafios o que la cirugia falle.

Cualquier incidente grave que ocurra en relacién con
el dispositivo debera ser comunicado al fabricante.

Puede encontrar un resumen de la seguridad y el
rendimiento clinico en el siguiente enlace:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Nota: El enlace EUDAMED solo estara disponible
después del lanzamiento de la base de datos europea
sobre dispositivos médicos, EUDAMED.




Deutsch

Geratename
Infinity-Lock™ Button System

Patientinnen und Patienten mit einem solchen Gerat
kdénnen unter den folgenden Bedingungen gefahrlos

Der Knopf besteht aus einer Titanlegierung, die sich
aus den folgenden Elementen zusammensetzt:

Hinweis: Der EUDAMED-Link wird erst nach dem Start

der europaischen Datenbank fur Medizinprodukte,

Produktcodes: 102-1089 in einem MR-System gescannt werden: Element Grenzwerte fiir die EUDAMED, verflgbar sein.
+  Statisches Magnetfeld zwischen héchstens 1,5 Zusammensetzung
Geratetyp Tesla und 3 Tesla Massenanteil in %
Orthopadisches Implantat - Coracoclavicular Ligament * Maximales raumliches Gradientenmagnetfeld von
4.000 Gauss/cm (40 T/m) Aluminium 5,5 bis 6,75
Geratebeschreibung « Maximale vom MR-System gemeldete, Gber Vanadium 3,5 bis 4,5
Verwendungszweck den ganzen Korper gemittelte spezifische Eisen max. 0.3
Das Infinity-Lock Button System dient dazu, das Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg fur eine - —
Schultergelenk wahrend des Heilungsprozesses 15-minUtige Abtastung (d. h. pro Impulsfolge) im Yttrium 0,005
nach einer Schultergelenktrennung normalen Betriebsmodus Sauerstoff max.0,2
zusammenzufthren (Schulterreposition). o ' ' Kohlenstoff max. 0.08
Unter den definierten Scan-Bedingungen wird -
Vorgesehene Funktion erwartet, dass das Infinity-Lock Button System nach Stickstoff max. 0.05
Das wichtigste Funktionsmerkmal des Infinity- 15 Minuten kontinuierlichen Scannens (d. h. pro Wasserstoff max. 0.015
Lock Button Systems besteht darin, dass es Impulsfolge) einen maximalen Temperaturanstieg von Titan Ausgleichen auf 100

das Schultergelenk in seine normale Position
zuruckbringt und somit die Schulter sichtbar
korrigiert.

1,5 °C erzeugt.
Das Gerat enthalt aullerdem zwei Einweginstrumente,
einen kanulierten Bohrer und einen FUhrungsdraht.
Diese Instrumente werden bei der Implantation des
Gerats verwendet und sind zu 100 % aus rostfreiem
Stahl gefertigt.

In nicht klinischen Tests erstreckt sich das durch

das Infinity-Lock Button System verursachte
Bildartefakt bei der Aufnahme mit einer
Gradientenechopulssequenz und einem 3-Tesla-MR-
System etwa 15 mm Uber dieses Implantat.

Vorgesehene Patientinnen und Patienten
Das Infinity-Lock Button System ist bei allen
Patientinnen und Patienten anzuwenden,

die fur die Reposition eines abgetrennten Unerwiinschte Nebenwirkungen

Schultergelenks als geeignet erachtet werden, Hinweise zur sicheren Anwendung *+ Infektion

wobei der Verwendungszweck, die Indikationen Die Patientin bzw. der Patient sollte das von der + Schmerzen und Steifheit

und Kontraindikationen fur das Geréat in der behandelnden Chirurgin bzw. dem behandelnden * Verlust der Schulterreposition

Gebrauchsanweisung zu beachten sind. Chirurgen verordnete Rehabilitationsprogramm * Instabiles Schultergelenk

befolgen. * Eingeschrankter Bewegungsbereich

Voraussichtliche Lebensdauer des Gerats und * Knochenbruch

notwendige FolgemaRnahmen Geratematerialien *+ Beeintrachtigte Wundheilung

Das Infinity-Lock Button System ist ein dauerhaftes Das Infinity-Lock Button System Implantat enthalt *Nervenverletzungen

Implantat, das fir den Rest des Lebens in der ein Band und einen Knopf. Das Band wird aus *  Gewebereizung

Schulter einer Patientin/eines Patienten verbleibt. Polyethylenterephthalat (Polyester) und dem Farbstoff * Allergische und/oder entzlndliche

Das Gerat soll das Schultergelenk so lange D&C Green #6 (weniger als 0,75 Gew.-%) hergestellt. Gewebereaktionen

entlasten, bis der naturliche Heilungsprozess + Nadelstiche und Kribbeln

einsetzt, was bis zu etwa zwei Jahren dauern kann. Der Polyester besteht aus folgenden Komponenten: *  Knochenschwund

Die Patientin/der Patient sollte den Rat ihres/ Komponente Anteil (%) S ‘

seines Chirurgin/Chirurgen befolgen, der sie/ihn Polvethvlent hthalat Auseleich £100 Wann Sie eine Arztin/einen Arzt kontaktieren sollten

Uber die notwendigen FolgemalRnahmen nach der olyethylenterep ? a usgleichen au Jede Operation ist mit einem gewissen Risiko

Operation informieren wird. Faserlack (Wasser/Ol- <0,06 verbunden. Das Risiko und die Komplikationen bei

Emulsion) (30:70)) diesem Verfahren sind gering. Wenden Sie sich an eine

Warnhinweise und VorsichtsmalBnahmen Titandioxid 0,038-0,042 Arzltindode[)einen Arzt, wenn bei Ihne?] ungewdhnlich
Das Infinity-Lock Button System sollte nicht : viele der oben genannten unerwinschten
implantiert werden, wenn der Verdacht besteht, dass Dlethylenglylfol 0,2-08 Nebenwirkungen auftreten.
die Patientin/der Patient negativ auf das Implantat Spuren von Antimon <0,02
reagieren kénnte. Zudem sollten vor der Operation (Katalysator) Restrisiken
entsprechende Tests durchgefihrt werden. Aldehydspuren <0,0001 Wie bei jedem Eingriff dieser Art besteht das Risiko,

dass die Operation nicht wirksam ist oder zu einer
Verschlimmerung der Symptome fuhrt. Es kann zu
neuen Schaden oder einem Misserfolg der Operation
kommen.

Die Patientinnen und Patienten werden darauf
hingewiesen, dass sie das der Chirurgin/vom
Chirurgen verordnete angemessene Belastungsniveau
nicht Gberschreiten und die Operationsstelle nicht
Uberlasten sollten, bevor der Heilungsprozess
vollstandig abgeschlossen ist.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im
Zusammenhang mit dem Produkt sollte dem
Hersteller gemeldet werden.

Die Patientin bzw. der Patient und das

behandelnde medizinische Fachpersonal sollten

sich bewusst sein, dass das Infinity-Lock Button
System unter bestimmten Voraussetzungen mit
Magnetresonanztomographien (MRT) kompatibel ist.

Eine Zusammenfassung zur Sicherheit und klinischen
Ergebnisse finden Sie unter folgendem Link:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed




EAANVLKA

‘Ovopa LatpotTeXVOAoyLKoU TIpoiovTog
Infinity-Lock™ Button System
Kw&Lkog mpoidvtog: 102-1089

TUTOG LaTPOTEXVOAOYLKOU TIPOoidVTOoG
OpBoTeSIKO eUPUTELVPA - KOPAKOKAELSLIKOG
oUVEEOHOG

MepLypayn LatTpoTEXVOAOYLKOU TPOLOVTOG
MpoPAeTOPEVOG OKOTIOG
To Infinity-Lock Button System mpoopiletat
yla avdtagn tou wpou katd tn Stadikaoia
aTIOKATACTACNG HETA aTtod EapBpnua.

MpoPAenopevn amodoaon

To KUPLO XAPAKTNPLOTLKO TNG anddoaong Ttou
Infinity-Lock Button System eivat n uvatotnta
TIOU TIPOOWYEPEL yLa avdatan Tou wuou
(emavagopd tng ApBpwaong oTNV KAVOVLKH TNG
B€on) kat BeAtiwon g EPPAVLONG TOU WHOU.

MNpoBAemnopevoL acBeveig

To Infinity-Lock Button System Tipémel va
Xpnotlpotoleital og aoBeveig Tou kpivovtal
katdMnAot yla avdatagn e&apbpwpévou wyou,
oUPPWVA PE TNV TIPORAETIOPEVN XPrON, TLG
evSe(&eLg KaL TG avTevSelEeLg TToU avagépovTal
OTLG 06NyLEG XPriONG TOU LATPOTEXVOAOYLKOU
TpoloVTOG.

Avapevopevn dlapketa {wng tou
LATPOTEXVOAOYLKOU TIpOlOVTOG KaL amapaitntn
€MaKOAouOn epiodog tapakoAovBnong

To Infinity-Lock Button System elvat éva povipo
EPUTELPA TIOU TIpoopileTal va peivel otov
WO Tou aoBevoulg ¢’ dpou {wrG. To Tipoidv
Tpoopidetat yla avatagn Tou WHou PEXPL VA
EMENDEL EMTOVAWON PE PUOLKO TPOTIO, N oTtola
pTtopel va SLapkeoel €wg kat suo xpovia. O
aoBevrig Ba TipETEL va aKOAOUBEL TLG CUPPBOUAEG
TOU XeLpoupyoU, o otolog Ba TepLypdpet

TLG OTIOLEG ATIALTACELG yLa TNV Tiepiodo
TtapakoAouBnong PeTd tnv emépPaon.

MposLSotoLnoeLg Kat TIPOPUAAEELG

To Infinity-Lock Button System &ev Ba mipermeL va
xpnotyototnBei, eav kpilvetat Tt 0 acBevrig Pmopet
va eppaviosl apvntikr avtiépaon otnv tomnobetnon
EPPUTEVPATOC KaL Ba TIpETEL va Tipaypatorotnfouv
KATAAMNAEG €EETACELG, OTIWG TIPLV ATIO OTIOLASKHTIOTE

XELPOUPYLKN ETEPRAON.

Ol aoBevelg iposLldotolovvtal va pnv utepfaivouv
Ta KatdAAnAa emtineda SpaoctnplotnTag mou

€xeL oplOEL O XELPOUPYOG 1) VA PNV KATamovouv
UTIEPBOALKA TO ONUELO TNG XELPOUPYLKNG ETTEURAONG,
TipoToU TENBEL TIARPNG ETTOVAWON.

O aoBevrg Kat oTIoLoCSNTIOTE eTayyeApatiag

uyelag Tou elvat uTteUBUVOC yLa TN BepaTeuTIKn
QVTLPETWTILONG TOU aoBevoug Ba TipemeL va yvwpifouv
ot to Infinity-Lock Button System eivat cupatd

HE €EETAOELG payvNnTIKAG Topoypaglag (MRI) uttd

opLopéveg ouvBkeG. OL aoBevelg oTtoug otroloug

€xeL tortoBetnOel autd To TPoloV pmopoly va

uttoBAnBoUv oe e&€taon payvnTikng togoypapiag utd

TLG AKOAOUBEG CUVONKEG:

«  Xtatkd payvntikd medilo évtaong 1,5 Tesla kat 3
Tesla, povo

«  Méylotn xwpkn Babpidwon payvntikou mediou
4.000 Gauss/cm (40 T/m)

«  Méylotn avapepBeioa €kBeon o oclotnpa
HayVNTLIKAG Topoypaglag, pEoog pubuog L8LKNG
amoppo@naong (SAR) 2 W/kg yla 15 Aemttd odpwong
(6nAadn, avd akoAoubia TAAPWY) OALKOU CWHATOG
O€ KAQVOVLKN katdotaon Asttoupylag.

Y116 TIG KaBopLlopéveg oLUVBNKEG odpwong, To Infinity-
Lock Button System avapévetal va Ttapayet JeyLotn
avénon tng Beppokpactiag kata 1,5 ° C petd amo 15
Aemtd ouvexoUg odpwong (6nAaédr, ava akoAoubia
TIOAHWV).

Z€ PN KAWLKEG SOKLUEG, N TTapapdppwaon Tou
TIPOKAAELTAL 0TNV €lkOVa Adyw tou Infinity-Lock
Button System ektetvetat epimou 15 mm armo to
EUPUTELPA, OTAV N ATIELKOVLON TIpayHaToTioLELTal
pE BaBuLdwtr) akoAoubia TIAAPWY avtrxnong Kat
olOoTNUA PayvnTkn topoypaglag évtaong 3 Tesla.

MAnpowopieg yLa acpaln xpron

O aoBevig Tipémel va tnpel To pdypappa
aToKaATAOoTACN( TIOU TOU £XEL OploeL 0 Bepdmwv
XELPOUPYOG.

YALKA LaTpOTEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG

To gputeupa Infinity-Lock Button System amoteAe(tat
amo pLa tawvia kat éva kopBio. H tawia eivat
KATAOKEUAOWEVN ard TePEPOAALKO TTOAUALBUAEVLO
(TTOAUEOTEPQ) KaL TIEPLEXEL XpwOTLKA D&C Green 6
(Atyotepo amo 0,75 % katd Bapog).

O moAveotépag amoteAeitat amd ta akdAouba
OUOTATIKA:

ZuoTatko Zuykevtpwon (%)

Tepe@BaALkd TIoAUaLBUAEVIO | YTTOAOLTIEG OUGLEG

€w¢ to 100%

dwiplopa pe tveg (yordktwpa <0,06
e\atou/vepou) (70:30)

Alo&siSlo tou titaviou 0,038 - 0,042
AtalBuAevoyAUKOAN 0,2-0,8
‘Ixvn avtipoviou (kataAutng) <0,02
Ixvn aA&eldn¢ <0,0001

To kopBlo elval kataokeuaopevo anod kpapa Titaviou
TIoU amoteAeital amo ta akoAouba otolyela:

Ztouxeilo | ‘OpLa oUvOeong
KAdopa pagag %
Ahoupivio 5,5 €wG 6,75
Bavdsio 3,5 €wc4,5
Zi6epo 0,3 pey.
"YtTpLo 0,005
O&uyobvo 0,2 pey.
AvBpakag 0,08 péy.
Alwrto 0,05 pey.
Y&poyodvo 0,015 pey.
Titavio YTIOAOLTIEG OUGLEC €WC TO
100%

To mpoidv mephapBdvel, emtiong, Svo eEaptrpata
plag xpriong, éva koiho tputtdvt kat va cUuppa odnyo.
Autd ta eEaptripata xpnotyorolovvtal Katd tnv
EPPUTEVON TOU TIPOLOVTOG Kal elval KATAOKEVAOPEVA
amd 100% avoeidwro xdAufa.

AVETILOUPNTEG EVEPYELEG

*  Nolpwén

«  Movog kat Suckapila

«  AnwAela avdata&ng Tou WHou

+ AotdBela tng apBpwong Tou wpou

+  [eploplopévo VPO Kivnong

+  Kdtaypa ootou

*  AVETIOPKNG €TTOUAWON

* NEUPLKEG KAKWOELG

*  Epeblopdg pahakwy poplwv

*  AN\EPYLKEG /KAl PAEYHOVWEELG AVTLEPATELG OTA
HaAakd popla

+  MouUéLaopa kat Tolpmipata

*  ATWAELa 00TIKAG padag

MotTE va ETILKOLVWVIOETE PE Evav emayyeApatia
uyelag

'ONEC OL XELPOUPYLKEG ETIEPPATELG EVEXOUV
KAToLoug KlvsUvoug. Ot kivéuvol amod autry T
XELPOUPYLKN Sladlkaota elval PLkpot, OTIwE Kat n
mlavotnta eppAaviong MLMAOKWV. ETitkovwvrote
pE évav enayyeApatia uyeiag eav avtipetwilete
avemBUPNTEG eVEPYELEG TTOU UTIEpPBaivouy Ta
(PUOLOAOYLKA eTTILTTIESA TIOU AVAPEPOVTAL TIAPATIAVW.

YToAeLtopevol kivéuvol

‘Onw¢ oupPBatvel pe KABE XELpOUPYLKN ETIEPBAON,
UTTAPXEL TO EVEEXOPEVO AUTH N XELPOUPYLKN) ETEPRAON
Va PNV TIPOoYEPEL amtoTteAeopatLKr Bepareia ) va
TIPOKAAEOEL ETILSEVWON TWV CUPTITWHATWY. MTTopEL
va TIpokANBel véa BAAGRN 1 va amoTUXEL N XELPOUPYLKN
emepBaon.

Ka&Be coBapd mepLlotatikod Tou TIPOKUTITEL OE
OX€EON HE TO TIPOLOV Ba TIPETIEL VA QVAPEPETAL OTOV
KATAOKEUAOTH.

Mmopeite va Bpeite pla mepiAnyn tng ac@aAelag

KaL TNG KAWVLKAG arodoong peéoa amod Tov akoAoubo
ouv&eopO:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Znpelwon: OL MANpowopleg HEow autou Tou
ouvééapou Ba eival stabéotpeg pdvo peTd tnv
KUKAoWopla tnG eupwttalkng Bdong SeSopévwy yla ta
LatpotexvoAoyLkd Tipoiovta (EUDAMED).




Francais

Nom de 'appareil
Systéme de bouton Infinity-Lock™.
Codes produits: 102-1089

Type d'appareil
Implant orthopédique - Ligament coraco-claviculaire

Description de I'appareil
Utilisation prévue
Le systeme de boutons Infinity-Lock est destiné a
rapprocher l'articulation de I'épaule (réduction de
I'épaule) pendant sa guérison aprés la séparation
de l'articulation de I'épaule.

Performances prévues

La principale caractéristique de performance du
systeme de boutons Infinity-Lock est la capacité
de ramener l'articulation de I'épaule a sa position
normale et d'améliorer 'apparence de I'épaule.

Patients visés

Le systeme de boutons Infinity-Lock doit étre
utilisé pour tous les patients considérés comme
aptes a la réduction d’'une articulation de I'épaule
séparée, en respectant l'utilisation prévue, les
indications et les contre-indications du dispositif,
indiquées dans la notice d'utilisation.

Durée de vie prévue de I'appareil et suivi
nécessaire

Le systeme de bouton Infinity-Lock est un implant
permanent destiné a rester dans I'épaule du
patient pour le reste de sa vie. L'appareil est
destiné a réduire l'articulation de I'épaule jusqu’a
ce qu'une guérison naturelle puisse se produire,
ce qui peut prendre jusqu’a environ deux ans. Le
patient doit suivre les conseils de son chirurgien
qui lui indiquera les éventuelles exigences de suivi
apres l'intervention.

Avertissements & Précautions

Le systéme de bouton Infinity-Lock ne doit pas étre
implanté s'il est estimé que le patient peut avoir des
réactions négatives a la réception d'un implant et des
tests appropriés doivent étre effectués avant toute
intervention chirurgicale.

Les patients sont avertis de ne pas dépasser

les niveaux d'activité appropriés prescrits par le
chirurgien ni de surcharger le site de la chirurgie avant
la guérison compléte.

Le patient et tout professionnel de la santé qui le traite
doivent savoir que le systeme de boutons Infinity-
Lock est compatible avec I'imagerie par résonance
magnétique (IRM) dans certaines conditions. Les
patients équipés de cet appareil peuvent étre
examinés en toute sécurité dans un systeme d'IRM
dans les conditions suivantes :
+ Champ magnétique statique de 1,5 Tesla et 3
Tesla, uniquement

+  Champ magnétique a gradient spatial maximal de
4 000 Gauss/cm (40 T/m)

+  Systéme MR maximal signalé, débit d’absorption
spécifique (DAS) moyen pour I'ensemble du corps
de 2 W/kg pendant 15 minutes de balayage (c'est-
a-dire par séquence d'impulsions) en mode de
fonctionnement normal

Dans les conditions de numérisation définies, le
systéme de boutons Infinity-Lock devrait produire une
augmentation de température maximale de 1,5° C
aprés 15 minutes de numérisation continue (c'est-a-
dire par séquence d'impulsions).

Lors de tests non cliniques, I'artefact dimage
provoqué par le systéeme de boutons Infinity-Lock
s'étend sur environ 15 mm de cet implant lorsqu'il est
imagé a l'aide d'une séquence d'impulsions d'écho de
gradient et d'un systéme IRM 3 Tesla.

Informations pour une utilisation en toute sécurité
Le patient doit suivre le programme de rééducation
prescrit par le chirurgien traitant.

Matériaux de l'appareil

L'implant Infinity-Lock Button System contient un
ruban et un bouton. Le ruban est fabriqué a partir de
polyéthylene téréphtalate (polyester) et de colorant D
& C Vert #6 (moins de 0,75 % en poids).

Le polyester contient les composants suivants :

Composant Concentration (%)
Polyéthyléne téréphtalate Solde a 100
Finition fibreuse (émulsion eau <0,06
/ huile) (30:70)
Dioxyde de titane 0,038-0,042
Diéthyléne glycol 0,2-0,8
Traces d'antimoine (catalyseur) <0,02
Traces d'aldéhyde < 0,0001

Le bouton est fabriqué en alliage de titane composé
des éléments suivants :

Elément Limites de composition
Fraction massique %
Aluminium 55a6,75
Vanadium 35a45
Fer 0,3 max.
Yttrium 0,005
Oxygene 0,2 max.
Carbone 0,08 max.
Azote 0,05 max.
Hydrogéne 0,015 max.
Titane Solde a 100

L'appareil contient également deux instruments
jetables, un foret canulé et un fil-guide. Ces
instruments sont utilisés lors de l'implantation

du dispositif et sont fabriqués a 100 % en acier
inoxydable.

Effets secondaires indésirables

+ Infection

* Douleur et raideur

* Perte de réduction de I'épaule

* Articulation de I'épaule instable

+  Amplitude de mouvement limitée

* Fracture osseuse

« Altération de la cicatrisation des plaies

* Blessures nerveuses

« lrritation des tissus

+ Réactions allergiques et/ou inflammatoires des
tissus

«  Epingles et aiguilles

* Perte osseuse

Quand contacter un professionnel de la santé
Toutes les opérations comportent certains risques.
Le risque et les complications de cette procédure
sont faibles. Contactez un professionnel de la santé
si vous ressentez des niveaux anormaux des effets
secondaires indésirables énumérés ci-dessus.

Risques résiduels

Comme pour toute procédure de ce type, il existe un
risque que la chirurgie ne soit pas efficace dans le
traitement ou qu’elle provoque une aggravation des
symptdmes. De nouveaux dommages ou un échec de
la chirurgie peuvent survenir.

Tout incident grave survenant en relation avec
I'appareil doit étre signalé au fabricant.

Un résumé des caractéristiques de sécurité et des
performances cliniques est disponible sur le lien
suivant :

http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Remarque : le lien EUDAMED ne sera disponible
qgu'apreés le lancement de la base de données
européenne sur les dispositifs médicaux, EUDAMED.




Italiano

Nome dispositivo
Sistema Infinity-Lock™ Button.
Codici prodotto: 102-1089

Tipo di dispositivo
Impianto ortopedico - Legamento coracoclavicolare

Descrizione del dispositivo
Scopo previsto
Il sistema Infinity-Lock Button é progettato per
riunire l'articolazione della spalla (riduzione della
spalla) durante il processo di guarigione a seguito
della diastasi dell'articolazione della spalla.

Prestazioni previste

La funzione principale del sistema Infinity-Lock
Button & la capacita di ridurre l'articolazione della
spalla alla sua posizione normale e di migliorarne
I'aspetto.

Pazienti destinatari

Il sistema Infinity-Lock Button deve essere
utilizzato per tutti i pazienti considerati idonei

alla riduzione della diastasi dell'articolazione

della spalla, nel rispetto dell'uso previsto, delle
indicazioni e delle controindicazioni del dispositivo
riportate nelle istruzioni per I'uso.

Durata prevista del dispositivo e follow-up
necessario

Il sistema Infinity-Lock Button & un impianto
permanente destinato a rimanere nella spalla del
paziente per il resto della sua vita. Il dispositivo &
progettato per ridurre l'articolazione della spalla
fino alla guarigione naturale, che pud richiedere
fino a circa due anni. Il paziente dovra seguire i
consigli del chirurgo, che indichera gli eventuali
controlli successivi all'intervento.

Avvertenze e Precauzioni

Il sistema Infinity-Lock Button non deve essere
impiantato se si ritiene che il paziente possa avere
reazioni negative all'impianto; prima di procedere a
qualsiasi intervento chirurgico, & necessario effettuare
i test appropriati.

Siraccomanda ai pazienti di non superare i livelli di
attivita appropriati prescritti dal chirurgo o di non
sovraccaricare il sito dell'intervento prima della
completa guarigione.

Il paziente e qualsiasi operatore sanitario che lo

cura devono essere a conoscenza del fatto che il

sistema Infinity-Lock Button & compatibile con la

risonanza magnetica per immagini (scansioni RMI)

in determinate condizioni. | pazienti dotati di questo

dispositivo possono essere sottoposti in sicurezza a

risonanza magnetica in un sistema RM alle seguenti

condizioni:

+ Solo con campo magnetico statico di 1,5 Tesla e 3
Tesla

+ Gradiente spaziale massimo del campo magnetico

di 4.000 Gauss/cm (40 T/m)

* |l sistema RM massimo ha indicato un tasso di
assorbimento specifico (SAR) mediato su tutto
il corpo di 2 W/kg per 15 minuti di scansione
(ovvero per sequenza di impulsi) nella modalita di
funzionamento normale

Nelle condizioni di scansione definite, si prevede che
il sistema Infinity-Lock Button produca un aumento
massimo della temperatura di 1,5° C dopo 15 minuti
di scansione continua (vale a dire per sequenza di
impulsi).

Nei test non clinici, I'artefatto dellimmagine causato
dal sistema Infinity-Lock Button si estende per circa
15 mm dall'impianto quando viene ripreso utilizzando
una sequenza di impulsi a eco di gradiente e un
sistema RM da 3 Tesla.

Informazioni per un uso sicuro
Il paziente deve seguire il programma riabilitativo
prescritto dal chirurgo curante.

Materiali del dispositivo

L'impianto del sistema Infinity-Lock Button contiene
un nastro e un bottone. Il nastro e realizzato in
polietilene tereftalato (poliestere) e colorante D&C
Green #6 (meno dello 0,75 % in peso).

Il poliestere & composto dai seguenti componenti:

Componente Concentrazione
(%)

Polietilene tereftalato Equilibrio su 100

Finitura in fibra (acqua) / <0,06
emulsione di olio) (30:70))

Biossido di titanio 0,038-0,042
Glicole dietilenico 0,2-0,8
Tracce di antimonio <0,02
(catalizzatore)
Tracce di aldeide <0,0001

Il bottone & realizzato in lega di titanio composta dai
seguenti elementi:

Elemento Limiti composizionali
Frazione di massa %
Alluminio Da5,5a6,75
Vanadio Da35a45
Ferro 0,3 massimo
Ittrio 0,005
Ossigeno 0,2 massimo
Carbonio 0,08 massimo
Azoto 0,05 massimo
Idrogeno 0,015 massimo
Titanio Equilibrio su 100

Il dispositivo contiene anche due strumenti monouso:
una punta per trapano cannulata e un cavo guida.

Questi strumenti vengono utilizzati durante I'impianto
del dispositivo e sono realizzati al 100% in acciaio
inossidabile.

Effetti collaterali indesiderati

* Infezione

+ Dolore e rigidita

+ Perdita di riduzione della spalla

+ Articolazione della spalla instabile

+ Gamma di movimento limitata

+ Frattura ossea

+ Guarigione delle ferite compromessa
+ Lesioni nervose

* lIrritazione dei tessuti

* Reazioni allergiche e/o inflammatorie dei tessuti
+  Formicolio

+ Perdita di osso

Quando contattare un professionista sanitario
Tutte le operazioni comportano un certo rischio. |
rischi e le complicazioni di questa procedura sono
limitati. Contattare un professionista sanitario se
si verificano livelli anomali degli effetti collaterali
indesiderati elencati sopra.

Rischi residui

Come per qualsiasi procedura di questo tipo, esiste
il rischio che il trattamento chirurgico possa essere
inefficace o causare un peggioramento dei sintomi.
L'intervento chirurgico potrebbe causare nuovi danni
o fallire.

E necessario segnalare al produttore qualsiasi evento
grave che si verifichi in relazione al dispositivo.

Per una sintesi delle prestazioni cliniche e di sicurezza,
visitare il seguente link:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Nota: il collegamento EUDAMED sara disponibile solo
dopo il lancio del database europeo sui dispositivi
medici, EUDAMED.




Portugués

Nome do dispositivo
Sistema de botdo Infinity-Lock™.
Codigos de produtos: 102-1089

Tipo de dispositivo
Implante ortopédico - Ligamento coracoclavicular

Descricao do dispositivo
Finalidade pretendida
O Sistema de botdo Infinity-Lock destina-se a
unir a articulagdo do ombro (redugdo do ombro)
enquanto esta cicatriza ap6s a separac¢do da
articulagdo do ombro.

Desempenho pretendido

A principal caracteristica de desempenho do
Sistema de botdo Infinity-Lock é a capacidade
de reduzir a articulacdo do ombro a sua posicao
normal e melhorar o aspeto do ombro.

Doentes pretendidos

O Sistema de botdo Infinity-Lock deve ser utilizado
em todos os doentes considerados adequados
para a reducdo de uma articulagdo do ombro
separada, em relacdo a utilizagdo pretendida, as
indicacBes e as contraindicagdes do dispositivo,
conforme as instrug¢des de utilizagao.

Periodo de vida util esperado do dispositivo e o
acompanhamento necessario

O Sistema de botdo Infinity-Lock € um implante
permanente que deve permanecer no ombro do
doente pelo resto da vida. O dispositivo destina-
se a proporcionar a reducdo da articulagdo do
ombro até que ocorra a cicatrizagdo natural, o
que pode demorar até aproximadamente dois
anos. O doente deve seguir os conselhos do seu
cirurgido, que descrevera quaisquer necessidades
de acompanhamento apos a cirurgia.

Avisos e precaugdes

O Sistema de botdo Infinity-Lock ndo deve ser
implantado se houver suspeita de que o doente pode
ter alguma rea¢do negativa ao receber o implante e
devem ser feitos testes adequados antes de qualquer
cirurgia.

Os doentes sdo avisados para nao excederem

os niveis de atividade adequados prescritos pelo
cirurgido ou para ndo sobrecarregarem o local da
cirurgia antes da cicatrizacdo completa.

O doente e qualquer profissional de saude que

esteja a tratar o doente devem estar cientes de

gue o Sistema de botdo Infinity-Lock é compativel

com exames de ressonancia magnética (RM) em

determinadas condi¢des. Os doentes com este

dispositivo podem ser examinados com seguranca

num sistema de RM nas seguintes condi¢8es:

« Campo magnético estatico de 1,5 Tesla e 3 Tesla,
apenas

« Campo magnético com gradiente espacial maximo
de 4.000 Gauss/cm (40 T/m)

+ Maxima registada no sistema de RM, média
ponderada da taxa de absor¢ao especifica
(specific absorption rate, SAR) para todo o corpo
de 2 W/kg durante 15 minutos de exame (ou
seja, por sequéncia de impulsos) no modo de
funcionamento normal

Sob as condi¢8es de realizacdo do exame definidas,
prevé-se que o Sistema de botdo Infinity-Lock sofra,
no maximo, um aumento de temperatura de 1,5 °C
apo6s 15 minutos de exame continuo (ou seja, por
sequéncia de impulsos).

Em testes ndo clinicos, o artefato da imagem originado
pelo Sistema de botdo Infinity-Lock estende-se

cerca de 15 mm a partir deste implante quando a
imagiologia é obtida com uma sequéncia de impulsos
eco com gradiente e um sistema de RM de 3 Tesla.

Informacdes para utilizagdo segura
O doente deve seguir o programa de reabilitagao
prescrito pelo cirurgido responsavel.

Materiais do dispositivo

O implante do Sistema de botdo Infinity-Lock contém
uma fita e um botdo. A fita é feita de tereftalato de
polietileno (poliéster) e corante D&C verde n.° 6 (ndo
superior a 0,75 % por peso).

O poliéster é composto pelos seguintes componentes:

Componente Concentracao (%)
Tereftalato de polietileno Equilibrio a 100
Acabamento em fibra (agua/ <0,06
emulsdo de 6leo) (30:70))
Dioxido de titanio 0,038-0,042
Dietilenoglicol 0,2-0,8
Vestigios de antiménio <0,02
(catalisador)
Vestigios de aldeido <0,0001

O botao é fabricado em liga de titanio composta pelos
seguintes elementos:

Elemento Limites composicionais
Fracdo de massa %
Aluminio 55a6,75
Vanadio 3,5a4,5
Ferro 0,3 max.
itrio 0,005
Oxigénio 0,2 max.
Carbono 0,08 max.
Azoto 0,05 max.
Hidrogénio 0,015 max.
Titanio Equilibrio a 100

O dispositivo também contém dois instrumentos
descartaveis, uma broca canulada e um fio-guia. Estes
instrumentos sdo utilizados durante a implanta¢do do
dispositivo e sdo 100% fabricados em ago inoxidavel.

Efeitos secundarios indesejaveis

+ Infecdo

+ Dorerigidez

+ Perda daredug¢do do ombro

+ Articulagdo do ombro instavel

+  Amplitude de movimento limitada

* Fratura éssea

+ Alteragdo da cicatrizagdo das feridas
* Lesdes dos nervos

+ lrritagdo tissular

* Reagdes alérgicas e/ou inflamatdrias tissulares
+  Formigueiro

* Perda 6ssea

Quando contactar um profissional de satde

Todas as operacdes envolvem algum risco. O risco e
as complica¢bes deste procedimento sao reduzidos.
Contacte um profissional de saude se sentir niveis
anormais dos efeitos secundarios indesejaveis listados
acima.

Riscos residuais

Como em qualquer procedimento deste tipo, existe o
risco de a cirurgia ndo ser eficaz no tratamento ou de
causar um agravamento dos sintomas. Podem ocorrer
novos danos ou uma falha da cirurgia.

Qualquer incidente grave que ocorra em relagdo ao
dispositivo deve ser notificado ao fabricante.

Um resumo do desempenho clinico e seguranca esta
disponivel no seguinte link:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Observacdo: o link EUDAMED apenas estara disponivel
apos o langamento na base de dados europeia sobre
dispositivos médicos, EUDAMED.




Turkce

Cihaz Adi
Infinity-Lock Button System™.
Urtin kodlari: 102-1089

Cihaz Tard
Ortopedik Implant - Korakoklavikuler Ligament

Cihaz Agiklamasi
Hedeflenen Amag¢

Infinity-Lock Buton Sistemi, omuz eklemi ayrilmasi
sonrasl iyilesme slrecinde omuz eklemini bir araya

getirmek (Omuz reduiksiyonu) icin tasarlanmistir.

Hedeflenen Performans

Infinity-Lock Buton Sisteminin en dnemli
performans ¢zelligi, omuz eklemini normal
pozisyonuna indirerek omuz gérinimuana
iyilestirmesidir.

Hedeflenen Hastalar

Infinity-Lock Buton Sistemi, kullanim kilavuzunda
belirtilen kullanim amaci, endikasyon ve
kontrendikasyonlari dikkate alinarak, ayrilmis
omuz ekleminin rediksiyonu icin uygun oldugu
degerlendirilen tum hastalarda kullanima
yoneliktir.

Cihazin beklenen 6mri ve gerekli takip
Infinity-Lock Digme Sistemi, hastanin 6mru
boyunca omzunda kalmasi amaglanan kalici bir
implanttir. Cihazin, dogal iyilesme gerceklesene

kadar, yani yaklasik iki yila kadar, omuz ekleminde

reduksiyon saglamasi amaclanmistir. Hasta,
ameliyattan sonra herhangi bir takip gereksinimi
olup olmadigini belirleyecek olan cerrahinin
tavsiyelerine uymalidir.

Uyarilar ve Onlemler

Hastanin implant takilmasina karsi olumsuz reaksiyon
gosterebilecegi dusunullyorsa Infinity-Lock DUgme
Sistemi yerlestiriimemeli ve cerrahi mudahale
Oncesinde uygun testler yapiimaldir.

Hastalar, cerrah tarafindan 6nerilen uygun
aktivite seviyelerini asmamalari ve tam iyilesme
gerceklesmeden ameliyat bolgesine asir yuk
bindirmemeleri konusunda uyarilirlar.

Hasta ve hastayi tedavi eden saglik hizmeti uzmanlari,

Infinity-Lock DUgme Sisteminin belirli durumlarda

Manyetik Rezonans Goruntileme (MR) ile uyumlu

oldugunu bilmelidir. Bu cihazla hastalar asagidaki

kosullar altinda MR sisteminde guvenli bir sekilde
taranabilir:

+ Sadece 1,5 Tesla ve 3 Tesla'lik statik manyetik alan

*  Maksimum mekansal gradyan manyetik alani
4.000 Gauss/cm (40 T/m)

+ Bildirilen maksimum MR sistemi, Normal Calisma
Modunda 15 dakikalik tarama igin (yani darbe
sekansi basina) tum vucut ortalama spesifik
absorpsiyon orani (SAR) 2 W/kg olmalidir

Tanimlanan tarama kosullari altinda, Infinity-Lock
Duagme Sisteminin 15 dakikalik surekli tarama
sonrasinda (darbe dizisi basina) maksimum 1,5
santigrat derecelik bir sicaklik artisi Gretmesi
beklenmektedir.

Klinik disi testlerde, Infinity-Lock DGgme Sisteminin
neden oldugu gorintu artefakti, bir gradyan eko
darbe dizisi ve 3 Tesla MR sistemi kullanilarak
goruntulendiginde bu implanttan yaklasik 15 mm'ye
kadar uzanmaktadir.

Giivenli Kullanim igin Bilgiler
Hasta, tedavi eden cerrahin 6nerdigi rehabilitasyon
programina uymaldir.

Cihaz Malzemeleri

Infinity-Lock Buton Sistemi implanti bir bant ve bir
butondan olusmaktadir. Bant, polietilen tereftalattan
(Polyester) ve renklendirici D&C Yesil No. 6'dan
(agirlikga %0,75'ten az) yapiimistir.

Polyester asagidaki bilesenlerden olusur:

Bilesen Konsantrasyon (%)
Polietilen tereftalat 100'e kadar denge
Elyaf son kaplama (su / yag <0,06
emulsiyonu) (30:70))
Titanyum dioksit 0,038 - 0,042
Dietilen glikol 0,2-0,8
Antimon (Katalizor) izleri <0,02
Aldehit izleri <0,0001

DUgme, asagidaki elemanlardan olusan titanyum
alasimindan yapilmistir:

Oge | Kompozisyonel sinirlar
Kitle Orani %
Aldminyum 5,5ila 6,75
Vanadyum 3,5ila4,5
Demir 0,3 maks.
itriyum 0,005
Oksijen 0,2 maks.
Karbon 0,08 maks.
Azot 0,05 maks.
Hidrojen 0,015 maks.
Titanyum 100'e kadar denge

Cihazda ayrica iki adet tek kullanimlik alet, Kanallu
matkap ucu ve Kilavuz Tel bulunmaktadir. Bu aletler
cihazin yerlestirilmesi sirasinda kullanilan ve %100
paslanmaz celikten Uretilen aletlerdir.

istenmeyen Yan Etkiler

+  Enfeksiyon

«  Agrive sertlik

*  Omuz reduksiyonunun kaybi
+ Dengesiz omuz eklemi

*  Sinirh hareket arahgi

+  Kemik kingi

* Yaraiyilesmesinin bozulmasi
+ Sinir yaralanmalari

+ Doku tahrisi

+ Alerjik ve/veya inflamatuar doku reaksiyonlari
* Uyusma ve ignelenme hissi

+  Kemik kaybi

Bir saglik uzmanina ne zaman basvurmalisiniz?
Her ameliyat bir miktar risk icerir. Bu islemin riskleri
ve komplikasyonlari dusuktir. Yukarida siralanan
istenmeyen yan etkilerden herhangi birini anormal
dizeyde yasarsaniz bir saglik hizmetleri uzmanina
basvurun.

Arta Kalan Riskler

Bu tipteki her turlu islemde oldugu gibi, cerrahinin
tedavide etkili olmama veya belirtilerin kétulesmesi
riski vardir. Yeni bir hasar veya cerrahide basarisizlik
meydana gelebilir.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi
olay ureticiye bildirilmelidir.

Guvenlik ve klinik performans 6zetine asagidaki
baglantidan ulasilabilir:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Not: EUDAMED baglantisi yalnizca tibbi cihazlara
iliskin Avrupa veri tabani EUDAMED'in kullanima
sunulmasinin ardindan kullanilabilir olacaktir.




Nederlands

Apparaatnaam
Infinity-Lock Button System™.
Productcodes: 102-1089

Apparaattype
Orthopedisch implantaat - Coracoclaviculaire ligament

Apparaatbeschrijving
Beoogd doel
Het Infinity-Lock Button System is bedoeld om
het schoudergewricht weer bij elkaar te brengen
(schouderreductie) terwijl het geneest na een
schoudergewrichtsscheiding.

Beoogd doel

Het belangrijkste doel van het Infinity-Lock Button
System is om het schoudergewricht terug te
brengen naar de normale positie en het uiterlijk
van de schouder te verbeteren.

Beoogde patiénten

Het Infinity-Lock Button System moet worden
gebruikt bij alle patiénten die in aanmerking
komen voor reductie van een geamputeerd
schoudergewricht, rekening houdend met

het beoogde gebruik, de indicaties en contra-
indicaties voor het hulpmiddel, zoals vermeld in de
gebruiksaanwijzing.

Verwachte levensduur van het apparaat en
noodzakelijke follow-up

Het Infinity-Lock Button-systeem is een permanent
implantaat dat bedoeld is om de rest van zijn

leven in de schouder van de patiént te blijven. Het
apparaat is bedoeld om het schoudergewricht

te verkleinen totdat er sprake is van natuurlijke
genezing. Dit kan ongeveer twee jaar duren. De
patiént moet het advies van de chirurg opvolgen.
Deze zal eventuele vervolgcontroles na de operatie
met u bespreken.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Het Infinity-Lock Button System mag niet worden
geimplanteerd als men vermoedt dat de patiént
negatief zal reageren op het implantaat. Er dienen
passende tests te worden uitgevoerd voordat de
operatie plaatsvindt.

Patiénten worden gewaarschuwd dat zij de door de
chirurg voorgeschreven activiteitsniveaus niet mogen
overschrijden en dat zij de operatieplek niet mogen
overbelasten voordat deze volledig is genezen.

De patiént en elke zorgverlener die de patiént
behandelt, moeten zich ervan bewust zijn dat het
Infinity-Lock Button System compatibel is met
Magnetic Resonance Imaging (MRI-scans) bij bepaalde
aandoeningen. Patiénten met dit apparaat kunnen
veilig worden gescand in een MR-systeem onder de
volgende voorwaarden:
+  Statisch magnetisch veld van slechts 1,5 Tesla en 3
Tesla

* Maximale ruimtelijke gradiént magneetveld van
4.000 Gauss/cm (40 T/m)

+ Maximale gerapporteerde MR-systeem,
gemiddelde specifieke absorptiesnelheid (SAR)
van het hele lichaam van 2 W/kg gedurende 15
minuten scannen (d.w.z. per pulssequentie) in de
normale bedrijfsmodus

Onder de gedefinieerde scanomstandigheden zal

het Infinity-Lock Button System naar verwachting

een maximale temperatuurstijging van 1,5° C
produceren na 15 minuten continu scannen (d.w.z. per
pulssequentie).

Bij niet-klinische tests strekt het beeldartefact dat
wordt veroorzaakt door het Infinity-Lock Button
System zich uit tot ongeveer 15 mm van dit
implantaat, wanneer er beelden worden gemaakt met
een gradiént-echopulssequentie en een 3 Tesla MR-
systeem.

Informatie voor veilig gebruik
De patiént dient het revalidatieprogramma te volgen
dat door de behandelend chirurg is voorgeschreven.

Apparaatmaterialen

Het implantaat met het Infinity-Lock Button System
bestaat uit een tape en een knop. De tape is gemaakt
van polyethyleentereftalaat (polyester) en kleurstof D
& C Groen #6 (minder dan 0,75 % (in gewicht).

Polyester bestaat uit de volgende componenten:

Onderdeel Concentratie (%)
Polyethyleentereftalaat Saldo naar 100
Vezelafwerking (water / olie- <0,06
emulsie) (30:70))
Titaandioxide 0,038-0,042
Diethyleenglycol 0,2-0,8
Antimoon (katalysator) sporen <0,02
Aldehyde sporen <0,0001

De knop is gemaakt van een titaniumlegering, die
bestaat uit de volgende elementen:

Element Samenstellingslimieten
Massafractie %
Aluminium 5,5tot 6,75
Vanadium 3,5tot 4,5
|Jzer Maximaal 0,3

Yttrium 0,005
Zuurstof Maximaal 0,2
Koolstof Maximaal 0,08
Stikstof Maximaal 0,05

Waterstof Maximaal 0,015
Titanium Saldo naar 100

Het apparaat bevat ook twee wegwerpinstrumenten:
een gecanuleerde boor en een geleidedraad. Deze
instrumenten worden gebruikt tijdens de implantatie
van het apparaat en zijn gemaakt van 100% roestvrij
staal.

Ongewenste bijwerkingen

+ Infectie

* Pijn en stijfheid

+ Verlies van schouderreductie
+ Instabiel schoudergewricht

*  Beperkte bewegingsvrijheid

*  Botbreuk

+ Verstoorde wondgenezing

+ Zenuwbeschadigingen

+ Weefselirritatie

+ Allergisch and/or ontstekingsreacties van weefsel
+ Spelden en naalden

+ Verlies van bot

Wanneer moet u contact opnemen met een
zorgverlener?

Alle handelingen brengen risico’s met zich mee. Het
risico en de complicaties van deze procedure zijn
klein. Neem contact op met een arts als u abnormale
waarden van de hierboven genoemde ongewenste
bijwerkingen ervaart.

Resterende risico’s

Zoals bij elke ingreep van dit type bestaat het risico
dat de operatie niet effectief is als behandeling of dat
de symptomen verergeren. Er kan nieuwe schade
ontstaan of de operatie kan mislukken.

Elk ernstig incident dat zich voordoet met betrekking
tot het apparaat, moet aan de fabrikant worden
gemeld.

Een samenvatting van de veiligheids- en klinische
prestaties vindt u via de volgende link:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Let op: de EUDAMED-link is pas beschikbaar nadat
de Europese database voor medische hulpmiddelen,
EUDAMED, is gelanceerd.




Svenska

Enhetens namn
Infinity-Lock Button System™.
Produktkoder: 102-1089

Typ av enhet
Ortopediskt implantat - korakoklavikulart ligament

Enhetsbeskrivning
Avsett andamal
Infinity-Lock Button System ar avsett att fora
samman axelleden (axelreduktion) medan den
laker efter att axelleden separerats.

Avsett prestanda

Den huvudsakliga prestandafunktionen hos
Infinity-Lock Button System ar férmagan att
minska axelleden till sin normala position och
férbattra axelns utseende.

Avsett patienter

Infinity-Lock Button System ska anvandas for
alla patienter som anses lampliga for reduktion
av en separerad axelled, med hansyn till avsedd
anvandning, indikationer och kontraindikationer
for enheten, som anges i bruksanvisningen.

Forvantad livslangd fér enheten och nédvandig
uppféljning

Infinity-Lock Button System ar ett permanent
implantat som ar avsett att sitta kvar i patientens
axel under resten av livet. Enheten ar avsedd att
ge axelledsreduktion tills naturlig 1dkning kan ske,
vilket kan ta upp till cirka tva ar. Patienten bor félja
raden fran sin kirurg som kommer att beskriva
eventuella uppfoljningsbehov efter operationen.

Varningar & Forsiktighetsatgarder

Infinity-Lock Button System bdr inte implanteras

om man tror att patienten kan fa nagra negativa
reaktioner pa att fa ett implantat och lampliga tester
bor gbras innan ndgon operation ager rum.

Patienter varnas for att inte 6verskrida lampliga
aktivitetsnivaer som ordinerats av kirurgen eller att
Overbelasta operationsstallet innan fullstandig 1akning
har skett.

Patienten och all halso- och sjukvardspersonal som

behandlar patienten bér vara medvetna om att

Infinity-Lock Button System ar kompatibelt med

Magnetic Resonance Imaging (MRT-skanningar)

med vissa tillstand. Patienter med denna enhet

kan skannas sakert i ett MR-system under foljande

forhallanden:

+  Statiskt magnetfalt pa endast 1,5 Tesla och 3 Tesla

«  Maximalt magnetfalt for rumslig gradient pa 4 000
Gauss/cm (40 T/m)

+  Maximalt MR-system rapporterat, genomsnittlig
specifik absorptionshastighet (SAR) for hela
kroppen pa 2 W/kg under 15 minuters skanning
(dvs. per pulssekvens) i normalt driftlage

Under de definierade skanningsférhallandena
férvantas Infinity-Lock Button System ge en maximal
temperaturdkning pa 1,5 °C efter 15 minuters
kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).

| icke-kliniska tester stracker sig bildartefakten som
orsakas av Infinity-Lock Button System cirka 15 mm
fran detta implantat nar den avbildas med en gradient
ekopulssekvens och ett 3 Tesla MR-system.

Information for saker anvandning
Patienten ska folja det rehabiliteringsprogram som
ordinerats av den behandlande kirurgen.

Enhetsmaterial

Infinity-Lock Button System-implantatet innehaller
en tejp och en knapp. Tejpen ar tillverkad av
polyetentereftalat (polyester) och fargdmnet D&C
Green #6 (mindre an 0,75 viktprocent).

Polyestern bestdr av féljande komponenter:

Komponent Koncentration (%)
Polyetentereftalat Balans till 100
Fiberfinish (vatten / <0,06
oljeemulsion) (30:70))
Titandioxid 0.038-0.042
Dietylenglykol 0.2-0.8
Antimon (Katalysator) spar <0.02
Aldehydspar <0.0001

Knappen ér tillverkad av titanlegering som bestar av
féljande element:

Element Kompositionsgranser

Massfraktion %

Aluminium 5,5till 6,75
Vanadin 3,5till 4,5
Jarn 0,3 max.
Yttrium 0.005
Syre 0,2 max.
Kol 0,08 max.
Kvave 0,05 max.
Vate 0,015 max.
Titan Balans till 100

Enheten innehaller ocksa tva engdngsinstrument,

en kanylerad borr och en styrtrad. Dessa instrument
anvands under implantationen av enheten och ar
tillverkade av 100 % rostfritt stal.

Odnskade biverkningar

+ Infektion

* Smarta och stelhet

*  Forlust av axelférminskning

* Instabil axelled

*  Begransat rorelseomfang

+  Benfraktur

«  Forsamrad sarlakning

*  Nervskador

* Vavnadsirritation

+ Allergisk and/or inflammatoriska
vavnadsreaktioner

+  Stift och nélar

*  Forlust av ben

Nar ska man kontakta hélso- och sjukvardspersonal?
Alla operationer innebar en viss risk. Risken och
komplikationerna med denna procedur ar sma.
Kontakta en ldkare om du upplever onormala nivaer
av de odnskade biverkningarna som anges ovan.

Kvarstaende risker

Som med alla ingrepp av denna typ finns det en
risk att kirurgi inte ar effektiv i behandlingen eller
kan orsaka férvarrade symtom. Nya skador eller ett
misslyckande av operationen kan uppsta.

Alla allvarliga tillbud som intraffar i samband med
produkten ska rapporteras till tillverkaren.

En sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda
finns pa foljande lank:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Anm.: Lanken till Eudamed kommer att vara tillganglig
forst efter det att den europeiska databasen for
medicintekniska produkter, Eudamed, har lanserats.




Polski

Nazwa wyrobu
Infinity-Lock Button System™.
Kody wyrobdéw: 102-1089

Typ wyrobu
Implant ortopedyczny - wiezadto kruczo-obojczykowe

Opis wyrobu
Przeznaczenie
Wyréb Infinity-Lock Button System jest pomocny
w ponownym zespoleniu stawu barkowego
(repozycja stawu barkowego) w trakcie gojenia sie
w nastepstwie jego rozdzielenia.

Zamierzone dziatanie

Gtéwnga cecha wyrobu Infinity-Lock Button System
jest zdolnos$¢ do przywroécenia stawu barkowego
do jego prawidtowej pozycji i poprawienia wygladu
zewnetrznego stawu.

Docelowa grupa pacjentéw

Wyréb Infinity-Lock Button System jest
przeznaczony do stosowania u wszystkich
pacjentéw uznanych za kwalifikujgcych sie do
repozycji stawu barkowego przy uwzglednieniu
informacji zawartych w czeSciach przeznaczenie,
wskazania i przeciwwskazania okreslonych dla
tego wyrobu w instrukgji stosowania.

Przewidywany okres trwatosci wyrobu i
niezbedne badania kontrolne

Wyréb Infinity-Lock Button System to staty
implant, ktéry przewidziany jest do pozostania w
ramieniu pacjenta do konca jego zycia. Wyréb ten
ma zapewni¢ repozycje stawu barkowego do czasu
jego naturalnego wygojenia, ktére moze trwac do
okoto dwéch lat. Pacjent powinien stosowac sie do
zalecen chirurga, ktéry okresli wszelkie wymagania
dotyczace dalszego postepowania po zabiegu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Wyréb Infinity-Lock Button System nie moze by¢
stosowany u pacjentéw ze znang nadwrazliwoscig na
materiaty implantacyjne. Jesli u pacjenta podejrzewa
sie nadwrazliwos¢ na ciato obce, przed implantacja
nalezy wykona¢ odpowiednie badania.

Pacjentow ostrzega sie, aby nie przekraczali
zalecanego przez chirurga poziomu aktywnosci ani
nie przecigzali miejsca operacji przed catkowitym
wygojeniem.

Pacjent i kazdy pracownik stuzby zdrowia sprawujacy
nad nim opieke powinni wiedzie¢, ze wyrdb
Infinity-Lock Button System nie uniemozliwia
przeprowadzania obrazowania metodg rezonansu
magnetycznego (MRI), jednak pod pewnymi
warunkami. Pacjenci po implantacji tego wyrobu moga
by¢ bezpiecznie poddawani badaniom obrazowym
urzadzeniem RM pod nastepujgcymi warunkami:
+  Wytacznie statyczne pole magnetyczne o natezeniu
1,5Ti3T

+ Maksymalny gradient przestrzenny pola
magnetycznego 4000 Gauséw/cm (40 T/m)

+ Maksymalna i odnotowana przez system MR
Srednia dla catego ciata szybkos$¢ absorpcji swoistej
(SAR) wynosi¢ moze 2 W/kg przez 15-minutowy
przedziat obrazowania (tj. na sekwencje impulsow)
w trybie pracy standardowe;j

W zdefiniowanych warunkach obrazowania oczekuje
sie, ze wyrob Infinity-Lock Button System wytworzy
maksymalny wzrost temperatury o 1,5°C po 15
minutach ciggtego obrazowania (tj. na sekwencje
impulséw).

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu wywotany
przez wyréb Infinity-Lock Button System rozcigga sie
na okoto 15 mm od przedmiotowego implantu, gdy
obrazowano obszar za pomoca sekwencji impulséw
echa gradientowego i urzagdzenia RM generujgcego
natezenie 3 Tesli.

Informacje dotyczgce bezpiecznego stosowania
Pacjent powinien stosowac sie do programu
rehabilitacji zaleconego przez chirurga prowadzacego.

Materiaty, z ktérych wykonano wyréb

Implant Infinity-Lock Button System sktada sie z
tasmy i zapiecia. TaSma wykonana jest z tereftalanu
polietylenowego (poliestru) i barwnika D & C Green #6
(mniej niz 0,75% wagowo).

Poliester sktada sie z nastepujgcych sktadnikow:

Sktadnik Stezenie (%)
Tereftalan polietylenowy tacznie 100
Wykoriczenie wtdékninowe <0,06
(emulsja wodno-olejowa)

(30:70))
Dwutlenek tytanu 0,038-0,042
Glikol dietylenowy 0,2-0,8
llosci Sladowe antymonu <0,02
(katalizator)
lloSci Sladowe aldehydu <0,0001

Zapiecie wykonane jest ze stopu tytanu, ktéry sktada
sie z nastepujgcych pierwiastkow sktadowych:

Pierwiastek Wartosci graniczne
kompozycji
Frakcja masowa %

Aluminium 5,5do 6,75
Wanad 3,5do 4,5

Zelazo 0,3 maks.

Itr 0,005

Tlen 0,2 maks.
Wegiel 0,08 maks.
Azot 0,05 maks.
Wodor 0,015 maks.
Tytan tacznie 100

Wyréb zawiera réwniez dwa jednorazowe narzedzia:
wiertto kaniulowane i prowadnik. Instrumenty te

sg wykorzystywane podczas implantacji wyrobu i
wykonane sg w 100% ze stali nierdzewne;.

Dziatania niepozadane

+ Zakazenie

+  BOlisztywnos¢

+ Utrata repozycji barku

* Niestabilny staw barkowy
+ Ograniczony zakres ruchu
*  Ztamanie kosci

+ Zaburzone gojenie sie ran
+  Urazy nerwéw

+ Podraznienie tkanek

+ Reakcje alergiczne i/lub zapalne tkanek
*  Mrowienie

+  Ubytek kosci

Kiedy nalezy skontaktowac sie z pracownikiem
stuzby zdrowia

Kazda interwencja chirurgiczna wigze sie z pewnym
ryzykiem. Ryzyko i powiktania zwigzane z tg procedurg
sg niewielkie. Skontaktowac sie z lekarzem w
przypadku zauwazenia nietypowego nasilenia dziatan
niepozadanych wymienionych powyzej.

Pozostate ryzyka

Podobnie jak w przypadku kazdej interwencji tego
typu, istnieje ryzyko, ze operacja moze okazac sie
nieskuteczna lub doprowadzi¢ do pogorszenia
objawéw. Moze dojs¢ do nowych uszkodzen lub
niepowodzenia operadji.

Kazde powazne zdarzenie zwigzane z wyrobem
powinno zosta¢ zgtoszone producentowi.

Zestawienie wynikow w zakresie bezpieczenstwa i
skutecznosci klinicznej wyrobu mozna znalez¢ pod
nastepujacym adresem:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Uwaga: Link EUDAMED bedzie dostepny dopiero po
uruchomieniu europejskiej bazy danych o wyrobach
medycznych EUDAMED.




Slovenscina

Ime pripomocka
Infinity-Lock Button System™.
Sifre izdelkov: 102-1089

Vrsta pripomocka
Ortopedski vsadek - korakoklavikularni ligament

Opis naprave
Predvideni namen
Sistem pritrjevanja Infinity-Lock je namenjen
zdruZevanju ramenskega sklepa (zmanjSanje
ramena), ko se celi po locitvi ramenskega sklepa.

Predvidena zmogljivost

Glavna znacilnost delovanja sistema pritrjevanja
Infinity-Lock je zmoznost repozicije rame sklepa v
normalen poloZaj in izboljSanje videza ramena.

Predvideni bolniki

Sistem Infinity-Lock se uporablja za vse paciente,
kateri so primerni za repozicijo izpada ramenskega
sklepa, glede na namen uporabe, indikacije in
kontraindikacije za napravo, navedene v navodilih
za uporabo.

Pricakovana Zivljenjska doba pripomocka in
potrebno spremljanje

Infinity-Lock Button System je trajni vsadek,

ki ostane v pacientovi rami do konca zivljenja.
Naprava je namenjena repoziciji ramena do
naravne ozdravitve, kar lahko traja priblizno dve
leti. Bolnik mora upostevati nasvet svojega kirurga,
ki bo predstavil morebitne nadaljnje zahteve glede
operacije.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Sistem Infinity-Lock se ne sme vsaditi, e bi lahko imel
pacient kakrsno koli negativno reakcijo na vsadek, zato
je treba pred operacijo opraviti ustrezne teste.

Bolnike opozorimo, naj ne presezejo ustreznih ravni
aktivnosti, ki jih predpiSe kirurg, oziroma naj ne
preobremenijo mesta operacije, preden se popolnoma
zaceli.

Bolnik in vsak zdravstveni delavci, ki ga zdravijo,

se morajo zavedati, da je sistem Infinity-Lock pod

doloCenimi pogoji zdruzljiv s slikanjem z magnetno

resonanco (MRI). Bolnike s to napravo je mogoce
varno slikati v sistemu MR pod naslednjimi pogoji:

* Samo stati¢no magnetno polje 1,5 Tesla in 3 Tesle

* Najvedji prostorski gradient magnetnega polja
4000 Gauss/cm (40 T/m)

+ Najzmogljivejsi znan sistem MR, povprecna stopnja
specificne absorpcije (SAR) za celotno telo je 2
W/kg za 15 minut skeniranja (tj. na zaporedje
impulzov) v obi¢ajnem nacinu delovanja

Pri doloCenih pogojih skeniranja se pricakuje, da
temperature 1,5 °C po 15 minutah neprekinjenega
skeniranja (j. na zaporedje impulzov).

Pri neklinicnem preskusanju artefakt slike, ki ga
povzroci sistem Infinity-Lock, sega priblizno 15 mm

od tega vsadka, Ce ga slikamo z uporabo zaporedja
impulzov gradientnega odmeva in sistema MR 3 Tesla.

Informacije za varno uporabo
Bolnik mora upoStevati rehabilitacijski program, ki ga
predpiSe lecedi kirurg.

Materiali naprave

Vsadek Infinity-Lock Button System vkljuCuje trak in
gumb. Trak je izdelan iz polietilen tereftalata (poliestra)
in barvila D&C Green #6 (manj kot 0,75 % glede na
tezo).

Poliester je sestavljen iz naslednjih komponent:

Komponenta Koncentracija (%)
Polietilen tereftalat Razmerje do 100
Obdelava vlaken (voda/oljna <0,06
emulzija) (30:70))
Titanov dioksid 0,038-0,042
Dietilen glikol 0,2-0,8
Sledi antimona (katalizatorja). <0,02
Aldehidne sledi <0,0001

Gumb je izdelan iz titanove zlitine, ki je sestavljena iz
naslednjih elementov:

Element Kompozicijske meje
Masni delez v %
Aluminij 5,5do 6,75
Vanadij 3,5do 4,5
Zelezo Najv. 0,3
Itrij 0,005
Kisik Najv. 0,2
Ogljik Najv. 0,08
Dusik Najv. 0,05
Vodik Najv. 0,015
Titan Razmerje do 100

Pripomocek vsebuje tudi dva instrumenta za
enkratno uporabo, sveder s kanilo in vodilno Zico. Ta
instrumenta se uporabljata med implantacijo naprave
in sta izdelana iz 100-% nerjavecega jekla.

NeZeleni stranski uinki

+  OkuZba

+ Bolecina in togost

+ Izpad ramenskega sklepa
+ Nestabilen ramenski sklep
+ Omejen obseg gibanja

+  Zlom kosti

+ Oslabljeno celjenje ran

+  Poskodbe Zivcev

+ DraZenje tkiv

+ AlergiCne reakcije in/ali reakcije vnetja tkiv
+ Bucikeinigle

* Izguba kosti

Kdaj stopiti v stik z zdravstvenim delavcem

Vse operacije vkljuCujejo doloCeno tveganje. Tveganje
in zapleti tega postopka so majhni. Ce izkusite
nenormalne ravni zgoraj navedenih nezelenih
stranskih ucinkov, se obrnite na zdravstvenega
delavca.

Preostala tveganja

Kot pri vsakem tovrstnem posegu obstaja tveganje,
da operacija morda ne bo ucinkovita pri zdravljenju
oziroma lahko povzroci poslabsSanje simptomov.
Lahko se pojavi nova poskodba oziroma operacija ni
uspesna.

Vsak resen incident, ki se zgodi v zvezi s pripomockom,
je treba prijaviti proizvajalcu.

Povzetek varnosti in klini¢ne ucinkovitosti je na voljo
na naslednji povezavi:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Opomba: Povezava EUDAMED bo na voljo Sele, ko
bo zagnana evropska baza podatkov o medicinskih
pripomockih EUDAMED.




Romana

Numele dispozitivului
Infinity-Lock Button System™.
Cod produs: 102-1089

Tip de dispozitiv
Implant ortopedic - Ligament coracoclavicular

Descrierea dispozitivului
Scopul vizat
Sistemul Infinity-Lock Button are rolul de a reuni
articulatia umarului (reducerea de umadr) in timp
ce aceasta se vindeca dupd separarea articulatiei
umarului.

Performanta dorita

Principala caracteristica de performanta a
sistemului Infinity-Lock Button este capacitatea
de a readuce articulatia umadrului la pozitia sa
normala si de a corecta pozitia umarului.

Pacientii vizati

Sistemul Infinity-Lock Button trebuie utilizat pentru
toti pacientii care sunt considerati potriviti pentru
reducerea unei articulatii separate a umarului,

in raport cu utilizarea prevazuta, indicatiile

si contraindicatiile pentru dispozitiv, date in
instructiunile de utilizare.

Durata de viata estimata a dispozitivului si
urmarirea necesara

Sistemul Infinity-Lock Button este un implant
permanent conceput pentru a ramane in umarul
pacientului pentru tot restul vietii acestuia.
Dispozitivul este conceput pentru a furniza
reducerea articulatiei umarului pana cand are
loc vindecarea naturalg, care poate dura pana la
aproximativ doi ani. Pacientul trebuie sa urmeze
sfaturile chirurgului sau, care va prezenta orice
necesitati de urmarire dupa interventie.

Avertismente si precautii

Sistemul Infinity-Lock Button nu trebuie implantat
daca se considera ca pacientul poate avea reactii
negative la primirea unui implant si trebuie efectuate
teste adecvate Thainte de orice interventie chirurgicala.

Pacientii sunt avertizati sa nu depaseasca nivelurile
adecvate de activitate prescrise de chirurg sau sa
suprasolicite locul interventiei chirurgicale Tnainte de
vindecarea completa.

Pacientul si orice profesionist din domeniul sanatatii

care trateaza pacientul trebuie sa stie ca sistemul

Infinity-Lock Button este compatibil cu imagistica prin

rezonanta magnetica (RMN) sub rezerva anumitor

conditii. Pacientii cu acest dispozitiv pot fi scanati in

siguranta intr-un sistem RMN in urmatoarele conditii:

+ camp magnetic static doar de 1,5 Tesla si 3 Tesla;

+ camp magnetic cu gradient spatial maxim de 4.000
Gauss/cm (40 T/m);

* ratd de absorbtie specifica (SAR) maxima raportata
de sistemul RM, medie pe intregul corp, de 2 W/kg
timp de 15 minute de scanare (adica per secventa
de impulsuri) in modul normal de operare.

Tn conditiile de scanare definite, se preconizeaza c&
sistemul Infinity-Lock Button va produce o crestere
maxima a temperaturii de 1,5 °C dupa 15 minute de
scanare continud (adica per secventd de impulsuri).

Tn cadrul testelor non-clinice, artefactul de imagine
cauzat de sistemul Infinity-Lock Button se extinde la
aproximativ 15 mm de acest implant atunci cand se
scaneaza utilizand o secventd de impulsuri cu ecou de
gradient si un sistem RM de 3 Tesla.

Informatii pentru utilizare Tn conditii de siguranta
Pacientul trebuie sa urmeze programul de reabilitare
prescris de chirurgul care 1l trateaza.

Materialele dispozitivului

Implantul Infinity-Lock Button System contine o
banda si un buton. Banda este fabricata din polietilen
tereftalat (poliester) si colorant D&C verde nr. 6 (mai
putin de 0,75 % din greutate).

Poliesterul este alcatuit din urmatoarele componente:

Componenta Concentratie (%)
Tereftalat de polietilena Echilibrat la 100
Finisaj fibra (emulsie apa/ulei <0,06
in proportie 30:70)
Dioxid de titan 0,038-0,042
Dietilenglicol 0,2-0,8
Urme de antimoniu <0,02
(catalizator)
Urme de aldehide <0,0001

Butonul este realizat din aliaj de titan care este
compus din urmatoarele elemente:

Element Limite compozitionale
Fractie de masa %

Aluminiu 5,5 pana la 6,75
Vanadiu 3,5panala4,5
Fier max. 0,3

Ytriu 0,005
Oxigen max. 0,2
Carbon 0,08 max.

Azot max. 0,05

Hidrogen max. 0,015
Titan Echilibrat la 100

Dispozitivul contine, de asemenea, doua instrumente
de unica folosintd, un burghiu canulat si un fir de
ghidaj. Aceste instrumente sunt utilizate in timpul
implantarii dispozitivului si sunt realizate 100% din otel
inoxidabil.

Efecte secundare nedorite

+ Infectie

* Durere sirigiditate

+ Pierderea reducerii umerilor

« Articulatia umarului instabila

* Gama limitata de miscari

* Fractura osoasa

* Insuficienta Tn vindecarea ranii
« Leziuni ale nervilor

« lIritatie tisulara

« Reactii alergice si/sau inflamatorii ale tesuturilor
+ Pinisiace

+ Pierdere osoasa

Cand sa contactati un profesionist din domeniul
sanatatii

Toate operatiile implica anumite riscuri. Riscul si
complicatiile acestei proceduri sunt reduse. Contactati
un profesionist din domeniul sanatatii daca prezentati
niveluri anormale ale efectelor secundare nedorite
enumerate mai sus.

Riscuri reziduale

Cain cazul oricarei proceduri de acest tip, exista
riscul ca interventia chirurgicala sa nu fie eficienta in
tratament sau sa provoace agravarea simptomelor.
Pot aparea noi leziuni sau esecul interventiei
chirurgicale.

Orice incident grav care apare in legatura cu
dispozitivul trebuie raportat producatorului.

Un rezumat al sigurantei si performantei clinice poate
fi gasit la urmatorul link:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Nota: link-ul EUDAMED va fi disponibil numai dupa
lansarea bazei de date europene privind dispozitivele
medicale, EUDAMED.




Latviski

lerices nosaukums
Infinity-Lock™ pogu sistéma.
Izstradajumu kodi: 102-1089

lerices veids
Ortopédiskais implants - korakoklavikulara saite

lerices apraksts
Paredzétais mérkis
Infinity-Lock pogu sistéma ir paredzéta, lai
savienotu plecu locitavu (pleca locttavas
atjaunosana), dziSanas perioda péc pleca locttavas
atdalisanas.

Paredzéta veiktspéja

Infinity-Lock pogu sistémas galvena veiktspéjas
funkcija ir iespgja atjaunot pleca locitavu hdz
normalam stavoklim un uzlabot pleca izskatu.

Paredzétie pacienti

Infinity-Lock pogu sistéma ir jaizmanto visiem
pacientiem, kuri tiek uzskatiti par piemérotiem
atdalijusas pleca locitavas atjaunosanai, nemot
VEra ierices paredzéto lietoSanu, indikacijas

un kontrindikacijas, kas noradrtas lietoSanas
instrukcija.

Paredzamais ierices kalpoSanas laiks un
nepiecieSsama novéroSana

Infinity-Lock pogu sistéma ir pastavigs implants,
kam paredzéts palikt pacienta pleca visu atlikuso
mazu. lerice ir paredzéta, lai nodrosinatu plecu
locttavas atjaunosanu, [1dz var notikt dabiska

sadziSana, kas var ilgt "dz aptuveni diviem gadiem.

Pacientam jaievéro sava kirurga ieteikumi, kurs
izklastis visas turpmakas prasibas péc operacijas.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
Infinity-Lock pogu sistému nevajadzétu implantét,
ja tiek uzskatits, ka pacientam var bat negativas
reakcijas, sanemot implantu, un pirms jebkadas
operacijas ir javeic atbilstoSas parbaudes.

Pacienti tiek bridinati neparsniegt atbilstoSus
kirurga noteiktos aktivitates llmenus vai neparslogot
operacijas vietu pirms pilnigas sadzisanas.

Pacientam un ikvienam veselibas aprapes
specialistam, kurs arsté pacientu, jaapzinas, ka
Infinity-Lock pogu sistéma ir saderiga ar magnétiskas
rezonanses attélveidoSanu (MRI skenéSanu) noteiktos
apstakjos. Pacientus ar So ierici var droSi skenét MR
sistéma ar Sadiem nosacijumiem:

+ tikai 1,5 teslu un 3 teslu statiskais magnétiskais
lauks;

+ maksimalais telpiska gradienta magnétiskais lauks
4000 gausi/cm (40 T/m);

« zinotajai maksimalajai MR sistémai visa kermena
vidé&jais Tpatnéjas absorbcijas atrums (SAR) ir 2
W/kg 15 minGSu skenésanai (t.i., katrai impulsu
secibai) parastaja darbibas rezima.

Saskana ar definétajiem skené3anas
nosactjumiem Infinity-Lock pogu sistéma péc 15
mindsu nepartrauktas skenésanas (t.i., katrai
impulsu secibai) radis maksimalo temperataras
paaugstinasanos par 1,5° C.

Nekliniskaja parbaudé attéla artefakts, ko rada Infinity-
Lock pogu sistéma, sniedzas aptuveni 15 mm attaluma
no STimplanta, ja tiek attélots, izmantojot gradienta
atbalss impulsu secibu un 3 Tesla MR sistému.

Informacija droSai lietoSanai
Pacientam jaievéro arstéjosa kirurga noteikta
rehabilitacijas programma.

lerices materiali

Infinity-Lock pogu sistémas implanta ir lente un poga.
Lente ir izgatavota no polietiléntereftalata (poliestera)
un krasvielas D & C Za|$ Nr. 6 (mazak neka 0,75 % péc
svara).

Poliesteris sastav no sadam sastavdalam:

Komponents Koncentracija (%)
Polietiléntereftalats Lidzsvarojot lidz
100
Skiedru apdare (Gdens / ellas <0,06

emulsija) (30:70))

Titana dioksids 0,38-0,042

Dietilénglikols 0,2-0,8

Antimona (katalizatora) <0,02
atlikumi

Aldehtda atlikumi <0,0001

Poga ir izgatavota no titana sakauséjuma, kas sastav
no Sadiem elementiem:

Elements Sastava ierobezojumi
Masas dala %
Aluminijs 5,5 Idz 6,75
Vanadijs 3,5hdz 4,5
Dzelzs 0,3 maks.
Itrijs 0.005
Skabeklis 0,2 maks.
Ogleklis 0,08 maks.
Slapeklis 0,05 maks.
Udenradis 0,015 maks.
Titans Lidzsvarojot Iidz 100

lerice satur arT divus vienreizlietojamos instrumentus,
kanulétu urbi un vadrtajstigu. Sie instrumenti tiek
izmantoti ierices implantacijas laika un ir izgatavoti no
100% nertséjosa térauda.

Nevélamas blakusparadibas

+ Infekcija

+ Sapes un stivums

* Plecu locttavas atjauno$anas zudums
* Nestabila pleca locitava

* lerobeZots kustibu diapazons

+  Kaulu lgzums

+ Traucéta bracu dzisana

* Nervu traumas

* Audu kairingjums

* Alergiskas un/vai iekaisuma audu reakcijas
+ TirpSana

+ Kaulu zudums

Kad sazinaties ar veselibas aprapes specialistu

Visas operacijas ir saistitas ar zinamu risku. Sts
procedaras risks un komplikacijas ir mazas. Sazinieties
ar veselibas aprupes specialistu, ja novérojat
neparastu iepriekS minéto nevélamo blakusparadibu
Tmeni.

Atlikusie riski

Tapat ka ar jebkuru Sada veida procedaru, pastav

risks, ka operacija var nebadt efektiva arstésana vai
izraistt simptomu pasliktinasanos. Var rasties jauni
bojajumi vai operacijas neveiksme.

Par jebkuru nopietnu incidentu, kas notiek saistiba ar
ierTci, jazino raZzotajam.

Dro3ibas un kliniskas veiktspéjas kopsavilkumu var
atrast 3aja saité:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Piezime. EUDAMED saite bUs pieejama tikai péc tam,
kad tiks palaista Eiropas medicinisko iericu datubaze
EUDAMED.




Eesti

Seadme nimi
Infinity-Lock Button System™.
Tootekoodid: 102-1089

Seadme tulp
Ortopeediline implantaat - korakoklavikulaarne side

Seadme kirjeldus
Sihtotstarve
Infinity-Lock Button System on ette nahtud
dlaliigese kokku viimiseks (8lgade vahendamine)
selle paranemise ajal parast dlanihestust.

Kavandatud jéudlus

Infinity-Lock Button Systemi peamine
jéudlusomadus on vdime viia 6laliiges
normaalsesse asendisse ja parandada 6la
valimust.

Sihtgrupp

Infinity-Lock Button System on m&eldud
kasutamiseks kdikidel patsientidel, keda peetakse
sobivaks 8lanihestuse vahendamiseks, arvestades
seadme kasutusjuhendis toodud kasutusotstarbe,
naidustuste ja vastunaidustustega.

Seadme eeldatav kasutusiga ja vajalik
jarelkontroll

Infinity-Lock Button System on pusiimplantaat,
mis jaab patsiendi dlale kogu Ulejaanud eluks.
Seade on ette nahtud dlaliigese vahendamiseks
kuni loomuliku paranemiseni, mis v8ib kesta
kuni ligikaudu kaks aastat. Patsient peab
jargima oma kirurgi suuniseid, milles on
kirjeldatud operatsioonile jargnevad v&imalikud
jarelmeetmed.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Infinity-Lock Button Systemi ei tohiks implanteerida,
kui arvatakse, et patsiendil v8ib implantaadi saamisel
tekkida negatiivne reaktsioon, ning enne mis tahes
operatsiooni tuleks teha asjakohased testid.

Patsiente hoiatatakse, et nad ei Uletaks kirurgi poolt
ette nahtud sobivat aktiivsustaset ega koormaks
operatsioonikohta enne taielikku paranemist.

Patsient ja iga patsienti raviv tervishoiutd6taja peaksid
teadma, et Infinity-Lock Button System ei takista
teatud tingimustel magnetresonantstomograafia
(MRT-skaneering) teostamist. Selle seadmega
patsiente saab ohutult skaneerida MR-sUsteemis
jargmistel tingimustel.

+ Staatiline magnetvali ainult 1,5 tesla ja 3 tesla.

+ Maksimaalne skalaarvalja gradient 4000 Gauss/cm
(40 T/m).

+ Teatatud maksimaalne MR-sUsteem, kogu keha
keskmine erineeldumismaar (SAR) on 2 W/kg 15
minuti skaneerimise kohta (st impulsside jada
kohta) tavareziimis.

Maaratletud skannimistingimustes eeldatakse, et
Infinity-Lock Button System t8stab parast 15-minutilist
pidevat skaneerimist (st impulsside jada kohta)
maksimaalselt temperatuuri 1,5 °C vdrra.

Mittekliinilises testimises ulatub Infinity-Lock
Button Systemi pd&hjustatud kujutise artefakt
sellest implantaadist umbes 15 mm kaugusele, kui
kasutatakse gradientkaja impulsside jada ja 3 tesla
MR-sUsteemi.

Teave ohutuks kasutamiseks
Patsient peab jargima raviarsti maaratud
rehabilitatsiooniprogrammi.

Seadme materjalid

Infinity-Lock Button Systemi implantaat

sisaldab teipi ja nuppu. Teip on valmistatud
polUetUleentereftalaadist (polUester) ja varvainest
D&C Green #6 (vahem kui 0,75 % kaalu jargi).

PolUester koosneb jargmistest komponentidest:

Komponent Kontsentratsioon
(%)

PolUetlleentereftalaat Tasakaal kuni 100

Kiudviimistlus (vesi / <0,06
Oliemulsioon) (30:70))

Titaandioksiid 0,038-0,042
Dietuleenglukool 0,2-0,8
Antimoni (katalUsaatori) jaagid <0,02
Aldehuiidi jaagid <0,0001

Nupp on valmistatud titaanisulamist, mis koosneb
jargmistest elementidest:

Element Kompositsioonipiirangud
Massifraktsioon %
Alumiinium 5,5 kuni 6,75
Vanaadium 3,5 kuni 4,5
Raud Kuni 0,3
Utrium 0,005
Hapnik Kuni 0,2
Sasinik Kuni 0,08
Lammastik Kuni 0,05
Vesinik Kuni 0,015
Titaan Tasakaal kuni 100

Seade sisaldab ka kahte Uhekordselt kasutatavat
instrumenti, kantulitud puuri ja juhttraati. Neid
instrumente kasutatakse seadme implanteerimisel ja
need on valmistatud 100% roostevabast terasest.

Soovimatud kérvaltoimed

+ Infektsioon

*  Valu jajaikus

+  Olanihestuse ravi nurjumine

+ Ebastabiilne dlaliiges

«  Piiratud liilkumisulatus

*  Luumurd

* Haavade paranemise haire

*  Narvikahjustused

+ Kudede arritus

+ Allergilised ja/vdi pdletikulised kudede
reaktsioonid

* Paresteesia

*  Luukoe kadu

Millal p66rduda tervishoiutéétaja poole

Kdik kirurgilised sekkumised hdlmavad teatud riske.
Selle protseduuri riskid ja tusistused on vaikesed.
V6tke Uhendust tervishoiutdotajaga, kui teil esineb
Ulalnimetatud k&rvaltoimeid ebanormaalses ulatuses.

Jaakriskid

Nagu iga seda tuupi protseduuri puhul, on oht,

et operatsioon ei pruugi olla efektiivne vdi v3ib
pdhjustada sumptomite halvenemist. V&ib tekkida uus
kahjustus vdi operatsioon vdib nurjuda.

Kdigist seadmega seotud tdsistest vahejuhtumitest
tuleb teatada tootjale.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdtte leiate
jargmiselt lingilt:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Markus. EUDAMED link on saadaval alles parast
Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi EUDAMED
kaivitamist.




Lietuviskai

Prietaiso pavadinimas
Infinity-Lock Button System™.
Gaminio kodas: 102-1089

Prietaiso tipas
Ortopedinis implantas - korakoklavikulinis raistis

Prietaiso apraSymas

Numatoma paskirtis
JInfinity-Lock Button System” skirta peties sgnariui
sukabinti (peties sagnario korekcija), kol jis gyja po
peties sgnario iSnirimo.

Numatomas rezultatas
Pagrindiné ,Infinity-Lock Button System” funkcija -
galimybeé sugrazinti peties sgnarj j normalig padétj
ir pagerinti peties bakle.

Pacientai, kuriems planuojama naudoti

JInfinity Lock Button System* turi bati naudojama
visiems pacientams, kuriems galima koreguoti
iSnirusj peties sgnarj, atsizvelgiant j prietaiso
paskirtj, indikacijas ir kontraindikacijas, nurodytas
naudojimo instrukcijoje.

Numatomas prietaiso naudojimo laikas ir
reikalinga prieZiara

LInfinity Lock Button System* yra ilgalaikis
implantas, kuris paciento peties sgnaryje liks visg
likusj gyvenima. Prietaisas skirtas peties sgnariui
koreguoti, kol prasidés nataralus gijimas, kuris
gali uztrukti apytiksliai dvejus metus. Pacientas
turi laikytis chirurgo rekomendacijy ir nurodyty
tolesniy reikalavimy po operacijos.

|spéjimai ir atsargumo priemonés

LInfinity Lock Button System” negalima implantuoti,
jei yra jtariama, kad pacientui gali pasireiksti neigiama
reakcija j implantg, todél prie$ atliekant bet kokia
operacija reikia atlikti reikiamus tyrimus.

Pacientai jspéjami laikytis chirurgo nustatyto
atitinkamo aktyvumo lygio ir nevarginti operuotos
vietos, kol ji visiSkai nesugijo.

Pacientas ir jj gydantis sveikatos prieZitros specialistas
turéty zinoti, kad , Infinity-Lock Button System” yra
suderinama su magnetinio rezonanso tomografijos
(MRT) tyrimais esant tam tikroms sglygoms. S
prietaisg turintj pacientg galima saugiai tirti MR
sistemoje esant Sioms sglygoms:

+  Statinis magnetinis laukas yra tik 1,5 tesly ir 3 tesly

+ DidZiausias erdvinio gradiento magnetinis laukas
yra 4000 gausy/cm (40 T/m)

+ DidZiausias MR sistemos nustatytas viso kano
vidutinis specifinis sugerties greitis (SAR) 2 W/kg
per 15 minuciy skenavimo (t. y. per vieng impulsy
seka) jprastu veikimo rezimu

Atsizvelgiant j nustatytas nuskaitymo salygas, tikimasi,
kad po 15 minuciy nepertraukiamo nuskaitymo (t. y.
per vieng impulsy seka) , Infinity-Lock Button System*

temperatara pakils ne daugiau kaip 1,5 °C.

Atliekant neklinikinius bandymus, naudojant
gradientinio echoskopavimo impulsy seka ir 3 tesly
magnetinio rezonanso tomografijos sistema, , Infinity-
Lock Button System” sukeliamas vaizdo artefaktas
siekia mazdaug 15 mm nuo Sio implanto.

Saugaus naudojimo informacija
Pacientas tureéty laikytis chirurgo paskirtos
reabilitacijos programos.

Prietaiso medziagos

Implanto ,Infinity-Lock Button System” sudétyje yra
juostelé ir mygtukas. Juostelé pagaminta iS polietileno
tereftalato (poliesterio) ir daziklio D&C Green #6
(maZziau nei 0,75 % mases).

Poliesterj sudaro Sie komponentai:

Komponentas Koncentracija (%)

Polietileno tereftalatas Proporcija iki 100

Pluosto tekstdra (vandens ir <0,06
aliejaus emuilsija) (30:70))

Titano dioksidas 0,038-0,042
Dietilenglikolis 0,2-0,8
Stibio (katalizatoriaus) likuciai <0,02
Aldehido likuciai <0,0001

Mygtukas pagamintas is titano lydinio, kurj sudaro Sie
elementai:

Elementas Sudéties apribojimai
Masés dalis %

Aliuminis nuo 5,5 iki 6,75
Vanadis nuo 3,5 iki 4,5
Gelezis 0,3 maks.

Itris 0,005

Deguonis 0,2 maks.

Anglis 0,08 maks.
Azotas 0,05 maks.

Vandenilis 0,015 maks.

Titanas Proporcija iki 100

Prietaisg taip pat sudaro du vienkartiniai instrumentai:

kaniuliuotas graZtelis ir vedamasis laidelis. Sie
instrumentai naudojami implantuojant prietaisg ir
pagaminti iS 100 % nertdijanciojo plieno.

Nepageidaujamas Salutinis poveikis
+ Infekcija

* Skausmas ir sustingimas

* Peties apimties sumazéjimas

* Nestabilus peties sgnarys

* Ribota judesiy amplitudé

+ Kaulo lozis

+  Sulétéjes Zaizdos gijimas

* Nervy pazeidimai

* Audiniy sudirginimas

+ Alerginés ir (arba) uzdegiminés audiniy reakcijos
*  Smeigtukai ir adatos

* Kauly praradimas

Kada kreiptis j sveikatos prieZiros specialista

Visos operacijos kelia tam tikrg rizikg. Sios procedaros
keliama rizika ir komplikacijos yra nedidelés. Kreipkités
j sveikatos priezidros specialista, jei pasireiske
nejprastas minéty nepageidaujamy 3Salutiniy poveikis.

ISliekamoiji rizika

Kaip ir atliekant bet kokiag tokio pobaddZio proceddra,
kyla rizika, kad operacija gali bati neveiksminga ir
simptomai gali pablogéti. Gali atsirasti naujy pakitimy
arba operacija gali nepavykti.

Apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj su prietaisu,
reikia pranesti gamintojui.

Saugos ir klinikiniy rezultaty santraukg rasite
spusteléje Sig nuoroda:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pastaba: EUDAMED nuoroda bus galima naudotis tik
pradéjus veikti Europos medicinos prietaisy duomeny
bazei EUDAMED.




Norsk

Enhetsnavn
Infinity-Lock Button System™.
Produktkoder: 102-1089

Enhetstype
Ortopedisk implantat - korakoklavikulaert leddband

Enhetsbeskrivelse
Tiltenkt formal
Infinity-Lock Button System er ment a bringe
skulderleddet sammen (Skulderreduksjon) mens
det heler etter at skulderleddet har blitt separeres.

Tiltenkt ytelse

Hovedytelsesfunksjonen til Infinity-Lock Button
System er evnen til & redusere skulderleddet
til normal posisjon og forbedre utseendet til
skulderen.

Tiltenkte pasienter

Infinity-Lock Button System skal brukes til alle
pasienter som anses egnet for reduksjon av et
separert skulderledd, med hensyn til tiltenkt bruk,
indikasjoner og kontraindikasjoner for enheten
som er gitt i bruksanvisningen.

Forventet levetid for enheten og nedvendig
oppfelging

Infinity-Lock Button System er et permanent
implantat som skal forbli i pasientens

skulder resten av livet. Enheten er ment a gi
skulderleddreduksjon inntil naturlig helbredelse
kan skje, som kan vare opptil ca. to ar. Pasienten
ber felge rddene fra kirurgen som vil skissere
eventuelle oppfalgingskrav etter operasjonen.

Advarsler og Forholdsregler

Infinity-Lock Button System bear ikke implanteres hvis
det antas at pasienten kan ha negative reaksjoner pa a
motta et implantat, og passende tester bar utferes for
en operasjon finner sted.

Pasienter advares om ikke a overskride passende
aktivitetsnivaer foreskrevet av kirurgen eller &
overbelaste operasjonsstedet for fullstendig
helbredelse har funnet sted.

Pasienten og ethvert helsepersonell som behandler

pasienten bar vaere klar over at Infinity-Lock

Button System er kompatibelt med magnetisk

resonansavbildning (MRI-skanning) under visse

forhold. Pasienter med denne enheten kan skannes
trygt i et MR-system under fglgende forhold:

+  Statisk magnetfelt pa kun 1,5 Tesla og 3 Tesla

«  Maksimalt romlig gradient magnetfelt pa 4000
Gauss/cm (40 T/m)

* Maksimalt rapportert MR-system, gjennomsnittlig
spesifikk absorpsjonshastighet for hele kroppen
(SAR) pa 2 W/kg for 15 minutters skanning (dvs.
per pulssekvens) i normal driftsmodus

Under skanneforholdene som er definert, forventes
Infinity-Lock Button System & produsere en maksimal
temperaturgkning pa 1,5 °C etter 15 minutter med
kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).

| ikke-klinisk testing strekker bildeartefakten forarsaket
av Infinity-Lock Button System seg omtrent 15 mm fra
dette implantatet ndr det avbildes med en gradient
ekkopulssekvens og et 3 Tesla MR-system.

Informasjon for sikker bruk
Pasienten bar fglge rehabiliteringsprogrammet
foreskrevet av behandlende kirurg.

Enhetsmaterialer

Infinity-Lock Button System-implantatet
inneholder en tape og en knapp. Tapen er laget av
polyetylentereftalat (polyester) og fargestoff D & C
Grgnn #6 (mindre enn 0,75 % etter vekt).

Polyesteren bestar av folgende komponenter:

Komponent Konsentrasjon (%)
Polyetylentereftalat Balanse til 100
Fiberfinish (vann / <0,06
oljeemulsjon) (30:70))
Titandioksid 0,038-0,042
Dietylenglykol 0,2-0,8
Antimon (katalysator) spor <0,02
Aldehydspor <0,0001

Knappen er laget av titanlegering som er sammensatt
av fglgende elementer:

Element Komposisjonsgrenser
Massefraksjon %
Aluminium 5,5til 6,75
Vanadium 3,5til 4,5
Jern 0,3 maks.
Yttrium 0,005
Oksygen 0,2 maks.
Karbon 0,08 maks.
Nitrogen 0,05 maks.
Hydrogen 0,015 maks.
Titanium Balanse til 100

Enheten inneholder ogsa to engangsinstrumenter,
en kanylert borkrone og en guidewire. Disse
instrumentene brukes under implantasjonen av
enheten og er laget av 100 % rustfritt stal.

Uenskede bivirkninger

+ Infeksjon

*  Smerter og stivhet

* Tap av skulderreduksjon

+ Ustabilt skulderledd

*  Begrenset bevegelsesomrade
*  Benbrudd

* Nedsatt sartilheling

* Nerveskader

+  Vevsirritasjon

+ Allergisk og/eller inflammatoriske vevsreaksjoner
*  Pinner og naler

+ Tapavbein

Nar skal man kontakte helsepersonell

Alle operasjoner innebaerer en viss risiko. Risikoen
og komplikasjonene ved denne prosedyren er sma.
Kontakt helsepersonell hvis du opplever unormale
nivaer av de ugnskede bivirkningene som er oppfart
ovenfor.

Restrisiko

Som med enhver prosedyre av denne typen, er det en
risiko for at kirurgi ikke er effektiv i behandlingen eller
kan forarsake forverrede symptomer. Ny skade eller
svikt i operasjonen kan oppsta.

Enhver alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse
med enheten skal rapporteres til produsenten.

Et sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse finner du
pa felgende lenke:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Merk: EUDAMED-lenken vil bare veere tilgjengelig etter
at den europeiske databasen for medisinsk utstyr,
EUDAMED, er lansert.




Cpnckmn

Ha3uB cpeacTBa
Cuctem gyrmagn Infinity-Lock™.
Wndpe npomnssoga: 102-1089

Tun cpeactea
OpToneacku nmnaaHtaT - KopakoknasukynapHm
NiMrameHT

Onwuc cpeactBa
HameHa
Cuctem gyrmagm Infinity-Lock je HamerseH 3a
Cnajakbe pameHor 3rioba (pegykumja pameHa)
TOKOM 3apacTarba HaKOH O/iBajarba paMeHor
3rno6a.

MNpeaBuheHn yumHak

[NaBHa KapakTepMUCTMKa YHYMHKa cMcTeMa AyrMaam
Infinity-Lock je cnocobHOCT Aa ce pameHu 3rnob
CAyCTX y HOPMasiaH Noaoxaj 1 NobosbLIa N3ries
pamMeHa.

MNpeasuheHn nauymjeHTN

Cuctem ayrmagw Infinity-Lock ce kopuctu 3a cBe
nawumjeHTe 3a Koje ce cMaTpa Aa Cy NoroAHu 3a
peayKuujy o4BojeHOr pameHor 3ri106a, ¢ 0631pom
Ha HaMeHy, HAKKaLMje N KOHTPanHAnKauuje 3a
CpeAcTBo, JaTe Yy ynyTCTBY 3a ynoTpeoy.

OueKkmBaHW XVUBOTHW BeK cpeacTBa U
HeonxogHo npaheme

Cuctem gyrmagn Infinity-Lock je TpajHu nmnnaHTaTt
HamereH Aia OCTaHe y paMeHy nauujeHTa fo Kpaja
xneoTa. CpeacTBo je HaMeHeHO Aa 0besbean
pegykuuja paMmeHor 3ri1o6a Aok He gohe ao
NPUPOAHON 3apacTamba, LUTO MOXe TpajaTn 40
oTnpuavke Ase rogunHe. MaumnjeHT Tpeba Aa cnean
CaBeT CBOr XMpypra Koju he 1310XnTn CBe 3axTeBe
y Be3u ca npaherweM HakoH onepauuje.

Ynosopeka 1 Mepe ornpesa

Cuctem gyrmagn Infinity-Lock He 6u Tpebano aa

ce VIMMAaHTMpa ako ce cMaTpa Aa NaunjeHT Moxe
NMaTWN HeraTuBHe peakumje Ha NpujemM nMniaHTaTta
1 NOTPebHO je N3BpPLINTK ogroBapajyhe Tectose npe
6110 KakBe onepauuje.

MaunjeHTn ce yrno3opaBsajy Aa He npekopavyjy
oArosapajyhe H/BOe aKTVBHOCTM KOje je Mponumcao
XUPYpPr v ga He npeonTtepehyjy mecto onepauuje
npe Hero wTo Aofe A0 NOTMYHOr M3/1eyerba.

MaumjeHT 1 610 Koju 34PaBCTBEHVN PAAHMK KOjU
neyn nauuvjeHTa Tpeba Aa byay CBeCHM Aa je cnctem
ayrmaam Infinity-Lock komnatnéunan ca cHMMarem
MarHeTHoM pe3oHaHuoM (MP) y oapeheHnm
ycnosmmMa. lNayyjeHTr ca OBUM CPeACTBOM MOry ce
6e36egHO ckeHMpaTn y MP cnctemy nog cnegehmm

yCnoBMMa:
*  (Cratnyko MarHeTHo nosbe of camo 1,5 Tecnen 3
Tecne

+ MakcMmManHO MarHeTHO NnoJbe NPOCTOPHOT
rpagujeHTa o 4.000 Gauss/cm (40 T/m)

* MakcmanHa npuvjas/seHa 3a MP cnctem
npoceyHa cneumdmnyHa cTtona ancopnuyuje
uenor Tena (CAP) oa 2 W/kg Tokom 15 muHyTa
CKeHMVpaksa (Tj. N0 HX3Y UMMy/ca) y HOPMaaHOM
pexunmy paja

MNop HaBefeHNM YyCNOBMMa CKEHMPaHa o4ekyje

ce pga he cuctem gyrmaam Infinity-Lock sosectn go
MakcumManHor nopacra remneparype og 1,5 C HakoH
15 MUHYTa HenpeKNnAHOr CKeHnpaka (Tj. N0 HU3Y
UMMyca).

Y HeKNMHNYKMM TecTnpamnma, apTedakT cavke
n3a3gaH cncteMoMm gyrmagm Infinity-Lock npotexe ce
otnpwvavke 15 mm of oBOr Kaja ce CH1Ma NpUMeHoM
rpagnjeHTHe exo nyncHe cekseHue n MP cuctema og 3
Tecne.

WHpopmaumje o 6e3beaHoj ynoTpebn
MNaumjeHT Tpeba Aa ce Npugpxasa NporpamMa
pexabuantaynje Koju je Mponmcao HagnexHu nekap.

MaTepujanu cpeacTea

NmnnaHT cnctema gyrmagm Infinity-Lockcagpxm
Tpaky 1 gyrme. Tpaka je Hanpas/beHa oZ NoneTuIeH
TepedTanaTa (Nnonvecrepa) n 6oje 4 v L 3eneHe 6p. 6
(Mmarse o4 0,75% no TexunH).

Monviectep ce cacToju o4 cnesehx KOMMOHEeHTU:

KomMmnoHeHTa KoHueHTpaumja (%)
MonunetnneH TepedTanat Crame o 100
3aBpLUHa obpaja BnakaHa <0,06
(emyn3nja Boga / ywe) (30:70))
TUTaHNjyM ANOKCNZ 0,038-0,042
AvetnneH ravkon 0,2-0,8
Tparosu aHTUMOHa <0,02
(kaTanmsartopa)
AngexnaHm Tparosmu <0,0001

Jlyrme je Hanpas/beHO 0J fierype TUuTaHnjyma Koja ce
cacToju o cnegehnx enemeHara:

EnemeHT KomnosunuyuoHe
rpaHuue
MaceHu yaeo %
ANYMUHNYM 5,5 406,75
BaHagujym 3,5804,5
IBoxhe makc. 0,3
NTpnjym 0,005
KnceoHwnk Makc. 0,2
Yr/beHunK mMakc. 0,08
A3oT mMakc. 0,05
BogoHuk mMakc. 0,015
TutaHnjym Cramne o 100

CpegacTBO Takohe cagpXu ABa MHCTPYMeHTa 3a
jeaHoOKpaTHY ynoTpeby, kaHyanpary 6yprujy u
Xnuy Boanby. OBU MHCTPYMEHTU Ce KOPUCTE TOKOM
nMMNIaHTauuje cpeacTea N Hanpas/beHuy cy o 100%
Hephajyher yenwuka.

HexemeHa pejcTBa

*  WHdekuynja

+ bon v ykoueHocT

+  W3ocTaHak pegykeumnje paMmeHa
*  Hectabunan pameHu 3rnob

+ OrpaHu4eH oncer nokpeta

+ [penom koctujy

+ OrtexaHo 3apactakse paHe

+ [loBpese HepaBa

*  Wpwutaumja TkmBa

+ Aneprujcke n/vnv nHdnamaTopHe peakuuje TKMBa
+  [pobagare v urnmue

+ [ybuTak KocTnjy

Kapa KoHTakTUpaTu 3gpaBCTBEHOr pagHUKa

CBe onepauuje ykbyuyjy ogpeheHn pusmnk. PUsmk n
KOMMnMKaLumje Ko oBe npoLegype cy mann. ObpaTtute
ce 34paBCTBEHOM PafHMKY ako oceTuTe abHopMasnHe
HVBOE ropeHaBefleHX Hexe/beHNX AejcTaBa.

Mpeoctanu pnsnuym

Kao v kog cBake npoueaype oBe BpCTe, MOCTOjU
pu3nK fa onepaumja Moxgaa Hehe 6uTn epukacHa y
norneay nevery UM fa MOXe M3a3BaTh MoropLuakse
cumnToMa. Moxe gohu fo HoBor owTehera U
HeycneLluHe onepauuje.

CBaku 036M/baH MHLUNAEHT KOjU Ce JOroAN Y BE3N ca
cpeAcTBoM Tpeba npujaBuTy Nponssofauyy.

Mpernes 6e36e4HOCTU U KAMHWNUKOT YUYMHKA MOXeTe
npoHahn Ha cnegehem INHKY:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

HanomeHa: EUDAMED Be3a he 6uTn goctynHa Tek
HaKOH LUTO Ce MoKpeHe eBponcka 6a3a nojartaka o
MeanumHckum cpeactsrma EUDAMED.




Tiéng Viét

Tén Thiét bj

Infinity-Lock Button System™ (Hé thong Nut Infinity-
Lock).

Ma san pham: 102-1089

Loai Thiét bi
Cay ghép Chinh hinh - Day chang Qua don

M6 ta Thiét bi
Muc dich Dy kién
Hé thong Nut Infinity-Lock c6 tac dung c6 dinh
khdp vai lai (nan chinh khdp vai) trong qua trinh
lanh lai sau khi kh&p vai bi trat.

Hiéu qua Dy kién

Dac diém chinh vé hiéu qua cla Hé thong Nt
Infinity-Lock la kha nang dua khdp vai vé vij tri binh
thudng va cai thién hinh dang cla vai.

Bénh nhan Dy kién

Hé thong Nut Infinity-Lock dugc sir dung cho tat ca
cac bénh nhan dugc coi la pht hgp dé nén chinh
khép vai bi trat, lién quan dén muc dich st dung
du kién, chi dinh va chéng chi dinh cta thiét bi,
dugc néu trong hudng dan str dung.

Tudi tho Du kié€n cua thiét bi va viéc theo déi can
thiét

Hé thong Nut Infinity-Lock la mdt thiét bi cay ghép
vinh vién dugc thiét ké dé dat & vai clla bénh nhan
trong sudt quang dai con lai. Thiét bi nay c6 muc
dich gitp nan chinh khdp vai cho dén khi qua trinh
lanh tu nhién dién ra, c6 thé mat khoang hai ndm.
Bénh nhan nén lam theo |6i khuyén clia bac st
phau thuat, ngudi s& néu rd cac yéu cau theo doi
sau phau thuat.

Canh bao & Cac bién phap phong nglra

Hé théng Nut Infinity-Lock khdng nén dugc cdy ghép
néu nghi ngd bénh nhan co thé cé bat ky phan ing
tiéu cuc nao khi cdy ghép va can phai thuc hién cac xét
nghiém thich hgp trudc khi ti€n hanh bat ky cudc phau
thuat nao.

Bénh nhan dugc canh bao khong vuot qua mirc d6
hoat ddng phu hop do bac st phdu thuat chi dinh hodc
khién vi tri phau thuat bj qua tai trudc khi vét thuong
lanh han.

Bénh nhan va bat ky chuyén gia cham séc suc khée
nao diéu tri cho bénh nhan déu phai biét rang Hé
théng Nt Infinity-Lock tuong thich véi Chup Cong
hudng T (MRI) trong mét s6 tinh trang bénh ly nhat
dinh. B&énh nhan c6 thiét bj nay c6 thé dugc quét an
toan trong hé théng MR & cac diéu kién sau:

«  TUtruong tinh chi cd 1,5 Tesla va 3 Tesla,

« DO tda tlr truong t6i da trong khéng gian la 4.000
Gauss/cm (40 T/m)

+ Héthéng MR t6i da dugc bao céo, ty Ié hap thu
riéng (specific absorption rate, SAR) trung binh
toan b6 co thé la 2 W/kg trong 15 phut quét (tdrec la
mdi chubi xung) & Ché dd Hoat dong Binh thudng

Trong cac diéu kién quét dugc xac dinh, Hé théng Nut
Infinity-Lock du kién sé tao ra mdrc tang nhiét do toi
dala 1,5 °C sau 15 phat quét lién tuc (tdc 1a theo chudi
xung).

Trong thir nghiém phi lam sang, hién tugng nhiéu

hinh anh do Hé thdng Nt Infinity-Lock gay ra kéo dai
khodng 15 mm tlr thiét bi cdy ghép nay khi chup bang
chudi xung phan hoi gradient va hé théng MR 3 Tesla.

Thoéng tin vé SIr dung An toan
Bé&nh nhan nén tuan theo chuong trinh phuc hoéi chirc
nang do bac si phau thuat diéu tri chi dinh.

Vat liéu cha Thiét bi

Hé théng Nut Infinity-Lock bao gdbm mot miéng

bang va mot chiéc nut. Bang dugc lam tur polyetylen
terephthalat (Polyester) va chat tao mau D & C Xanh 14
cay #6 (dudi 0,75 % theo trong lugng).

Polyester dugc cau tao tir cac thanh phan sau:

Thanh phan Nong dd (%)
Polyetylen terephthalat Can bang dén 100
Hoan thién sgi (nudc / nhi <0,06
tuong dau) (30:70))
Titan dioxit 0,038-0,042
Diethylene glycol 0,2-0,8
Chat truy vét Antimon (Chat <0,02
xUc tac)
Chat truy vét Andehit <0,0001

NUt dugc lam tu hgp kim titan, bao gobm cac thanh
han sau:

Thanh phan Gidi han thanh phan
Phan Khoi lvgng %
Nhém 5,5 dén 6,75
Vanadi 3,5dén 4,5
Sat T6ida 0,3
Ytri 0,005
Oxy T6ida 0,2
Cacbon T6i da 0,08
Nito T6i da 0,05
Hidrd T6i da 0,015
Titan Can bang dén 100

Thiét bi nay cling chra hai dung cu dung mét lan, mot
mdi khoan c6 Ong théng va mét Day dan. Nhirng dung
cu nay dugc sir dung trong qua trinh cdy ghép thiét bj
va dugc lam tur 100% thép khong gi.

Tac dung Phu Khdng mong mudn

«  Nhiém trung

+  Pauvaclng

« Mat kha ndng nan chinh khdp vai

+  Khdp vai khong én dinh

«  Pham vi chuyén ddng han ché

+  Gay xuong

« Lam cham qua trinh lanh vét thuong
*  Chan thuong than kinh

+  Kich tng md

« Diungva’hoac phan irng viém mo
*  Kim ghim va Kim chich

«  Mat xuong

Khi nao can lién hé véi chuyén giay té

Moi hoat dong déu cé rdi ro nhat dinh. Rui ro va

bién ching cdia thd thuat nay la nhé. Hay lién hé vai
chuyén gia y té néu ban gap phai cac tac dung phu
khong mong mudn dugc liét ké & trén véi mirc do bat
thudng.

RaGi ro Khdng ludng truéc dugc

Giéng nhu bat ky thd thuat nao thudc loai nay, phau
thuat c6 nguy co khong hiéu qua trong diéu tri hoac cé
thé khién cac triéu chirng tréd nén tram trong hon. C6
thé xdy ra tén thuong mdi hoac phau thuat that bai.

Bat ky su 6 nghiém trong nao xay ra lién quan dén
thiét bi déu phai dugc bdo cdo cho nha san xuat.

Tom tat vé tinh an toan va hiéu qua 1dam sang c6 thé
dugc tim thay tai lién két sau :
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Luu y: Lién két EUDAMED s& chi kha dung sau khi co
s& dir liéu thiét biy té cda chau Au, EUDAMED, dugc ra
mat.
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Patient Name or Patient ID

Nombre del paciente o ID del paciente
Patientenname oder Patienten-ID
‘Ovopa ] avayvwpLotikd acBevoug

Nom du patient ou identifiant du patient
Nome del paziente o ID del paziente
Nome do doente ou ID do doente

Hasta Adi veya Hasta Kimligi
Patiéntnaam of patiént-ID

Patientnamn eller patient-ID

Imie i nazwisko pacjenta lub numer identyfikacyjny pacjenta
Ime bolnika ali ID bolnika

Numele pacientului sau ID-ul pacientului
Pacienta vards, uzvards vai pacienta ID
Patsiendi nimi v8i patsiendi ID

Paciento vardas, pavardé arba ID
Pasientnavn eller pasient-1D

Vme naunjeHta nnm NA naumjeHTa

Tén Bénh nhan hoac ID Bénh nhan

Name & address of implanting healthcare institution/provider

Nombre y Direccion de la institucidn o el proveedor de atencién sanitaria encargado de la
implantacién

Name und Anschrift der implantierenden Gesundheitseinrichtung/des implantierenden
Gesundheitsdienstleisters

‘Ovopa kat SlevBuvon Tou LEPUPATOC/TTAPOXOU UYELOVOULKNAG TTEPIBaAYPNG TTou Slevepyel Ttnv
TOTIOBETNON TOU EPPUTEVPATOG

Nom et adresse de l'implantation de l'institution ou du fournisseur des soins de santé
Nome e indirizzo della struttura sanitaria/dell’'operatore sanitario che ha eseguito I'impianto
Nome e endereco da instituicdo/profissional de salde que efetua o implante

implant islemini yapan saglik kurulusunun / saglayicinin adi ve adresi

Naam & adres van implanterende gezondheidszorg institution/provider

Namn och adress till inplanterande vardinrattning/vardgivare

Nazwa i adres placowki medycznej/Swiadczeniodawcy dokonujgcego implantacji

Ime in naslov vsaditve zdravstvenega ustanove/ponudnika implantacije

Numele si adresa institutiei/furnizorului de servicii medicale care efectueaza implantarea
Veselibas aprilpes iestades/aprapes sniedz&ja nosaukums/vards, uzvards un adrese
Implanteeriva tervishoiuasutuse/teenusepakkuja nimi ja aadress

Implantavimg atliekancios sveikatos prieZitros jstaigos ir (arba) paslaugy teikéjo pavadinimas
ir adresas

Navn og adresse pa den innopererende helseinstitusjonen/leverandgren

Nme n agpeca MMNNaHTONOLLIKE 34paBCTBEHe yCTaHOBe/nekapa MMMNAaHToNora

Tén & dia chi té chrc/nha cung cédp dich vu y té chuyén vé cay ghép

Information Website for Patients

Sitio web de informacién para pacientes
Website zur Information fir Patientinnen und Patienten
loToTOTOC EVNUEPWONG Yla aoBevelg

Site d'information pour les patients

Sito web informativo per i pazienti

Sitio Web de informac8es para doentes
Hastalari bilgilendirme internet sitesi
Informatiewebsite voor patiénten
Informationswebbplats for patienter

Strona informacyjna dla pacjentéw
Informacijska spletna stran za bolnike

Site web de informare pentru pacienti
Informacijas vietne pacientiem
Teabeveebisait patsientidele

Pacientams skirta informaciné svetainé
Informasjonsnettsted for pasienter
NHPopmaTnBHM BEG-CajT 3a NaunjeHTe
Trang web cung cap théng tin cho bénh nhéan
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Date of Implantation

Fecha de implantacién

Datum der Implantation

Huepopnvia tomoBétnong ePuTELPATOg

DE Mindesthaltbarkeitsdatum

EN Use-by date
g ES Fecha de caducidad
EL Huepopnvia AREng

Date d'implantation FR Date limite de consommation
Data di impianto IT Data di scadenza
Data do implante PT Data de validade
Yerlestirme (implant) Tarihi TR Son kullanma tarihi
Datum van implantatie NL Houdbaarheidsdatum
Datum fér implantation Y Sista anvandningsdatum
Data implantacji PL Data trwatosci

Datum implantacije SL Rok uporabe

Data implantarii RO Data limita de utilizare
Implantacijas datums LV Deriguma termins
Implantatsiooni kuupaev ET K&lblikkusaeg
Implantavimo data LT Galiojimo data

Dato for implantasjon NO Siste bruksdato
JaTtym nmnnanTaumje SR Pok ynoTtpebe

Ngay Cay ghép VI Ngay hét han s dung
Name and Address of Manufacturer EN Lot number

Nombre y direccion del fabricante ES NUmero de lote
Name und Anschrift des Herstellers DE Chargencode

‘Ovopa kat SLevBuvaon KAtaokeuaoTH EL AplBuo¢ taptidag
Nom et adresse du fabricant FR Numéro de lot

Nome e indirizzo del produttore IT Numero di lotto
Nome e endereco do fabricante PT Numero do lote
Ureticinin Adi ve Adresi TR Parti numarasi

Naam en adres van de fabrikant NL Lotnummer
Tillverkarens namn och adress Y Partinummer

Nazwa i adres producenta PL Numer partii

Ime in naslov proizvajalca SL Stevilka serije
Numele si adresa producatorului RO Numarul lotului
RaZotaja nosaukums un adrese Lv Partijas numurs
Tootja nimi ja aadress ET Partii number
Gamintojo pavadinimas ir adresas LT Partijos numeris
Navn og adresse til produsenten NO Lottnummer

Haswne 1 agpeca nponssohava SR bpoj napTuje

Tén va Pia chi clla Nha sédn xuat Vi So6 16

Medical Device / Device Name

Dispositivo médico / Nombre del dispositivo
Medizinprodukt/Geratename
laTpoTEXVOAOYLKO TtpoloV/Ovopacia LaTpoTEXVOAOYLKOU TTPOLOVTOG
Dispositif médical / Nom de l'appareil
Dispositivo medico / Nome dispositivo
Dispositivo médico / Nome do dispositivo
Tibbi Cihaz / Cihaz Adi

Medisch hulpmiddel / Apparaatnaam
Medicinsk utrustning / enhetsnamn

Wyrdb medyczny / Nazwa wyrobu
Medicinski pripomocek/ime naprave
Dispozitiv medical / Numele dispozitivului
Mediciniska ierice / lerices nosaukums
Meditsiiniseade / Seadme nimetus
Medicinos prietaisas / prietaiso pavadinimas
Medisinsk utstyr / Enhetsnavn

MeguumHcKo cpeacTso / Hasme cpeacTea
Thiét bj Y té / Tén Thiét bi




EN
ES
DE
EL
FR
IT
PT
TR
NL
SV
PL
SL
RO
LV
ET
LT
NO
SR
Vi

EN
ES
DE
EL
FR
IT
PT
TR
NL
SV
PL
SL
RO
LV
ET
LT
NO
SR
Vi

Unique Device Identifier
Identificador Unico del dispositivo
Unique Device Identifier

MovaSLko avayVwpLOTIKO CUCKEUNG
Identifiant unique de l'appareil
Identificatore univoco del dispositivo
Identificador Unico do dispositivo
Benzersiz cihaz tanimlayicisi

Unieke apparaat-ID

Unik enhetsidentifierare

Unikalny Identyfikator Urzgdzenia
Enoli¢ni identifikator naprave
Identificator unic al dispozitivului
Unikals ierices identifikators
Unikaalne seadme identifikaator
Unikalus prietaiso identifikatorius
Unik enhetsidentifikator
JeanHCTBEHN naeHTUGMKATOP CPescTBa
Ma dinh danh thiét bi duy nhat

MR Conditional

Condicional MR

Bedingt MR-tauglich

Mayvntikr Topoypagia utto TIpoUTIoBEoELG
MR conditionnel

MR condizional (a compatibilita RM condizionata)
Condicional para RM

MR Kosullu

MR voorwaardelijk

MR villkorlig

RM Warunkowy

Pogojno varno za MR

Compatibilitate RM

MR nosacijums

Teatud tingimuste tagamisel MRT-s lubatud
MR salyginis

MR-betinget

YC/NOBHO A03B0O/bEHO 3a MP

MR C6 diéu kién

EN
ES
DE
EL
FR
IT
PT
TR
NL
sV
PL
SL
RO
LV
ET
LT
NO
SR
Vi

Catalogue number
Numero de catalogo
Katalognummer
AplBpd¢ kataloyou
Numeéro de catalogue
Numero di catalogo
Numero de catalogo
Katalog Numarasi
Catalogusnummer
Katalognummer
Numer katalogowy
KataloSka Stevilka
Numar de catalog
Kataloga numurs
Kataloogi number
Katalogo numeris
Katalognummer
KaTanowwkn 6poj

S6 Danh muc

Developed and manufactured by

Xiros™ Ltd
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Yeadon

Leeds, LS19 7UE
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W: www.xiros.co.uk
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