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English

Device Name

Poly-Tapes

Product code: 102-1010, 102-1080, 102-1081, 102-1082,
102-1083, 102-1084, 102-1097, 102-1098 & 102-1099

Device Type

Orthopaedic Implant - Tendon/Ligament Reconstruction

Device Description
Intended Purpose
Poly-Tapes are single use devices intended to be
used for the reconstruction of damaged or torn
ligaments or tendons.

Intended Performance

The main performance feature of Poly-Tapes is the
reconstruction of damaged or torn ligaments or
tendons; without the requirement for a tissue graft

from the patient, another person or an animal. They

help to restore function, reduce pain and allow
patients to return to everyday activities, work and
sport.

Intended Patients

Poly-Tapes are to be used for all patients who are
considered suitable for reconstruction of damaged
or torn ligaments or tendons, and that are able to
follow standard care instructions following surgery.

Expected Lifetime of the device and necessary
follow-up

Poly-Tapes are permanent implants intended to
remain in the patient's body for the rest of their
life. The device is intended to function while natural
healing occurs, which can take up to 5 years. The
patient should follow the advice of their surgeon
who will outline any follow-up requirements after
the surgery.

Warnings & Precautions

Poly-Tapes 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.

Standard hygiene practices for wound care should be
followed.

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

MRI Safety Information

The patient and any healthcare professional treating
the patient should be aware that Poly-Tapes are
compatible with Magnetic Resonance Imaging (MRI
scans). Patients with Poly-Tapes can be scanned safely
in an MR system.

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

Device Materials

Poly-Tapes are made from polyethylene terephthalate
(polyester) and meet applicable specifications
established by ISO 10993-1 for implantable medical
devices.

The polyesteris 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 Infinity-Lock tapes contain colorant D&C Green #6
(less than 0.75 % by weight).

Undesirable Side Effects

. Infection

. Pain and stiffness

. Unstable Joint

. Limited range of motion
. Bone fracture

. Impaired wound healing
. Nerve Injuries

. Tissue Irritation

. Allergic and/or inflammatory tissue reactions
. Loss of bone

. Skin breakdown

. Failure of surgery

If any of these side effects occur, Poly-Tapes may need
to be removed at the surgeon’s discretion.

Poly-Tapes may rupture if prescribed activity levels
during rehabilitation are exceeded.

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

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 symptomes.

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.




Dansk

Enhedens navn
Poly-Tapes

Produktkoder: 102-1010, 102-1080, 102-1081, 102-1082,

102-1083, 102-1084, 102-1097, 102-1098 & 102-1099

Enhedens type
Ortopadisk implantat - Sene-/Ligamentrekonstruktion

Enhedens beskrivelse
Tilsigtet formal

Poly-Tapes er engangsanordninger der er beregnet

til rekonstruktion af beskadigede eller iturevne
ledband eller sener.

Tilsigtet funktion

Poly-Tapes primaere funktion er rekonstruktionen
af beskadigede eller iturevne ledband eller sener

uden krav om veevstransplantation fra patienten,

en anden person eller et dyr. Poly-Tapes hjaelper

med at genoprette funktion, reducere smerter og
give patienterne mulighed for at vende tilbage til

hverdagsaktiviteter, arbejde og sport.

Tilteenkte patienter

Poly-Tapes skal anvendes til alle patienter, der
anses for egnede til rekonstruktion af beskadigede
eller iturevne ledband eller sener, og som er i
stand til at fglge standard plejeinstruktioner efter
operationen.

Forventet levetid for enheden og nedvendig
opfelgning

Poly-Tapes er permanente implantater, der er
beregnet til at forblive i patientens krop i resten
af deres liv. Enheden er beregnet til at fungere,

mens senen eller ledbandets naturlige heling finder

sted, hvilket kan tage op til 5 ar. Patienten ber
felge kirurgens rad, som vil fastlaegge eventuelle
opfelgningskrav efter operationen.

Advarsler & forholdsregler
Poly-Tapes bar ikke implanteres, hvis det menes, at
patienten kan have negative reaktioner pa at modtage

et implantat, og der bgr udfares passende tests, for der

foretages en operation.
Standard hygiejnepraksis for sarpleje ber falges.

Patienter bar ikke overskride det passende
aktivitetsniveau, som kirurgen har ordineret, eller

overbelaste operationsstedet, fgr helingen er foregaet.

MRI-sikkerhedsoplysninger

Patienten og alt sundhedspersonale, der behandler
patienten, skal vaere opmaerksomme pa, at Poly-Tapes
er kompatible med magnetisk resonansbilleddannelse
(MRI-scanninger). Patienter med Poly-Tapes kan
scannes sikkert i et MRI-system.

Information for sikker brug
Patienten skal folge det rehabiliteringsprogram, der er
ordineret af den behandlende kirurg.

Enhedens materialer

Poly-Tapes er fremstillet af polyethylenterephthalat
(polyester) og opfylder de gaeldende specifikationer
der er fastsat af ISO 10993-1 for implanterbart
medicinsk udstyr. Polyesteren er sammensat af de
folgende bestanddele:

Komponentas Koncentracija (%)
Polietileno tereftalatas Proporcija iki 100
Pluosto teksthra (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

Infinity-Lock tapes indeholder farvestof D&C Grgn #6
(mindre end 0,75% efter vaegt).

Ugnskede bivirkninger

+ Infektion

*  Smerter og stivhed

+ Ustabilt led

« Begraenset bevaegelsesomrade
+  Knoglebrud

* Nedsat sarheling

* Nerveskader

+  Veevsirritation

« Allergisk og/eller inflammatoriske vaevsreaktioner
+  Knogletab

* Hudnedbrydning

*  Mislykket kirurgi

Hvis nogen af disse bivirkninger opstar, kan det vaere
ngdvendigt at fierne Poly-Tapes efter kirurgens sken.

Poly-Tapes kan briste, hvis de foreskrevne
aktivitetsniveauer under genoptraningen overskrides.

Som med enhver procedure af denne type er der
en risiko for, at kirurgi muligvis ikke er effektiv i
behandlingen, eller at symptomerne kan forveaerres,
eller at der kan opsta en ny skade.

Hvornar skal man kontakte sundhedspersonalet
Alle operationer indebaerer en vis risiko, og risikoen
og komplikationerne ved denne procedure er

smad. Kontakt en sundhedsperson, hvis du oplever
unormale niveauer af de ovennavnte ugnskede
bivirkninger.

Resterende risici

Som med enhver procedure af denne type er der
risiko for, at kirurgi muligvis ikke er effektiv i
behandlingen, eller at det kan fordrsage en forveerring
af symptomer.

Enhver eventuel alvorlig haendelse, der opstar
i forbindelse med enheden, skal indberettes til
producenten.




En oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne kan
findes pa det falgende link: http://ec.europa.eu/tools/
eudamed

Bemaerk: EUDAMED-linket vil farst veere tilgaengeligt,
nar den europaiske database for medicinsk udstyr,
EUDAMED, er lanceret.




Deutsch

Geratename

Poly-Tapes

Produktcodes: 102-1010, 102-1080, 102-1081, 102-
1082, 102-1083, 102-1084, 102-1097, 102-1098 & 102-
1099

Geratetyp
Orthopadisches Implantat - Sehnen-/
Banderrekonstruktion

Geratebeschreibung
Verwendungszweck
Poly-Tapes sind Einwegprodukte, die fur die
Rekonstruktion beschadigter oder gerissener
Bander oder Sehnen vorgesehen sind.

Vorgesehene Funktion

Die Hauptfunktion von Poly-Tapes besteht

in der Rekonstruktion beschadigter oder
gerissener Bander oder Sehnen, ohne dass eine
Gewebetransplantation von der Patientin/vom
Patienten, einer anderen Person oder einem Tier
erforderlich ist. Sie tragen dazu bei, Funktionen
wiederherzustellen, Schmerzen zu lindern und
ermoglichen den Patientinnen/Patienten die
Wiederaufnahme ihrer alltaglichen Aktivitaten,
ihrer Arbeit und ihres Sports.

Vorgesehene Patientinnen und Patienten
Poly-Tapes sind fur alle Patientinnen/Patienten
vorgesehen, die fur eine Rekonstruktion
beschadigter oder gerissener Bander oder Sehnen
in Betracht kommen und in der Lage sind, die
Standard-Pflegeanweisungen nach der Operation
zu befolgen.

Voraussichtliche Lebensdauer des Gerats und
notwendige FolgemalRnahmen

Poly-Tapes sind permanente Implantate, die

far den lebenslangen Verbleib im Kérper der
Patientin/des Patienten vorgesehen sind. Es

ist vorgesehen, dass das Produkt so lange
funktioniert, bis die Sehne oder das Band auf
naturliche Weise geheilt ist, was bis zu 5 Jahre
dauern kann. Die Patientin/der Patient sollte den
Rat ihres/seines Chirurgin/Chirurgen befolgen, der
sie/ihn Uber die notwendigen FolgemalRnahmen
nach der Operation informieren wird.

Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen
Poly-Tapes sollten nicht implantiert werden, wenn zu
vermuten ist, dass die Patientin/der Patient negative
Reaktionen auf das Implantat zeigen kénnte. Vor
jedem chirurgischen Eingriff sollten entsprechende
Tests durchgefuhrt werden.

Es sollten die Ublichen HygienemalRnahmen fur die
Wundversorgung eingehalten werden.

Die Patientinnen und Patienten sollten das von der
Chirurgin/vom Chirurgen verordnete angemessene
Belastungsniveau nicht GUberschreiten und die

Operationsstelle nicht Uberlasten, bevor der
Heilungsprozess vollstandig abgeschlossen ist.

MRT-Sicherheitsinformationen

Die Patientinnen/Patienten und alle an der
Behandlung beteiligten medizinischen Fachkrafte
sollten daruber informiert sein, dass Poly-Tapes mit
Magnetresonanztomographie (MRT-Untersuchungen)
kompatibel sind. Patientinnen/Patienten mit Poly-
Tapes kdnnen sicher in einem MR-System gescannt
werden.

Hinweise zur sicheren Anwendung

Die Patientin bzw. der Patient sollte das von der
behandelnden Chirurgin bzw. dem behandelnden
Chirurgen verordnete Rehabilitationsprogramm
befolgen.

Geratematerialien

Poly-Tapes werden aus Polyethylenterephthalat
(Polyester) hergestellt und erfullen die geltenden
Spezifikationen der Norm ISO 10993-1 fur
implantierbare medizinische Produkte. Der Polyester
besteht aus folgenden Komponenten:

Komponente Anteil (%)
Polyethylenterephthalat Ausgleichen auf 100
Faserlack (Wasser/Ol- <0,06
Emulsion) (30:70))
Titandioxid 0,038-0,042
Diethylenglykol 0,2-0,8
Spuren von Antimon <0,02
(Katalysator)
Aldehydspuren <0,0001

Die Infinity-Lock-Klebebander enthalten den Farbstoff
D&C Green Nr. 6 (weniger als 0,75 Gewichtsprozent).

Unerwiinschte Nebenwirkungen

+ Infektion

* Schmerzen und Steifheit

* Instabiles Gelenk

+ Eingeschrankter Bewegungsbereich

*  Knochenbruch

+ Beeintrachtigte Wundheilung

+ Nervenverletzungen

+  Gewebereizung

+ Allergische und/oder entzindliche
Gewebereaktionen

*  Knochenschwund

+ Hautschadigung

* Fehlschlag der Operation

Sollte eine dieser Nebenwirkungen auftreten,
mussen die Poly-Tapes nach Ermessen des Chirurgen
maoglicherweise entfernt werden.

Poly-Tapes kdnnen reil3en, wenn das fur die
Rehabilitation vorgeschriebene Aktivitatsniveau
Uberschritten wird.




Wie bei jedem Eingriff dieser Art besteht das Risiko,
dass die Operation nicht zur gewlnschten Wirkung
fuhrt, dass sich die Symptome verschlimmern oder
dass neue Schaden auftreten.

Wann Sie eine Arztin/einen Arzt kontaktieren sollten
Alle Operationen sind mit einem gewissen Risiko
verbunden, das Risiko und die Komplikationen

bei diesem Verfahren sind jedoch gering. Wenden

Sie sich an eine Arztin oder einen Arzt, wenn bei

Ihnen ungewdhnlich viele der oben genannten
unerwulnschten Nebenwirkungen auftreten.

Restrisiken

Wie bei jedem Eingriff dieser Art besteht das Risiko,
dass die Operation nicht wirksam ist oder

zu einer Verschlimmerung der Symptome flhrt.

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

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

Hinweis: Der EUDAMED-Link wird erst nach dem Start
der europaischen Datenbank fir Medizinprodukte,
EUDAMED, verfugbar sein.




EAANVLKA

‘Ovopa LatpotTeXVOAoyLKoU TIpoiovTog

Poly-Tapes

Kw&Lkog mpoidvtog: 102-1010, 102-1080, 102-1081,
102-1082, 102-1083, 102-1084, 102-1097, 102-1098 &
102-1099

TUT0G LatpoTEXVOAOYLKOU TIPOioVTOg
OpBotedLko Epguteupa - Avakataokeur) Tévovta/
Tuvdéopou

MepLypawn LatpoteEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG
MpoPAeTOPEVOG OKOTIOG
OL Poly-Tapes sivat tpoidvta pLag xpriong mou
TipoopidovTal yLa TNV avakataokeur CUVSECHWVY N
Tevovtwy pe BAABN 1 pnén.

MpoPAenopevn amodoaon

To KUPLO XAPAKTNPLOTLKG arodoong twv Poly-
Tapes elval N avakataokeur) CUVEECHWV N
TevOvVTwy pe BAABN 1 prén, xwplc tnv avaykn
HOOXEUPATOG LOTOU amod tov acbevr), GA\o

dtopo ) {wo. BonBouv otnv amokatdaotacn tng
AeLtoupylag, otn pelwon Tou TTGVOU Kal TIapEXOUV
0TouG aoBevelg tn Suvatotnta va emoTpEPouV
OTLG KABNUEPLVEC TOUG SpacTNPLOTNTEG, OTNV
epyaocta kat otov abAnTLopo.

MNpoBAemnopevoL acBeveig

OL Poly-Tapes mipoopidovtat yLa xprion o€ 6Aoug
ToUG aoBevelg TTou Bewpouvtal KatdAnAoL yLa
TNV AToKATACTACH CUVSECUWV I TEVOVTWVY HE
BA&BN A pri&n kat oL ottolot elval og B€on va
aKOAOUBO0OULV TLG TUTILKEG 08nyleg ppovtidag
HETA amd XELPOUPYLKN ETEPPAON.

Avapevopevn Slapketa {wng tou
LATPOTEXVOAOYLKOU TIpOlOVTOG KaL arapaitntn
emakoAoudn niepiodog tapakoAoubnong

OL Poly-Tapes sivat povipa epgutelpata ou
Tipoopilovtal va Tapapeivouv 0To cwua Tou
aoBevoug yLa to uttdAourto tng wng tou. To
Tpolov Tipoopiletal va Asttoupyel katd tn
SLdpKeLa TNG YUOLKAG EMOUAWONG TOU TévovTda )
TOU OUVSETOU, N oTtola PTtopel va SLapKEDEL EwG
kat 5 xpdévia. O aoBevr|g Ba Ttpémel va akoAoubel
TLG CUPPBOUAEG TOU XELpoupyou, 0 ottolog Ba
TIEPLYPAUEL TLG OTIOLEG ATIALTACELG yLa TNV Tiepiodo
TtapakoAouBnong PeTd tnv emépPaon.

MposLSotoLnoeLg Kat TIPoPUAAEELG

OL Poly-Tapes &ev Ba Tipémel va xpnotporotnBouy, eav
Kplvetal 6tL 0 acBevrig pmopel va epavioel apvnTiki
avti&épaon otnv TtomobeTnon ePPuUTELPATOG Kat Ba
TIPETIEL VA TIpAyHATOTIOLNB0UV KATAMNAEG EEETATELG,
OTIWG TIPLV ATIO OTIOLASHTIOTE XELPOUPYLKN ETIEUBAON.

Oa TIPETIEL VA aKOAOUBOUVTAL OL TUTILKEG TIPAKTLKEG
UYLELVAG YLa TN @POVTLSa TwV TpaupdTwy.

Ol aoBevelg ev Ba ipémel va uttepBaivouv ta
KatdA\nAa emineda Spactnpldtntag mou €xeL oploet
0 XELPOUPYSC OUTE VA KATATtovoUV UTIEPBOALKA TO

ONUELO TNG XELPOUPYLKNG EMEPPRAONG, TTPOTOU ETTEADEL
n emMoVAwWOoN.

MAnpowopieg acpaleiag yLa payvntikr topoypagia
O aoBevrg Kat OTIoLOCSNTIOTE eTayyeApatiag

uyetag Tou elvat uTteBUVOC yLa TN BepaTEeUTLKN
QVTLPETWTTLON Tou aoBevoug Ba mpémel va yvwpilouv
OTL oL Poly-Tapes eival cuppBateg pe eEeTAOELG
payvnTkAg topoypagiag (MRI). Ot acBevelg pe
Poly-Tapes pmopouv va capwBolv Pe ac@aAeLla o€
oloTNUA PAayvNTIKAG Topoypaglag.

MAnpowopieg yLa acpaln xpnon

O aoBevig Tipémel va tnpel To pdypappa
aTIOKATAOTACNG TIOU TOU €xeL oploeL 0 Bepdmwyv
XELPOUPYOG.

YALKA LaTPOTEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG

OL Poly-Tapes katackeudlovtat anod tepePOaAALKO
TIOAUALBUAEVLO (TIOAUECTEPQ) KAL TIANPOUV TLG
LoxUouoeg TpodLaypagég ou kabopiovtal

ard to potuto ISO 10993-1 yLa eputeloLpa
LaTPOTEXVOAOYLKA TIpoilovTa. O TIOAUECTEPQAS
aroteAeltal amnd ta akoAouba CUCTATIKA:

ZUOTATLKO Yuykévtpwon (%)

YTtoAOLTIEG ouaieg
€W To 100%

Tepe@BaALkd TTOAUALBUAEVLO

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

Alo&e(S10 Tou titaviou 0,038 - 0,042
AtatBuAevoyAUKOAN 0,2-0,8
‘Ixvn avtipoviou (kataAutng) <0,02
Ixvn aA&eldn¢ <0,0001

Ot tawvieg Infinity-Lock TiepLéxouv XpwoTikr oucia
D&C Green 6 (ALyotepo amnd 0,75 % katd Bapog).

AVETILOUPNTEG EVEPYELEG

*  Nolpwén

«  Movog kat Suokappla

« AotdBela apbpwong

« Teploplopévo VPO kivnong

«  Kdtaypa ootou

*  AVETIOPKNG ETTOUAWON

* NEUPLKEG KAKWOELG

*  EpebLopog parakwy poplwv

* AMEPYLKEG /KAl PAEYUOVWEELG AVTLEPATELG OTA
HaAakd popLa

*  ATWwAELa 00TLIKAG palag

«  Aegppatiki BAARN

«  Amotuyla XELpOoUPYLKNG eTTEPBAONG

Edv mapouolaotel KAToLa amd auTéG TLG TIAPEVEPYELEC,
oL Poly-Tapes pmopel va xpeLaotel va agatpebolv
Katd tnv kplon tou xelpoupyou.

OL Poly-Tapes gvéexetal va KoTtouv €av 0 acBevrg
uttepBel ta poPAemopeva enimeda SpaoctnpldTnTag
KATd TNV anokatdotaon.




Onwg oupPatvel pe KABE XeLpoupyLKn eTEPPRacn
autoU Tou TUTIoU, UTTAPXEL TO EVEEXOUEVO aUTH
N XELPOUPYLKN EMEPRACN Va PNV TIPOCPEPEL
amoteAeopatikr) Bepareia r) va TipokaAeoeL
EMLSEIVWON TWV CUPTITWHATWY, N iTtopel va
TipokANBel véa BAARN.

MOTE va ETILKOLVWVIOETE PE Evav emayyeApatia
vyeiag

'OAeG oL eTePPATELG EVEXOULV KATIOLO K{VEUVO, O
KlvBUVOG Kal oL ETILITAOKEG AUTIE TNG XELPOUPYLKAG
Sladikaotag ivat PikpEg. ETIkolvwvnoTe pe

évav enayyeApatia vyslag eav avtipetwridete
QVETILOUUNTEG EVEPYELEG TTOU UTtEPPBaivouv ta
(PUOLOAOYLKA ETILTIESA TIOU AVAPEPOVTAL TIAPATIAVW.

YToAeLmtdpevol kivéuvol

Onwg oupPatvel pe KABE XeLpoupyLKn eTEPPRacn
autoU Tou TUTIoU, UTTAPXEL TO EVEEXOUEVO AUTH
N XELPOUPYLKN EMEPBACN VA PNV TIPOCPEPEL
amoteAeopatikr) Bepareia r) va TipokaAeoeL
ETLSEIVWON TWV CUPTITWHATWV.

Ka&Be coBapd mepLotatikd TIoU TIPOKUTITEL OF
OX€0N JE TO TIPOLOV Ba TIPETIEL VA AVAPEPETAL OTOV
KATAOKEUAOTH.

Mropeite va Bpelte pla mepiAnyn tng ac@aAeLlag
KOL TNG KAWLKAG artodoong péoa amd Tov akoAoubo
ouvéeopo: http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Znueiwon: OL MAnpopopleg Héow autou Tou
ouvé&éopou Ba eival stabéotpeg pdvo peta tnv
KUKAo@opla tng eupwtaikng Bdong sedopévwy yLa ta
LaTPOTEXVOAOYLKA Ttpolovta (EUDAMED).




Espafiol

Nombre del dispositivo

Poly-Tapes

Codigos de producto: 102-1010, 102-1080, 102-1081,
102-1082, 102-1083, 102-1084, 102-1097, 102-1098 &
102-1099

Tipo de dispositivo
Implante ortopédico - Reconstruccion de tendones y
ligamentos

Descripcion del dispositivo
Propésito previsto
Las Poly-Tapes son dispositivos de un solo uso
destinados a la reconstruccion de ligamentos o
tendones dafiados o desgarrados.

Rendimiento previsto

La funcion principal de las Poly-Tapes es la
reconstruccion de ligamentos o tendones dafiados
o desgarrados; sin necesidad de un injerto de
tejido del paciente, de otra persona o de un
animal. Ayudan a restaurar la funcion y reducir

el dolor, y permiten a los pacientes volver a sus
actividades cotidianas, laborales y deportivas.

Pacientes a los que va dirigido

Las Poly-Tapes pueden usarse en todos los
pacientes que se consideren aptos para la
reconstruccion de ligamentos o tendones
dafiados o desgarrados, y que puedan seguir las
instrucciones de cuidado estandar después de la
cirugia.

Vida util esperable del dispositivo y seguimiento
necesario

Las Poly-Tapes son implantes permanentes
destinados a permanecer en el cuerpo del
paciente por el resto de su vida. El dispositivo esta
diseflado para desempefiar su funcion durante

el proceso de curacion natural del tendén o
ligamento, que puede prolongarse hasta 5 afios. El
paciente debe seguir los consejos de su cirujano,
quien le indicara los requisitos de seguimiento
posteriores a la cirugia.

Advertencias y precauciones

Las Poly-Tapes no deben implantarse si se cree que
el paciente puede tener alguna reaccion negativa

al recibir el implante y se deben realizar pruebas
adecuadas antes de realizar cualquier cirugia.

Deben seguirse las practicas de higiene estandar para
el cuidado de heridas.

Los pacientes no deben exceder los niveles de
actividad apropiados prescritos por el cirujano ni
sobrecargar el sitio donde se realiz6 la cirugia antes de
que se haya producido la curacién.

Informacién de seguridad de la resonancia
magnética
El paciente y los profesionales sanitarios que traten

al paciente deben saber que las Poly-Tapes son
compatible con los escaneres de imagenes por
resonancia magnética (IRM). Los pacientes con Poly-
Tapes pueden someterse a exploraciones de forma
segura en un sistema de RM.

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

Materiales del dispositivo

Las Poly-Tapes estan hechas de tereftalato

de polietileno (poliéster) y cumplen con las
especificaciones aplicables establecidas por la norma
ISO 10993-1 para dispositivos médicos implantables.
El poliéster esta compuesto de los siguientes
componentes:

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

Dioxido de titanio 0,038-0,042

Dietilenglicol 0,2-0,8

Trazas de antimonio <0,02

(catalizador)

Trazas de aldehido <0,0001

Las cintas Infinity-Lock contienen colorante D&C verde
n.° 6 (menos de 0,75 % por peso).

Efectos secundarios indeseables

« Infeccidon

+ Doloryrigidez

« Articulacién inestable

* Rango de movimiento limitado

« Fractura 6sea

« Cicatrizacion deteriorada de heridas
+ Lesiones nerviosas

« lrritacién de los tejidos

* Reacciones alérgicas y/o inflamatorias del tejido
« Pérdida de hueso

* Ruptura de la piel

+ Fracaso de la cirugia

Si ocurre alguno de estos efectos secundarios, es
posible que sea necesario retirar las Poly-Tapes a
discrecion del cirujano.

Las Poly-Tapes pueden romperse si se exceden
los niveles de actividad prescritos durante la
rehabilitacion.

Como ocurre con cualquier procedimiento de este
tipo, existe el riesgo de que la cirugia no sea eficaz
en el tratamiento o provoque un empeoramiento de
los sintomas, y también pueden producirse nuevos
dafios.




Cuando comunicarse con un profesional de la salud
Todas las operaciones conllevan algun riesgo, el
riesgo y las complicaciones de este procedimiento
son pequefios. Comuniquese con un profesional

de la salud si tiene niveles anormales de los efectos
secundarios indeseables enumerados anteriormente.

Riesgos residuales

Como ocurre con cualquier procedimiento de este
tipo, existe el riesgo de que la cirugia no sea efectiva
en el tratamiento o empeore los sintomas.

Cualquier incidente grave que ocurra en relaciéon 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.




Eesti

Seadme nimi

Poly-Tapes

Tootekoodid: 102-1010, 102-1080, 102-1081, 102-1082,
102-1083, 102-1084, 102-1097, 102-1098 & 102-1099

Seadme tuup
Ortopeediline implantaat - kddluse/sideme
rekonstrueerimine

Seadme kirjeldus
Sihtotstarve
Poly-Tapes'id on Uhekordselt kasutatavad
seadmed, mis on ette ndhtud kahjustatud
v8i rebenenud sidemete vdi kddluste
rekonstrueerimiseks.

Kavandatud jéudlus

Poly-Tapes'ide peamine omadus on kahjustatud
v8i rebenenud sidemete vdi kddluste
rekonstrueerimine ilma patsiendilt, teiselt
inimeselt vdi loomalt koe siirdamise vajaduseta.
Need aitavad taastada funktsiooni, vdahendada
valu ja vbimaldada patsientidel naasta igapaevaste
tegevuste, t80 ja spordi juurde.

Sihtgrupp

Poly-Tapes'e tuleks kasutada kdigil patsientidel,
keda peetakse sobivaks kahjustatud vdi rebenenud
sidemete v8i kddluste rekonstrueerimiseks

ning kes suudavad parast operatsiooni jargida
standardseid hooldusjuhiseid.

Seadme eeldatav kasutusiga ja vajalik
jarelkontroll

Poly-Tapes'id on pusivad implantaadid, mis on
mdeldud patsiendi kehasse jadma kogu llejaanud
eluks. Seade on mdeldud toimima kddluse vdi
sideme loomuliku paranemise ajal, mis v&ib votta
kuni 5 aastat. Patsient peab jargima oma kirurgi
suuniseid, milles on kirjeldatud operatsioonile
jargnevad vdimalikud jarelmeetmed.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Poly-Tapes'e ei tohiks implanteerida, kui arvatakse,
et patsiendil v8ib implantaadi saamisel tekkida
negatiivne reaktsioon, ning enne mis tahes
operatsiooni tuleks teha asjakohased testid.

Haavade ravimisel tuleb jargida standardseid
higieenipraktikaid.

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

MRT ohutusteave

Patsient ja kdik teda ravivad tervishoiutdttajad
peaksid olema teadlikud, et Poly-Tapes'id

sobivad magnetresonantstomograafia (MRT-
uuringute) jaoks. Poly-Tapes'idega patsiente saab
magnetresonantstomograafias ohutult skaneerida.

Teave ohutuks kasutamiseks
Patsient peab jargima raviarsti maaratud
rehabilitatsiooniprogrammi.

Seadme materjalid

Poly-Tapes'id on valmistatud polUetlleentereftalaadist
(polUester) ja vastavad ISO 10993-1 standardi
kehtestatud nduetele implanteeritavate
meditsiiniseadmete jaoks. PolUester koosneb
jargmistest komponentidest:

Kontsentratsioon
(%)

Komponent

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
Aldehuidi jaagid <0,0001

Infinity-Lock teibid sisaldavad varvainet D&C Roheline
#6 (vahem kui 0,75 % kaalu jargi).

Soovimatud kérvaltoimed

+ Infektsioon

*  Valujajaikus

+ Ebastabiilne liiges

+  Piiratud liikumisulatus

*  Luumurd

+ Haavade paranemise haire

* Narvikahjustused

+  Kudede &rritus

« Allergilised ja/vdi pdletikulised kudede
reaktsioonid

*  Luukoe kadu

* Nahakahjustus

* Operatsiooni ebadnnestumine

Kui ilmneb méni neist kdrvaltoimetest, vdib kirurgi
aranagemisel olla vajalik Poly-Tapes'e eemaldada.

Poly-Tapes'id vdivad rebeneda, kui taastusravi ajal
Uletatakse ettenahtud aktiivsuse taset.

Nagu iga sellise protseduuri puhul, on oht, et
operatsioon ei pruugi ravis olla efektiivne v&i vbib
pdhjustada simptomite sivenemist voi tekkida uusi
kahjustusi.

Millal p66rduda tervishoiuté6taja poole

Kdik operatsioonid on seotud teatud riskiga, selle
protseduuri risk ja tUsistused on vaikesed. V&tke
Uhendust tervishoiutdétajaga, kui teil esineb
dlalnimetatud k&rvaltoimeid ebanormaalses ulatuses.

Jaakriskid
Nagu iga seda tutpi protseduuri puhul, on oht, et
kirurgiline ravi ei pruugi olla efektiivne v3i vdib




pdhjustada sumptomite slvenemist.

K8igist seadmega seotud tdsistest vahejuhtumitest
tuleb teatada tootjale.

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

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




Finnska

Laitteen nimi

Poly-Tapes

Tuotekoodit: 102-1010, 102-1080, 102-1081, 102-1082,
102-1083, 102-1084, 102-1097, 102-1098 & 102-1099

Laitetyyppi
Ortopedinen implantti - jdnteen/nivelsiteen

rekonstruktio

Laitteen kuvaus
Kayttotarkoitus
Poly-Tapes -tuotteet ovat kertakayttoisia
laitteita, jotka on tarkoitettu vaurioituneiden
tai repeytyneiden nivelsiteiden tai janteiden
korjaamiseen.

Tarkoitettu toiminta

Poly-Tapes -tuotteiden tarkein ominaisuus on
vaurioituneiden tai repeytyneiden nivelsiteiden

tai janteiden rekonstruktio ilman kudossiirtoa
potilaalta, toiselta henkil6lta tai eldimelta. Ne
auttavat palauttamaan toimintakyvyn, véahentamaan
kipua ja mahdollistamaan potilaiden paluun
jokapaivaisiin toimintoihin, tydhon ja urheiluun.

Kohdepotilaat

Poly-Tapes -tuotteet on tarkoitettu potilaille,
joiden katsotaan soveltuvan vaurioituneiden

tai repeytyneiden nivelsiteiden tai janteiden
rekonstruktioon ja jotka pystyvat noudattamaan
leikkauksen jalkeisia tavanomaisia hoito-ohjeita.

Laitteen odotettu kayttoika ja tarvittava seuranta
Poly-Tapes -tuotteet ovat pysyvia implantteja,

jotka on tarkoitettu jadmaan potilaan kehoon
loppuelamaksi. Laite on tarkoitettu toimimaan

niin kauan kuin janne tai nivelside paranee
luonnollisesti, mika voi kestaa jopa viisi vuotta.
Potilaan tulee noudattaa kirurgin ohjeita, joka
madrittelee mahdolliset jatkotoimenpiteet
leikkauksen jalkeen.

Varoitukset ja varotoimenpiteet

Poly-Tapes -tuotteita ei tule implantoida, jos
epaillaan, etta potilaalla saattaa reagoida implanttiin
negatiivisesti, ja ennen leikkausta on tehtava
asianmukaiset testit.

Haavanhoidossa tulee noudattaa tavanomaisia
hygieniakaytantoja.

Potilaat eivat saa ylittaa kirurgin maaraamia
asianmukaisia aktiivisuustasoja tai ylikuormittaa
leikkausaluetta ennen kuin paraneminen on
tapahtunut.

MRI-turvallisuustiedot

Potilaan ja hanta hoitavien terveydenhuollon
ammattilaisten tulee olla tietoisia siita, etta Poly-Tapes
-tuotteet ovat yhteensopivia magneettikuvauksen (MRI)
kanssa. Poly-Tapes -tuotteilla hoidetut potilaat voidaan
kuvata turvallisesti magneettikuvauslaitteella.

Tietoa turvallisesta kaytosta
Potilaan tulee noudattaa hoitavan kirurgin maaraamaa
kuntoutusohjelmaa.

Laitteen materiaalit

Poly-Tapes -tuotteet on valmistettu
polyeteenitereftalaatista (polyesteri) ja ne tayttavat
ISO 10993-1 -standardin mukaiset implantoitaville
laakinnallisille laitteille asetetut soveltuvat
vaatimukset. Polyesteri koostuu seuraavista osista:

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

Infinity-Lock -nauhat sisaltavat variainetta D&C Green
#6 (alle 0,75 % painoprosenttia).

Ei-toivotut sivuvaikutukset

+ Infektio

*  Kipu ja jaykkyys

+ Epavakaa nivel

* Rajoitettu liikerata

*  Luunmurtuma

+ Heikentynyt haavan paraneminen
*  Hermovammat

*  Kudosarsytys

+ Allergiset ja/tai tulehdukselliset kudosreaktiot
*  Luun menetys

* Ihon hajoaminen

* Leikkauksen epdonnistuminen

Jos jokin naista sivuvaikutuksista ilmenee, Poly-Tapes
-nauhat voidaan joutua poistamaan kirurgin harkinnan
mukaan.

Poly-Tapes -tuotteet voivat reveta, jos maaratty
aktiivisuustaso ylitetdan kuntoutuksen aikana.

Kuten minka tahansa tallaisen toimenpiteen kohdalla,
on olemassa riski, etta leikkaus ei valttamatta ole
tehokas hoitokeino tai se voi pahentaa oireita tai
aiheuttaa uusia vaurioita.

Milloin ottaa yhteytta terveydenhuollon
ammattilaiseen

Kaikkiin leikkauksiin liittyy jonkin verran riskeja, tdman
toimenpiteen riski ja komplikaatiot ovat pienia. Jos ylla
lueteltuja haittavaikutuksia ilmenee poikkeavia maarig,
ota yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen.

Jaannosriskit

Kuten minka tahansa tdman tyyppisen toimenpiteen
kohdalla, on olemassa riski, etta leikkaus ei tehoa
hoitoon tai se voi aiheuttaa pahenevia oireita.




Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista
on ilmoitettava valmistajalle.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvysta |6ytyy seuraavasta linkista: http://
ec.europa.eu/tools/eudamed

Huomautus: EUDAMED-linkki on kaytettavissa
vasta, kun eurooppalainen laakinnallisten laitteiden
tietokanta EUDAMED on otettu kayttoon.




Francais

Nom de 'appareil

Poly-Tapes

Codes produits: 102-1010, 102-1080, 102-1081, 102-1082,
102-1083, 102-1084, 102-1097, 102-1098 & 102-1099

Type d'appareil
Implant Orthopédique - Reconstruction Tendineuse/
Ligamentaire

Description du dispositif
Utilisation prévue
Les Poly-Tapes sont des dispositifs a usage unique
destinés a la reconstruction des ligaments ou
tendons endommagés ou déchirés.

Performances prévues

La principale caractéristique des Poly-Tapes

est la reconstruction des ligaments ou tendons
endommagés ou déchirés, sans qu'il soit nécessaire
de recourir a une greffe de tissu provenant du
patient, d'une autre personne ou d'un animal. Ils
contribuent a rétablir la fonction, a réduire la douleur
et permettent aux patients de reprendre leurs
activités quotidiennes, leur travail et leurs activités
sportives.

Patients auxquels il est destiné

Les Poly-Tapes sont destinés étre utilisés pour
tous les patients considérés comme aptes a

une reconstruction de ligaments ou de tendons
endommagés ou déchirés, et qui sont capables
de suivre les instructions de soins standard aprés
I'intervention chirurgicale.

Durée de vie prévue du dispositif et suivi nécessaire
Les Poly-Tapes sont des implants permanents
destinés a rester dans le corps du patient pour

le reste de sa vie. Le dispositif est congu pour
fonctionner pendant la cicatrisation naturelle du
tendon ou du ligament, ce qui peut prendre jusqu’a

5 ans. Le patient doit suivre les conseils de son
chirurgien qui lui indiquera les éventuelles exigences
relatives au suivi apres l'intervention chirurgicale.

Avertissements et mises en garde

Les Poly-Tapes ne doivent pas étre implantés si I'on
estime que le patient est susceptible de développer
des réactions négatives a la réception d'un implant et
des tests appropriés doivent étre effectués avant toute
intervention chirurgicale.

Il convient de suivre les pratiques d'hygiéne standard
pour les soins des plaies.

Les patients ne doivent pas dépasser les niveaux
d'activité appropriés prescrits par le chirurgien ni de
surcharger le site de la chirurgie avant la guérison.

Informations de sécurité IRM

Le patient et tout professionnel de santé le traitant
doivent savoir que les Poly-Tapes sont compatibles avec
l'imagerie par résonance magnétique (IRM). Les patients

porteurs de Poly-Tapes peuvent passer un examen
par IRM en toute sécurité.

Informations pour une utilisation sans danger

Le patient doit suivre le programme de rééducation
prescrit par le chirurgien traitant.

Matériaux du dispositif

Les Poly-Tapes sont fabriqués en polyéthyléne
téréphtalate (polyester) et répondent aux
spécifications applicables établies par la norme ISO
10993-1 pour les dispositifs médicaux implantables. 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

Les rubans Infinity-Lock contiennent du colorant D & C
Vert #6 (moins de 0,75 % (en poids).

Effets secondaires indésirables

* Infection

+ Douleur et raideur

+ Articulation instable

+  Amplitude de mouvement limitée

*  Fracture osseuse

« Altération de la cicatrisation des plaies

* Lésions nerveuses

« lrritation des tissus

+ Réactions allergiques et/ou inflammatoires des
tissus

* Perte osseuse

+ Dégradation de la peau

«  Echec de l'intervention chirurgicale

Si l'un de ces effets secondaires survient, il pourra étre
nécessaire de retirer les Poly-Tapes a la discrétion du
chirurgien.

Les Poly-Tapes peuvent se rompre si les niveaux
d'activité prescrits pendant la rééducation sont
dépassés.

Comme pour toute procédure de ce type, il existe

un risque que la chirurgie ne soit pas efficace dans

le traitement, qu'elle provoque une aggravation des
symptémes ou que de nouvelles Iésions se produisent.

Quand contacter un professionnel de la santé
Toutes les opérations comportent certains risques,
mais les risques 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
symptémes.

Tout incident grave survenant en relation avec le
dispositif doit étre signalé au fabricant.

Un résumé des caractéristiques de sécurité et des
performances cliniques est disponible sous le lien
suivant : http://ec.europa.eu/tools/eudamed

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




islenska

Nafn taekis

Poly-Tapes

Vérundmer: 102-1010, 102-1080, 102-1081, 102-1082,
102-1083, 102-1084, 102-1097, 102-1098 & 102-1099

Tegund taekis
Baklunarigraedsla - Endurgerd sina/lidbanda

Lysing a taeki

Tileetladur tilgangur
Poly-Tapes eru einnota teeki sem aetlud eru til
notkunar vid enduruppbyggingu skaddadra eda
slitinna lidbanda eda sina.

Tileetlud virkni

Helsti eiginleiki Poly-Tapes er ad haegt er ad
endurbyggja skoddud eda slitin lidbond eda sinar
an pess ad porf sé & vefjaigraedslu fra sjuklingnum,
6drum einstaklingi eda dyri. bau hjalpa til vid ad
endurheimta virkni, draga Ur verkjum og gera
sjuklingum kleift ad snua aftur til daglegra athafna,
vinnu og iproéttaidkunar.

Atladir sjaklingar

Poly-Tapes er atlad sjuklingum sem teljast hafir til
enduruppbyggingar skaddadra eda slitinna lidbanda
eda sina og geta fylgt hefdbundnum leidbeiningum
um umonnun eftir skurdadgera.

Aztladur liftimi taekisins og naudsynleg eftirfylgni
Poly-Tapes eru varanleg igraedi sem tlad er ad
vera i likama sjuklingsins pad sem eftir er evinnar.
Taekid er xtlad ad starfa 8 medan natturuleg
graedsla sinar eda lidbands a sér stad, sem getur
tekid allt ad fimm ar. Sjuklingurinn aetti ad fylgja
radleggingum skurdlaeknisins sem mun utskyra allar
krofur um eftirfylgni eftir adgerdina.

Vidvaranir og varudarradstafanir

Poly-Tapes skal ekki graeda i sjukling ef talid er

ad sjuklingurinn geti synt neikvaed vidbrogd vid
igreedslunni. Framkvaema skal videigandi rannsoknir
eda préfanir 4dur en skurdadgerd fer fram.

Fylgja skal hefdbundnum hreinlaetisreglum vid umhirdu
sara.

Sjuklingar skulu ekki stunda meiri virkni en skurdlaeknir
meelir fyrir um né leggja of mikla areynslu a
skurdsveedid adur en naegileg graedsla hefur att sér
stad.

Upplysingar um 6ryggi segulémunar

Sjuklingurinn og allir heilbrigdisstarfsmenn sem annast
medferd hans skulu vera medvitadir um ad Poly-Tapes
eru samhaefd seguldmun (MRI). Sjuklingar med Poly-
Tapes geta undirgengist seguldmun (MR) a 6ruggan
hatt.

Upplysingar um 6rugga notkun
Sjuklingurinn eetti ad fylgja endurhaefingardeetlun sem
medferdarlaeknirinn hefur avisad.

Efni taekisins

Poly-Tapes eru Ur polyetylenterepalati (p6lyester) og
uppfylla videigandi forskriftir sem settar eru fram i
ISO 10993-1 fyrir igreedanleg leekningataeki. Polyester
samanstendur af eftirfarandi efnum:

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

Infinity-Lock béndin innihalda litarefnid D & C graenn
#6 (minna en 0,75 % midad vid pyngd).

Oaeskilegar aukaverkanir
Syking

Verkir og stirdleiki
Ostédugur lidur
Takmarkad hreyfisvid
Beinbrot

Skert sargraedsla
Taugaskadi
Vefjaerting
Ofnaemisvaldandi og/eda bolguvidbrogd i vefjum
Beinmissir

Hudbrot

Mistok skurdadgerdar

Ef einhverjar af pessum aukaverkunum koma fram
geeti purft ad fjarlaegja Poly-Tapes samkvaemt mati
skurdlaeknis.

Poly-Tapes geta rifnad ef farid er fram ur peim
alags- eda hreyfistigum sem meelt er fyrirum a
endurhaefingartima.

Eins og a vid um allar adgerdir af pessu tagi er heetta
a ad skurdadgerdin skili ekki tileetludum arangri i
medferd, geti valdid versnun einkenna eda leitt til
nyrra averka.

Hveneer & ad hafa samband vid
heilbrigdisstarfsmann

Allar skurdadgerdir fela i sér akvedna aheettu, en
ahatta og fylgikvillar pessarar adgerdar eru litlir.
Hafdu samband vid heilbrigdisstarfsfolk ef pu finnur
fyrir 6edlilega miklum eda alvarlegum aukaverkunum
af peim sem taldar eru upp hér ad ofan.

Eftirstandandi aheettur

Eins og a vid um allar adgerdir af pessu tagi er heetta
a ad skurdadgerdin skili ekki tileetludum arangri i
medferd eda geti valdid versnandi einkennum.

Tilkynna skal framleidanda um 6ll alvarleg atvik sem
koma upp i tengslum vid teekid.




Yfirlit yfir dryggi og kliniska virkni er ad finna a
eftirfarandi tengli: http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Athugid: Tengillinn ad EUDAMED verdur adeins
adgengilegur eftir ad evrépski gagnagrunnurinn um
laekningateeki, EUDAMED, hefur verid opnadur.




Italiano

Nome dispositivo

Poly-Tapes

Codici prodotto: 102-1010, 102-1080, 102-1081, 102-
1082, 102-1083, 102-1084, 102-1097, 102-1098 & 102-
1099

Tipo di dispositivo
Impianto ortopedico - Ricostruzione tendinea/
legamentosa

Descrizione del dispositivo
Scopo previsto
| Poly-Tapes sono dispositivi monouso destinati
alla ricostruzione di legamenti o tendini
danneggiati o lacerati.

Prestazioni previste

La caratteristica principale dei Poly-Tapes € la
ricostruzione di legamenti o tendini danneggiati o
lacerati, senza la necessita di un innesto di tessuto
dal paziente, da un‘altra persona o da un animale.
Contribuiscono a ripristinare la funzionalita,
aridurre il dolore e consentono ai pazienti di
riprendere le attivita quotidiane, il lavoro e lo
sport.

Pazienti destinatari

| Poly-Tapes devono essere utilizzati su tutti i
pazienti considerati idonei alla ricostruzione di
legamenti o tendini danneggiati o lacerati e che
sono in grado di seguire le istruzioni standard per
la cura dopo l'intervento chirurgico.

Durata prevista del dispositivo e follow-up
necessario

| Poly-Tapes sono impianti permanenti destinati a
rimanere nel corpo del paziente per il resto della
sua vita. Il dispositivo € progettato per funzionare
durante la guarigione naturale del tendine o del
legamento, che puo richiedere fino a 5 anni. |l
paziente dovra seguire i consigli del chirurgo,

che indichera gli eventuali controlli successivi
all'intervento.

Avvertenze e Precauzioni

| Poly-Tapes non devono essere impiantati se si
ritiene che il paziente possa avere reazioni negative
allimpianto; prima di procedere a qualsiasi intervento
chirurgico, & necessario effettuare i test appropriati.

E necessario seguire le normali prassi igieniche per la
cura delle ferite.

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.

Informazioni sulla sicurezza della risonanza
magnetica

Il paziente e qualsiasi operatore sanitario che lo abbia
in cura devono essere consapevoli che i Poly-Tapes

sono compatibili con la risonanza magnetica (RM). |
pazienti con Poly-Tapes possono essere sottoposti a
scansione in tutta sicurezza tramite un sistema RM.

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

Materiali del dispositivo

| Poly-Tapes sono realizzati in polietilene tereftalato
(poliestere) e soddisfano le specifiche applicabili
stabilite dalla norma ISO 10993-1 per i dispositivi
medici impiantabili. 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

| nastri Infinity-Lock contengono colorante D&C verde
n.6 (meno dello 0,75% in peso).

Effetti collaterali indesiderati

+ Infezione

+ Dolore erigidita

* Articolazione instabile

«  Gamma di movimento limitata

* Frattura ossea

* Guarigione delle ferite compromessa
* Lesioni nervose

« lrritazione dei tessuti

+ Reazioni allergiche e/o inflammatorie dei tessuti
« Perdita di osso

+ Lesione cutanea

+ Insuccesso dell'intervento chirurgico

Se si verifica uno qualsiasi di questi effetti collaterali,
potrebbe essere necessario rimuovere i Poly-Tapes a
discrezione del chirurgo.

| Poly-Tapes possono rompersi se vengono superati i
livelli di attivita prescritti durante la riabilitazione.

Come per qualsiasi procedura di questo tipo, esiste
il rischio che il trattamento chirurgico possa essere
inefficace causando un peggioramento dei sintomi o
una nuova lesione.

Quando contattare un professionista sanitario
Tutti gli interventi comportano qualche rischio, ma
il rischio e le complicazioni di questa procedura
sono ridotti. 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.

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.




Lietuviskai

Jtaiso pavadinimas

Poly-Tapes

Gaminio kodai: 102-1010, 102-1080, 102-1081, 102-
1082, 102-1083, 102-1084, 102-1097, 102-1098 & 102-
1099

Jtaiso tipas
Ortopedinis implantas - sausgysliy / raisciy
rekonstrukcija

Jtaiso apraSymas
Numatoma paskirtis
~Poly-Tape” juostelés yra vienkartiniai jtvarai, skirti
pazeisty ar plySusiy raisciy ar sausgysliy atstatymui.

Numatomas rezultatas

Pagrindinis ,Poly-Tape” juosteliy naudojimo
tikslas - pazeisty ar plySusiy rais€iy ar sausgysliy
atstatymas be paciento, kito asmens ar gyvino
audiniy persodinimo. Jos padeda atstatyti funkcijg,
sumazinti skausma ir leidzZia pacientams grjzti prie
kasdienés veiklos, darbo ir sporto.

Tiksliniai pacientai

~Poly-Tape" juosteles galima naudoti visiems
pacientams, kuriems rekomenduojama atlikti
pazeisty ar plySusiy rais€iy ar sausgysliy atstatyma
ir kurie gali laikytis standartiniy pooperaciniy
priezidros nurodymuy.

Numatomas jtvaro naudojimo laikas ir reikalinga
prieZidra

~Poly-Tape" juostelés yra ilgalaikiai implantai, kurie
paciento organizme bus visg likusj gyvenima.
Jtvaras sukurtas funkcionuoti, kol vyksta nataralus
sausgysliy ar raisciy gijimas, kuris gali trukti iki 5
mety. Pacientas turi laikytis chirurgo rekomendacijy
ir nurodyty tolesniy pooperacinio stebéjimo
nurodymuy.

|spéjimai ir atsargumo priemonés

~Poly-Tape" juosteliy negalima implantuoti, jei jtariama,
kad pacientui gali pasireiksti neigiama reakcija j
implantg, todél prieS operacija reikia atlikti atitinkamus
tyrimus.

Reikia laikytis standartiniy Zaizdy priezitros higienos
taisykliy.

Pacientai tureéty laikytis chirurgo nurodyto atitinkamo
aktyvumo lygio ir nevarginti operuotos vietos, kol ji
visiskai nesugijo.

MRT saugos informacija

Pacientas ir jj gydantis sveikatos priezidros specialistas
turéty zinoti, kad , Poly-Tape” juostelés yra suderinamos
su magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) tyrimais.
Pacientams, kuriems implantuotos , Poly-Tape”
juostelés, galima saugiai atlikti MRT tyrima.

Saugaus naudojimo informacija
Pacientas turi laikytis chirurgo paskirtos reabilitacijos

programos.

Prietaiso medziagos

~Poly-Tape” juostelés pagamintos i$ polietileno
tereftalato (poliesterio) ir atitinka 1ISO 10993-1
nustatytus reikalavimus implantuojamiems medicinos
jtaisams. Poliesterj sudaro Sie komponentai:

Komponentas Koncentracija (%)
Polietileno tereftalatas Proporcija iki 100
Pluosto teksthra (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

#Infinity-Lock” juostelése yra Zalio daziklio D ir CNr. 6
(maziau nei 0,75 % maseés).

Nepageidaujamas Salutinis poveikis
* Infekcija

+ Skausmas ir sustingimas

* Nestabilus sanarys

* Ribota judesiy amplitudé

+  Kaulo |0Zis

+ Sulétéjes Zaizdos gijimas

* Nervy paZzeidimai

* Audiniy dirginimas

+ Alerginés ir (arba) uzdegiminés audiniy reakcijos
* Kaulo praradimas

* Odos paZzeidimai

*  Nepavykusi operacija

Jei pasireiskia bet kuris i$ Siy Salutiniy poveikiy,
chirurgas gali nuspresti pasalinti ,,Poly-Tape” juosteles.

~Poly-Tape" juostelés gali plysti, jei reabilitacijos metu
nebus laikomasi nustatyto aktyvumo lygio.

Kaip ir atliekant bet kokig panaSig procedara, kyla
rizika, kad operacija gali neduoti norimy rezultaty,
pablogéti simptomai arba atsirasti naujy pazeidimy.

Kada kreiptis j sveikatos prieZidros specialistg

Visos operacijos kelia tam tikrg rizikg, taCiau Sios
proceddros rizika ir komplikacijos yra nedideleés.
Kreipkités j sveikatos priezidros specialista, jei
pasireiské nejprasti auksciau iSvardyti nepageidaujami
Salutiniai poveikiai.

Liekamoji rizika

Kaip ir atliekant kitg panaSig procedara, kyla rizika, kad
operacija gali neduoti norimy rezultaty arba

pablogéti simptomai.

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




Saugos ir klinikiniy rezultaty santrauka 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.




Latviski

lerices nosaukums

Poly-Tapes

Produkto kodi: 102-1010, 102-1080, 102-1081, 102-
1082, 102-1083, 102-1084, 102-1097, 102-1098 & 102-
1099

lerices veids
Ortopédiskais implants - cipslu/saiSu rekonstrukcija

lerices apraksts
Paredzétais mérkis
Poly-Tapes ir vienreizlietojamas ierices, kas
paredzétas bojatu vai sapléstu saisu vai cipslu
rekonstrukcijai.

Paredzéta veiktspéja

Poly-Tapes galvena veiktspéjas funkcija ir bojatu
vai sapléstu saisu vai cipslu rekonstrukcija

bez nepiecieSamibas péc audu transplantata

no pacienta, citas personas vai dzivnieka. Tas
palidz atjaunot funkcijas, mazinat sapes un |auj
pacientiem atgriezties pie ikdienas aktivitateém,
darba un sporta.

Paredzétie pacienti

Poly-Tapes paredzétas lietoSanai visiem
pacientiem, kuri tiek uzskatiti par piemérotiem
bojatu vai sapléstu saiSu vai cipslu rekonstrukcijai
un kuri péc operacijas spéj ievérot standarta
aprapes noradijumus.

Paredzamais ierices kalpoSanas laiks un
nepiecieS5ama novéroSana

Poly-Tapes ir pastavigi implanti, kas paredzéti
palikSanai pacienta kerment visu atlikuSo mdzu.
lericei ir paredzéts darboties, kamér notiek cipslas
vai saites dabiska dziSana, kas var ilgt ITdz pat 5
gadiem. Pacientam jaievéro sava kirurga ieteikumi,
kurs izklastls visas turpmakas prasibas péc
operacijas.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Poly-Tapes nedrikst implantét, ja pastav aizdomas, ka
pacientam varétu bat negativa reakcija uz implanta
ievietoSanu, un pirms jebkuras operacijas javeic
atbilstoSas parbaudes.

Jaievéro standarta higiénas prakse brtcu aprapé.
Pacientiem nedrikst parsniegt atbilstoSus kirurga
noteiktos aktivitates Tmenus vai neparslogot
operacijas vietu pirms sadziSanas.

MR attélveidoSanas droSuma informacija

Pacientam un jebkuram veselibas aprapes
specialistam, kurs pacientu arstg, jazina, ka Poly-Tapes
ir saderigas ar magnétiskas rezonanses attélveidosanu
(MRI skenéSanu). Pacientus ar Poly-Tapes var drosi
skenét MR sistéma.

Informacija dro3ai lietoSanai
Pacientam jaievéro arstéjosa kirurga noteikta
rehabilitacijas programma.

lerices materiali

Poly-Tapes ir izgatavotas no polietiléntereftalata
(poliestera) un atbilst piemérojamajam specifikacijam,
kas noteiktas ISO 10993-1 implant&jamam medicinas
ierticém. Poliesteris sastav no §adam sastavdalam:

Komponents Koncentracija (%)
Polietiléntereftalats Lidzsvarojot lidz
100
Skiedru apdare (Gdens / ellas <0,06
emulsija) (30:70))
Titana dioksids 0,38-0,042
Dietileénglikols 0,2-0,8
Antimona (katalizatora) <0,02
atlikumi
Aldehtda atlikumi <0,0001

Infinity-Lock lentes satur krasvielu D & C ZaJ5 Nr. 6
(mazak neka 0,75 % péc svara).

Nevélamas blakusparadibas

* Infekcija

+ Sapes un stivums

* Nestabila locitava

+ lerobeZots kustibu diapazons
+  Kaulu lgzums

+ Traucéta bracu dziSana

* Nervu traumas

* Audu kairinajums

+ Alergiskas un/vai iekaisuma audu reakcijas
+  Kaulu zudums

+ Adas bojajumi

+ Operacijas neveiksme

Ja rodas kada no Sim blakusparadibam, péc kirurga
ieskatiem Poly-Tapes var bat jaiznem.

Poly-Tapes var parplist, ja rehabilitacijas laika tiek
parsniegts noteiktais aktivitates lTmenis.

Tapat ka jebkuras $ada veida procedaras gadijuma,
pastav risks, ka kirurgiska iejaukSanas var nebat
efektiva arstéSana, vai var pasliktinat simptomus vai
rasties jauni bojajumi.

Kad sazinaties ar veselibas aprapes specialistu
Visas operacijas ir saistitas ar zinamu risku, S1s
proceddras risks un komplikacijas ir nelielas.
Sazinieties ar veselibas aprapes specialistu, ja
novérojat neparastu iepriekS minéto nevélamo
blakusparadibu lTmeni.

AtlikuSie riski

Tapat ka ar jebkuru Sada veida proceddru, pastav
risks, ka operacija var nebat efektiva arstésana vai
izraisit simptomu pasliktinasanos.

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




DroSuma un kliniskas veiktsp€jas kopsavilkumu var
atrast Saja saité: http://ec.europa.eu/tools/eudamed

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




Nederlands

Apparaatnaam

Poly-Tapes

Productcodes: 102-1010, 102-1080, 102-1081, 102-
1082, 102-1083, 102-1084, 102-1097, 102-1098 & 102-
1099

Apparaattype
Orthopedisch implantaat - Reconstructie van pezen/
banden

Apparaatbeschrijving
Beoogd doel
Poly-Tapes zijn hulpmiddelen voor eenmalig
gebruik, bedoeld voor de reconstructie van
beschadigde of gescheurde ligamenten of pezen.

Beoogde prestaties

Het belangrijkste kenmerk van Poly-Tapes is de
reconstructie van beschadigde of gescheurde
ligamenten of pezen, zonder dat daarvoor weefsel
van de patiént zelf, een andere persoon of een
dier nodig is. Ze helpen de functie te herstellen,
pijn te verminderen en stellen patiénten in staat
hun dagelijkse activiteiten, werk en sport te
hervatten.

Beoogde patiénten

Poly-Tapes zijn bedoeld voor patiénten die
geschikt worden geacht voor reconstructie van
beschadigde of gescheurde ligamenten of pezen,
en die in staat zijn de standaard nazorginstructies
na de operatie op te volgen.

Verwachte levensduur van het apparaat en
noodzakelijke follow-up

Poly-Tapes zijn permanente implantaten die
bedoeld zijn om de rest van het leven in het
lichaam van de patiént te blijven. Het apparaat is
bedoeld om te functioneren tijdens het natuurlijke
herstelproces van de pees of het ligament, wat

tot 5 jaar kan duren. De patiént moet het advies
van de chirurg opvolgen. Deze zal eventuele
vervolgcontroles na de operatie met u bespreken.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

De Poly-Tapes mogen niet worden geimplanteerd als
wordt gedacht dat de patiént negatieve reacties kan
hebben op het ontvangen van een implantaat en de
juiste tests moeten worden uitgevoerd voordat een
operatie plaatsvindt.

De standaard hygiénepraktijken voor wondverzorging
moeten worden gevolgd.

Patiénten mogen de door de chirurg voorgeschreven
activiteitenniveaus niet overschrijden of de
operatieplek overbelasten voordat deze volledig is
genezen.

MRI-veiligheidsinformatie
Zowel de patiént als de zorgverlener die de patiént
behandelt, moeten zich ervan bewust zijn dat Poly-

Tapes compatibel zijn met Magnetic Resonance
Imaging (MRI-scans). Patiénten met Poly-Tapes kunnen
veilig worden gescand met een MRI-systeem.

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

Apparaatmaterialen

Poly-Tapes zijn gemaakt van polyethyleentereftalaat
(polyester) en voldoen aan de geldende specificaties
van ISO 10993-1 voor implanteerbare medische
hulpmiddelen. 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 Infinity-Lock tapes bevatten kleurstof D&C Groen
#6 (minder dan 0,75 % (op basis van gewicht).

Ongewenste bijwerkingen

+ Infectie

* Pijn en stijfheid

+ Instabiel gewricht

+  Beperkte bewegingsvrijheid
+  Botbreuk

+ Verstoorde wondgenezing

+ Zenuwbeschadigingen

+  Weefselirritatie

+ Allergisch en/of ontstekingsreacties van weefsel
+ Verlies van bot

* Huidbeschadiging

*  Mislukte operatie

Als een van deze omstandigheden zich voordoet, moet
de chirurg de Poly-Tapes mogelijk verwijderen.

Poly-Tapes kunnen scheuren als de voorgeschreven
activiteitsniveaus tijdens de revalidatie worden
overschreden.

Zoals bij elke procedure van dit type bestaat er

een risico dat een operatie niet effectief is in de
behandeling, dat de symptomen verergeren of dat er
nieuwe schade optreedt.

Wanneer moet u contact opnemen met een
zorgverlener?

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




Overige risico’s

Zoals bij elke ingreep van dit type bestaat het risico
dat de operatie niet effectief is als behandeling
waardoor de symptomen verergeren.

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 apparaten,
EUDAMED, is gelanceerd.




Norsk

Enhetsnavn

Poly-Tapes

Produktkoder: 102-1010, 102-1080, 102-1081, 102-1082,
102-1083, 102-1084, 102-1097, 102-1098 & 102-1099

Enhetstype
Ortopedisk implantat - Rekonstruksjon av sener/
leddband

Enhetsbeskrivelse
Tiltenkt formal
Poly-Tapes er engangsutstyr beregnet pa
rekonstruksjon av skadede eller avrevne leddband
eller sener.

Tiltenkt ytelse

Hovedfunksjonen til Poly-Tapes er rekonstruksjon
av skadede eller avrevne leddband eller sener,
uten behov for vevstransplantasjon fra pasienten,
en annen person eller et dyr. De bidrar til
gjenopprette funksjon, redusere smerte og la
pasienter vende tilbake til hverdagsaktiviteter,
arbeid og sport.

Tiltenkte pasienter

Poly-Tapes skal brukes av alle pasienter som anses
som egnet for rekonstruksjon av skadede eller
avrevne leddband eller sener, og som er i stand til
folge standard pleieinstruksjoner etter operasjon.

Forventet levetid for enheten og nedvendig
oppfolging

Poly-Tapes er permanente implantater som er ment
a forbli i pasientens kropp resten av livet. Enheten
er ment a fungere mens naturlig helbredelse av
senen eller leddbandet skjer, noe som kan ta

opptil 5 ar. Pasienten ber felge radene fra kirurgen
som vil skissere eventuelle oppfalgingskrav etter
operasjonen.

Advarsler og forholdsregler

Poly-Tapes ber ikke implanteres hvis det antas at
pasienten kan ha negative reaksjoner pa & motta
et implantat, og passende tester bgr utfgres far en
operasjon finner sted.

Standard hygienepraksis for sarpleie bor folges.

Pasienter bar ikke overskride det aktivitetsnivaet
som er foreskrevet av kirurgen, eller overbelaste
operasjonsstedet far helbredelsen er fullfert.

MR-sikkerhetsinformasjon

Pasienten og alt helsepersonell som behandler
pasienten bar vaere klar over at Poly-Tapes er
kompatible med magnetisk resonansavbildning (MR-
skanning). Pasienter med Poly-Tape kan skannes trygt i
et MR-system.

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

Enhetsmaterialer

Poly-Tapes er laget av polyetylentereftalat (polyester)
og oppfyller gjeldende spesifikasjoner fastsatt av

ISO 10993-1 for implanterbart medisinsk utstyr.
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

Infinity-Lock-bandene inneholder fargestoff D&C
Gregnn #6 (mindre enn 0,75 % etter vekt).

Uenskede bivirkninger

* Infeksjon

*  Smerter og stivhet

+ Ustabilt ledd

« Begrenset bevegelsesomrade
*  Benbrudd

« Nedsatt sartilheling

* Nerveskader

+ Veuvsirritasjon

« Allergisk og/eller inflammatoriske vevsreaksjoner
+ Tap av bein

* Hudnedbrytning

«  Sviktikirurgi

Hvis noen av disse bivirkningene oppstar, kan det
vaere ngdvendig a fjerne Poly-Tape etter kirurgens
skjgnn.

Poly-Tapes kan sprekke hvis foreskrevne
aktivitetsnivaer under rehabilitering overskrides.

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

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 fordrsake forverring av symptomene.

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




Polski

Nazwa wyrobu

Poly-Tapes

Kody produktéw: 102-1010, 102-1080, 102-1081,
102-1082, 102-1083, 102-1084, 102-1097, 102-1098 &
102-1099

Typ wyrobu
Implant ortopedyczny - rekonstrukcja sciegna/
wiezadta

Opis wyrobu
Przeznaczenie
Tasmy Poly-Tapes sg wyrobami jednorazowymi,
przeznaczonymi do rekonstrukgcji uszkodzonych
lub zerwanych wiezadet lub Sciegien.

Zamierzone dziatanie

Najwazniejszg cecha tasm Poly-Tapes jest
mozliwos$¢ rekonstrukcji uszkodzonych albo
zerwanych wiezadet lub Sciegien bez koniecznosci
przeszczepu tkanki pacjenta, innej osoby lub
zwierzecia. Pomagajg przywrocic funkcje tkanki i
zmniejszy¢ b6l oraz umozliwiajg pacjentom powroét
do codziennych zaje¢, pracy i sportu.

Docelowa grupa pacjentéw

Tasmy Poly-Tapes sg przeznaczone do stosowania
u wszystkich pacjentéw, u ktérych mozliwa jest
rekonstrukcja uszkodzonych badz zerwanych
wiezadet lub Sciegien i ktorzy sg w stanie
przestrzegac standardowych zalecen dotyczgcych
postepowania po zabiegu.

Przewidywany okres trwatosci wyrobu i
niezbedne badania kontrolne

Tasmy Poly-Tapes to implanty state, ktére
pozostajg w ciele pacjenta do konca jego zycia.
Wyréb zaprojektowano tak, aby spetniat swoje
funkcje w okresie naturalnego gojenia sie Sciegna
lub wiezadta, co moze trwac¢ do 5 lat. Pacjent
powinien stosowac sie do zalecen chirurga,

ktéry okresli wszelkie wymagania dotyczace
postepowania po zabiegu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Wyrobu Poly-Tapes nie nalezy wszczepia¢ w
przypadku podejrzewania mozliwosci wystapienia
jakichkolwiek negatywnych reakcji na implant, a
przed przeprowadzeniem zabiegu nalezy wykona¢
odpowiednie testy.

Nalezy przestrzega¢ standardowych zasad higieny w
zakresie pielegnacji ran.

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

Informacja o bezpieczeistwie w Srodowisku MR
Pacjent i kazdy pracownik stuzby zdrowia sprawujacy
opieke nad pacjentem powinien wiedzie¢, ze taSmy

Poly-Tapes sg kompatybilne z obrazowaniem metodg
rezonansu magnetycznego (MRI). Pacjenci z taSmami

Poly-Tapes moga by¢ bezpiecznie podawani badaniu

MR.

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

Materiaty, z ktérych wykonano wyréb

Tasmy Poly-Tapes wykonane sg z politereftalanu
etylenu (poliestru) i spetniajg stosowne wymagania
wynikajgce ze specyfikacji okreslonej w normie ISO
10993-1 w odniesieniu do wyrobéw medycznych do
implantacji. Poliester zawiera nastepujace sktadniki:

Sktadnik Stezenie (%)
Tereftalan polietylenowy tacznie 100
Wykoriczenie widékninowe <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

Tasmy Infinity-Lock zawierajg barwnik D&C Green #6
(mniej niz 0,75 % (wagowo).

Dziatania niepozadane

+  Zakazenie

+  BOlisztywnosc

+ Niestabilno$¢ stawu

+ Ograniczony zakres ruchu

+  Pekniecie kosci

+ Zaburzenia gojenia sie ran

+ Uszkodzenie nerwu

+ Podraznienie tkanki

+ Reakcje alergiczne i/lub zapalne tkanek
+  Ubytek kosci

* Uszkodzenie skory

* Niepowodzenie zabiegu chirurgicznego

Jesli wystapi ktorekolwiek z tych dziatan
niepozadanych, chirurg moze uznac za konieczne
usuniecie tasm Poly-Tapes."

Tasmy Poly-Tapes moga peknag, jesli zostanie
przekroczony zalecany podczas rehabilitacji poziom
aktywnosci.

Podobnie jak w przypadku innych procedur tego typu,
istnieje ryzyko, ze zabieg chirurgiczny moze nie by¢
skuteczny albo spowoduje nasilenie objawéw. Moze
tez doj$¢ do powstania nowego uszkodzenia.




Kiedy nalezy skontaktowac sie z cztonkiem
personelu medycznego

Kazdy zabieg wigze sie z pewnym ryzykiem, ale
ryzyko i prawdopodobienstwo powiktan w przypadku
tego zabiegu jest niewielkie. Z cztonkiem personelu
medycznego nalezy kontaktowac sie w przypadku
stwierdzenia nietypowego nasilenia dziatan
niepozadanych wymienionych powyze;.

Ryzyka resztkowe

Podobnie jak w przypadku kazdej interwencji tego
typu, istnieje ryzyko, ze zabieg ten moze okazac
sie nieskuteczny lub doprowadzi¢ do nasilenia sie
objawow.

Kazde powazne zdarzenie zwigzane z wyrobem nalezy
zgtosi¢ producentowi.

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

Uwaga: tgcze EUDAMED bedzie dostepne dopiero po
uruchomieniu europejskiej bazy danych o wyrobach
medycznych EUDAMED.




Portugués

Nome do dispositivo

Poly-Tapes

Codigos de produtos: 102-1010, 102-1080, 102-1081,
102-1082, 102-1083, 102-1084, 102-1097, 102-1098 &
102-1099

Tipo de dispositivo
Implante Ortopédico - Reconstru¢do de Tenddo/
Ligamento

Descricao do dispositivo
Finalidade prevista
As Poly-Tapes sdo dispositivos de uso unico
destinados a reconstrucdo de ligamentos ou
tenddes danificados ou rasgados.

Desempenho previsto

A principal caracteristica de desempenho das Poly-
Tapes é a reconstrucdo de ligamentos ou tenddes
danificados ou rasgados, sem a necessidade de
um enxerto de tecido do paciente, de outra pessoa
ou de um animal. Ajudam a restaurar a fungao,

a reduzir a dor e permitem que os pacientes
regressem as atividades diarias, ao trabalho e ao
desporto.

Pacientes-alvo

As Poly-Tapes devem ser utilizadas em todos os
pacientes considerados aptos para a reconstrugao
de ligamentos ou tend®es danificados ou
rasgados, e que sejam capazes de seguir as
instru¢des de cuidados pds-operatérios padrdo.

Periodo de vida util expectavel do dispositivo e
acompanhamento necessario

As Poly-Tapes sdo implantes permanentes
destinados a permanecer no corpo do paciente
para o resto da vida. O dispositivo destina-se a
funcionar enquanto ocorre a cicatrizagao natural
do tenddo ou ligamento, o que pode demorar até
5 anos. O paciente deve seguir os conselhos do
cirurgido, que ira referir quaisquer necessidades
de acompanhamento apos a cirurgia.

Avisos e precaugdes

As Poly-Tapes ndo devem ser implantadas se houver
suspeita de que o paciente possa ter alguma rea¢do
negativa ao receber um implante e devem ser feitos
os testes apropriados antes de qualquer cirurgia.

Devem ser seguidas as praticas de higiene padrdo
para o tratamento de feridas.

Os pacientes ndo devem exceder os niveis de
atividade adequados prescritos pelo cirurgido ou para
ndo sobrecarregarem o local da cirurgia antes da
cicatrizagdo.

Informacgdes de Seguranca sobre ressonancia
magnética

O paciente e qualquer profissional de saude que
esteja a tratar o paciente devem estar cientes de

que as Poly-Tapes sdo compativeis com exames de
ressonancia magnética (RM). Pacientes com Poly-
Tapes podem ser examinados com seguranga num
sistema de ressonancia magnética.

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

Materiais do dispositivo

As Poly-Tapes sao feitas em tereftalato de polietileno
(poliéster) e cumprem as especifica¢cdes aplicaveis
estabelecidas pela norma ISO 10993-1 relativa a
dispositivos médicos implantaveis. O poliéster é
composto pelos seguintes componentes:

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

As fitas Infinity-Lock contém o corante D&C Verde n.°6
(menos de 0,75 % por peso).

Efeitos secundarios indesejaveis

+ Infegao

+ Dorerigidez

+ Articulagdo instavel

+  Amplitude de movimento limitada

* Fratura 6ssea

+ Altera¢do da cicatrizacao das feridas
+ Lesdes neuroldgicas

* lrritagdo tecidual

* Reacdes alérgicas e/ou inflamatorias tissulares
* Perda 6ssea

* Ruturas da pele

* Falha da cirurgia

Caso ocorra algum desses efeitos secundarios, as
Poly-Tapes podem ter de ser removidas a critério do
cirurgido.

Pode ocorrer uma rotura das Poly-Tapes se os niveis
de atividade durante a reabilitacao excederem os
prescritos.

Como em qualquer procedimento deste tipo, existe

o risco de a cirurgia ndo ser eficaz no tratamento, de
causar um agravamento dos sintomas, ou de poderem
ocorrer novos danos.

Quando contactar um profissional de saude
Todas as operag¢des envolvem algum risco, 0s riscos
e complica¢bes deste procediimento sao pequenos.




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.

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: A hiperligacdo EUDAMED apenas estara
disponivel apés o langamento na base de dados
europeia sobre dispositivos médicos, EUDAMED.




Romana

Numele dispozitivului

Poly-Tapes

Coduri de produs: 102-1010, 102-1080, 102-1081,
102-1082, 102-1083, 102-1084, 102-1097, 102-1098 &
102-1099

Tip de dispozitiv
Implant ortopedic - Reconstructie tendon/ligament

Descrierea dispozitivului
Scopul vizat
Benzile Poly-Tape sunt dispozitive de unica
folosinta concepute in vederea reconstructiei
ligamentelor sau tendoanelor deteriorate sau
rupte.

Performanta dorita

Principala caracteristica a benzilor Poly-Tape

este reconstructia ligamentelor sau tendoanelor
deteriorate sau rupte, fara a fi necesara grefarea
de tesut de la pacient, de la o alta persoana sau de
la un animal. Acestea ajuta la restabilirea functiei,
reducerea durerii si permit pacientilor sa reia
activitatile zilnice, munca si sportul.

Pacientii vizati

Benzile Poly-Tape trebuie utilizate pentru toti
pacientii considerati potriviti pentru reconstructia
ligamentelor sau tendoanelor deteriorate

sau rupte si care sunt in masura sa respecte
instructiunile standard de ingrijire dupa operatie.

Durata de viata estimata a dispozitivului si
monitorizarea necesara

Benzile Poly-Tape sunt implanturi permanente
concepute pentru a ramane in corpul pacientului
pentru tot restul vietii. Dispozitivul este conceput
pentru a functiona in timpul procesului natural
de vindecare a tendonului sau ligamentului,

care poate dura pana la 5 ani. Pacientul trebuie
sa urmeze sfaturile chirurgului sau, care i va
prezenta toate recomandarile necesare pentru
perioada postoperatorie.

Avertismente si precautii

Benzile Poly-Tape nu trebuie implantate daca se
considera ca pacientul poate avea reactii negative
la primirea unui implant si trebuie efectuate teste
adecvate Tnainte de orice interventie chirurgicala.
Trebuie respectate practicile standard de igiena
pentru ingrijirea ranilor.

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

Informatii privind siguranta investigatiei RMN
Pacientul si orice profesionist din domeniul sanatatii
care trateaza pacientul trebuie sa fie constienti de
faptul ca benzile Poly-Tape sunt compatibile cu
imagistica prin rezonanta magnetica (scanari RMN).

Pacientii cu implanturi Poly-Tape pot fi scanati in
siguranta intr-un sistem RMN.

Informatii pentru utilizare Tn conditii de siguranta
Pacientul trebuie sa urmeze programul de recuperare
recomandat de chirurgul care il trateaza.

Materialele dispozitivului

Benzile Poly-Tape sunt fabricate din polietilen
tereftalat (poliester) si indeplinesc specificatiile
aplicabile stabilite de ISO 10993-1 pentru dispozitive
medicale implantabile. 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

Benzile Infinity-Lock contin colorantul D&C Green #6
(mai putin de 0,75 % din greutate).

Efecte secundare nedorite

+ Infectie

* Durere sirigiditate

« Articulatie instabila

+ Gama limitata de miscari

+ Fractura osoasad

« Insuficienta in vindecarea ranii

* Leziuni ale nervilor

« Iritatia tesuturilor

* Reactii alergice si/sau inflamatorii ale tesuturilor
* Pierdere osoasa

* Leziuni ale pielii

* Nereusita interventiei chirurgicale

Daca apare oricare dintre aceste reactii adverse,
poate fi necesara Indepdrtarea benzilor Poly-Tape, la
aprecierea chirurgului.

Benzile Poly-Tape se pot rupe daca se depasesc
nivelurile de activitate recomandate in timpul
recuperarii.

Ca n cazul oricarei proceduri de acest tip, exista
riscul ca interventia chirurgicala sa nu fie eficienta
in tratament, sa agraveze simptomele sau sa apara
leziuni noi.

Cand sa contactati un profesionist din domeniul
sanatatii

Toate interventiile implica un anumit risc; 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.

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

Un rezumat al sigurantei si randamentului clinic 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.




Slovenscina

Ime pripomocka

Poly-Tapes

Kode izdelkov: 102-1010, 102-1080, 102-1081, 102-1082,
102-1083, 102-1084, 102-1097, 102-1098 & 102-1099

Vrsta pripomocka
Ortopedski implantat - rekonstrukcija tetiv/vezi

Opis pripomocka
Predvideni namen
Trakovi Poly-Tape so pripomocki za enkratno
uporabo, namenjeni za rekonstrukcijo natrganih vezi
ali tetiv.

Predvidena zmogljivost

Glavna znacilnost trakov Poly-Tape je rekonstrukcija
poskodovanih ali natrganih vezi ali tetiv; brez
potrebe po presadku tkiva bolnika, druge osebe

ali zivali. Pomagajo obnoviti funkcijo, zmanj3ati
bolecino ter omogociti bolnikom povratek k
vsakodnevnim dejavnostim, delu in Sportu.

Predvideni bolniki

Trakove Poly-Tape je treba uporabljati pri

vseh bolnikih, ki so primerni za rekonstrukcijo
poskodovanih ali natrganih vezi ali tetiv in ki so po
kirurSkem posegu sposobni upostevati standardna
navodila.

Pricakovana Zivljenjska doba pripomocka in
potrebno spremljanje

Trakovi Poly-Tape so trajni vsadki, ki naj bi ostali

v telesu bolnika do konca njihovega Zivljenja.
Pripomocek naj bi deloval, medtem ko poteka
naravno celjenje tetive ali vezi, kar lahko traja do

5 let. Bolnik mora upoSstevati navodila svojega
kirurga, ki ga bo seznanil z morebitnimi nadaljnjimi
zahtevami v zvezi s kirurSkim posegom.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Trakov Poly-Tapes se ne sme vsaditi, Ce bi lahko imel
bolnik kakrsno koli negativno reakcijo na vsadek, zato je
treba pred kirurskim posegom opraviti ustrezne teste.
Upostevati je treba standardne higienske postopke za
nego ran.

Bolniki ne smejo preseci ustreznih ravni dejavnosti, ki
jih predpiSe kirurg, ali preobremeniti mesta kirurskega
posega, dokler ne pride do celjenja.

Varnostne informacije za slikanje z magnetno
resonanco (MRI)

Bolnik in vsi zdravstveni delavci, ki ga zdravijo, se morajo
zavedati, da so trakovi Poly-Tape zdruZzljivi s slikanjem z
magnetno resonanco (MRI). Bolnike s trakovi Poly-Tape
je mogoce varno skenirati v MR sistemu.

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

Materiali pripomocka

Trakovi Poly-Tapes so izdelani iz polietilen tereftalata
(poliestra) in izpolnjujejo veljavne specifikacije, ki

jih doloca standard ISO 10993-1 za medicinske
pripomocke za vsaditev. 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

Trakovi Infinity-Lock vsebujejo barvilo D&C Green #6
(manj kot 0,75 % glede na maso).

NeZeleni stranski uinki

+  OkuZba

+ Bolecinain togost

* Nestabilen sklep

+  Omejen obseg gibanja

+  Zlom kosti

+ Oslabljeno celjenje ran

+  PoSkodbe Zivcev

+ DraZenje tkiv

+ Alergicne reakcije in/ali reakcije vnetja tkiv
* lzguba kosti

+ PoSkodbe koZe

* Neuspeh kirurSkega posega

Ce se pojavi kateri koli od teh neZelenih ucinkov, bo
morda treba po presoji kirurga odstraniti trak Poly-
Tape.

Ce se med rehabilitacijo preseZe predpisane ravni
aktivnosti se trakovi Poly-Tape lahko pretrgajo.

Tako kot pri vsakem tovrstnem posegu obstaja
tveganje, da kirurski poseg pri zdravljenju morda ne
bo ucinkovit ali pa lahko celo povzroci poslabsanje
simptomov.

Kdaj stopiti v stik z zdravstvenim delavcem

Vsi posegi vkljuCujejo doloCeno tveganje; tveganja
in zapleti pri tem posegu so majhni. Ce izkusite
nenormalne ravni zgoraj navedenih nezelenih
stranskih ucinkov, se obrnite na zdravstvenega
delavca.

Preostala tveganja

Tako kot pri vsakem tovrstnem posegu obstaja
tveganje, da kirurski poseg morda ne bo ucinkovit
pri zdravljenju ali pa lahko povzroci poslabsanje
simptomov.

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.




Srpski

Naziv sredstva

Poly-Tapes

Sifre proizvoda: 102-1010, 102-1080, 102-1081, 102-
1082, 102-1083, 102-1084, 102-1097, 102-1098 & 102-
1099

Uredaj Tip
Ortopedski implantat - rekonstrukcija tetiva/
ligamenata

Opis sredstva
Namenjeno Svrha
Poly-Tapes su uredaji za jednokratnu upotrebu
namenjeni za rekonstrukciju oStecenih ili
pokidanih ligamenata ili tetiva.

Namenjeno Performanse

Glavna karakteristika performansi Poly-Tapes je
rekonstrukcija oStecenih ili pokidanih ligamenata
ili tetiva; bez potrebe za transplantacijom

tkiva od pacijenta, druge osobe ili Zivotinje.

Oni pomazu u obnavljanju funkcije, smanjenju
bola i omogucavaju pacijentima da se vrate
svakodnevnim aktivnostima, poslu i sportu.

Namenjeno Pacijenti

Poly-Tapes se koriste kod svih pacijenata koji se
smatraju pogodnim za rekonstrukciju oSte¢enih
ili pokidanih ligamenata ili tetiva i koji su u stanju
da prate standardna uputstva za negu nakon
operacije.

Ocekivalo se DoZivotno od taj/ta/to/to uredaj i
neophodno pracenje

Poly-Tapes su trajni implantati namenjeni da
ostanu u telu pacijenta do kraja Zivota. Uredaj

je namenjen da funkcioniSe dok se ne dogodi
prirodno zarastanje tetive ili ligamenta, Sto

moze trajati i do 5 godina. Pacijent treba da sledi
savete svog hirurga koji e navesti sve zahteve za
pracenje nakon operacije.

Upozorenja & Preventivne mere

Poly-Tapes ne treba implantirati ako se smatra da
pacijent moze imati bilo kakve negativne reakcije na
primanje implantata i treba obaviti odgovarajuce
testove pre bilo kakve operacije.

Treba poStovati standardne higijenske prakse za negu
rana.

Pacijenti ne bi trebalo da prekorace odgovarajuce
nivoe aktivnosti koje je propisao hirurg ili da
preopterete mesto operacije pre nego Sto dode do
zarastanja.

Informacije o bezbednosti magnetne rezonance
Pacijent i svaki zdravstveni radnik koji ga leCi treba
da budu svesni da su Poly-Tapes kompatibilne sa
magnetnom rezonancom (MRI). Pacijenti sa poli-
trakama mogu se bezbedno skenirati u MR sistemu.

Informacije za bezbednu upotrebu

Pacijenta bi trebalo pratiti taj/ta/to/to rehabilitacioni
program propisan od strane tog/te/ta/tog lekara
hirurga.

Uredaj Materijali

Poly-Tapes su napravljene od polietilen tereftalata
(poliestera) i ispunjavaju vazece specifikacije utvrdene
standardom ISO 10993-1 za implantabilne medicinske
uredaje. Poliestar se sastoji od slede¢ih komponenti:

Komponenta Koncentracija (%)

Polietilen tereftalat Stanje do 100

ZavrSna obrada vlakana <0,06
(emulzija voda/ulje) (30:70)

Titanijum dioksid 0,038-0,042
Dijetilen glikol 0,2-0,8

Tragovi antimona <0,02
(katalizatora)

Aldehidni tragovi <0,0001

Infinity-Lock trake sadrZe boju D&C Green #6 (manje
od 0,75% teZine).

NepoZeljno Strana Efekti

* Infekcija

+ Boliukolenost

* Nestabilan zglob

+ Ograniten opseg pokreta
*  Prelom kostiju

+ Sporno zarastanje rana

+ Povrede nerava

+ lrritacija tkiva

+ Alergijske i/ili inflamatorne reakcije tkiva
*  Gubitak kostiju

+ OStecenje koZe

* Neuspeh operacije

Ukoliko se pojavi bilo koji od ovih neZeljenih efekata,
poli-trake ¢e mozda morati da se uklone po nahodenju
hirurga.

Poly-Tapes mogu puci ako se prekorace propisani
nivoi aktivnosti tokom rehabilitacije.

Kao i kod bilo koje procedure ove vrste, postoji rizik
da operacija mozda nece biti efikasna u leCenju ili da
mozZe izazvati pogorsanje simptoma, ili moze dodi do
nove Stete.

Kada do kontakt jedan zdravlje profesionalac

Sve operacije uklju€uju neki rizik, taj rizik i komplikacije
od ovog postupka su mali. Kontaktirajte zdravstvenog
radnika ako primetite abnormalne nivoe nezeljenih
efekata navedenih gore.

Rezidualni Rizici
Kao i kod bilo koje procedure ove vrste, postoji rizik
da operacija mozda nece biti efikasna u leCenju ili da




izazove pogorsanje simptoma.

Bilo koji ozbiljan incident koji se desi u vezi sa tim
uredajem trebalo bi da bude prijavljen proizvodacu.

Rezime bezbednosti i klinickih performansi moze se
pronaci na sledecem linku: http://ec.europa.eu/tools/
eudamed

Napomena: EUDAMED link e biti dostupan tek nakon
Sto Evropska baza podataka o medicinskim uredajima,
EUDAMED, bude pokrenuta.




Svenska

Enhetens namn
Poly-Tapes

Produktkoder: 102-1010, 102-1080, 102-1081, 102-1082,

102-1083, 102-1084, 102-1097, 102-1098 & 102-1099

Typ av enhet
Ortopediska implantat - Rekonstruktion av senor och
ligament

Enhetsbeskrivning
Avsett andamal
Poly-Tapes ar engangsprodukter avsedda att
anvandas for rekonstruktion av skadade eller
avslitna ligament eller senor.

Avsedd prestanda

Poly-Tapes huvudsakliga prestanda ar
rekonstruktionen av skadade eller avslitna
ligament eller senor, utan att det behdvs en
vavnadstransplantation fran patienten, en annan
person eller ett djur. De hjalper till att aterstalla
funktion, minska smarta och gora det mojligt for
patienter att aterga till vardagliga aktiviteter, arbete
och idrott.

Avsedda patienter

Poly-Tapes ska anvandas for alla patienter som
anses lampliga for rekonstruktion av skadade eller
avslitna ligament eller senor, och som kan félja
standardinstruktioner for vard efter operation.

Forvantad livslangd fér enheten och nédvandig
uppféljning

Poly-Tapes ar permanenta implantat avsedda

att finnas kvar i patientens kropp resten av livet.
Enheten ar avsedd att fungera medan naturlig
lakning av senan eller ligamentet sker, vilket kan
ta upp till 5 ar. Patienten bor folja rdden fran

sin kirurg som kommer att beskriva eventuella
uppfoljningsbehov efter operationen.

Varningar & forsiktighetsatgarder

Poly-Tapes ska inte implanteras om det kan tankas
att patienten skulle fa ndgon negativ reaktion av att
erhalla ett implantat, och lampliga test bor goras fore
nagon kirurgisk atgard.

Standardhygienrutiner for sarvard bor féljas.

Patenterna bor inte 6verskrida lamplig aktivitetsniva
foreskriven av kirurgen, eller 6verbelasta omradet for
det kirurgiska ingreppet innan lakning har skett.

MR-sakerhetsinformation

Patienten och all vardpersonal som behandlar
patienten bor vara medvetna om att Poly-Tapes ar
kompatibla med magnetisk resonanstomografi (MRI).
Patienter med Poly-Tapes kan skannas sakert i ett MR-
system.

Information for saker anvandning
Patienten ska folja det rehabiliteringsprogram som

ordinerats av den behandlande kirurgen.

Enhetsmaterial

Poly-Tapes ar tillverkade av polyetylentereftalat
(polyester) och uppfyller tillampliga specifikationer
som faststallts i ISO 10993-1 fér implanterbara
medicintekniska produkter. Polyestern bestar av
féljande 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

Infinity-Lock-tejperna innehaller fargamne D & C Gron
#6 (mindre an 0,75 viktprocent).

Odnskade biverkningar

+ Infektion

* Smarta och stelhet

+ Instabil led

« Begransat rorelseomfang

+  Benfraktur

«  Forsamrad sarlakning

* Nervskador

* Vavnadsirritation

+ Allergiska och/eller inflammatoriska
vavnadsreaktioner

*  Forlust av ben

* Hudskada

*  Misslyckad operation

Om nagon av dessa biverkningar uppstar kan Poly-
Tapes behova tas bort efter kirurgens bedémning.

Poly-Tapes kan brista om foreskrivna aktivitetsnivaer
under rehabilitering éverskrids.

Som vid varje ingrepp av detta slag finns det en risk
att kirurgin inte blir effektiv i behandlingen eller kan
orsaka forvarrade symtom eller att ny skada kan
uppkomma.

Nar ska jag kontakta vardpersonal?

Alla operationer innebdar en viss risk, risken och
komplikationerna med detta ingrepp ar sma. Kontakta
en lakare om du upplever onormala nivder av de
odnskade biverkningar som anges ovan.

Kvarstaende risker

Som vid varje ingrepp av detta slag finns det en risk att
kirungin inte blir effektiv i behandlingen eller kan
orsaka férvarrade symtom.

Alla allvarliga tilloud som intraffar i samband med
enheten ska rapporteras till tillverkaren.




En sammanfattning av sakerhet 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.




Turkce

Polietilen Bantlar

Poly-Tapes

Urtin kodlari: 102-1010, 102-1080, 102-1081, 102-1082,
102-1083, 102-1084, 102-1097, 102-1098, 102-1099

Urdin Tara
Ortopedik Implant - Tendon/Ligament Rekonstruksiyon

Urtin Agiklamasi
Hedeflenen Amag¢
Poly-Tapes, hasar gérmus veya yirtilmis bag
veya tendonlarin yeniden yapilandirilmasi icin
tasarlanmis tek kullanimlik Granlerdir.

Hedeflenen Performans

Poly-Tapes'in temel performans 6zelligi, hastadan,
baska bir kisiden veya hayvandan doku grefti
gerektirmeden hasar gérmus veya yirtiimis bag
veya tendonlarin yeniden yapilandiriimasidir.
Fonksiyonlarin geri kazanilmasina, agrinin
azaltiilmasina ve hastalarin gunlik aktivitelere, ise ve
spora geri ddnmelerine yardimci olur.

Hedeflenen Hastalar

Poly-Tapes, hasar gérmus veya yirtilmis bag veya
tendonlarin rekonstriksiyonu igin uygun gorulen
ve ameliyat sonrasi standart bakim talimatlarina
uyabilen tim hastalarda kullanilmahdir.

Urtiniin beklenen émri ve gerekli takip
Poly-Tapes, hastanin vicudunda 6mur boyu kalmasi
amaglanan kalici bir implantdir. Bu Grin, tendon
veya bagin dogal iyilesmesi strecinde islev gormesi
amaciyla tasarlanmistir ve bu sureg 5 yila kadar
surebilir. Hasta, ameliyattan sonra herhangi bir
takip gereksinimi olup olmadigini belirleyecek olan
cerrahinin tavsiyelerine uymahdir.

Uyarilar ve Onlemler

Hastanin implant takilimasina karsi olumsuz

reaksiyon gosterebilecegi dustnuliyorsa Poly-Tapes
yerlestiriimemeli ve cerrahi midahale 6éncesinde uygun
testler yapilmahdir.

Yara bakimi igin standart hijyen uygulamalarina
uyulmalidir.

Hastalar, cerrah tarafindan recete edilen uygun aktivite
duzeylerini asmamali veya iyilesme gerceklesmeden
ameliyat boélgesini asiri yaklenmemelidir.

MR Guvenlik bilgileri

Hasta ve hastayi tedavi eden tium saglik profesyonelleri,
Poly-Tapes'in Manyetik Rezonans Goruntileme (MR) ile
uyumlu oldugunu bilmelidir. Poly-Tapes takili hastalar
MR sisteminde glvenle taranabilir.

Guvenli Kullanim igin Bilgiler
Hasta, tedavi eden cerrahin 6nerdigi rehabilitasyon
programina uymalidir.

Urtind Olusturan Malzemeler

Poly-Tapes, polietilen tereftalattan (polyester)
dretilmistir ve implant yapilabilir tibbi cihazlar icin
ISO 10993-1 tarafindan belirlenen ilgili 6zelliklere
uygundur. 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

Infinity-Lock bantlari D ve C, No: 6 renklendirici icerir
(agirhkca %0,75'ten az).

istenmeyen Yan Etkiler
+ Enfeksiyon
« Agri ve sertlik
+ Dengesiz Eklem
« Sinirli hareket aralig
+ Kemik kingi
+ Yara iyilesmesinin bozulmasi
+ Sinir yaralanmalari
+ Doku tahrisi
+ Alerjik ve/veya inflamatuar doku reaksiyonlari
+ Kemik kaybi
+ Ciltte hasar
« Ameliyatin basarisizlig

Bu yan etkilerden herhangi biri meydana gelirse,
cerrahin takdirine bagli olarak Poly-Tapes'in ¢ikariimasi
gerekebilir.

Rehabilitasyon sirasinda éngdrulen aktivite seviyeleri
asllirsa Poly-Tapes yirtilabilir.

Bu tur tim islemlerde oldugu gibi, ameliyatin tedavide
etkili olmamasi veya semptomlarin kdttlesmesine ya
da yeni hasarlarin ortaya ¢ikmasina neden olma riski
vardir.

Bir saglik uzmanina ne zaman basvurmalisiniz?

Tum operasyonlar bir miktar risk icerir, ancak bu
islemin riskleri ve komplikasyonlari dusuktur. Yukarida
siralanan istenmeyen yan etkilerden herhangi birini
anormal duzeyde yasarsaniz bir saglik hizmetleri
uzmanina basvurun.

Sonradan Ortaya Cikan Riskler

Bu tipteki her tur islemde oldugu gibi, cerrahinin
tedavide etkili olmama veya semptomlarin
kotulesmesi riski vardir.

Uranle 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 kullanilabilecektir.




Tiéng Viét

Tén Thiét bj

Poly-Tapes

Ma san pham: 102-1010, 102-1080, 102-1081, 102-1082,
102-1083, 102-1084, 102-1097, 102-1098 & 102-1099

Loai Thiét bi
Cdy ghép chinh hinh - Tai tao gan/day chang

M®o ta Thiét bi
Muc dich Dy kién
Bang Poly-Tape la thiét bi dung mét lan, dugc thiét
k& dé sir dung trong viéc tai tao cac day chang hoac
gan bi tén thuong hodc rach.

Hiéu qua Dy kién

DPac diém ndi bat chinh cla Poly-Tape la kha nang
tai tao cac day chang hoac gan bi ton thuong hoac
rach, ma khong can 1dy mé ghép tir bénh nhan,
ngudi khac hodc dong vat. Chung gitp phuc hoi
chirc ndng, giam dau va cho phép bénh nhan trd lai
cac hoat dong thudng nhat, cdng viéc va thé thao.

Bénh nhan Dy kién

Bang Poly-Tape dugc sir dung cho tat ca bénh nhan
dugc danh gia la phu hgp dé tai tao day chang hoac
gan bj tén thuong hodc rach, va cé kha nang tuan
thd cac hudng dan cham séc tiéu chudn sau phau
thuat.

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

Poly-Tape la cac thiét bj cdy ghép vinh vién, dugc
thiét k& dé ton tai trong co thé bénh nhan suét

daoi. Thiét bi nay dugc thiét ké dé hoat dong trong
suot qua trinh phuc hoéi tu nhién cta gan hoac day
chang, qua trinh nay c6 thé kéo dai dén 5 nam.
Bé&nh nhan nén lam theo |&i khuyén cla bac si phau
thuat, ngudi sé néu rd cac yéu cau theo doi sau
phau thuét.

Canh bao & Cac bién phap Phong nglra

Poly-Tape khdng nén dugc cdy ghép néu nghi ngo bénh
nhan c6 thé cé bat ky phan ng tiéu cyrc nao khi cay
ghép va can phai thuc hién cac xét nghiém thich hop
trudc khi tién hanh bat ky cudc phau thuat nao.

Can tuan tha cac quy trinh vé sinh tiéu chuan trong
cham soc vét thuong.

Bénh nhan khéng dugc vuot qua muc dd hoat ddng
phu hgp do bac st phau thuat chi dinh hoac khién vi tri
phau thuat bi qua tai trudc khi vét thuong lanh han.

Thong tin An toan vé MRI

Bénh nhan va bat ky chuyén gia cham séc stc khde nao
diéu tri cho bénh nhan can biét rang bang Poly-Tape
tuong thich vgi Chup Cong hudng T (MRI). BEnh nhan
€6 bang Poly-Tape c6 thé dugc chup cdng hudng tir
(MR) mét cach an toan.

Thong tin vé SIr dung An toan
Bénh nhan nén tuan theo chuong trinh phuc hoi chirc
nang do bac si phau thuat diéu tri chi dinh.

Vat liéu ctia Thiét bi

Bang Poly-Tape dugc lam tu polyethylene
terephthalate (polyester) va dap Ung cac tiéu chuan ap
dung do ISO 10993-1 quy dinh cho cac thiét bj y té cay
ghép. Polyester dugc cau tao tir cac thanh phan sau:

Thanh phan No6ng do (%)
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

Bang Infinity-Lock cé chira chat tao mau D. & C Xanh
#6 (nhd hon 0,75) % (theo trong lugng).

Tac dung Phu Khong mong muén

+  Nhiém trung

+  Dauvacing

«  Khdp khoéng 6n dinh

«  Pham vi chuyén déng han ché

+  Gay xuong

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

+ Kich itng M6

+ Dij ng va’hoac phan rng viém mo
«  Mat xuong

« Ténthuong da

+  Thét bai trong phau thuéat

Néu bat ky Tac dung Phu nao trong s6 nay xay ra, bac
ST phau thuat c6 thé can phai thao bo bang Poly-Tape.

Bang Poly-Tape c6 thé bi rach néu ngudi bénh vuot
qua murc d6 hoat déng dugc chi dinh trong qua trinh
phuc hoi chirc nang.

Giéng nhu bat ky thu thuat nao thudc loai nay, phau
thuat c6 nguy co khdng hiéu qua trong diéu trj c6 thé
khién cac triéu chirng trd nén tram trong hon hoac cé
thé c6 tén thuong mai.

Khi nao can lién hé véi chuyén gia y té

Moi phau thuat déu c6 rdi ro, rui ro va bién ching cla
thu thuat nay la nhé. Hay lién hé vagi chuyén gia y té
néu ban gap phai cac tac dung phu khéng mong mudn
duogc liét ké & trén véi mirc do bat thuong.

RUGi ro Khong luong trudc dugc

Giéng nhu bat ky thu thuat nao thudc loai nay, phau
thuat cé nguy co khong hiéu qua trong diéu tri hoac co
thé khién cac triéu chirng tram trong hon.

Bat ky sur ¢6 nghiém trong nao xay ra lién quan dén
thiét bi déu phai dugc bao cdo cho nha san xuat.
Tom tat vé tinh an toan va hiéu qua 1dm 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 bj y té clia chau Au, EUDAMED, dugc ra
mat.
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Patient Name or Patient ID
Patientnavn eller patient-1D
Patientenname oder Patienten-ID
‘Ovopa r avayvwpLoTtikd acBevolg
Nombre del paciente o ID del paciente
Patsiendi nimi vai patsiendi ID
Potilaan nimi tai potilastunnus

Nom du patient ou identifiant du patient
Nafn sjuklings eda audkenni sjuklings
Nome del paziente o ID del paziente
Paciento vardas, pavardé arba ID
Pacienta vards, uzvards vai pacienta ID
Patiéntnaam of patiént-ID

Pasientnavn eller pasient-ID

Imie i nazwisko pacjenta lub numer identyfikacyjny pacjenta

Nome do doente ou ID do doente
Numele pacientului sau ID-ul pacientului
Ime bolnika ali ID bolnika

Ime pacijenta ili ID pacijenta
Patientnamn eller patient-ID

Hasta Adi veya Hasta Kimligi

Tén Bénh nhan hodc ID Bénh nhan

Information Website for Patients
Informationswebsted for patienter
Website zur Information fUr Patientinnen und Patienten
llotétomog evnuépwong yLa acBevelg
Sitio web de informacién para pacientes
Teabeveebisait patsientidele

Potilaille tarkoitettu tietosivusto

Site d'information pour les patients
Upplysingavefsida fyrir sjuklinga

Sito web informativo per i pazienti
Pacientams skirta informaciné svetainé
Informacijas vietne pacientiem
Informatiewebsite voor patiénten
Informasjonsnettsted for pasienter
Strona informacyjna dla pacjentéw

Sitio Web de informac6es para doentes
Site web de informare pentru pacienti
Informacijska spletna stran za bolnike
Informativni veb-sajt za pacijente
Informationswebbplats for patienter
Hastalari bilgilendirme internet sitesi
Trang web cung cap thdng tin cho bénh nhan
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Manufacturer
Fabrikant
Hersteller
Kataokeuaotng
Fabricante
Tootja
Valmistaja
Fabricant
Framleidandi
Produttore
Gamintojas
Razotajs
Fabrikant
Produsent
Producent
Fabricante
Producator
Proizvajalec
Proizvodac
Tillverkare
Uretici

Nha san xuét

Date of implantation
Dato for implantation
Datum der Implantation

Huepopnvia tomobetnong eppuTELPATOG

Fecha de implantacién
Implantatsiooni kuupaev
Implantointipaivamaara
Date d'implantation
Dagsetning igraedslu
Data di impianto
Implantavimo data
Implantacijas datums
Datum van implantatie
Dato for implantasjon
Data implantacji

Data do implante

Data implantarii

Datum implantacije
Datum implantacije
Datum foér implantation
Yerlestirme (implant) Tarihi
Ngay Cay ghép

LOT

%
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Batch code
Lotnummer
Chargencode
Kw8kdg maptidag
Cédigo de lote
Partii kood
Erakoodi
Code de lot
LotunUmer
Codice lotto
Partijos kodas
Partijas kods
Batchcode
Batch-kode
Kod partii
Cédigo do lote
Codul lotului
Sifra serije
Broj serije
Batchkod
Parti kodu

S6 16

Use-by date

Sidste anvendelsesdato
Mindesthaltbarkeitsdatum
Huepopnvia Angng
Fecha de caducidad
Kdlblikkusaeg

Parasta ennen -paivays
Date limite d'utilisation
Sidasti notkunardagur
Data di scadenza
Galiojimo data
Deriguma termins
Houdbaarheidsdatum
Siste bruksdato

Termin waznosci

Data de validade

Data limita de utilizare
Rok uporabe

Rok upotrebe

Sista anvandningsdatum
Son kullanma tarihi
Ngay hét han st dung
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Unique Device Identifier

Unik enhedsidentifikator

Unique Device Identifier

Movasikd avayvwpLOTIKO CUCKEUNG
Identificador Unico del dispositivo
Unikaalne seadme identifikaator
Yksiléllinen laitetunniste

Identifiant unique de l'appareil
Einstakt audkenni taekis
lldentificativo univoco del dispositivo
Unikalus prietaiso identifikatorius
Unikals ierices identifikators

Unieke apparaat-ID

Unik enhetsidentifikator
Niepowtarzalny Kod Identyfikacyjny
Wyrobu

Identificador Unico do dispositivo
Identificator unic al dispozitivului
Enoli¢ni identifikator pripomocka
Jedinstveni identifikator sredstva
Unik enhetsidentifierare

Benzersiz Grun tanimlayicisi

Ma dinh danh thiét bi duy nhat

Medical Device
Medicinsk anordning
Medizinprodukt
latpoTteXVOAOYLKO TIPOLOV
Dispositivo médico
Meditsiiniseade
Laakinnallinen laite
Dispositif médical
Leekningataeki
Dispositivo medico
Medicinos prietaisas
Mediciniska ierice
Medisch apparaat
Medisinsk utstyr
Wyréb medyczny
Dispositivo médico
Dispozitiv medical
Medicinski pripomocek
Meditsinsko sredstvo
Medicinsk apparat
Tibbi Grin

Thiét biy té
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Catalogue number
Katalognummer
Katalognummer
AplBp6¢ kataloyou
NuUmero de catalogo
Kataloogi number
Luettelonumero
Numéro de catalogue
Vorunumer

Numero di catalogo
Katalogo numeris
Kataloga numurs
Catalogusnummer
Katalognummer
Numer katalogowy
NuUmero de catalogo
Numar de catalog
Kataloska Stevilka
Kataloski broj
Katalognummer
Katalog Numarasi
S6 Danh muc

MR Safe

MRI-sikker

MR-sicher

Ac@aA£G yLa oapwoelg MT
Seguro para RM

MR-ohutu

MR-turvallinen

Adapté aux environnements RM
Oruggt i segulémun (MR)

Sicuro per la risonanza magnetica
MR saugus

MR dross

MR-veilig

MR-sikker

Wyrob bezpieczny w Srodowisku MR
Seguro para RM

Sigur pentru RMN

Varno za MR

Bezbedno za izlaganje magnetnoj rezonanci
MR-saker

MR Guvenli

An toan MR
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Name & address of implanting healthcare institution/provider

Navn & adresse pa implantationssundhedspleje institution/udbyder

Name und Anschrift der implantierenden Gesundheitseinrichtung/des implantierenden
Gesundheitsdienstleisters

‘Ovopa kat StevBuvon Tou LEpUPATOG/TIapdX0OU UYELOVOULKNG TieplBaAPng ou Stevepyetl
TNV TOTOOETNON TOU EPPUTEVPATOG

Nombre y direccién de la institucion o el proveedor de atencién sanitaria encargado de la
implantacién

Implanteeriva tervishoiuasutuse/teenusepakkuja nimi ja aadress

Implantoinnin toteuttavan terveydenhuoltolaitoksen/palveluntarjoajan nimi ja osoite
Nom et adresse de I'implantation de l'institution ou du fournisseur des soins de santé
Heiti og heimilisfang heilbrigdisstofnunar eda heilbrigdisstarfsmanns sem framkvaemir
igraedsluna

Nome e indirizzo della struttura sanitaria/dell'operatore sanitario che ha eseguito
I'impianto

Implantavima atliekancios sveikatos prieziaros jstaigos ir (arba) paslaugy teikéjo
pavadinimas ir adresas

Vesellbas aprupes iestades/apripes sniedz&ja nosaukums/vards, uzvards un adrese
Naam en adres van implanterende gezondheidszorg instelling/provider

Navn og adresse pa den innopererende helseinstitusjonen/leveranderen

Nazwa i adres placéwki medycznej/Swiadczeniodawcy dokonujgcego implantacji

Nome e endereco da instituicdo/profissional de saide que efetua o implante

Numele si adresa institutiei/furnizorului de servicii medicale care efectueaza implantarea
Ime in naslov zdravstvene ustanove/ponudnika storitev, ki izvede vsaditev

Ime i adresa implantoloSke zdravstvene ustanove/lekara implantologa

Namn och adress till implanterande vardinrattning/vardgivare

implant islemini yapan saglik kurulusunun / saglayicinin adi ve adresi

Tén & dia chi t6 chirc/nha cung cap dich vu y té chuyén vé cdy ghép
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