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English

Espafiol

Device Name
Pitch-Patch™ Tissue Reinforcement
Product code: 102-1090XI & 102-1091XI

Device Type
Orthopaedic Implant - Rotator Cuff Reinforcement

Device Description
Intended Purpose
The Pitch-Patch is a single use device intended to be used to
reinforce the rotator cuff after or during repair with sutures, if
the soft tissue is weak.

Intended Performance

The Pitch-Patch is intended to strengthen the shoulder joint,
preserving the rotator cuff repair and the benefits of the
repair. The Pitch-Patch is not intended to replace normal body
structure or provide the full strength to support the shoulder.
Sutures, repairing the injury, and suture anchors, attaching
muscle to bone, provide strength for the repair.

The main benefits of Pitch-Patch when used as intended are:

+  Strengthening of Rotator-cuff repair

*  Lower risk of re-injury

+  Improved shoulder function

*  Reduced pain

*  Norisk of foreign tissue rejection, donor disease
transmission, poor quality or tissue breakdown as
associated with foreign tissue transplants.

The Pitch-Patch has been designed to perform to retain suture

strength, which provides stability to the rotator cuff and repair.

Intended Patients

The Pitch-Patch is to be used for patients needing to
strengthen the rotator cuff where either the injury cannot be
fully repaired using normal methods and / or the soft tissue is
weak.

Expected Lifetime of the device and necessary follow-up
The Pitch-Patch is a permanent implant intended to remain
in the patient’s shoulder for the rest of their life. The device

is intended to support a rotator cuff repair where either the
injury cannot be completely repaired using normal methods
and / or the quality of the soft tissue is weak. The device is
intended to provide rotator cuff strength until natural healing
can occur, which can be up to two years. The patient should
follow the advice of their surgeon who will outline any follow-
up requirements after the surgery.

Warnings & Precautions
Patients are warned not to exceed the advised activity levels or to
overload the repair before complete healing has occurred.

The Pitch-Patch 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.

MRI Safety Information
These devices are Magnetic Resonance safe (i.e., an item that
poses no known hazards in all MR environments).

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

Device Materials
The Pitch-Patch is made from non-absorbable polyethylene
terephthalate (Polyester).

The polyester is composed of the following components:

Component Concentration (%)

Polyethylene terephthalate Balance to 100

Fiber finish (water / oil emulsion) <0.05
(30:70))
Titanium dioxide 0.038-0.042
Diethylene glycol 0.2-0.8
Antimony (Catalyst) traces <0.02
Aldehyde traces <0.0001

Undesirable Side Effects

+ Inflammation

+  Allergic reaction

. Irritation

+ Infections

*  Wound healing complications
. Frozen shoulder

+  Creaking of shoulder joint

+  Swelling of the shoulder

. Re-tear

If any of these conditions occur, the device may need to be
removed at the surgeon’s discretion.

The Pitch-Patch may rupture, or the sutures used to secure the
Pitch-Patch may break through the device, or the sutures may
break through the soft tissue 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, may cause worsening symptoms, or

new damage may 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 above listed undesirable side
effects.

Residual Risks

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

New damage or a failure of surgery can occur.

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

reported to the manufacturer.

Australia: Any serious incident that occurs in relation to the
device should be reported to the manufacturer and the
Therapeutic Goods Administration www.tga.gov.au

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.

Nombre del dispositivo
Refuerzo tisular Pitch-Patch™
Cédigo de producto: 102-1090XI & 102-1091XI

Tipo de dispositivo
Implante ortopédico - Refuerzo del manguito rotador

Descripcion del dispositivo
Propésito previsto
El Pitch-Patch es un dispositivo de un solo uso destinado a ser
utilizado para reforzar el manguito rotador después o durante
la reparacién con suturas, si el tejido blando es débil.

Rendimiento previsto

El Pitch-Patch esta destinado a fortalecer la articulacion del
hombro, preservando la reparacion del manguito rotador y los
beneficios de la misma. El Pitch-Patch no pretende sustituir la
estructura normal del cuerpo ni proporcionar toda la fuerza
necesaria para sostener el hombro. Las suturas, que reparan
la lesion, y los anclajes de sutura, que unen el musculo al
hueso, proporcionan fuerza a la reparacion.

Los principales beneficios de Pitch-Patch cuando se utiliza

segun lo previsto son:

+  Fortalecimiento de la reparacién del manguito rotador

*  Menor riesgo de volver a lesionarse

*+  Mejora de la funcién del hombro

+  Dolor reducido

+  No hay riesgo de rechazo del tejido extrafio, transmisién
de enfermedades del donante, mala calidad o
descomposicién del tejido, como se asocia a los
trasplantes de tejidos extrafios.

El Pitch-Patch ha sido disefiado para actuar con el fin de
conservar la resistencia de la sutura, lo que proporciona
estabilidad al manguito rotadory a la reparacion.

Pacientes a los que va dirigido

El Pitch-Patch debe utilizarse en pacientes que necesitan
reforzar el manguito rotador cuando la lesién no puede
repararse completamente con los métodos normales o el
tejido blando es débil.

Vida util esperable del dispositivo y seguimiento necesario
El Pitch-Patch es un implante permanente destinado a
permanecer en el hombro del paciente durante el resto de su
vida. El dispositivo esta pensado para apoyar una reparacion
del manguito rotador cuando o bien la lesién no puede
repararse completamente con los métodos normales o la
calidad del tejido blando es débil. El dispositivo esta destinado
a proporcionar fuerza al manguito rotador hasta que se

produzca la curacion natural, que puede ser de hasta dos afios.

El paciente debe seguir los consejos de su cirujano, quien le
indicara los requisitos de seguimiento posteriores a la cirugia.

Advertencias y precauciones

Se advierte a los pacientes que no deben superar los niveles de
actividad aconsejados ni sobrecargar la reparacién antes de que
se haya producido la cicatrizacién completa.

El Pitch-Patch no debe implantarse si se cree que el paciente
puede tener alguna reaccién negativa al recibir el implante y se
deben realizar las pruebas adecuadas antes de realizar cualquier
cirugia.

Informacién de seguridad de la resonancia magnética

Estos dispositivos son seguros para la Resonancia Magnética (es
decir, un articulo que no presenta riesgos conocidos en todos los
entornos de RM).

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

Materiales del dispositivo
El Pitch-Patch esta fabricado con tereftalato de polietileno
(poliéster) no absorbible.

El poliéster estd compuesto de los siguientes componentes:

Componente Concentracion (%)
Tereftalato de polietileno Saldo al 100
Acabado de fibra (agua) / emulsion de <0,05
aceite) (30:70))
Didxido de titanio 0,038-0,042
Dietilenglicol 0,2-0,8
Trazas de antimonio (catalizador) <0,02
Trazas de aldehido <0,0001

Efectos secundarios no deseados

+ Inflamacién

*  Reaccién alérgica

+ lrritacién

+ Infecciones

+  Complicaciones de la cicatrizacién de heridas
*  Hombro congelado

*  Crujido de la articulacion del hombro

*  Hinchazén del hombro

*  Nuevo desgarre

Si se produce alguna de estas condiciones, puede ser necesario
retirar el dispositivo a discrecion del cirujano.

El Pitch-Patch puede romperse, o las suturas utilizadas para
asegurar el Pitch-Patch pueden romper el dispositivo, o las
suturas pueden romper el tejido blando si se superan los niveles
de actividad prescritos durante la rehabilitacién.

Como con cualquier procedimiento de este tipo, existe el riesgo
de que la cirugia no sea eficaz en el tratamiento, provoque un
empeoramiento de los sintomas o se produzcan 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. Péngase
en contacto con un profesional sanitario si experimenta niveles
anormales de los efectos secundarios indeseables enumerados
anteriormente.

Riesgos residuales

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

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

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

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




Deutsch

Geratename
Pitch-Patch™-Gewebeverstarkung
Produktbezeichnung: 102-1090XI und 102-1091XI

Geratetyp
Orthopadisches Implantat - Verstarkung der
Rotatorenmanschette

Geratebeschreibung
Verwendungszweck
Das Pitch-Patch ist ein Einwegprodukt, das zur Verstarkung der
Rotatorenmanschette nach oder wahrend der Reparatur mit
Nahten verwendet wird, wenn das Weichteilgewebe schwach
ist.

Vorgesehene Funktion

Das Pitch-Patch soll das Schultergelenk starken und so die
Reparatur der Rotatorenmanschette und deren Vorteile
erhalten. Das Pitch-Patch ist nicht dazu gedacht, die
normale Kérperstruktur zu ersetzen oder die volle Kraft zur
Unterstutzung der Schulter aufzubringen. Nahtmaterial, das
die Verletzung repariert, und Nahtanker, die den Muskel am
Knochen befestigen, sorgen fur die Festigkeit der Reparatur.

Die wichtigsten Vorteile von Pitch-Patch bei

bestimmungsgemalkem Gebrauch sind:

+  Verstarkung der Reparatur der Rotatorenmanschette

*  Geringeres Risiko einer erneuten Verletzung

*  Verbesserte Schulterfunktion

*  Reduzierte Schmerzen

+  Es besteht kein Risiko der AbstolRung fremden Gewebes,
der Ubertragung von Krankheiten des Spenders,
schlechter Qualitat oder des Zusammenbruchs von
Gewebe, wie dies bei Fremdgewebetransplantaten der Fall
ist.

Das Pitch-Patch ist so konzipiert, dass er die Nahtstarke
beibehalt, was der Rotatorenmanschette und der Reparatur
Stabilitat verleiht.

Vorgesehene Patientinnen und Patienten

Das Pitch-Patch wird bei Patientinnen und Patienten eingesetzt,
die eine Starkung der Rotatorenmanschette bendétigen, wenn
die Verletzung mit normalen Methoden nicht vollstandig
repariert werden kann und/oder das Weichteilgewebe schwach
ist.

Voraussichtliche Lebensdauer des Gerats und notwendige
FolgemalRnahmen

Das Pitch-Patch ist ein dauerhaftes Implantat, das fur den
Rest des Lebens in der Schulter der Patientin oder des
Patienten verbleibt. Das Gerat soll eine Reparatur der
Rotatorenmanschette unterstiitzen, wenn entweder die
Verletzung mit normalen Methoden nicht vollstandig repariert
werden kann und/oder die Qualitat des Weichteilgewebes
schwach ist. Das Gerat soll die Rotatorenmanschette starken,
bis eine naturliche Heilung eintreten kann, was bis zu zwei
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 VorsichtsmalBnahmen

Die Patientinnen und Patienten werden davor gewarnt,

das empfohlene Aktivitatsniveau zu Uberschreiten oder die
Reparaturstelle zu Uberlasten, bevor eine vollstandige Heilung
stattgefunden hat.

Das Pitch-Patch sollte nicht implantiert werden, wenn der
Verdacht besteht, dass die Patentin/der Patient negativ auf das
Implantat reagieren kénnte, und es sollten vor dem Eingriff
entsprechende Tests durchgefiihrt werden.

MRT-Sicherheitsinformationen

Diese Gerate sind magnetresonanzsicher (ist also ein Gegenstand,

von dem in allen MR-Umgebungen keine bekannten Gefahren
ausgehen).

Hinweise zur sicheren Anwendung

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

Geratematerialien
Das Pitch-Patch wird aus nicht resorbierbarem
Polyethylenterephthalat (Polyester) hergestellt.

Der Polyester besteht aus folgenden Komponenten:

Komponente Anteil (%)
Polyethylenterephthalat Ausgleichen auf 100
Faserlack (Wasser/QOl-Emulsion) <0,05
(30:70))
Titandioxid 0,038-0,042

Diethylenglykol 0,2-0,8

Spuren von Antimon (Katalysator) <0,02

Aldehydspuren <0,0001

Unerwunschte Nebenwirkungen
+  Entzindung

+  Allergische Reaktion

. Reizung

. Infektionen

*  Wundheilungskomplikationen
+  Schultersteife

. Knarren des Schultergelenks
+  Schwellung der Schulter

+  Erneutes Reil3en

Wenn eine dieser Nebenwirkungen eintritt, muss das Gerat nach
dem Ermessen der Chirurgin bzw. des Chirurgen mdoglicherweise
entfernt werden.

Wenn das vorgeschriebene Aktivitatsniveau wahrend der
Rehabilitation Uberschritten wird, kann das Pitch-Patch reilRen
oder die Nahte, mit denen das Pitch-Patch befestigt ist, kdnnen
das Gerat oder die Nahte das Weichgewebe durchbrechen.

Wie bei jedem Eingriff dieser Art besteht das Risiko, dass
die Operation nicht wirksam ist, 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 unerwinschten
Nebenwirkungen auftreten.

Restrisiken

Wie bei jedem Eingriff dieser Art besteht das Risiko, dass die
Operation nicht wirksam ist oder zu einer Verschlimmerung
der Symptome fuhrt. Es kann zu neuen Schaden oder einem
Misserfolg der Operation kommen.

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 fur Medizinprodukte, EUDAMED,
verflgbar sein.

EAANVLKA

‘Ovopa LatpoTEXVOAOYLKOU TIPOLoVTOG
Evioxuon wotou Pitch-Patch™
Kw&kog mpoiovtog: 102-1090XI & 102-1091XI

TUTOG LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG
OpBomedLko ppuTeLpA - Evioxuon otpo@ikoU TIETAAou

Meplypawn LatpoteEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG
MpoBAeTOPEVOG OKOTIOG
To Pitch-Patch elvat pLa cuokeur plag xpriong mou mpoopiletat
yla TNV evioxuon Tou 0TPO@LKOU TIETAAOU PETA 1] KATA T
SLAPKELA TNG ATIOKATAOTAONG PE PAYHATA, €AV TA HOAAKA
popLa elvat aoBevn.

MpoBAenopevn amddoon

To Pitch-Patch mpoopigetat yLa tnv evéuvapwaon tng apbpwaong
TOU WHOU, SLaTNPWVTAG TNV AToKatdoTacr ToU oTPoPLKoU
TIETANOU Kal Ta 0EAN TNG amokatdotaon. To Pitch-Patch

Sev pooplleTal va avTiKataoTroeL TNV KAVOVLK Soun

TOU OWHPATOG 1 va TIApAcyeL TNV TTARpN SUvapn yla tnv
UTIOOTHPLEN TOU WHOoU. Ta pAPPATa, TIOU ETOUAWVOUV TOV
TPAUPATLOPO, KAt Ol AYKUPEG papPATWY, TIOU CUVEEOULV TOV PU
HE TO 00TO, TTAPEXOUV SUVAUN YLA TNV ATIOKATACTAON.

Ta kUpLa oéAn tou Pitch-Patch étav xpnotpototeitat Omwg

TpoPAEmeTal elval:

+  Evioyuon Tng amokataotacng ToU OTPOPLKOU TIETAAOU

+ XapnAotepog KIVSUVOG EMaVATPAUHATIOHOU

+  BeAtwwpévn Asttoupyia tou wpou

+ Mewpévog Tovog

+ Aev umtdpyel kivSuvog amoppudng EEvou Lotou, petadoong
aoBévelag amo tov 84T, Kakng moLoétnTag r BAARNG Lotou
OTIWG OXETL{ETAL PE TLG HETAPOOXEVOELG EEVWV LOTWV.

To Pitch-Patch €xeL oxeSlaotel yla va Slatnpet tnv avtoxn
TWV PaPPATWY, KAl ETOL TIAPEXEL OTABEPOTNTA OTOV OTPOPLKO
TIETAAO KL TNV amokatdotaao.

MpoBAenopevol acBeveig

To Pitch-Patch mpooptidetat yia xprion o€ aoBeveig tou
xpeLadovtal evBUVAPWON TOU OTPOYPLKOU TIETANOU, OTIOU O
Tpaupatlopog Sev pmopel va amokatactabel TANpwWG HE TLG
ouvnBeLg pEBOSOUG /KAl Ta palakd popLa eival acBevr).

Avapevopevn Sldpkela {wrg TOU LATPOTEXVOAOYLKOU
TIPoiOVTOG KaL amapaitntn enakoAoudn epiodog
mapakoAolBnaong

To Pitch-Patch eivat éva povipo epgputeupa ou Tipoopiletal
va apapeivel otov wpo Tou acBevoug ¢’ dpou (wng. H
OUOKeUN Tpoopiletal yLa UTtooTHPLEN aTTOKATACTACNG TOU
OTPOWLKOU TIETAAOU OTIOU O TPAUHATLOPOG Sev pmtopel va
amokataotabel MARPWG Pe TLg ouvnBeLg peBdSoUG r/kat n
ToLOTNTA TWV POAaKWY popiwv elvat xapnAn. H ouokeun
TpoopileTal yLa TNV Tapoxr EVSUVAPWONG TOU OTPOPLKOU
TIETANOU PEXPL VA ETTEABEL ETTOVAWON PE PUOLKO TPOTIO, N
omola pmopel va Stapkéaoel éwg kat SUo xpovia. O acbevrg
Ba TpEmeL va akoAoUBEL TLG CUHBOUAEG TOU XELpOUPYOU, O
oto{og Ba TepLypAEL TLG OTIOLEG ATIALTAOELG YLa TV TiEpioso
TtapakoAolBnong Peta tnv emeyBaon.

MpPOoELSOTIOLNOELG KAL TIPOPUAAEELG

Ol aoBevelg TipogLSomolovvTal va pnv utepBaivouv ta
OLVLOTWHEVA eTTTESA SpACTNPLOTNTAG ] VA PNV KATATIOVOUV
UTTEPBOALKA TO ONMELO TNG ATTOKATACTACNG TIPOTOU ETIEADEL
AR pNG emoVAWON.

To Pitch-Patch 8ev Ba Tipémel va xpnotpotolnBel, edv kpivetat
OTL 0 a0BeVG UTTOPEL Va EP@avioEL apvnTLKr avtispaon otnv
TOTIOBETNON EPPUTEVPATOC Kal Ba TIPETEL va TipaypatoTiotnBouv
KATAMNAEG €EETATELG, OTIWG TIPLV ATIO OTIOLASKHTIOTE XELPOUPYLKN
eMepBaon.

MAnpowopieg acpaleiag yLa payvntikn topoypagia
AUTEG OL OUOKEUEG elval ao@aAelg yla payvnTikn topoypagia
(8nAadn, elval éva avtikeipevo Trou Sev TapoucLddel yWwotoug

KLW8UVOUG o€ OAd Ta TepLBANOVTA PayVNTLKNG TOPoypayiag).

MAnpowopieg yla acwaln xpron
O aoBevrg TpémeL va Tnpel To Tpdypappa amokatdoTaong oy
TOU €XEL OPLOEL O BEPATIWV XELPOUPYOG.

YALKA LOTPOTEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG
To Pitch-Patch elvat kataokeuaopévo amo pn amoppoYroLo
TeEPEPOAALKS TIOAUALBUAEVLO (TTIOAUECTEPQ).

O TIoAUECTEPAG amoTeAE(TaL amod Ta akOAoUBA CUCTATIKA:

TUOTATLKO Suykévtpwaon (%)
Tepe@Bahkd oAuatBulévio | YmoAoureg ouaieg éwg to 100
diplopa vwv (YoAdKTwHa <0,05

e\atou/vepou) (70:30)
ALoEeiSL0 Tou titaviou 0,038-0,042
AtatBulevoyAukoAn 0,2-0,8
‘Ixvn avtigoviou (KataAutng) <0,02
Ixvn aASe08Ng <0,0001

AVETILOUPNTEG EVEPYELEG

+ O®Aeypovn

+ AMéepykn avtidpaon

+  Epebiopog

* NOLWWEELG

+  ETUTAOKEG EMOUAWONG TPAUHATWY
+  TMaywpevog wpog

* Kptypodg Tng apBpwong tou wuou
+  Mpn&Lpo Tou WPou

«  Ekvéou pnén

Edv oupBel ottoLadnmote amd auTEG TLG KATAOTACELG, N
OUOKeUN PTtopel va xpelaotel va agatpebel katd tnv kpion tou

XELpOUPYOU.

To Pitch-Patch ev&éxetal va omdaoeL fj Ta pagpata mou
XpnotyotololvTal yla tn otepeworn Tou Pitch-Patch evéxetal va
oTdoouV TN CUCKEUN 1 Ta pappata evééxetal va Slapprgouv ta
HaAakd popla epooov onpelwBel utépBacn Twv TipoPAETOPEVWV
EMLESWVY §pACTNPLOTNTAG KATA TNV ATIOKATACTAO.

'Onwg oupBaivel pe KABE XELPOUPYLKN EMEYUPRAON, UTTAPXEL TO
€VEEXOPEVO AUTH N XELPOUPYLKN EMEPBACN VA PNV TIPOCPEPEL
QTOTEAECPATLKN Bepamela, va TIPOKAAEDEL ETILSEIVWOT TWV
CUUTITWHATWY, 1 uTtopel va TipokAnBel véa BAGRN.

MoTE va ETLKOLVWVIOETE PE €vav emayyeApatia vyeiag

‘OAeg oL emepBAoELG evEXOUV KATIOLO KIVEUVO, 0 KIVEUVOG Kat oL
ETUTAOKEG AUTAG TNG XELPOUPYLKNG Sladikaotag elval pikpeg.
Emikowvwvnote pe évav emayyeApatia uyetag av avtipetwilete
QVETILOUPINTEG EVEPYELEG TTOU UTIEPBaivouv Ta YUCLOAOYLKA
ETTIESA TIOV AVAPEPOVTAL TIAPATIAVW.

YToAeLmtdpevol kivéuvol

‘Ontwg oupBatvel Pe KABe xeLpoupyLKN) EMEPBAON, UTTAPXEL TO
€VEEXOPEVO AUTH N XELPOUPYLKN EMEUBACN VA PNV TIPOCPEPEL
QTIOTEAECPATLKI Beparela 1} va TIPOKOAEDEL ETILSEIVWON TWV
OUUTITWHATWY. MTopel va TtpokAnBel véa BAGRN 1 va amotuxeL n
XELPOUPYLKN) ETTEUBacN.

Ka&Bs 0oBapo TEPLOTATLKO TIOU TIPOKUTITEL OE GXECN HE TO TIPOIOV
Ba TPETEL VA aVaPEPETAL OTOV KATAOKEUAOTH.

MTtopeite va Bpeite pLa epiAndn TG ao@aAELag Kat TnG KALWLKNG
andSoong péoa amod tov akdAoubo cuvdeopo: http://ec.europa.
eu/tools/eudamed

Ynuetwon: OL MAnpowopleg pEow autou Tou cuveapou Ba elvat
SLabéotpeg povo PETA TNV KUKAOWYopla TNG eupwTaikng Baong
SeSoEVWV YL TA LATPOTEXVOAOYLKA TTpoidvta (EUDAMED).




Francais

Nom du dispositif
Renfort tissulaire Pitch-Patch™
Code produit : 102-1090XI & 102-1091XI

Type de dispositif
Implant orthopédique - Renforcement de la coiffe des rotateurs

Description du dispositif
Utilisation prévue
Le Pitch-Patch est un dispositif a usage unique destiné a
renforcer la coiffe des rotateurs aprés ou pendant une
réparation par sutures, si les tissus mous sont faibles.

Performances prévues

Le Pitch-Patch est destiné a renforcer l'articulation de I'épaule,
en préservant la réparation de la coiffe des rotateurs et les
bénéfices de la réparation. Le Pitch-Patch n'est pas destiné a
remplacer la structure corporelle normale ou a fournir toute
la force nécessaire pour soutenir I'épaule. Les sutures, qui

réparent la Iésion, et les ancres de suture, qui fixent le muscle a

I'os, fournissent la force nécessaire a la réparation.

Les principaux avantages du dispositif Pitch-Patch lorsqu'il

est utilisé comme prévu sont :

+  Renforcement de la réparation de la coiffe des rotateurs

+  Risque moindre de nouvelle lésion

+  Amélioration de la fonction de I'épaule

*  Réduction de la douleur

* Aucunrisque de rejet de tissu étranger, de transmission
de maladie du donneur, de mauvaise qualité ou de
dégradation des tissus comme ceux associés aux greffes
de tissus étrangers.

Le Pitch-Patch a été congu pour conserver la résistance de la
suture, ce qui assure la stabilité de la coiffe des rotateurs et la
réparation.

Patients auxquels il est destiné

Le Pitch-Patch doit étre utilisé chez les patients nécessitant
un renforcement de la coiffe des rotateurs lorsque la |ésion
ne peut pas étre entierement réparée a I'aide des méthodes
habituelles et / ou les tissus mous sont faibles.

Durée de vie prévue du dispositif et suivi nécessaire

Le Pitch-Patch est un implant permanent destiné a rester dans

I'épaule du patient pour le reste de sa vie. Le dispositif est
destiné a soutenir une réparation de la coiffe des rotateurs
lorsque la Iésion ne peut pas étre entierement réparée a
I'aide des méthodes habituelles et / ou la qualité des tissus
mous est faible. Le dispositif est destiné a renforcer la coiffe
des rotateurs jusqu'a ce qu'une guérison naturelle puisse se
produire, ce qui peut prendre jusqu'a deux ans. Le patient
doit suivre les conseils de son chirurgien qui lui indiquera les
éventuelles exigences relatives au suivi apres l'intervention.

Avertissements et mises en garde

Il est recommandé aux patients de ne pas dépasser les niveaux
d'activité conseillés ou de surcharger la réparation avant que la
guérison compléte n‘ait eu lieu.

Le Pitch-Patch ne doit pas étre implanté si I'on estime que le
patient est susceptibles de développer des réactions négatives
a la réception d’'un implant et des tests appropriés doivent étre
effectués avant toute intervention chirurgicale.

Informations de sécurité IRM

Ces dispositifs sont adaptés a la résonance magnétique (c'est-a-
dire qu'ils ne présentent aucun danger connu au sein de tous les
environnements RM).

Informations pour une utilisation sans danger

Le patient doit suivre le programme de rééducation prescrit par le

chirurgien traitant.

Matériaux du dispositif
Le Pitch-Patch est fabriqué a partir de polyéthylene téréphtalate
(polyester) non résorbable.

Le polyester contient les composants suivants :

Composant Concentration (%)
Polyéthyléne téréphtalate Complément jusqu'a 100
Finition fibreuse (eau / émulsion <0,05
d'huile) (30:70))

Dioxyde de titane 0,038-0,042

Diéthylene glycol 0,2-0,8
Traces d'antimoine (catalyseur) <0,02

Traces d'aldéhyde <0,0001

Effets secondaires indésirables

+ Inflammation

. Réaction allergique

. Irritation

+ Infections

+  Complications de cicatrisation des plaies
+  Capsulite rétractile

+  Grincement de l'articulation de I'épaule

+  Gonflement de I'épaule

«  Nouvelle déchirure

Si 'une de ces conditions se produit, le dispositif peut devoir étre
retiré a la discrétion du chirurgien.

Le Pitch-Patch peut se rompre, ou les sutures utilisées pour fixer

le Pitch-Patch peuvent percer le dispositif, ou les sutures peuvent
percer les tissus mous 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 symptdémes ou que de nouvelles lésions 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 indiqués
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. De nouvelles lésions
ou un échec de l'intervention chirurgicale peuvent survenir.

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 qu'apres le
lancement de la base de données européenne sur les dispositifs
médicaux, EUDAMED.

Italiano

Nome dispositivo
Rinforzo tissutale Pitch-Patch™
Codice prodotto: 102-1090XI & 102-1091XI

Tipo di dispositivo
Impianto ortopedico - Rinforzo della cuffia dei rotatori

Descrizione del dispositivo
Scopo previsto
Pitch-Patch & un dispositivo monouso destinato al rinforzo
della cuffia dei rotatori dopo o durante la riparazione con
suture, se il tessuto molle & debole.

Prestazioni previste

Pitch-Patch ha lo scopo di rafforzare l'articolazione della spalla,

preservando la riparazione della cuffia dei rotatori e i relativi
benefici. Pitch-Patch non & destinato a sostituire la normale
struttura corporea o a fornire tutta la forza necessaria per
sostenere la spalla. La forza di riparazione & fornita dai punti
di sutura, che riparano la lesione, e dalle ancore di sutura, che
collegano il muscolo all'osso.

| principali vantaggi di Pitch-Patch se utilizzato come previsto

sono:

+  Rafforzamento della riparazione della cuffia dei rotatori

*  Minor rischio di recidiva

+  Miglioramento della funzionalita della spalla

+  Dolore ridotto

+  Nessun rischio di rigetto del tessuto estraneo, di
trasmissione di malattie da parte del donatore, di scarsa
qualita o di rottura del tessuto, come invece accade per i
trapianti di tessuto estraneo.

Pitch-Patch & stato concepito per mantenere la forza della
sutura, che fornisce stabilita alla cuffia dei rotatori e alla
riparazione.

Pazienti destinatari

Pitch-Patch deve essere utilizzato su pazienti che necessitano
di rafforzare la cuffia dei rotatori nei casi in cui la lesione non
puo essere riparata in modo completo con i metodi normali
e/o i tessuti molli sono deboli.

Durata prevista del dispositivo e follow-up necessario
Pitch-Patch € un impianto permanente destinato a rimanere
nella spalla del paziente per il resto della vita. Il dispositivo &
destinato a supportare la riparazione della cuffia dei rotatori
nei casi in cui la lesione non puo essere riparata in modo

completo con i normali metodi e/o i tessuti molli sono deboli. Il

dispositivo € concepito per fornire forza alla cuffia dei rotatori
fino alla guarigione naturale, che pud richiedere fino a due
anni. Il paziente dovra seguire i consigli del chirurgo, che
indichera gli eventuali controlli successivi all'intervento.

Avvertenze e Precauzioni

| pazienti sono avvertiti di non superare i livelli di attivita
consigliati e di non sovraccaricare la zona riparata prima della
completa guarigione.

Pitch-Patch non deve essere impiantato se si ritiene che il paziente

possa avere reazioni negative all'impianto; prima di procedere
a qualsiasi intervento chirurgico, & necessario effettuare i test
appropriati.

Informazioni sulla sicurezza della risonanza magnetica

Questi dispositivi sono sicuri per la risonanza magnetica (ovvero
€ un articolo che non presenta rischi noti in tutti gli ambienti di
risonanza magnetica).

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

Materiali del dispositivo
Pitch-Patch é realizzato in polietilene tereftalato (poliestere) non
assorbibile.

Il poliestere € composto dai seguenti componenti:

Componente Concentrazione (%)
Polietilene tereftalato Equilibrio su 100
Finitura in fibra (acqua / emulsione <0,05
oleosa) (30:70))
Biossido di titanio 0,038-0,042
Glicole dietilenico 0,2-0,8
Tracce di antimonio (catalizzatore) <0,02
Tracce di aldeide <0,0001

Effetti collaterali indesiderati

+ Inflammazione

*  Reazione allergica

. Irritazione

+  Infezioni

+  Complicanze nella guarigione delle ferite
+  Blocco della spalla

+  Scricchiolio dell'articolazione della spalla
*  Gonfiore della spalla

+  Recidiva della lacerazione

Se si verifica una di queste condizioni, pud essere necessario
rimuovere il dispositivo a discrezione del chirurgo.

Pitch-Patch pud rompersi o le suture utilizzate per fissare il
dispositivo possono perforare il dispositivo o le suture possono
rompere i tessuti molli 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. Possono verificarsi nuovi danni o un
fallimento dell'intervento chirurgico.

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

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

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




Portugués

Nome do dispositivo
Reforco de tecido Pitch-Patch™
Cédigo do produto: 102-1090XI e 102-1091XI

Tipo de dispositivo
Implante Ortopédico: Reforco da coifa dos rotadores

Descri¢do do dispositivo
Finalidade prevista
O Pitch-Patch é um dispositivo de utilizacdo Unica destinado a
reforcar a coifa dos rotadores depois ou durante a realizagao
de suturas, caso o tecido mole esteja fraco.

Desempenho previsto

O objetivo do Pitch-Patch é fortalecer a articula¢do do

ombro, preservando a reparag¢do da coifa dos rotadores e

os beneficios da reparagdo. O Pitch-Patch ndo se destina a
substituir a estrutura normal do corpo nem a fornecer a forca
total para sustentar o ombro. As suturas, que reparam a lesao,
e as ancoras da sutura, que fixam o musculo ao osso, ddo forca
para o reestabelecimento.

Os principais beneficios do Pitch-Patch aquando da sua

utilizacdo de acordo com as instrugdes sao:

+  Fortalecimento do reestabelecimento da coifa dos
rotadores

*  Menor risco de nova lesdo

+  Melhoria da fun¢do do ombro

+  Reducgdo da dor

+  Nd&o ha risco de rejeicdo de tecido estranho, transmissédo
de doencas do dador, ma qualidade ou degradacao
do tecido, como acontece com transplantes de tecidos
exteriores/estranhos.

O Pitch-Patch foi desenhado para manter a resisténcia das
suturas, proporcionando estabilidade a coifa dos rotadores e a
sua reparagdo.

Pacientes-alvo

O Pitch-Patch deve ser usado em pacientes que precisam
fortalecer a coifa dos rotadores quando a lesdo ndo pode ser
totalmente reparada usando os métodos tradicionais e/ou o
tecido mole é fraco.

Periodo de vida util expectavel do dispositivo e
acompanhamento necessario

O Pitch-Patch é um implante permanente concebido para
permanecer no ombro do paciente durante resto da vida.

O dispositivo destina-se a auxiliar a reparagdo da coifa dos
rotadores, quando a lesdo ndo pode ser completamente
reparada usando os métodos tradicionais e/ou quando a
qualidade do tecido mole é fraca. O dispositivo tem o objetivo
de fortalecer a coifa dos rotadores até ocorrer a cura natural
poder ocorrer, o que pode levar até dois anos. O paciente deve
seguir os conselhos do cirurgido, que ira referir quaisquer
necessidades de acompanhamento apo6s a cirurgia.

Avisos e precaucgdes

Os pacientes sdo avisados para ndo excederem os niveis de
atividade aconselhados ou para ndo afetarem a recuperagdo
da lesdo com demasiada carga antes de a cicatrizagdo estar
completa.

O Pitch-Patch ndo deve ser implantado se houver suspeita de
que o doente possa ter alguma reacdo negativa ao receber um
implante e devem ser feitos os testes apropriados antes de
qualquer cirurgia.

Informacdes de seguranga relativa a ressonancias magnéticas
Estes dispositivos sdo seguros na realizagcdo de uma ressonancia
magnética (ou seja, sdo produtos que ndo apresentam riscos
conhecidos em todos os ambientes de uma ressonancia
magnética).

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

Materiais do dispositivo
O Pitch-Patch é feito de politereftalato de etileno ndo assimilavel
(poliéster).

O poliéster é composto pelos seguintes componentes:

Componente Concentracao (%)

Politereftalato de etileno Propor¢do em 100

Acabamento em fibra (agua/emulsdo <0,05
de 6leo) (30:70))
Di6xido de titanio 0,038-0,042
Dietilenoglicol 0,2-0,8
Vestigios de antiménio (catalisador) <0,02
Vestigios de aldeido <0,0001

Efeitos secundarios indesejaveis

* Inflamagdo

. Reacdo alérgica

. Irritacao

+ InfecGes

+  Complica¢Bes na cicatriza¢do das feridas
+  Ombro blogqueado

+  Estalar da articulagdo do ombro

* Inchago do ombro

+  Deiscéncia

Se qualquer uma dessas situagdes ocorrer, o dispositivo podera
ser necessario remover, a critério do cirurgido.

Pode ocorrer uma rotura do Pitch-Patch, ou pode esta ocorrer
através das suturas utilizadas para prendé-lo, ou, ainda, as
suturas podem romper-se no tecido mole 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 ocorrerem novos danos.

Quando contactar um profissional de saude

Todas as operag8es envolvem algum risco, os riscos e
complica¢Bes deste procediimento sdo pequenos. Contacte um
profissional de salde se sentir que existem niveis anormais dos
efeitos secundarios indesejaveis listados acima.

Riscos residuais

Como em qualquer procedimento deste tipo, existe o risco

de a cirurgia ndo ser eficaz no tratamento ou de causar um
agravamento dos sintomas. Podem ocorrer novos danos ou uma
falha da cirurgia.

Qualquer incidente grave que ocorra em rela¢do ao dispositivo
deve ser notificado ao fabricante.

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

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

Nederlands

Apparaatnaam
Pitch-Patch™ weefselversterking
Productcode: 102-1090XI en 102-1091XI

Apparaattype
Orthopedisch implantaat - versterking van rotatorenmanchet

Apparaatbeschrijving
Beoogd doel
De Pitch-Patch is een apparaat voor eenmalig gebruik dat
bedoeld is om de rotatorenmanchet te versterken na of tijdens
een reparatie met hechtingen, als het zachte weefsel zwak is.

Beoogde prestaties

De Pitch-Patch is bedoeld om het schoudergewricht te
versterken en zo de reparatie van de rotatorenmanchet en de
voordelen van de reparatie te behouden. De Pitch-Patch is niet
bedoeld om de normale lichaamsstructuur te vervangen of de
volledige kracht te leveren om de schouder te ondersteunen.
Hechtingen, die de verwonding repareren, en hechtankers, die
de spier aan het bot hechten, versterken de reparatie.

De belangrijkste voordelen van Pitch-Patch bij gebruik zoals

bedoeld zijn:

+  Versterking van reparatie van de rotatorenmanchet

+  Lagerrisico op hernieuwde blessure

+  Verbeterde schouderfunctie

*  Verminderde pijn

+  Eris geen risico op afstoting van vreemd weefsel,
overdracht van ziekten door de donor, slechte kwaliteit of
afbraak van weefsel zoals bij transplantaties van vreemd
weefsel.

De Pitch-Patch is ontworpen om de sterkte van de
hechtingen te behouden, wat zorgt voor stabiliteit van de
rotatorenmanchet en de reparatie.

Beoogde patiénten

De Pitch-Patch moet worden gebruikt bij patiénten die de
rotator cuff moeten versterken, waarbij de blessure niet
volledig kan worden hersteld met behulp van normale
methoden en / of het zachte weefsel is zwak.

Verwachte levensduur van het apparaat en noodzakelijke
follow-up

De Pitch-Patch is een permanent implantaat dat bedoeld is
om de rest van het leven in de schouder van de patiént te
blijven. Het apparaat is bedoeld ter ondersteuning van een
reparatie van de rotatorenmanchet waarbij het letsel niet
volledig kan worden hersteld met normale methoden en/of als
de kwaliteit van het zachte weefsel zwak is. Het apparaat helpt
bij het versterken van de rotatorenmanchet totdat natuurlijke
genezing optreedt, wat tot twee 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

Patiénten worden gewaarschuwd de geadviseerde
activiteitsniveaus niet te overschrijden of de reparatie te
overbelasten voordat volledige genezing heeft plaatsgevonden.

De Pitch-Patch mag 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.

MRI-veiligheidsinformatie

Deze apparaten zijn veilig voor magnetische resonantie (dat wil
zeggen dat ze in geen enkele MRI-omgeving een bekend gevaar
opleveren).

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

Apparaatmaterialen
De Pitch-Patch is gemaakt van niet-absorbeerbaar
polyethyleentereftalaat (polyester).

Polyester bestaat uit de volgende componenten:

Onderdeel Concentratie (%)

Polyethyleentereftalaat Saldo naar 100

Vezelafwerking (water / olie-emulsie) <0,05
(30:70))
Titaandioxide 0,038-0,042
Diethyleenglycol 0,2-0,8
Antimoon (katalysator) sporen <0,02
Aldehyde sporen <0,0001

Ongewenste bijwerkingen

+  Ontsteking

+  Allergische reactie

+  lrritatie

+  Infecties

+  Complicaties bij wondgenezing

+  Bevroren schouder

+  Kraken van het schoudergewricht
+  Zwelling van de schouder

+  Opnieuw scheuren

Als een van deze omstandigheden zich voordoet, moet de chirurg
het apparaat mogelijk verwijderen.

Als de voorgeschreven activiteitsniveaus tijdens de revalidatie
worden overschreden, kan de Pitch-Patch scheuren, kunnen
de hechtingen waarmee de Pitch-Patch wordt vastgezet door
het apparaat breken of kunnen de hechtingen door het zachte
weefsel breken.

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 of dat de symptomen
verergeren. Er kan nieuwe schade ontstaan of de operatie kan
mislukken.

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

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

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




Svenska

Enhetens namn
Pitch-Patch™ Vavnadsforstarkning
Produktkod: 102-1090XI & 102-1091XI

Typ av enhet
Ortopediska implantat - Rotatorkufférstarkning

Enhetsbeskrivning
Avsett andamal
Pitch-Patch &r en engdngsanordning avsedd att anvandas for
att forstarka rotatorkuffen efter eller under reparation med
suturer, om mjukvavnaden ar svag.

Avsedd prestanda

Pitch-Patch ar avsedd att starka axelleden, vilket bevarar
rotatorkuffreparationen och férdelarna med reparationen.
Pitch-Patch ar inte avsedd att ersatta normal kroppsstruktur
eller att ge full styrka for att stédja axeln. Suturer, som
reparerar skadan, och suturankare, som faster muskler vid
ben, ger styrka till reparationen.

De framsta fordelarna med Pitch-Patch nar den anvands som

avsett ar:

+  Forstarkning av rotatorkuffreparation

+  Lagre risk for aterkommande skador

«  Forbattrad axelfunktion

. Minskad smarta

* Ingen risk for avstétning av frammande vavnad,
overforing av sjukdomar fran donatorer, dalig kvalitet
eller vavnadsnedbrytning som vid transplantationer av
frammande vavnad.

Pitch-Patch har utformats for att bibehalla suturstyrkan, vilket
ger stabilitet at rotatorkuffen och reparationen.

Avsedda patienter

Pitch-Patch ska anvandas for patienter som behdver starka
rotatorkuffen dar skadan antingen inte kan repareras helt med
normala metoder och / eller dar mjukvavnaden ar svag.

Forvantad livslangd fér enheten och nédvandig uppféljning
Pitch-Patch ar ett permanent implantat avsett att sitta kvar

i patientens axel resten av livet. Anordningen ar avsedd att
anvandas vid operation av rotatorkuff dar skadan antingen
inte kan repareras helt med normala metoder och / eller
mjukvavnadens kvalitet ar svag. Anordningen ar avsedd att
forstarka rotatorkuffen tills naturlig lakning kan ske, vilket
kan ta upp till tva ar. Patienten bor folja raden fran sin kirurg
som kommer att beskriva eventuella uppféljningsbehov efter
operationen.

Varningar & forsiktighetsatgarder

Patienter avrads fran att 6verskrida rekommenderade
aktivitetsnivaer eller att 6verbelasta det opererade omradet innan
fullstandig lakning.

Pitch-Patch ska inte implanteras om det kan misstankas att
patienten kan fa negativa reaktioner pa ett implantat och lampliga
tester ska goras innan kirurgi genomfors.

MR-sakerhetsinformation
Dessa enheter ar magnetresonanssakra (dvs. en artikel som inte
utgor nagra kanda risker i MR-miljcer).

Information for sdker anvandning
Patienten ska félja det rehabiliteringsprogram som ordinerats av
den behandlande kirurgen.

Enhetsmaterial
Pitch-Patch ar tillverkad av icke-absorberbar polyetylentereftalat
(polyester).

Polyestern bestar av foljande komponenter:

Komponent Koncentration (%)
Polyetylentereftalat Balans till 100
Fiberfinish (vatten / oljeemulsion) <0,05
(30:70))
Titandioxid 0,038-0,042
Dietylenglykol 0,2-0,8
Antimon(Katalysator)-spar <0,02
Aldehydspar <0,0001

Oodnskade biverkningar

+ Inflammation

+  Allergisk reaktion

. Irritation

+ Infektioner

. Komplikationer vid sarldkning
. Frusen skuldra

+  Knarrande i axelleden

+  Swullnad i axeln

«  Aterruptur

Om nagot av dessa tillstand uppstar kan anordningen behéva tas
bort efter kirurgens gottfinnande.

Pitch-Patch kan brista, eller s& kan suturerna som anvands for att
fasta Pitch-Patch ga igenom anordningen, eller sa kan suturerna
ga igenom mjukvavnaden om foreskrivna aktivitetsnivaer under
rehabiliteringen 6verskrids.

Som vid alla behandlingar av denna typ finns det en risk att kirurgi
inte ar effektiv i behandlingen, kan orsaka férvarrade symptom
eller sa kan en ny skada uppsta.

Naér ska jag kontakta hélso- och sjukvarden?

Alla operationer innebar en viss risk, risken och komplikationerna
med detta ingrepp ar sma. Kontakta halso- och sjukvarden om du
upplever onormala nivaer av ovan listade biverkningar.

Kvarstaende risker

Som med alla ingrepp av denna typ finns det en risk att kirurgi
inte ar effektiv i behandlingen eller kan orsaka forvarrade
symtom. Ny skada eller misslyckad kirurgi kan intraffa.

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

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

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

Polski

Nazwa wyrobu
Wzmocnienie tkankowe Pitch-Patch™
Kod produktu: 102-1090XI & 102-1091XI

Typ wyrobu
Implant ortopedyczny - wzmocnienie stozka rotatoréw

Opis wyrobu
Przeznaczenie
Membrana Pitch-Patch to wyréb jednorazowego uzytku,
przeznaczony do stosowania w przypadku ostabienia tkanek
miekkich jako wzmocnienie stozka rotatoréw po lub w trakcie
naprawy przy uzyciu szwéw.

Zamierzone dziatanie

Zadaniem membrany Pitch-Patch jest wzmocnienie stawu
barkowego oraz zachowanie jego stanu po naprawie uszkodzen
stozka rotatoréw i wynikajgcych z niej korzysci. Membrana
Pitch-Patch nie ma na celu zastgpienia prawidtowych

struktur anatomicznych t zapewnienia petnej wytrzymatosci
stawu barkowego. Szwy uzyte do naprawy uszkodzen oraz
kotwice chirurgiczne, mocujgce miesnie do kosci, zapewniajg
wytrzymatos¢ potrzebng do naprawy.

Do najwazniejszych korzysci zgodnego z przeznaczeniem

stosowania membrany Pitch-Patch naleza:

*  Wzmocnienie miejsca naprawy stozka rotatoréw

*  Zmniejszenie ryzyka ponownego urazu

+  Poprawa funkcji barku

+  Zmniejszenie dolegliwosci bélowych

+  Brakryzyka odrzucenia obcej tkanki, przeniesienia choroby
od dawcy, zastosowania niskiej jakosci przeszczepu lub
naruszenia integralnosci tkanki w zwigzku z przeszczepem
obcej tkanki.

Membrana Pitch-Patch zostata zaprojektowana tak, aby
wzmacnia¢ szwy i tym samym zapewni¢ stabilnosc¢ stozka
rotatoréw i umozliwi¢ jego skuteczng naprawe.

Docelowa grupa pacjentow

Membrana Pitch-Patch jest przeznaczona dla pacjentéw, ktérzy
wymagaja wzmocnienia stozka rotatoréw, gdy urazu nie mozna
w petni wyleczy¢ zwykle stosowanymi metodami oraz/lub
tkanka miekka nie jest wystarczajgco mocna.

Przewidywany okres trwatosci wyrobu i niezbedne badania
kontrolne

Membrana Pitch-Patch jest statym implantem, ktéry ma
pozosta¢ w barku pacjenta do konca jego zycia. Wyréb jest
przeznaczony do wspomagania naprawy stozka rotatoréw

w przypadkach, gdy urazu nie mozna catkowicie wyleczy¢

za pomocg zwykle stosowanych metod oraz/lub gdy tkanki
migkkie sg stabe. Zgodnie z zamierzeniami wyréb ma
wzmacnia¢ stozek rotatoréw do czasu jego naturalnego
wyleczenia, co moze potrwac do dwdch lat. Pacjent powinien
stosowac sig do zalecen chirurga, ktéry okresli wszelkie
wymagania dotyczgce postepowania po zabiegu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Pacjenci sg ostrzegani, aby nie przekraczali zalecanych poziomoéw
aktywnosci ani nie przecigzali naprawionego stawu, zanim nie
dojdzie do jego catkowitego wygojenia.

Membrany nie nalezy wszczepiad, jesli istnieje podejrzenie, ze
moze doj$¢ do negatywnych reakgcji pacjenta na przeszczep. Przed
zabiegiem nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie testy.

Informacja o bezpieczenstwie w $Srodowisku RM
Wyroby te sg bezpieczne w Srodowisku rezonansu magnetycznego
(czyli nie stwarzajg znanych zagrozen w takim $rodowisku).

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

Materialy, z ktérych wykonano wyréb
Membrana Pitch-Patch jest wykonana z niewchtanialnego
politereftalanu etylenu (poliestru).

Poliester zawiera nastepujgce sktadniki:

Sktadnik Stezenie (%)
Tereftalan polietylenowy tacznie 100
Wykonczenie wtdkien (emulsja <0,05
wodno-olejowa) (30:70))
Ditlenek tytanu 0,038-0,042
Glikol dietylenowy 0,2-0,8
Sladowe iloéci antymonu (katalizator) <0,02
lloSci $ladowe aldehydu <0,0001

Dziatania niepozadane

+  Zapalenie

*  Reakcja alergiczna

. Podraznienie

+  Zakazenia

+  Powiktania gojenia sie ran

+  Zapalenie torebki stawowe;j

+  Skrzypienie stawu barkowego

*  Obrzek barku

. Ponowne uszkodzenie stozka rotatoréw

Jesli wystapi ktorykolwiek z tych stanéw, chirurg moze zdecydowac
0 usunieciu wyrobu.

Jesli w okresie rehabilitacji pacjent przekroczy zalecane poziomy
aktywnosci, moze dojs¢ do rozerwania membrany Pitch-

Patch, rozejscia sie szwéw stuzacych do jej zamocowania lub
przenikniecia szwéw przez tkanke miekka.

Podobnie jak w przypadku innych interwencji tego typu
istnieje ryzyko, ze zabieg okaze sie nieskutecznym sposobem
leczenia, spowoduje nasilenie objawéw lub dojdzie do nowego
uszkodzenia.

Kiedy nalezy skontaktowac sie z cztonkiem personelu
medycznego

Kazdy zabieg wigze sie z pewnym ryzykiem, ryzyko i
prawdopodobienstwo powiktarh w przypadku tego zabiegu s
niewielkie. W przypadku wystapienia wymienionych powyzej
niepozadanych objawéw o nietypowym nasileniu nalezy zwrécié¢
sie do cztonka personelu medycznego.

Pozostate ryzyka

Podobnie jak w przypadku kazdej interwencji tego typu,
istnieje ryzyko, ze zabieg ten moze okazac sie nieskuteczny lub
doprowadzi¢ do nasilenia objawéw. Moze dojs¢ do nowego
uszkodzenia lub zabieg moze zakonczy¢ sie niepowodzeniem.

Kazde powazne zdarzenie zwigzane z wyrobem nalezy zgtosic
producentowi.

Zestawienie wynikéw badan bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej wyrobu mozna znalez¢ pod nastepujagcym adresem:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

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




Slovenscina

Romana

Ime pripomocka
Ojacitev tkiva s protezo Pitch-Patch™
Koda izdelka: 102-1090X| & 102-1091XI

Vrsta pripomocka
Ortopedski vsadek - ojacitev rotatorne mansete

Opis naprave
Predvideni namen
Pitch-Patch je pripomocek za enkratno uporabo, namenjen
krepitvi rotatorne manSete po ali med popravilom s Sivi, Ce je
mehko tkivo oslabljeno.

Predvidena zmogljivost

Pitch-Patch je namenjen krepitvi ramenskega sklepa, podpori
rotatorne mansete in izboljSanju ucinkovitosti popravila. Pitch-
Patch ni namenjen nadomestitvi normalnih telesnih struktur ali
zagotavljanju popolne mehanske opore ramenskemu sklepu.
Sivi, s katerimi se popravi poskodba, in Zivalna sidra, ki pritrdijo
misSico na kost, zagotavljajo mehansko trdnost popravila.

Glavne prednosti uporabe sistema Pitch-Patch v skladu z

njegovim predvidenim namenom so:

+  okrepitev popravila rotatorne mansete,

*  zmanjsano tveganje za ponovno poskodbo,

+ izboljSano delovanje ramenskega sklepa,

*  zmanjSanje bolecine.

+ Nitveganja za zavrnitev tujega tkiva, prenos bolezni z
darovalca, slabo kakovost ali razgradnjo tkiva, kot je to
lahko povezano s presaditvami alogenskih tkiv.

Pitch-Patch je zasnovan za ohranjanje trdnosti Sivov ter
zagotavljanje stabilnosti in celovitosti popravila rotatorne
mansete.

Predvideni bolniki

Pitch-Patch se uporablja pri bolnikih, ki potrebujejo okrepitev
rotatorne mansete, kadar poSkodbe ni mogoce v celoti
popraviti z obicajnimi metodami in/ali je mehko tkivo
oslabljeno.

Pri¢akovana Zivljenjska doba pripomocka in potrebno
spremljanje

Pitch-Patch je trajni vsadek, namenjen trajni vstavitvi v
pacientovo ramo, kjer naj bi ostal do konca Zivljenja. Naprava
je namenjena podpori pri popravilu rotatorne mansete, kadar
poskodbe ni mogoce v celoti odpraviti z obi¢ajnimi metodami
in/ali je kakovost mehkega tkiva nezadostna. Naprava je
namenjena zagotavljanju opore rotatorni manseti, dokler ne
pride do naravnega celjenja, kar lahko traja do dve leti. Bolnik
mora upostevati navodila svojega kirurga, ki ga bo seznanil z
morebitnimi nadaljnjimi zahtevami v zvezi z operacijo.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Bolnike je treba opozoriti, naj ne presezejo priporocene ravni
aktivnosti ali preobremenijo dela telesa, dokler se popolnoma ne
zaceli.

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

Varnostne informacije za slikanje z magnetno resonanco (MRI)
Te naprave so varne za uporabo v magnetni resonanci (tj. ne
predstavljajo znanih nevarnosti v nobenem MR okolju).

Informacije za varno uporabo
Bolnik mora upostevati rehabilitacijski program, ki ga predpiSe
leCedi kirurg.

Materiali pripomocka
Pitch-Patch je izdelan iz nevpojnega polietilen tereftalata (PET,
poliester).

Poliester je sestavljen iz naslednjih komponent:

Komponenta Koncentracija (%)
Polietilen tereftalat Razmerje do 100
Obdelava vlaken (voda/oljna emulzija) <0,05
(30:70))
Titanov dioksid 0,038-0,042
Dietilen glikol 0,2-0,8
Sledi antimona (katalizatorja). <0,02
Aldehidne sledi <0,0001

NeZeleni stranski u€inki

*  Vnetje

+  Alergijska reakcija

+ DrazZenje

+  OkuZbe

«  Zapleti pri celjenju ran

. Adhezivni kapsulitis (zamrznjena rama)
+  Skripanje ramenskega sklepa

+  Otekanje rame

. Ponovna pretrganina

Ce pride do katerega od teh stanj, bo morda potrebna odstranitev
naprave po presoji kirurga.

Obliz Pitch-Patch se lahko pretrga, Sivi, s katerimi je pritrjen, lahko
poskodujejo napravo ali pa pretrgajo mehko tkivo, ¢e so med
rehabilitacijo preseZene predpisane ravni aktivnosti.

Tako kot pri vsakem tovrstnem posegu obstaja tveganje, da
operacija morda ne bo ucinkovita pri zdravljenju ali pa lahko celo
povzrodi poslab3anje simptomov.

Kdaj stopiti v stik z zdravstvenim delavcem

Vsi posegi vkljuCujejo doloCeno tveganje; tveganja in zapleti pri
tem posegu so majhni. Ce opazite nenavadno mo¢ne ali pogoste
zgoraj navedene neZelene ucinke, se posvetujte z zdravstvenim
delavcem.

Preostala tveganja

Kot pri vsakem tovrstnem posegu obstaja tveganje, da operacija
morda ne bo ucinkovita pri zdravljenju oziroma lahko povzroci
poslab3anje simptomov. Lahko se pojavi nova poSkodba oziroma
operacija ni uspesna.

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

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

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

Numele dispozitivului
Dispozitiv Pitch-Patch™ pentru consolidarea tesuturilor moi
Cod produs: 102-1090XI & 102-1091XI

Tip de dispozitiv
Implant ortopedic - Consolidarea coafei rotatorilor

Descrierea dispozitivului
Scopul vizat
Pitch-Patch este un dispozitiv de unica folosinta conceput
pentru a fi utilizat in scopul consolidarii coafei rotatorilor dupa
sau n timpul procedurilor de suturare, in cazul in care tesutul
moale este afectat.

Performanta dorita

Pitch-Patch este conceput pentru a intari articulatia umarului,
conservand repararea coafei rotatorilor si beneficiile
interventiei. Pitch-Patch nu este prevazut sa inlocuiasca
structura normala a corpului sau sa ofere rezistenta completa
necesara pentru a sustine umarul. Suturile, care repara
leziunea, si ancorele de suturd, care fixeaza muschiul de os,
asigura rezistenta repararii.

Principalele beneficii ale dispozitivului Pitch-Patch, atunci

cand este folosit conform scopului prevazut, sunt:

+  Consolidarea repararii coafei rotatorilor

*  Riscredus de reaparitie a leziunilor

«  Imbunatitire a functiei umarului

+ Durereredusa

*  Nu exista riscul de respingere a tesutului strain,
transmiterea bolilor donatorului, calitatea slaba sau
degradarea tesutului asociate cu transplanturile de
tesuturi strdine.

Pitch-Patch a fost conceput pentru a mentine rezistenta suturii,
ceea ce asigura stabilitatea coafei rotatorilor si repararea
acesteia.

Pacientii vizati

Pitch-Patch se foloseste la pacientii care au nevoie de
consolidarea coafei rotatorilor, in cazul in care leziunea nu
poate fi reparata complet folosind metode conventionale si/
sau tesutul moale este afectat.

Durata de viata estimata a dispozitivului si monitorizarea
necesara

Pitch-Patch este un implant permanent conceput pentru

a ramane In umarul pacientului pentru tot restul vietii.
Dispozitivul este destinat sa sprijine repararea coafei rotatorilor
n cazul in care leziunea nu poate fi reparata complet folosind
metode conventionale si/sau calitatea tesutului moale este
afectatd. Dispozitivul este conceput pentru a asigura rezistenta
coafei rotatorilor pana la vindecarea naturala, care poate

dura pana la doi ani. Pacientul trebuie sa urmeze sfaturile
chirurgului sdu, care va prezenta orice necesitati de urmarire
dupa interventie.

Avertismente si precautii

Pacientii trebuie avertizati sa nu depaseasca nivelurile adecvate
de activitate sau sa suprasolicite interventia Tnainte de vindecarea
completa.

Dispozitivul Pitch-Patch nu trebuie implantat daca se considera
ca pacientul poate avea reactii negative la primirea unui implant
si trebuie efectuate teste adecvate Tnainte de orice interventie
chirurgicala.

Informatii privind siguranta investigatiei RMN
Aceste dispozitive sunt sigure pentru rezonanta magnetica (adica
nu prezinta pericole cunoscute in toate mediile RM).

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

Materialele dispozitivului
Dispozitivul Pitch-Patch este fabricat din polietilen tereftalat
(poliester) neabsorbant.

Poliesterul este alcdtuit din urmatoarele componente:

Componenta Concentratie (%)

Tereftalat de polietilena Echilibrat la 100

Finisaj fibra (emulsie apa/uleiin <0,05
proportie 30:70)
Dioxid de titan 0,038-0,042
Dietilenglicol 0,2-0,8
Urme de antimoniu (catalizator) <0,02
Urme de aldehide <0,0001

Efecte secundare nedorite

+  Inflamatie

*  Reactie alergica

o ritatii

+ Infectii

+  Complicatii ale vindecarii ranilor

+  Umaringhetat

+  Zgomote articulare la nivelul umarului
+  Umflarea umarului

*  Reaparitia leziunilor

Daca apare oricare dintre aceste afectiuni, dispozitivul poate fi
indepdrtat la recomandarea medicului chirurg.

Dispozitivul Pitch-Patch se poate rupe, suturile folosite pentru
fixarea dispozitivului Pitch-Patch se pot rupe prin dispozitiv sau
suturile se pot rupe prin tesutul moale daca se depdasesc nivelurile
de activitate prescrise in timpul recuperarii.

Ca in cazul oricarei proceduri de acest tip, exista riscul ca
interventia chirurgicald sa nu fie eficientd in tratament sau sa
provoace agravarea simptomelor sau aparitia unor noi leziuni.

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

Ca 1n cazul oricdrei proceduri de acest tip, exista riscul ca
interventia chirurgicald sa nu fie eficientd in tratament sau sa
provoace agravarea simptomelor. Pot apdrea noi leziuni sau
esecul interventiei chirurgicale.

Orice incident grav care apare in legdtura 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.




Latviski

lerices nosaukums
»Pitch-Patch™”plaksteris audu pastiprinasanai
Produkta kods: 102-1090XI & 102-1091XI

lerices veids
Ortopédiskais implants - rotatora aproces pastiprinajums

lerices apraksts
Paredzétais mérkis
.Pitch-Patch” plaksteris ir vienreizlietojama ierice, kas paredzéta
rotatora aproces nostiprinasanai péc suvju uzlikSanas vai tas
laika, ja mikstie audi ir vaji.

Paredzéta veiktspéja

.Pitch-Patch” plaksteris ir paredzéts pleca locitavas
nostiprinasanai, saglabajot rotatora aproces labojumu un

ta sniegtas priek3rocibas. ,Pitch-Patch” plaksteris paredzéts
normalas kermena uzbaves aizstasanai vai pilnigas izturibas
nodrosinasanai plecu atbalstam. Suves, kas labo traumu,
un Suvju enkuri, kas piestiprina muskulus kaulam, nodrosina
izturtbu labojumam.

,Pitch-Patch” plakstera galvenas priekSrocibas, lietojot to

paredzétajam mérkim, ir:

+  Rotatora aproces labojuma stiprinasana

*  Mazaks atkartotas traumas risks

+  Uzlabota plecu funkcija

*  Samazinatas sapes

+  Nav sveSu audu atgrasanas, donoru slimibu parneSanas,
sliktas kvalitates vai audu bojaejas riska, kas saistits ar
sveSu audu transplantaciju.

Pitch-Patch plaksteris ir izstradats, lai saglabatu Suvju izturibu,
kas nodroSina rotatora aproces stabilitati un labo3anu.

Paredzétie pacienti

Pitch-Patch plaksteris ir paredzéts lietoSanai pacientiem,
kuriem janostiprina rotatora aproce, ja traumu nevar pilntba
izarstét, izmantojot parastas metodes, un / vai mikstie audi ir
vaji.

Paredzamais ierices kalpoSanas laiks un nepiecieSama
novéro3ana

.Pitch-Patch” plaksteris ir pastavigs implants, kas paredzéts
palikt pacienta pleca visu atlikuSo madZzu. lerice ir paredzéta
rotatora aproces labo3anai, ja traumu nevar pilniba novérst,
izmantojot parastas metodes, un / vai miksto audu kvalitate
ir vaja. lerice ir paredzéta rotatora aproces stiprinasanai,

[1dz notiek dabiska dzi3ana, kas var ilgt [1dz diviem gadiem.
Pacientam jaievéro sava kirurga ieteikumi, kurs izklastis visas
turpmakas prasibas péc operacijas.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
Pacienti tiek bridinati neparsniegt ieteicamo aktivitates Iimeni vai
neparslogot laboto zonu, pirms nav notikusi pilniga sadziSana.

Pitch-Patch plaksteri nedrikst implantét, ja pastav aizdomas, ka
pacientam varétu bat negativa reakcija uz implanta ievietoSanu,
un pirms jebkuras operacijas javeic atbilstosas parbaudes.

MR attélveidoSanas droSuma informacija
Sis ierices ir droSas magnétiskas rezonanses veik3anai (t.i., tas
nerada zinamus draudus visas MR vidés).

Informacija droSai lietoSanai
Pacientam jaievéro arstéjosa kirurga noteikta rehabilitacijas
programma.

lerices materiali
»Pitch-Patch” plaksteris ir izgatavots no neabsorbéjosa
polietiléntereftalata (poliestera).

Poliesteris sastav no $adam sastavdalam:

Komponents Koncentracija (%)

Polietileéntereftalats Lidzsvarojot I1dz 100

Skiedru apdare (adens / ellas <0,05
emulsija) (30:70))
Titana dioksids 0,038-0,042
Dietilenglikols 0,2-0,8
Antimona (katalizatora) atlikumi <0,02
Aldehtda atlikumi <0,0001

Nevélamas blakusparadibas

. lekaisums

*  Alergiska reakcija

. Kairinajums

+  Infekcijas

«  Bracu dziSanas komplikacijas
+  Sasaldéts plecs

*  Plecu locitavas Cikstésana

+  Pleca pietdkums

+  Atkartots plisums

Ja rodas kads no Siem stavokliem, ierice var bat janonem péc
kirurga ieskatiem.

Ja rehabilitacijas laika tiek parsniegts noteiktais aktivitates limenis,
~Pitch-Patch” plaksteris var parplist vai Suves, kas izmantotas
+Pitch-Patch” plakstera nostiprinaSanai, var parplist cauri iericei,
vai arT Suves var parplist cauri mikstajiem audiem.

Tapat ka jebkuras Sada veida proceddras gadijuma, pastav
risks, ka kirurgiska iejaukSanas var nebat efektiva arstésana, var
pasliktinat simptomus vai rasties jauni bojajumi.

Kad sazinaties ar veselibas apripes specialistu

Visas operacijas ir saistitas ar zinamu risku, Sis procedaras risks
un komplikacijas ir nelielas. Ja rodas iepriek$ miné&to nevélamo
blakusparadibu patologisks ITmenis, sazinieties ar veselibas
aprupes specialistu.

AtlikusSie riski

Tapat ka ar jebkuru Sada veida proceddru, pastav risks, ka
operacija var nebut efektiva arstéSana vai izraisit simptomu
pasliktinaSanos. Var rasties jauni bojajumi vai bat neveiksmiga
operacija.

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

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

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

Eesti

Seadme nimi
Pitch-Patch™ plaastriga koe tugevdus
Tootekood: 102-1090XI & 102-1091XI

Seadme tuup
Ortopeediline implantaat - rotaatormanseti tugevdamine

Seadme kirjeldus
Sihtotstarve
Pitch-Patch on Uhekordselt kasutatav seade, mis on
ette nahtud rotaatormanseti tugevdamiseks parast
dmblusoperatsiooni v&i selle ajal, kui pehmed koed on nérgad.

Kavandatud jéudlus

Pitch-Patch on m&eldud dlaliigese tugevdamiseks, sailitades
rotaatormanseti paranduse ja paranduse eelised. Pitch-Patch
ei ole mGeldud normaalse kehastruktuuri asendamiseks ega
Olalihaste toetamiseks taieliku jdu tagamiseks. Vigastust
parandavad dmblused ja lihast luu kulge kinnitavad
dmblusankrud annavad parandamiseks tugevust.

Pitch-Patchi peamised eelised ettendhtud otstarbel

kasutamisel on:

*  Rotaatormanseti parandamise tugevdamine

+  Vaiksem uuesti vigastuse risk

+  0dla funktsionaalsuse paranemine

+  Vahenenud valu

+  V&0rkoe aratdukereaktsiooni, doonorhaiguste
edasikandumise, halva kvaliteedi v3i koe lagunemise ohtu,
mis on seotud v8drkoe siirdamisega, ei ole.

Pitch-Patch on loodud 8mbluste tugevuse sailitamiseks, mis
tagab rotaatormanseti stabiilsuse ja parandamise.

Sihtgrupp

Pitch-Patchi kasutatakse patsientidel, kes vajavad
rotaatormanseti tugevdamist, kui vigastust ei saa tavaparaste
meetoditega taielikult parandada v&i / v8i on pehmed kuded
ndrgad.

Seadme eeldatav kasutusiga ja vajalik jarelkontroll
Pitch-Patch on pUsiv implantaat, mis on m&eldud jaama
patsiendi 6lga kogu Ulejaanud eluks. Seade on ette nahtud
rotaatormanseti parandamise toetamiseks juhtudel, kus
vigastust ei saa tavapdraste meetoditega taielikult parandada
ja /vdi on pehmete kudede kvaliteet ndrk. Seade on ette
nahtud rotaatormanseti tugevuse tagamiseks kuni loomuliku
paranemiseni, mis vdib kesta kuni kaks aastat. Patsient

peab jargima oma kirurgi suuniseid, milles on kirjeldatud
operatsioonile jargnevad v8imalikud jarelmeetmed.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Patsiente tuleb hoiatada, et nad ei Uletaks sobivat aktiivsustaset
ega koormaks implantaati enne taielikku paranemist.

Pitch-Patchi ei tohiks implanteerida, kui arvatakse, et patsiendil
voivad tekkida negatiivsed reaktsioonid implantaadi saamisel,
ning enne igasugust operatsiooni tuleks teha asjakohased testid.

MRT ohutusteave

Neid seadmeid on ohutu kasutada magnetresonantsi seadmetes
(st toode, mis ei kujuta endast teadaolevaid ohte Uheski
magnetresonantsi keskkonnas).

Teave ohutuks kasutamiseks
Patsient peab jargima raviarsti maaratud
rehabilitatsiooniprogrammi.

Seadme materjalid
Pitch-Patch on valmistatud mitteimavast polUetlleentereftalaadist
(poliester).

Pollester koosneb jargmistest komponentidest:

Komponent Kontsentratsioon (%)

PolUetlleentereftalaat Tasakaal kuni 100

Kiudviimistlus (vesi / dliemulsioon) <0,05
(30:70))
Titaandioksiid 0,038-0,042
Diettleenglukool 0,2-0,8
Antimoni (katalUsaatori) jaagid <0,02
Aldehtitdi jaagid <0,0001
Soovimatud korvaltoimed
. Poletik
+  Allergiline reaktsioon
«  Arritus

+  Infektsioonid

*  Haavade paranemise tusistused
+  Kilmunud dlg

+  Olaliigese krigisemine

+  Olaturse

+  Korduv rebend

Kui méni neist seisunditest ilmneb, vdib kirurgi aranagemisel olla
vajalik seade eemaldada.

Kui taastusravi ajal Uletatakse ettenahtud aktiivsustasemeid, vdib
Pitch-Patch rebeneda vdi Pitch-Patchi kinnitamiseks kasutatud
6mblused voivad seadmest labi rebeneda v6i dmblused véivad
pehmest koest 1abi rebeneda.

Nagu iga seda tuupi protseduuri puhul, on oht, et operatsioon
ei pruugi olla efektiivne v&i vdib pShjustada simptomite
halvenemist vdi uut kahjustust.

Millal pé6rduda tervishoiutddtaja poole

K&ik operatsioonid on seotud teatud riskiga, selle protseduuri risk
ja tUsistused on vaikesed. V6tke Uhendust tervishoiutdotajaga, kui
teil esineb Glalnimetatud kdrvaltoimeid ebanormaalses ulatuses.

Jaakriskid

Nagu iga seda tuUpi protseduuri puhul, on oht, et operatsioon
ei pruugi olla efektiivne vdi vdib pdhjustada simptomite
halvenemist. Vib tekkida uus kahjustus vdi operatsioon vdib
nurjuda.

Kdigist seadmega seotud tdsistest vahejuhtumitest tuleb teatada
tootjale.

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

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




Lietuviskai

Prietaiso pavadinimas
»Pitch-Patch™" audiniy sutvirtinimas
Gaminio kodas: 102-1090XI ir 102-1091XI

Prietaiso tipas
Ortopedinis implantas - sukamojo raumens sutvirtinimas

Prietaiso apraSymas
Numatoma paskirtis
«Pitch-Patch” yra vienkartinio naudojimo prietaisas, skirtas
sutvirtinti sukamajj raumenj po arba atstatymo metu
naudojant sidlus, jei minkstieji audiniai yra silpni.

Numatomas rezultatas

»Pitch-Patch” skirtas peties sgnariui sustiprinti, sukamojo
raumens atstatymui ir rezultatams palaikyti. , Pitch-Patch”
neskirtas pakeisti normalig kiino struktdra ar suteikti pilng
stipruma, reikalingg peties stabilumui uZtikrinti. Zaizdai susiati
skirti siglai ir jy fiksavimo elementai, pritvirtinantys raumenis
prie kauly, suteikia stiprumo susiatai zaizdai.

Pagrindiniai ,Pitch-Patch” privalumai, naudojant pagal

paskirtj:

+  Sukamojo raumens atstatymo stiprinimas

+  MazZesné pakartotinés traumos rizika

+  Geresné peties funkcija

+  Sumazéjes skausmas

+  Neérarizikos, kad bus atmestas svetimkanis, perduotos
donoro ligos, audiniai bus prastos baklées ar suirs, kaip
kartais atsitinka persodinus svetimus audinius.

»Pitch-Patch” buvo sukurtas siekiant iSlaikyti sidly stipruma,
kuris uztikrina sukamojo raumens stabiluma ir atstatyma.

Pacientai, kuriems planuojama naudoti

.Pitch-Patch” galima naudoti pacientams, kuriems reikia
sustiprinti sukamajj raumenj, kai traumos negalima visiskai
atstatyti jprastiniais metodais ir (arba) minkstieji audiniai yra
silpni.

Numatomas prietaiso naudojimo laikas ir reikalinga priezidra
«Pitch-Patch” yra ilgalaikis implantas, kuris paciento peties
sgnaryje bus visg likusj gyvenima. Prietaisas skirtas sustiprinti
sukamajj raumenj, kai traumos negalima visiSkai atstatyti
jprastiniais metodais ir (arba) minkStyjy audiniy baklé yra
prasta. Prietaisas skirtas sustiprinti sukamajj raumenj, kol
prasidés nataralus gijimas, kuris gali trukti net dvejus metus.
Pacientas turi laikytis chirurgo rekomendacijy ir nurodyty
tolesniy stebéjimo reikalavimy po operacijos.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pacientams patariama nevirSyti rekomenduojamo fizinio
aktyvumo ir nevarginti traumos vietos, kol ji visiSkai negijo.

,Pitch-Patch” negalima implantuoti, jei jtariama, kad pacientui gali
pasireiksti neigiamos reakcijos j implantg, todél prieS operacija
reikia atlikti atitinkamus tyrimus.

MRT saugos informacija

Sie prietaisai nekelia pavojaus atliekant magnetinio rezonanso
tyrimus (t. y. daiktas, kurie nekelia jokiy Zinomy pavojy visose MR
aplinkose).

Saugaus naudojimo informacija
Pacientas turi laikytis chirurgo paskirtos reabilitacijos programos.

Prietaiso medziagos
»Pitch-Patch” pagamintas i$ netirpstancio polietileno tereftalato
(poliesterio).

Poliesterj sudaro Sie komponentai:

Komponentas Koncentracija (%)
Polietileno tereftalatas Iki 100
Pluosto pavirSius (vandens / aliejaus <0,05

emulsija) (30:70)

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

Nepageidaujamas Salutinis poveikis
+  UzZdegimas

+  Alerginé reakcija

. Dirginimas

+  Infekcija

+  Zaizdy gijimo komplikacijos

. Sustinges petys

+  Peties sgnario trasSkéjimas

. Peties patinimas

«  Pakartotinis plySimas

Jei pasireisSkia bet kuris i$ Siy simptomy, chirurgas gali nuspresti
pasalinti prietaisa.

.Pitch-Patch” gali plysti arba ,Pitch-Patch” fiksavimo sidlai gali
prasiskverbti pro prietaisg arba minkStuosius audinius, jei
virSijamas reabilitacijos metu nurodytas fizinio aktyvumo lygis.

Kaip ir atliekant bet kokig kitg tokio pobtdZzio procedarg, kyla
rizika, kad operacija gali bati neveiksminga, gali pablogéti
simptomai arba atsirasti naujy suzalojimuy.

Kada kreiptis j sveikatos prieziGiros specialistg

Visos operacijos kelia tam tikrg rizikg, taciau Sios procedaros rizika
ir komplikacijos yra nedidelés. Kreipkites j sveikatos prieziGros
specialista, jei pasireikia nejprastas minéty nepageidaujamy
Salutiniy poveikis.

Liekamoji rizika

Kaip ir atliekant bet kokig tokio pobtdZio proceddra, kyla rizika,
kad operacija gali bati neveiksminga ir simptomai gali pablogéti.
Gali atsirasti naujy pazeidimy arba operacija gali nepavykti.

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

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

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

Norsk

Enhetsnavn
Pitch-Patch™ vevforsterkning
Produktkode: 102-1090X| & 102-1091XI

Enhetstype
Ortopedisk implantat - rotatormansjett-forsterkning

Enhetsbeskrivelse
Tiltenkt formal
Pitch-Patch er en engangsanordning som er beregnet pa a
forsterke rotatormansjetten etter eller under reparasjon med
suturer, hvis blgtvevet er svakt.

Tiltenkt ytelse

Pitch-Patch er ment & styrke skulderleddet, bevare
rotatormansjett-reparasjonen og fordelene ved reparasjonen.
Pitch-Patch er ikke ment a erstatte normal kroppsstruktur eller
gi full styrke til 3 stette skulderen. Suturer, som reparerer
skaden, og suturankere, som fester muskel til bein, gir styrke til
reparasjonen.

De viktigste fordelene med Pitch-Patch nar den brukes som

tiltenkt er:

+  Styrking av rotatormansjett-reparasjon

+  Lavere risiko for ny skade

+  Forbedre skulderfunksjonen

*  Redusert smerte

* Ingen risiko for avstating av fremmedvev, overfgring av
donorsykdommer, darlig kvalitet eller vevsnedbrytning,
som er forbundet med transplantasjoner av fremmedvev.

Pitch-Patch er designet for & bevare suturstyrken, noe som gir
stabilitet til rotatormansjetten og reparasjonen.

Tiltenkte pasienter

Pitch-Patch skal brukes av pasienter som trenger a styrke
rotatormansjetten der skaden ikke kan repareres fullstendig
med vanlige metoder, og/eller blgtvevet er svakt.

Forventet levetid for enheten og nedvendig oppfelging
Pitch-Patch er et permanent implantat som er ment a forbli

i pasientens skulder resten av livet. Enheten er ment a

stgtte en rotatormansjettreparasjon der skaden enten ikke

kan repareres fullstendig ved bruk av vanlige metoder, og/
eller kvaliteten pa blgtvevet er svak. Enheten er ment a gi
rotatormansjettstyrke inntil naturlig helbredelse kan skje, noe
som kan ta opptil to ar. Pasienten ber felge radene fra kirurgen
som vil skissere eventuelle oppfalgingskrav etter operasjonen.

Advarsler og forholdsregler

Pasienter bgr advares om ikke a overskride passende
aktivitetsnivaer eller & overbelaste reparasjonen fer fullstendig
helbredelse har funnet sted.

Pitch-Patch bar ikke implanteres hvis det antas at pasienten kan
ha negative reaksjoner pa @ motta et implantat, og passende
tester bor utferes for en operasjon finner sted.

MR-sikkerhetsinformasjon
Disse enhetene er sikre for magnetisk resonans (dvs. en gjenstand
som ikke utgjer noen kjente farer i alle MR-miljger).

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

Enhetsmaterialer
Pitch-Patch er laget av ikke-absorberbar polyetylentereftalat
(polyester).

Polyesteren bestar av falgende komponenter:

Komponent Konsentrasjon (%)
Polyetylentereftalat Balanse til 100
Fiberfinish (vann / oljeemulsjon) <0,05
(30:70))
Titandioksid 0,038-0,042

Dietylenglykol 0,2-0,8
Antimonspor (katalysator) <0,02

Aldehydspor <0,0001

Uenskede bivirkninger

+  Betennelse

*  Allergisk reaksjon

* lrritasjon

+ Infeksjoner

+  Komplikasjoner ved sarheling
+  Frossen skulder

*  Knirking i skulderleddet

*  Hevelse i skulderen

. Riv opp igjen

Hvis noen av disse tilstandene oppstar, kan det veere nedvendig a
fierne enheten etter kirurgens skjonn.

Pitch-Patch-en kan sprekke, eller stingene som brukes til & feste
Pitch-Patch-en kan brekke gjennom enheten, eller stingene kan
bryte giennom blgtvevet 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, kan forarsake 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 oppfert ovenfor.

Restrisiko

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

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

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

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




Srpski

Naziv sredstva
Ojacavanje tkiva pomocu Pitch-Patch™-a
Sifra proizvoda: 102-1090XI & 102-1091XI

Tip sredstva
Ortopedski implantat - ojacavanje rotatorne manzetne

Opis sredstva
Namena
Pitch-Patch je jednokratno sredstvo namenjeno za jacanje
rotatorne manzetne nakon ili tokom reparacije Savovima, ako
je meko tkivo slabo.

Predvideni ucinak

Pitch-Patch je namenjen jacanju ramenog zgloba, oCuvanju
reparirane rotatorne manzetne i prednosti reparacije. Svrha
Pitch-Patch-a nije da zameni normalnu strukturu tela niti

da pruzi punu &vrsto¢u kao potporu ramenu. Savovi, koji
repariraju povredu, i ankeri za Savove, koji povezuju misice sa
kostima, pruzaju ¢vrsto¢u repariranom mestu.

Glavne prednosti Pitch-Patch-a kada se koristi u skladu sa

namenom su:

+  Ojacanje reparirane rotatorne manzetne

+  Maniji rizik od ponovne povrede

+  Poboljsana funkcija ramena

*  Smanjen bol

+  Nemarizika od odbacivanja stranog tkiva, prenosenja
bolesti donora, loSeg kvaliteta ili pucanja tkiva Sto se
povezuje sa transplantacijom stranog tkiva.

Pitch-Patch je dizajniran da odrzi ¢vrstocu Sava, Sto pruza
stabilnost rotatornoj manzetni i repariranom mestu.

Kojim pacijentima je namenjen

Pitch-Patch se koristi kod pacijenata kojima je potrebno
ojacati rotatornu manzetnu, kod kojih se povreda ne moze u
potpunosti reparirati uobi¢ajenim metodama i/ili je meko tkivo
slabo.

Ocekivani Zivotni vek sredstva i neophodno pracenje
Pitch-Patch je trajni implantat namenjen da ostane u ramenu
pacijenta do kraja Zivota. Sredstvo je namenjeno kao potpora
repariranoj rotatornoj manzetni tamo gde se povreda ne
moZe potpuno reparirati uobicajenim metodama i/ili je kvalitet
mekog tkiva slab. Sredstvo je namenjeno da obezbedi ¢vrsto¢u
rotatorne manzetne dok ne dode do prirodnog zarastanja, 5to
moze trajati do dve godine. Pacijent treba da sledi savet svog
hirurga koji Ce izloziti sve zahteve u vezi sa prac¢enjem nakon
operacije.

Upozorenja i mere opreza

Pacijenti se upozoravaju da ne prekoracuju savetovane nivoe
aktivnosti niti da preopterecuju implantat pre nego $to dode do
potpunog izleCenja.

Pitch-Patch ne bi trebalo da se implantira ako se smatra da
pacijent moZe imati negativne reakcije na prijem implantata i
potrebno je izvrsiti odgovarajuce testove pre bilo kakve operacije.

Informacije o bezbednosti magnetne rezonance

Ova sredstva se mogu bezbedno izlagati magnetnoj rezonanci
(tj. predstavlja proizvod za koji ne postoje poznate opasnosti u
okruzenjima sa magnetnom rezonancom).

Informacije o bezbednoj upotrebi
Pacijent treba da se pridrzava programa rehabilitacije koji je
propisao nadlezni lekar.

Materijali sredstva
Pitch-Patch je napravljen od neapsorbujuceg polietilen tereftalata
(poliestera).

Poliester se sastoji od slede¢ih komponenti:

Komponenta Koncentracija (%)
Polietilen tereftalat Stanje do 100
ZavrSna obrada vlakana (emulzija <0,05
voda / ulje) (30:70))
Titanijum dioksid 0,038-0,042
Dietilen glikol 0,2-0,8
Tragovi antimona (katalizatora) <0,02
Tragovi aldehida <0,0001
NeZeljena dejstva
+  Upala
+  Alergijska reakcija
. Iritacija

+ Infekcije

. Komplikacije zarastanja rane
. Smrznuto rame

+  Skripanje u ramenom zglobu
+  Oticanje ramena

. Ponovna ruptura

Ako se pojavi neko od ovih stanja, sredstvo ¢e mozda morati da se
ukloni po nahodenju hirurga.

Moze doci do rupture Pitch-Patch-a, ili Savovi koji se koriste za
pri¢vrscivanje Pitch-Patch-a mogu da prodru u sredstvo, ili Savovi
mogu da prodru u meko tkivo ako se prekorace propisani nivoi
aktivnosti tokom rehabilitacije.

Kao i kod svake procedure ove vrste, postoji rizik da operacija
mozda nece biti efikasna u pogledu leCenja, da mozZe izazvati
pogorsanje simptoma ili da moZe do¢i do novog ostecenja.

Kada kontaktirati zdravstvenog radnika

Sve operacije nose izvestan rizik; rizik i komplikacije kod ove
procedure su mali. Obratite se zdravstvenom radniku ako osetite
abnormalne nivoe gorenavedenih nezeljenih dejstava.

Preostali rizici

Kao i kod svake procedure ove vrste, postoji rizik da operacija
mozda nece biti efikasna u pogledu leCenja ili da moze izazvati
pogorSanje simptoma. Moze do¢i do novog ostecenja ili
neuspesne operacije.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi sa sredstvom treba
prijaviti proizvodacu.

Pregled bezbednosti i klinickog u¢inka moZete pronaci na
slede¢em linku: http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Napomena: EUDAMED veza ¢e biti dostupna tek nakon Sto se
pokrene evropska baza podataka o medicinskim sredstvima
EUDAMED.

Tiéng Viét

Tén Thiét bj
Gia c6 M6 bang Pitch-Patch™
Ma san phdm: 102-1090XI & 102-1091XI

Loai Thiét bi
Cay ghép Chinh hinh - Gia ¢6 Chép xoay

M3 ta Thiét bi
Muc dich Du kién
Pitch-Patch la thiét bj dung mot lan, dugc thiét ké dé gia cd
chop xoay sau hoac trong qua trinh slra chita bang chi khau,
néu md mém yéu.

Hiéu qua Du kién

Pitch-Patch cé tac dung tang cuong luc cho khdp vai, bdo vé
phan s(ra chita ch6p xoay va nhing lgi ich cda qua trinh phau
thuat. Pitch-Patch khéng cé tac dung thay thé cdu truc co thé
binh thudng hodc cung cap day du luc dé hé trg vai. Chikhau,
phuc hoi chan thuong va neo chi khau, gén co vao xuong, gilp
tang cudng cho phan stra chira.

Nhirng lgi ich chinh cta Pitch-Patch khi str dung diing muc

dich la:

+  Tang cudng stra chira Chop xoay

+  Gidm nguy co tai chan thuong

+  Caithién chirc nang vai

+  Gidm dau

+ Khong c6 nguy co dao thai mé la, 1ay truyén bénh tlr ngudi
hién tang, chat lugng mé kém hodc phan htily mé nhu khi
ghép mo la.

Pitch-Patch dugc thiét k& dé duy tri dd bén cla chi khiu, mang
lai si 6n dinh cho chép xoay va kha nang phuc héi.

Bénh nhan Du kién

Pitch-Patch dugc st dung cho nhirng bénh nhan can tang
cudng cho chép xoay khi chan thuong khéng thé phuc hoi
hoan toan bang cac phuong phap thong thudng va / hodc mé
meém yéu.

Tuéi tho Dy ki€n cla thiét bi va viéc theo ddi can thiét
Pitch-Patch la mét thiét bj cdy ghép c8 dinh dugc thiét ké dé
cdy ghép vao vai clia bénh nhan trong sudt quang dgi con lai.
Thiét bi nay dugc thiét ké dé hé trg slra chita chop xoay khi
chdn thuong khéng thé dugc slra chira hoan toan bang cac
phuong phap théng thudng va / hodc chat lugng mé mém yéu.
Thiét bi nay c6 tac dung tang cudng cho chép xoay cho dén khi
qua trinh lanh tu nhién dién ra, c6 thé mat t&i hai nam. Bénh
nhan nén lam theo 1&i khuyén ca bac sT phau thuat, ngudi sé
néu rd cac yéu cau theo ddi sau phau thuat.

Canh béo & Cac bién phap phong ngira

Bénh nhan dugc canh bao khdng vugt qua mic dd hoat déng
dugc khuyén bdo hoac lam qua strc cho qua trinh slra chita trudc
khi vét thuong lanh han.

Pitch-Patch khong nén dugc cay ghép néu nghi ngd bénh nhan cé
thé cé bat ky phan Ung tiéu cuc nao khi cdy ghép va can phai thuc
hién cac xét nghiém thich hgp trudc khi ti€n hanh bat ky cudc
phau thuat nao.

Thong tin An toan vé MRI

CAc thiét bi nay an toan vai Cong hudng T (tic 1a mot vat phdm
khdng gdy ra mai nguy hiém dugc biét nao trong moi mai trudng
MR).

Thong tin vé Sir dung An toan
Bénh nhan nén tuan theo chuong trinh phuc hdi chirc ndng do
bac s phau thuat diéu tri chi dinh.

Vat liéu cda Thiét bi
Pitch-Patch dugc lam tir polyethylene terephthalate (Polyester)
khong tu tiéu.

Polyester dugc cau tao tir cac thanh phan sau:

Thanh phan Nong do6 (%)
Polyetylen terephthalat Can bang dén 100
Hoan thién sgi (nudc / nhi tuong <0,05
dau) (30:70))
Titan dioxit 0,038-0,042
Diethylene glycol 0,2-0,8
Chat truy vét Antimon (Chat xuc tac) <0,02
Chat truy vét Andehit <0,0001
Tac dung Phu Khéng mong mudn
«  Viém
+  Phan UngdiUng
+  Kich ing

+  Nhiém trung

+  Bién ching lanh vét thuong
+  Vai ddng cung

+  Khdp vai cot két

+  Sungvai

. Réch lai

Néu bat ky tinh trang nao trong s& nay xay ra, bac si phiu thut c6
thé can phai thao bo thiét bij.

Pitch-Patch c6 thé bi v& hodc cac chi khau dung dé ¢8 dinh Pitch-
Patch c6 thé dam xuyén qua thiét bi hodc cac chi khiu c6 thé dam
xuyén qua md mém néu vugt qua mirc dé hoat dong dugc chi
dinh trong qua trinh phuc hoi chirc nang.

Gi6ng nhu bat ky thd thuat nao thudc loai nay, phau thuat cé nguy
cd khéng hiéu qua trong diéu tri, c6 thé khién cac triéu ching trd
nén tram trong hon hodc c6 thé c6 tén thuong méi.

Khi nao can lién hé véi chuyén gia y té

Moi phau thuat d&u cé rui ro, rdi ro va bién ching cda thd thuat
nay la nhd. Hay lién hé vdi chuyén gia y té néu ban gap phai cac
tac dung phu khong mong muén dugc liét ké & trén.

RUi ro Khdng ludng trudc dugc

Gi6ng nhu bat ky thd thuat nao thudc loai nay, phau thuat cé nguy
ca khong hiéu qua trong diéu tri hodc c6 thé khién cac triéu ching
trd nén tram trong han. C6 thé xay ra tén thuong mdi hodc phiu
thuét that bai.

Bat ky sy c6 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 |am sang c6 thé dugc tim thay
tai lién két sau : http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Luu y: Lién két EUDAMED sé& chi kha dung sau khi co s& dir liéu
thiét bj y té clia chau Au, EUDAMED, dugc ra mat.




Dansk

Enhedens navn
Pitch-Patch™ vaevsforstaerkning.
Produktkode: 102-1090XI & 102-1091XI

Enhedens type
Ortopaedisk implantat - Rotatormanchet forstaerkning

Enhedens beskrivelse
Tilsigtet formal
Pitch-Patch er en engangsanordning, der er beregnet til at
forstaerke skulderleddet efter eller under reparation med
suturer, hvis det blgde vaev er svagt.

Tilsigtet funktion

Pitch-Patch har til formal at styrke skulderleddet, bevare
skulderledsreparationen og fordelene ved reparationen. Pitch-
Patch er ikke beregnet til at erstatte normal kropsstruktur
eller give den fulde styrke til at stgtte skulderen. Suturer,

der reparerer skaden, og suturankrer, der fastger muskler til
knoglen, giver styrke til reparationen.

De vigtigste fordele ved Pitch-Patch, nar det bruges som

tilsigtet, er:

+  Styrkelse af skulderledsreparation

+  Lavere risiko for gentagne skader

+  Forbedret skulderfunktion

*  Reduceret smerte

+ Ingen risiko for afstadning af fremmedvaev, overfersel af
donorsygdomme, darlig kvalitet eller vaevsnedbrydning
som forbundet med transplantationer af fremmedvaev.

Pitch-Patch er designet til at bibeholde suturstyrken, hvilket
giver stabilitet til skulderleddet og reparationen.

Tilteenkte patienter

Pitch-Patch skal bruges til patienter, der har brug for at styrke
skulderleddet, hvor skaden enten ikke kan repareres fuldt ud
ved hjaelp af normale metoder, og/eller det blade vaev er svagt.

Forventet levetid for enheden og nedvendig opfelgning
Pitch-Patch er et permanent implantat, der er beregnet til at
blive i patientens skulder resten af deres liv. Anordningen er
beregnet til at understgtte en reparation af skulderleddet,
hvor skaden enten ikke kan repareres fuldstaendigt ved hjzelp
af normale metoder, og/eller det blgde vaevs kvalitet er svag.
Anordningen er beregnet til at give skulderleddet styrke, indtil
naturlig heling kan forekomme, hvilket kan vare op til to ar.
Patienten ber fglge kirurgens rad, som vil fastleegge eventuelle
opfaelgningskrav efter operationen.

Advarsler og forholdsregler

Patienter advares mod at overskride de anbefalede
aktivitetsniveauer eller overbelaste reparationen

for fuldsteendig heling er forekommet.

Pitch-Patch bar ikke implanteres, hvis det menes, at patienten kan
have negative reaktioner pa at modtage et implantat, og der ber
udfgres passende tests, fgr der foretages en operation.

Information om MR-sikkerhed
Disse anordninger er sikre over for magnetisk resonans (dvs. en
genstand, der ikke udger nogen kendte farer i alle MR-miljger).

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

Enhedens materialer
Pitch-Patch er lavet af ikke-absorberbar polyethylenterephthalat
(polyester).

Polyesteren er sammensat af de fglgende bestanddele:

Bestanddel Koncentration (%)
Polyethylen terephthalat Veegt til 100
Fiberfinish (vand/olieemulsion) <0,05
(30:70))
Titandioxid 0.038-0.042
Diethylenglycol 0,2-0,8
Spor af antimon (katalysator) <0,02
Aldehydspor <0,0001

Uonskede bivirkninger

. Betaendelse

+  Allergisk reaktion

. Irritation

+  Infektioner

. Komplikationer ved sarheling
. Frossen skulder

+  Knirken i skulderleddet

+  Haevelse af skulderen

. Riv op igen

Hvis nogen af disse tilstande opstar, kan det veere ngdvendigt at
fijerne anordningen efter kirurgens sken.

Pitch-Patch kan briste, eller suturerne, der bruges til at fastgere
Pitch-Patch, kan bryde igennem anordningen, eller suturerne
kan bryde igennem det blgde veev, hvis de foreskrevne
aktivitetsniveauer under genoptraeningen overskrides.

Som med enhver procedure af denne type er der en risiko for, at
kirurgi muligvis ikke er effektiv i behandlingen, og kan forarsage
forveerring af symptomerne, 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 sma. Kontakt en
sundhedsperson, hvis du oplever unormale niveauer af de
ovennavnte ugnskede bivirkninger.

Resterende risici

Som med enhver procedure af denne type er der en risiko

for, at kirurgi muligvis ikke er effektiv i behandlingen, eller at
symptomerne kan forvaerres, eller at der kan opsta forveerrede
symptomer. Ny skade eller en operation kan mislykkes.

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

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

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

Suomi

Laitteen nimi
Pitch-Patch™-kudosvahvike.
Tuotekoodi: 102-1090XI & 102-1091XI

Laitetyyppi
Ortopedinen implantti - kiertdjakalvosimen vahvike

Laitteen kuvaus
Kayttotarkoitus
Pitch-Patch on kertakayttdinen laite, joka on tarkoitettu
vahvistamaan kiertajakalvosinta ompeleiden avulla tehtavan
korjauksen aikana tai sen jalkeen, jos pehmytkudos on heikko.

Tarkoitettu toiminta

Pitch-Patch on tarkoitettu vahvistamaan olkanivelta sailyttaen
kiertajakalvosimen korjauksen ja korjauksen hyodyt. Pitch-
Patch-tuen ei ole tarkoitus korvata normaalia kehon rakennetta
tai tarjota taytta voimaa olkapaan tukemiseen. Ompeleet,
jotka korjaavat vamman, ja ommelankkurit, jotka kiinnittavat
lihaksen luuhun, antavat lujuutta korjaukselle.

Pitch-Patchin tarkeimmat hyddyt aiotussa kdytdssa ovat:

+  Kiertajakalvosimen korjauksen vahvistaminen

*  Pienempi uudelleen loukkaantumisen riski

+  Parempi olkapaan toiminta

*  Vahentynyt kipu

+  Eivieraan kudoksen hyljinnan, luovuttajan tautien
levidamisen, huonon laadun tai kudoksen hajoamisen
riskia, kuten vieraskudossiirtoihin liittyy.

Pitch-Patch on suunniteltu sailyttamaan ompeleiden lujuus,
mika vakauttaa kiertajakalvosinta ja parantaa sen korjausta.

Kohdepotilaat

Pitch-Patch-vahviketta kaytetaan potilaille, jotka tarvitsevat
kiertajakalvosimen vahvistamista, kun vammaa ei voida taysin
korjata normaaleilla menetelmilla ja / tai pehmytkudos on
heikko.

Laitteen odotettu kayttdika ja tarvittava seuranta
Pitch-Patch on pysyva implantti, joka on tarkoitettu jaamaan
potilaan olkapaahan loppuelamaksi. Laite on tarkoitettu
tukemaan kiertajakalvosimen korjausta, jossa vammaa

ei voida korjata kokonaan normaalein menetelmin ja /

tai pehmytkudoksen laatu on heikko. Laite on tarkoitettu
vahvistamaan kiertajakalvosinta, kunnes luonnollinen
paraneminen tapahtuu, mika voi kestaa jopa kaksi vuotta.
Potilaan tulee noudattaa ohjeita kirurgilta, joka maarittelee
mahdolliset jatkotoimenpiteet leikkauksen jalkeen.

Varoitukset ja varotoimenpiteet

Potilaita varoitetaan ylittdmasta suositeltuja aktiivisuustasoja
tai ylikuormittamasta korjauskohtaa ennen kuin taydellinen
paraneminen on tapahtunut.

Pitch-Patch -tuotteita ei tule implantoida, jos epailldan, etta potilas
saattaa reagoida implanttiin negatiivisesti, ja ennen leikkausta on
tehtdva asianmukaiset testit.

MRI-turvallisuustiedot
Nama laitteet ovat magneettikuvausturvallisia (eli eivat aiheuta
tunnettuja vaaroja kaikissa magneettikuvausymparistoissa).

Tietoa turvallisesta kdytosta
Potilaan tulee noudattaa hoitavan kirurgin maaraamaa
kuntoutusohjelmaa.

Laitteen materiaalit
Pitch-Patch on valmistettu imeytymattdmasta
polyeteenitereftalaatista (polyesteri).

Polyesteri koostuu seuraavista komponenteista:

Komponentti Maara (%)
Polyeteenitereftalaatti Maara suhteutettuna
100:aan
Kuitupinta (vesi / 6ljyemulsio) (30:70)) <0.05
Titaanidioksidi 0,038-0,042
Dietyleeniglykoli 0,2-0,8
Antimoni (katalyytti) jaamia <0,02
Aldehydijaamia <0,0001
Ei-toivotut sivuvaikutukset
. Tulehdus
*  Allerginen reaktio
. Arsytys
. Infektiot

+  Haavan paranemisen komplikaatiot
+  Jaatynyt olkapaa

+  Olkanivelen narina

+  Olkapaan turvotus

*  Uudelleenrepedminen

Jos jokin naista tiloista ilmenee, laite voidaan joutua poistamaan
kirurgin harkinnan mukaan.

Pitch-Patch voi revetd, Pitch-Patchin kiinnittamiseen
kaytetyt ompeleet voivat repia laitteen tai ompeleet voivat
repia pehmytkudoksen, jos kuntoutuksen aikana maaratyt
aktiivisuustasot ylitetaan.

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

Milloin ottaa yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen
Kaikkiin leikkauksiin liittyy jonkin verran riskejd, taman
toimenpiteen riski ja komplikaatiot ovat pienia. Jos ylla lueteltuja
haittavaikutuksia ilmenee poikkeavia maaria, ota yhteys
terveydenhuollon ammattilaiseen.

Jaanndosriskit

Kuten minka tahansa téllaisen toimenpiteen kohdalla, on
olemassa riski, etta leikkaus ei valttamatta ole tehokas hoitokeino
tai se voi pahentaa oireita. Uusia vaurioita voi syntya tai leikkaus
Voi epaonnistua.

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on
ilmoitettava valmistajalle.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta 16ytyy
seuraavasta linkista: http://ec.europa.eu/tools/eudamed

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




islenskur

Nafn teekis
Pitch-Patch™ Tissue Reinforcement.
Vorukddi: 102-1090XI & 102-1091XI

Tegund teekis
Baeklunarigraedsla - styrking & sndningsvodva

Lysing a taeki
Tileetladur tilgangur
Pitch-Patch er einnota teeki sem er atlad til ad styrkja
snuningsvddvann med saumum eftir eda medan a vidgerd
stendur ef mjukvefurinn er veikburda.

Tileetlud virkni

Pitch-Patch er aetlad ad styrkja axlarlidinn og vardveita
snuningsvédvann og avinninginn af vidgerdinni. Pitch-Patch
er ekki setlad ad koma i stad edlilegrar likamsbyggingar eda
veita fullan styrk til ad stydja vid 6xlina. Saumar, sem gera vid
meidslin, og saumakkeri, sem festa vodva vid bein, veita styrk
fyrir vidgerdina.

Helstu kostir Pitch-Patch pegar pad er notad eins og til er

atlast eru eftirfarandi:

+  Styrking a vidgerd a sndningsvodva

*  Minni haetta 4 ad meidast aftur

+  Beettvirkni axlar

*  Minnkadur sarsauki

*  Engin heetta & héfnun & framandi vef, smiti sjtkdéma
fra gjafa, Iélegum gaedum eda vefjabroti eins og tengist
igreedslum framandi vefja.

Pitch-Patch hefur verid hannad til ad vidhalda styrk saumanna,
sem veitir stédugleika fyrir sndningsvédvann og vidgerd.

Fyrirhugadir sjuklingar

Pitch-Patch er atlad sjuklingum sem purfa ad styrkja
snuningsvédvann par sem ekki er haegt ad gera vid meidslin
ad fullu med venjulegum adferdum eda mjukvefurinn er
veikburda.

Azetladur liftimi taekisins og naudsynleg eftirfylgni
Pitch-Patch er varanleg igraedsla sem aetlad er ad vera i 6xl
sjuklingsins pad sem eftir er evinnar. Teekinu er atlad til ad
stydja vid vidgerd a snuningsvodva par sem ekki er haegt ad
gera vid meidslin ad fullu med venjulegum adferdum eda

gaedi mjukvefsins eru litil. Teekinu er aetlad ad veita styrk fyrir
snuningsvodva par til natturulegt bataferli geti att sér stad,
sem getur tekid allt ad tvo ar. Sjuklingurinn aetti ad fylgja
radleggingum skurdlaeknisins sem mun Utskyra allar kréfur um
eftirfylgni eftir adgerdina.

Vidvaranir og varudarradstafanir
Sjuklingum er radlagt ad fara ekki yfir radlagda virkni eda ofreyna
vidgerdina a8ur en fullur bati hefur att sér stad.

Pitch-Patch skal ekki graeda i sjukling ef talid er ad sjuklingurinn
geti synt neikvaed vidbrogd vid igraedslunni. Framkvaema skal
videigandi rannséknir eda préfanir 4dur en skurdadgerd fer fram.

Oryggisupplysingar fyrir segulémun
bessi taeki eru 6rugg fyrir segulémun (p.e. hlutur sem hefur enga
pekkta heettu i neinu seguldémunarumhverfi).

Upplysingar um 6rugga notkun
Sjuklingurinn aetti ad fylgja endurhaefingaraaetlun sem
medferdarlaeknirinn hefur avisad.

Efni taekisins
Pitch-Patch er Ur pélyetylen tereftalati (p6lyester) sem ekki er
upptaekt.

Pélyester samanstendur af eftirfarandi efnum:

ihlutur Styrkur (%)
Pélyetylenterepalat Jafnad upp i 100
Trefjadferd (vatn / oliufleyti) (30:70)) <0.05
Titaniumdioxi® 0,038-0,042
Dietylenglykol 0,2-0,8
Snefilmagn af antiméni (hvati) <0,02
Snefilmagn af aldehydum <0,0001
Oaeskilegar hjaverkanir
. Bolga
+  Ofnaemisvidbrogd
. Erting
«  Sykingar

. Fylgikvillar vid sargraedslu
. Frosin oxl

. Knarr i axlarlid

+  Bolgaioxl

. Ny rif

Ef eitthvert ofangreindra einkenna koma upp geeti purft ad
fjarlaegja taekid eftir mati skurdlaeknisins.

Pitch-Patch geeti rofnad, eda saumarnir sem notadir voru til ad
festa Pitch-Patch geetu brotnad i gegnum taekid, eda saumarnir
geetu brotnad i gegnum mjukvefinn ef farid er yfir dvisad
virkniprep medan a endurhafingu stendur.

Eins og med allar adgerdir af pessu tagi er haetta & ad skurdadgerd
beri ekki arangur, valdi versnun einkenna eda ad nyr skadi geti
komid fram.

Hveneer & ad hafa samband vid laekni

Allar skurdadgerdir fela i sér dkvedna dhaettu, en dhaetta og
fylgikvillar pessarar adgerdar eru litlir. Haféu samband vid laekni ef
pu finnur fyrir 6edlilega miklum eda alvarlegum aukaverkunum af
peim sem taldar eru upp hér fyrir ofan.

Eftirskildar ahaettur

Eins og vid allar adgerdir af pessu tagi er haetta a ad skurdadgerdin
skili ekki tilaetludum arangri i medferd eda geti leitt til versnandi
einkenna. Nyr skadi eda adgerd getur mistekist.

Tilkynna skal framleidanda um 6ll alvarleg atvik sem koma upp |
tengslum vid taekid.

Yfirlit yfir 6ryggi og kliniska virkni er ad finna a eftirfarandi tengli:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Athugid: EUDAMED-tengillinn verdur adeins adgengilegur eftir ad
evrépski gagnagrunnurinn fyrir leekningataeki, EUDAMED, hefur
verid tekinn i notkun.

Turkge

Uriin Adi
Pitch-Patch™ Doku Takviyesi.
Uriin kodu: 102-1090XI ve 102-1091XI

Oriin Tara:
Ortopedik Implant - Rotator Manset Guglendirmesi

Uriin Agiklamasi
Hedeflenen Amac¢
Pitch-Patch, yumusak dokunun zayif oldugu durumlarda,
dikislerle yapilan onarim sonrasinda veya onarim sirasinda
rotator mansetini giclendirmek igin tasarlanmis tek kullanimhk
bir Grdndar.

Hedeflenen Performans

Pitch-Patch, omuz eklemini gliclendirmeyi, rotator manset
onarimini ve onarimin faydalarini korumayr amaglamaktadir.
Pitch-Patch, normal viicut yapisinin yerini almak veya omuzu
desteklemek icin gereken tim glicl saglamak amaciyla
tasarlanmamistir. Yaralanmayi onaran dikisler ve kasi kemige
baglayan dikis ankrajlari, onarima gii¢ saglar.

Pitch-Patch’in amacina uygun kullanildiginda sagladigi

baslica faydalar sunlardir:

*  Rotator manset onariminin giglendirilmesi

*  Yeniden yaralanma riskini disurmesi

*  Omuz fonksiyonunda iyilesme saglanmasi

*  Agrinin azalmasi

*  Yabanci doku nakillerinde gérilen yabanci doku reddi,
dondr hastaligl bulagsmasi, doku kalitesinin disuk olmasi
veya doku bozulmasi riski yoktur.

Pitch-Patch, dikis gliciinii koruyarak rotator mansetine stabilite
saglamak ve onarimi desteklemek Uzere tasarlanmistir.

Hedeflenen Hastalar

Pitch-Patch, normal ydntemlerle yaralanmanin tamamen
onarilamadigl ve/veya yumusak dokunun zayif oldugu
durumlarda rotator mansetin glclendirmesi gereken
hastalarda kullanilir.

Uriiniin beklenen émrii ve gerekli takip

Pitch-Patch, hastanin omzunda dmur boyu kalmasi amaglanan
kalici bir implanttir. Bu Urlin, normal yéntemlerle yaralanmanin
tamamen onarilamadigi ve/veya yumusak dokunun

kalitesinin zayif oldugu durumlarda rotator manset onarimini
desteklemek icin tasarlanmistir. Bu Urun, dogal iyilesme
gerceklesene kadar (bu sure iki yila kadar uzayabilir) omuz
kaslarina destek saglamayr amaglamaktadir. Hasta, ameliyattan
sonra herhangi bir takip gereksinimi olup olmadigini
belirleyecek olan cerrahinin tavsiyelerine uymalidir.

Uyarilar ve Onlemler

Hastalar, 6nerilen aktivite dizeylerini asmamalari veya tam
iyilesme gerceklesmeden

onarim bolgesine asiri yuk bindirmemeleri konusunda uyarilir.
Hastanin implant takilmasina karsi olumsuz reaksiyon
gosterebilecegi dusunultyorsa Pitch_patch yerlestiriimemeli ve
cerrahi midahale dncesinde uygun testler yapilmalidir.

MR Giivenlik bilgileri

Bu urunler manyetik rezonans géruntuleme sistemleri icin
glvenlidir (yani tum MR ortamlarinda bilinen hicbir tehlike
olusturmayan bir Grundur).

Guvenli Kullanim i¢in Bilgiler
Hasta, tedavi eden cerrahin 6nerdigi rehabilitasyon programina
uymalidir.

Uriinii Olusturan Malzemeler
Pitch-Patch, emilmeyen polietilen tereftalattan (Polyester)
Uretilmistir.

Polyester asagidaki bilesenlerden olusur:

Bilesen Konsantrasyon (%)

Polietilen tereftalat 100'e kadar denge

Elyaf son kaplama (su / yag < 0,05
emulsiyonu) (30:70))
Titanyum dioksit 0,038 - 0,042
Dietilen glikol 0,2-0,8
Antimon (Katalizor) izleri <0,02
Aldehit izleri <0,0001

istenmeyen Yan Etkiler

+ lltihap
+  Alerjik reaksiyon
+  Tahris

+  Enfeksiyonlar

*  Yara iyilesmesinde komplikasyonlar
+  Omuz donmasi

*  Omuz ekleminde gicirdama

*  Omuzda sislik

*  Yeniden yirtiima

Bu kosullardan herhangi biri meydana gelirse, cerrahin takdirine
bagli olarak trtnun cikarilmasi gerekebilir.

Rehabilitasyon sirasinda éngoérilen aktivite seviyeleri asilirsa,
Pitch-Patch yirtilabilir, Pitch-Patch’i sabitlemek icin kullanilan
dikisler dranden ayrilabilir veya dikisler yumusak dokuyu delebilir.

Bu tur tim islemlerde oldugu gibi, ameliyatin tedavide etkili
olmamasi, semptomlarin kdttulesmesine neden olmasi veya yeni
hasarlar olusmasi riski bulunmaktadir.

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 diizeyde yasarsaniz bir saglik
hizmetleri uzmanina basvurun.

Sonradan Ortaya Cikan Riskler

Bu tipteki her tur islemde oldugu gibi, cerrahinin tedavide etkili
olmama veya semptomlarin kétllesmesi riski vardir. Yeni bir
hasar veya cerrahide basarisizlik meydana gelebilir.

Urainle 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.
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Patient Name or Patient ID

Nombre del paciente o ID del paciente
Patientenname oder Patienten-ID
‘Ovopa r avayvwpLoTtiké acBevolq

Nom du patient ou identifiant du patient
Nome del paziente o ID del paziente
Nome do doente ou ID do doente
Patiéntnaam of patiént-ID

Patientnamn eller patient-ID

Imie i nazwisko pacjenta lub numer identyfikacyjny pacjenta

Ime bolnika ali ID bolnika

Numele pacientului sau ID-ul pacientului
Pacienta vards, uzvards vai pacienta ID
Patsiendi nimi vdi patsiendi ID
Paciento vardas, pavardé arba ID
Pasientnavn eller pasient-ID

Ime pacijenta ili ID pacijenta

Tén Bénh nhan hodac ID Bénh nhan
Patientnavn eller patient-ID

Potilaan nimi tai potilastunnus

Nafn sjuklings eda audkenni sjuklings
Hasta Adi veya Hasta Kimligi

Information Website for Patients

Sitio web de informacién para pacientes
Website zur Information fUr Patientinnen und Patienten
loTdTOTIOq EVNHEPWONG YLa a0BEVELG
Site d'information pour les patients

Sito web informativo per i pazienti

Sitio Web de informac®es para doentes
Informatiewebsite voor patiénten
Informationswebbplats for patienter
Strona informacyjna dla pacjentéw
Informacijska spletna stran za bolnike
Site web de informare pentru pacienti
Informacijas vietne pacientiem
Teabeveebisait patsientidele
Pacientams skirta informaciné svetainé
Informasjonsnettsted for pasienter
Informativni veb-sajt za pacijente

Trang web cung cap théng tin cho bénh nhan
Informations websted for patienter
Potilaille tarkoitettu tietosivusto
Upplysingavefsida fyrir sjuklinga
Hastalari bilgilendirme internet sitesi

MD
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Medical Device / Device Name
Dispositivo médico / Nombre del dispositivo
Medizinprodukt/Geratename

latpoteXVOAOYLKO TIPOLOV/Ovopacia LaTpoTEXVOAOYLKOU TIpoldvToq

Dispositif médical / Nom de I'appareil
Dispositivo medico / Nome dispositivo
Dispositivo médico / Nome do dispositivo
Medisch apparaat / Apparaatnaam
Medicinsk utrustning / enhetsnamn
Wyrdb medyczny / Nazwa wyrobu
Medicinski pripomocek/ime naprave
Dispozitiv medical / Numele dispozitivului
Mediciniska ierice / lerices nosaukums
Meditsiiniseade / Seadme nimetus
Medicinos prietaisas / prietaiso pavadinimas
Medisinsk utstyr / Enhetsnavn
Medicinsko sredstvo / Naziv sredstva
Thiét bi Y té / Tén Thiét bi

Medicinsk udstyr/Enhedens navn
Laakinnallinen laite / Laitteen nimi
Leekningataeki / Nafn taekis

Tibbi Urtin 7 Uriin Adi

Name and Address of Manufacturer
Nombre y direccién del fabricante LGT

Name und Anschrift des Herstellers
‘Ovopa kat SLevBuvaon KAtaokeuaoTH
Nom et adresse du fabricant

Nome e indirizzo del produttore
Nome e endereco do fabricante
Naam en adres van de fabrikant
Tillverkarens namn och adress
Nazwa i adres producenta

Ime in naslov proizvajalca

Numele si adresa producatorului
RaZotaja nosaukums un adrese
Tootja nimi ja aadress

Gamintojo pavadinimas ir adresas
Navn og adresse til produsenten
Naziv i adresa proizvodaca

Tén va Pia chi cdia Nha san xudat
Producentens navn og adresse
Valmistajan nimi ja osoite

Nafn og heimilisfang framleidanda
Ureticinin Adi ve Adresi
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Lot number
NUmero de lote
Chargennummer
AplBuog aptidag
Numéro de lot
Numero di lotto
NUmero do lote
Lotnummer
Partinummer
Numer partii
Stevilka serije
Numarul lotului
Partijas numurs
Partii number
Partijos numeris
Lottnummer
Broj partije

So6 16
Lotnummer
Eranumero
Lotundmer
Parti numarasi
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Date of Implantation
Fecha de implantacién g
Datum der Implantation

Huepopnvia tomob£tnong EPPUTEVPATOG
Date d'implantation

Data di impianto

Data do implante

Datum van implantatie

Datum for implantation

Data implantacji

Datum implantacije

Data implantarii

Implantacijas datums

Implantatsiooni kuupaev

Implantavimo data

Dato for implantasjon

Datum implantacije

Ngay Cay ghép

Dato for implantation
Implantointipaivamaara

Dagsetning igraedslu

Yerlestirme (implant) Tarihi

Unique Device Identifier
Identificador Unico del dispositivo HEF
Unique Device Identifier

Movadikd avayvwpLOTLKO CUCKEUNG
Identifiant unique de l'appareil
Identificatore univoco del dispositivo
Identificador Unico do dispositivo

Unieke apparaat-ID

Unik enhetsidentifierare

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
Enoli¢ni identifikator pripomocka
Identificator unic al dispozitivului

Unikals ierices identifikators

Unikaalne seadme identifikaator

Unikalus prietaiso identifikatorius

Unik enhetsidentifikator

Jedinstveni identifikator sredstva

Ma dinh danh thiét bi duy nhat

Unik enhedsidentifikator

Yksiléllinen laitetunniste

Einkveemt audkenni teekis

Benzersiz Uriin Tanimlayicis
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Use-by date
Fecha de caducidad

Mindesthaltbarkeitsdatum

Hpepopnvia Angng

Date limite d'utilisation

Data di scadenza
Data de validade
Houdbaarheidsdatum

Sista anvandningsdatum

Termin waznosci
Rok uporabe

Data limita de utilizare

Deriguma termins
Kdlblikkusaeg
Galiojimo data

Siste bruksdato

Rok upotrebe

Ngay hét han sir dung

Sidste anvendelsesdato
Parasta ennen -paivays

Fyrningardagsetning
Son kullanma tarihi

Catalogue number
NuUmero de catalogo
Katalognummer
AplBuoG Kataloyou
Numéro de catalogue
Numero di catalogo
NuUmero de catalogo
Catalogusnummer
Katalognummer
Numer katalogowy
KataloSka Stevilka
Numar de catalog
Kataloga numurs
Kataloogi number
Katalogo numeris
Katalognummer
Kataloski broj

S6 Danh muc
Katalognummer
Luettelonumero
Vérunimer

Katalog Numarasi

EN
ES
DE
EL
FR
IT
PT
NL
Y
PL
SL
RO
LV
ET
LT
NO
SR
Y
DA
FI
IS
TR

EN
ES

DE

EL

FR
IT
PT
NL
Y
PL
SL
RO
LV
ET
LT

NO
SR
\
DA
FI
IS

TR

MR Safe

MR Safe

MR-sicher

ACPaAEG yLa oapwaoelg MT
Adapté aux environnements RM
Sicuro per la risonanza magnetica
MR Safe

MR Veilig

MR-saker

Wyréb bezpieczny w srodowisku MR
Varno za MR

Sigur pentru RMN

MR dross

MR-ohutu

MR saugus

MR-sikker

Bezbedno za izlaganje magnetnoj rezonanci
An toan MR

MR-betinget

MR-ehdollinen

MR-skilyrt

MR Guvenli

Name & address of implanting healthcare institution/provider

Nombre y Direccién de la institucién o el proveedor de atencién sanitaria encargado de la
implantacién

Name und Anschrift der implantierenden Gesundheitseinrichtung/des implantierenden
Gesundheitsdienstleisters

‘Ovopa kat SLlebBuvan Tou LEPUPATOC/TapPOXOU UYELOVOULKNG TieplBaAng Ttou Stevepyel tnv
TOTIOB€TNON TOU EPPUTEVPATOG

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

Naam & adres van implanterende gezondheidszorg institution/provider

Namn och adress till inplanterande vardinrattning/vardgivare

Nazwa i adres placéwki medycznej/$wiadczeniodawcy dokonujgcego implantacji

Ime in naslov vsaditve zdravstvenega ustanove/ponudnika implantacije

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

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

Navn og adresse pa den innopererende helseinstitusjonen/leverandaren

Ime i adresa implantoloSke zdravstvene ustanove/lekara implantologa

Tén & dia chi té chrc/nha cung cdp dich vu y té chuyén vé cdy ghép

Navn og adresse pa implantations sundhedspleje institution/udbyder

Implantoinnin toteuttavan terveydenhuoltolaitoksen/palveluntarjoajan nimi ja osoite

Heiti og heimilisfang heilbrigdisstofnunar eda heilbrigdisstarfsmanns sem framkvaemir
igreedsluna

implant islemini yapan saglik kurulusunun / saglayicinin adi ve adresi
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