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English

Device Name
JewelACL™, 102-6003

Device Type
Orthopaedic Implant - ACL Reconstruction

Device Description
Intended Purpose
The JewelACL is intended to be used for reconstruction of the
anterior cruciate ligament.

Intended Performance

The JewelACL is similar in strength to the natural ACL when
implanted. It may be implanted on its own, or with a hamstring
tendon to reconstruct your ACL.

The expected clinical benefits of the implant are:

+  Restoration of knee joint stability

*  Reduction in knee joint laxity

+  Restoration of full range of motion

*  Rapid return to work and sport

. No donor site (when used on its own)

. Lower risk of pain or weakness from donor site (when
used with your hamstring tendon)

Intended Patients

JewelACL is for all patients who require ACL reconstruction,
with respect to the indications and contraindications. Speak to
your clinician for further details.

Expected Lifetime of the device and necessary follow-up

The JewelACL is a permanent implant. It is intended to remain
implanted during your whole lifetime. It is not intended to be
removed. It is expected to function for up to 2 years. After this
time, the natural tissue formed on and around the implant is
expected to take over the function.

Warnings & Precautions
There are no data to support the use of the JewelACL in pregnant
and breast-feeding women.

You should not exceed the activity levels advised by your clinician.

MRI Safety Information
The JewelACL is MR safe (i.e. an item that poses no known hazards
if you have an MRI scan).

Information for Safe Use
You should follow the rehabilitation programme prescribed by the
treating clinician.

Device Materials

Polyethylene terephthalate (polyester). The polyester has been
subjected to a gas plasma process. This gives the device a high
affinity for water so native tissue can integrate into the device as
part of a natural body response.

The polyester is composed of the following components.

Component Concentration (%)

Polyethylene terephthalate Balance to 100

Fiber finish (water / oil emulsion) <0.06
(30:70))
Titanium dioxide 0.038-0.042
Diethylene glycol 0.2-0.8
Antimony (Catalyst) traces <0.02
Aldehyde traces <0.0001

Potential Undesirable Side Effects

+ Infections

+  Sensitivity and adverse reaction to implant materials.
+  Knee laxity or reduced range of motion

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

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 re-rupture 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 and symptoms may continue or
worsen. New damage or re-rupture 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.

Dansk

Enhedens navn
JewelACL™, 102-6003

Enhedens type
Ortopaedisk implantat - ACL-rekonstruktion

Enhedens beskrivelse
Tilsigtet formal
JewelACL er beregnet til rekonstruktion af det forreste
korsband.

Tilsigtet funktion

JewelACL'en har samme styrke som den naturlige ACL, nar den
er implanteret. Det kan implanteres alene eller ssammen med
en baglarsene for at rekonstruere dit ACL.

De forventede kliniske fordele ved implantatet er:

+  Gendannelse af knaeleddets stabilitet

*  Reduktion af kneeleddets slaphed

+  Gendannelse af fuld bevaegelsesomfang

+  Hurtig tilbagevenden til arbejde og sport

. Intet donorsted (nar det bruges alene)

. Lavere risiko for smerte eller svaghed fra donorstedet (ved
brug sammen med din baglarssene)

Tilteenkte patienter

JewelACL er til alle patienter, der har brug for ACL-
rekonstruktion, med hensyn til indikationer og
kontraindikationer. Tal med din laege for yderligere
oplysninger.

Forventet levetid for enheden og nedvendig opfalgning
JewelACL er et permanent implantat. Den er beregnet til at
forblive implanteret hele din levetid. Det er ikke meningen, at
den skal fiernes. Den forventes at fungere i op til 2 ar. Efter
denne tid forventes det, at det naturlige veev, der er dannet pa
og omkring implantatet, overtager funktionen.

Advarsler og forholdsregler
Der er ingen data, der understgtter brugen af JewelACL hos
gravide og ammende kvinder.

Du ber ikke overskride de aktivitetsniveauer, som din laege har
anbefalet.

MRI sikkerhedsoplysninger
JewelACL er MR-sikker (dvs. en genstand, der ikke udger nogen
kendte farer, hvis du far foretaget en MR-scanning).

Information for sikker brug
Du ber folge det rehabiliteringsprogram, som den behandlende
leege har ordineret.

Enhedens materialer

Polyethylenterephthalat (polyester). Polyesteren har veeret
underkastet en gasplasmaproces. Dette giver enheden en hgj
affinitet for vand, sa naturligt vaev kan integreres i enheden som
en del af en naturlig kropsreaktion.

Polyesteren er sammensat af felgende komponenter.

Bestanddel Koncentration (%)
Polyethylen terephthalat Vaegt til 100
Fiberfinish (vand/olieemulsion) <0,06
(30:70))
Titandioxid 0,038-0,042
Diethylenglycol 0,2-0,8
Spor af antimon (katalysator) <0,02
Aldehydspor <0,0001

Potentielle usnskede bivirkninger

+ Infektioner

+  Felsomhed og bivirkninger ved implantatmaterialer.
+  Slaphed i knae eller reduceret bevaegelsesomrade

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

Som med enhver procedure af denne type er der en risiko for, at
kirurgi muligvis ikke er effektiv i behandlingen eller kan forarsage
forveerring af symptomerne. Ny skade eller gammel skade kan
forekomme.

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, og at symptomerne
kan fortseette eller forvaerres. Ny skade eller gammel skade kan
forekomme.

Enhver eventuel alvorlig haendelse, der matte opsta 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 veere tilgeengeligt efter den
europaeiske database for medicinsk udstyr, EUDAMED, er lanceret.




Deutsch

Produktname
JewelACL™, 102-6003

Produkttyp
Orthopadisches Implantat - Kreuzbandrekonstruktion

Produktbeschreibung
Verwendungszweck
JewelACL ist fur die Rekonstruktion des vorderen Kreuzbandes
vorgesehen.

Vorgesehene Funktion

Nach der Implantation weist das JewelACL eine ahnliche
Festigkeit wie das natlrliche vordere Kreuzband auf. Es kann
entweder allein oder zusammen mit einer Sehne aus dem
Oberschenkel zur Rekonstruktion lhres vorderen Kreuzbandes
implantiert werden.

Die zu erwartenden klinischen Vorteile des Implantats sind:

*  Wiederherstellung der Stabilitdt des Kniegelenks

+  Verringerung der Laxitat des Kniegelenks

+  Wiederherstellung des vollen Bewegungsumfangs

*  Schnelle Wiederaufnahme von Arbeit und Sport

+  Keine Entnahmestelle (bei alleiniger Anwendung)

*  Geringeres Risiko fur Schmerzen oder Schwache
an der Entnahmestelle (bei Verwendung lhrer
Oberschenkelsehne)

Zielgruppe

Unter Berucksichtigung der Indikationen und
Kontraindikationen ist JewelACL flr alle Patientinnen und
Patienten geeignet, die eine Kreuzbandrekonstruktion
bendtigen. Bitte wenden Sie sich fur weitere Informationen an
Ihren Arzt.

Voraussichtliche Lebensdauer des Produkts und
erforderliche Nachsorge

Das JewelACL ist ein dauerhaftes Implantat. Es ist vorgesehen,
dass es |hr ganzes Leben lang implantiert bleibt. Es ist nicht
vorgesehen, dass es entfernt wird. Es wird eine Funktionsdauer
von bis zu zwei Jahren erwartet. Nach dieser Zeit wird

erwartet, dass das natlrliche Gewebe, das sich auf und um das
Implantat herum gebildet hat, die Funktion Ubernimmt.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Es liegen keine Daten vor, die eine Verwendung von JewelACL bei
schwangeren und stillenden Frauen unterstttzen.

Sie sollten vermeiden, die von lhrem Arzt empfohlenen
Aktivitatsniveaus zu Uberschreiten.

MRT-Sicherheitsinformationen

JewelACL ist MRT-sicher (das heilt, dass es sich um ein Produkt
handelt, von dem in allen MR-Umgebungen keine bekannten
Gefahren ausgehen).

Hinweise zur sicheren Anwendung

Sie sollten das von Ihrer behandelnden Arztin/lhrem
behandelnden Arzt verordnete Rehabilitationsprogramm
befolgen.

Produktmaterialien

Polyethylenterephthalat (Polyester). Der Polyester wurde

einem Gasplasmaverfahren unterzogen. Die dadurch erreichte
hohe Affinitat des Produkts zu Wasser sorgt dafir, dass sich
korpereigenes Gewebe als Teil einer naturlichen Kérperreaktion in
das Produkt integrieren kann.

Der Polyester besteht aus folgenden Komponenten:

Komponente Anteil (%)
Polyethylenterephthalat Ausgleichen auf 100
Faserlack (Wasser/Ol-Emulsion) <0,06
(30:70))
Titandioxid 0,038-0,042

Diethylenglykol 0,2-0,8
Spuren von Antimon (Katalysator) <0,02

Aldehydspuren <0,0001

Mégliche unerwiinschte Nebenwirkungen

+ Infektionen

+  Uberempfindlichkeit und unerwiinschte Reaktionen auf
Implantatmaterialien.

+  Laxitat des Kniegelenks oder eingeschrankter
Bewegungsumfang

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

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 erneuten Schaden oder Briichen
kommen.

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 unerwiinschten
Nebenwirkungen auftreten.

Restrisiken

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

verschlimmern. Es kann zu erneuten Schaden oder Bruchen
kommen.

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

Eine Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen Leistung
finden Sie unter dem folgenden 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
JewelACL™, 102-6003

TUTOG LatpotEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG
OpBomeSIKO epUTELPA - AVAKATAOKEUN) TIPOCOLOU XLaoToU
ouvsEapou (ACL)

Meplypawn LatpoteEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG
MpoBAeTOPEVOG OKOTIOG
To JewelACL ipoopiletat yLa xprion oTnV avakataoKeur Tou
TIPOGOLOU X1AOTOU GUVSECHOU.

MpoBAemopevn anddoon

To JewelACL €xeL TapdpoLa LoV HE TOV (PUOLKO TpOoBLo
XLaotd oUVEEo0 OTav ePUTEVETAL. MTopEL va eppuTEUTEL
HOVO Tou N PE évav TévovTa Tou omioblou pnpLatou yia tnv
QVAKATAOKEUN) TOU TIPOCBLOU XLaoToU GUVSECHOU.

Ta avauevopeva KAWIKA 0@QEAN Tou euputelpatog elvat:

+  Amokatdotaon tng otabepdtntag tng apbpwong tou
yovatog

+  Melwon tng xaAapotntag tng apBpwong Tou yovatog

+  Amokataotaon TAPoug eUPoUG Kivnong

+  Toyela emiotpoyr) otV epyacia Kat tov abAnTLopo

«  Aev umtdpyxel SdtpLa epLoyr (6tav xpnotpotoLeitat
HEHOVWHEVQ)

* XapnAotepog Kivduvog Ttovou ) aduvapiag amo tn §otpLa
TepLoxn (dtav xpnolpyoToLeital Ye Tov Tévovta Tou
otioBLou pnplaiou oag)

MpoBAemopevol acbeveig

To JewelACL ameuBulvetal og GAOUG Toug aoBeveig Tou
XPELAdoVTaL avaKaTaoKeUr ToU TipOoBLou XLaotol CUVEETHOU,
AapBdavovtag urtoPn TG ev8elEeLg Kal TG avtevsei&eLg. MIAnote
HE TOV KALVLIKO 0aG yLatpo yla TIEPLOCOTEPEG AETITOPEPELEG.

Avapevopevn Stdpkela {wrg TOU LATPOTEXVOAOYLKOU
TIPOLOVTOG KaL amapaitntn enakoAoudn epiodog
mapakoAolBnaong

To JewelACL gtlval éva pévipo epeuteupa. Mpoopiletal va
TIapapelVEL EPPUTEUPEVO KAB’ OAN Tn SLapkeLa Tng (wrg oag.
Aev Tipoopidetal yla agaipeon. AVapEVETAL VA AELTOUPYTOEL
yla €we Kal 2 Xpovia. MeTa amod auto To XPOVLIKO SLaotnua,
0 (PUOLKOG LOTOG TTou oxnpatidetal mavw Kat yupw amoé to
EMPUTEVPA avapéveTal va avaldBel tn Asttoupyla.

MpoELSOTIOLNOELG KAL TIPOPUAAEELG
Agv utdpyouv SeSopéva Trou va uttootnpidouv tn Xprion Tou
JewelACL o€ €ykueg kat BNAAlouoEC yuvaikeg.

Aev TipETEL Va UTIEPBALVETE T €MiTTESA §pACTNPLOTNTAG TIOU 0AC
€XEL OUOTAOEL O KALVLKOG 0aG yLaTpdg.

MAnpowopieg acpaleiag yLa payvntikn topoypagia

To JewelACL elval ac@al£g yla payvntikr Togoypagia (SnAasdn,
€Va QVTLKELEVO TTIOU Sev TTapoUCLAdeL yWwoToug KvSUVoug eav
uttoPBAnBeite o€ payvntikr Topoypapia).

MAnpowopieg yta acpaln xpron
Oa TIPETEL Va TNPELTE To TIPOYPAPHA ATIOKATACTACNG TTIOU 0aG £XEL
oplogL 0 BepAmWV KALVLKOG LATPOG,.

YALKA LatpoteXVoAoyLkoU Tipolovtog

TepepBahikod ToAualBUAEVLO (TToAugoTépac). O TTOAUECTEPAG
€xeL UtoPBANBEL o€ eneepyaoia MAGopa agplou. Auto TTpoodisel
OTO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV UPNAN CUYYEVELA PE TO VEPO,
€TOL WOTE O PUOLKOG LOTOG va PTIOPEL va evowpatwBel oto
LOTPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV OTO TIAQLOLO PLAG (PUCLKNG ATIOKPLONG
TOU OWHATOG,.

O ToAueoTEpag amoteAeitat anod ta akdAouba cuUCTATLKA.

ZUoTaTLKO Suykévtpwan (%)
Tepe@Bahko TTOAUALBUAEVLO YTIOAOLTTIEC OUOILEC £WC
o 100%
diplopa vwv (YoAdktwpa ehatou/ <0,06
vepou) (70:30)
ALo&e(SL0 Tou Titaviou 0,038 - 0,042
AtatBuAevoyAuKOAN 02-0,8
‘Ixvn avtigoviou (Katahutng) <0,02
Ixvn aASel8Ng <0,0001

MBaveg avemBUPNTEG TIAPEVEPYELEG

+ NOWWEELG

+  EuawoBnola kat avermBupntn aviidpacn ota UAKA Tou
EMPUTELPATOG.

+ XoAdpwon yovatog 1 HELwPEVO eUpog Kivnong

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

XELpOUPYOU.

‘Ontwg oupBatvel Pe KABe xeLpOUPYLKN) ETEPBAON, UTTAPXEL TO
€VSEXOHUEVO AUTH N XELPOUPYLKN EMEUBACN VA PNV TIPOCPEPEL
ATIOTEAECHATLKN Bepameia fj va TIPOKAAEDEL ETILSEIVWON TWV
OUPTTTWHATWVY. Evééxetal va ipokAnBel véa BAARN N ek véou

prEN.

Mote va ETILKOWVWVHOETE PE €vav emayyeApatia vysiag

‘OAeg oL emepPAoeLg evéxouv KamoLo kiveuvo, o kiveuvog kat ot
ETILTTAOKEG QUTHG TNG XELPOUPYLKNG Sladlkaotag elval PLkpEg.
ETILKOLVWVIOTE PE évav emayyeApatia vysiag eav avtipetwrilete
QVETILOUPNTEG EVEPYELEG TIOU UTIEPBALVOLV TA PUCLOAOYLKA
EMLTESA TIOV AVAPEPOVTAL TIAPATIAVW.

YTtoAeLmtopevol Kivsuvol

‘Onwg oupPBaivel pe KABE XELPOUPYLKN ETEYURAON, UTTAPXEL TO
€VEEXOPEVO AUTH N XELPOUPYLKN EMEPBACN VA PNV TIPOCPEPEL
QTIOTEAECATLKN Bepamela KaL TA CUPTITWHATA EVEEXETAL VA
ouVeEXLOTOUV N va emdelvwBolv. Mmopel va ipokAnBel véa BAGRN

| €K VEOU pr&n.

Ka&Be 0oBapo TEPLOTATLKO TIOU TIPOKUTITEL OE GXEON HE TO TIPOIOV
Ba TIPETEL VA Qva@EPETAL OTOV KATACKEUAOT).

Mua oUvodn TG aoWAAELAG KaL TNG KAWVLKAG amdSoong elval
SLabéoLpn otov akdAouBo olvSeopo:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Inuelwon: Ol MAnpoyopieg péow autol Tou cuvdéapou Ba slvat
SLaBéoLpeg povo petd tnv

KUKAo@opla tng eupwmaikng Baong Sedopévwy yla ta
LatpoteXVOAOyLKA Tipoidvta (EUDAMED).




Espafiol

Nombre del dispositivo
JewelACL™, 102-6003

Tipo de dispositivo
Implante ortopédico: reconstruccion del ligamento cruzado
anterior

Descripcién del dispositivo
Propésito previsto
JewelACL esta disefiado para utilizarse en la reconstruccién del
ligamento cruzado anterior.

Rendimiento previsto

JewelACL tiene una resistencia similar a la del ligamento
cruzado anterior natural una vez implantado. Puede
implantarse solo o junto con un tenddn de los isquiotibiales
para reconstruir el ligamento cruzado anterior.

Los beneficios clinicos previstos del implante son los

siguientes:
. Restauracion de la estabilidad de la articulacién de la
rodilla.

. Reduccion de la laxitud de la articulacién de la rodilla.

*  Restauracién de la amplitud completa del movimiento.

+  Rapido regreso al trabajo y al deporte.

. No se requiere zona donante (cuando se usa de forma
independiente).

*  Menor riesgo de dolor o debilidad en la zona donante
(cuando se utiliza con el tenddn de los isquiotibiales).

Pacientes a los que va dirigido

JewelACL esta indicado para aquellos pacientes a quienes deba
efectuarse una reconstruccion del ligamento cruzado anterior,
teniendo en cuenta las indicaciones y las contraindicaciones.
Consulte a un médico para obtener mas informacion al
respecto.

Vida util previsible del dispositivo y seguimiento necesario
JewelACL es un implante permanente. Esta disefiado para
permanecer implantado durante toda la vida. No esta
concebido para su extraccién. Su funcionamiento esta previsto
durante 2 afilos como maximo. Transcurrido este tiempo, el
tejido natural que se forma sobre el implante y alrededor de
este asumira su funcién.

Advertencias y precauciones
No constan datos que sustenten el uso del JewelACL en mujeres
embarazadas ni en periodo de lactancia.

No exceda los niveles de actividad fisica recomendados por su
médico.

Informacién de seguridad de la resonancia magnética
JewelACL es compatible con las resonancias magnéticas, es decir,
es un aparato que no presenta riesgos conocidos si se somete a
una resonancia magnética.

Informacién para un uso seguro
Siga el programa de rehabilitacién prescrito por el médico que le
trate.

Materiales del dispositivo

Tereftalato de polietileno (poliéster). El poliéster se ha sometido
a un proceso de plasma gaseoso. Este proceso le confiere una
alta afinidad por el agua, de modo que el tejido natural puede
integrarse en él en el conjunto de una respuesta natural del
organismo.

El poliéster esta formado por los siguientes componentes:

Componente Concentracién (%)
Tereftalato de polietileno Hasta completar el
100 %
Acabado de fibra (agua/emulsién de <0,06
aceite) (30:70)
Diéxido de titanio 0,038-0,042
Dietilenglicol 0,2,-0,8
Trazas de antimonio (catalizador) <0,02
Trazas de aldehido <0,0001
Posibles efectos secundarios indeseables
. Infecciones
+  Sensibilidad y reacciones adversas a los materiales de los
implantes.

. Laxitud de la rodilla o rango de movimiento reducido

Si se produce alguna de estas condiciones, puede ser necesario
retirar el dispositivo segun lo considere el cirujano.

Como ocurre con cualquier procedimiento de este tipo, existe

el riesgo de que la cirugia no sea efectiva en el tratamiento o
empeore los sintomas. Pueden ocurrir nuevos dafios o una nueva
ruptura.

Cuéndo ponerse en contacto con un profesional sanitario
Todas las operaciones conllevan algun riesgo, pero el riesgo y las
complicaciones de este procedimiento son menores. Péngase
en contacto con un profesional sanitario si experimenta niveles
anormales de los efectos secundarios indeseables, enumerados
anteriormente.

Riesgos residuales

Como ocurre con cualquier procedimiento de este tipo, existe

el riesgo de que la cirugia no sea efectiva en el tratamiento o
empeore los sintomas. Pueden ocurrir nuevos dafios o una nueva
ruptura.

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

Consulte un resumen de la seguridad y del rendimiento clinico en
el siguiente enlace:

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

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

Eesti

Seadme nimi
JewelACL™, 102-6003

Seadme tuup
Ortopeediline implantaat - eesmise ristatisideme
rekonstrueerimine

Seadme kirjeldus
Sihtotstarve
JewelACL on ette nahtud eesmise ristatisideme
rekonstrueerimiseks.

Kavandatud jéudlus

Implanteerimisel on JewelACL tugevusega sarnane loomuliku
eesmise ristatisidemega. See v8ib olla implanteeritud
iseseisvalt v8i koos reie tagalihase k&6lusega, et teie eesmine
ristatiside rekonstrueerida.

Implantaadi eeldatavad kliinilised eelised on jargmised:

+  Pdlveliigese stabiilsuse taastamine

+  Pdlveliigese |I6tvuse vahenemine

+  Taieliku liilkumisulatuse taastamine

. Kiire naasmine tddle ja sporti

. Doonorkohta pole (kui seda kasutatakse eraldi)

. Vaiksem valu v6i ndrkuse risk doonorkohast (kui seda
kasutatakse koos teie reie tagalihase kddlusega)

Sihtgrupp

JewelACL on mdeldud kdigile patsientidele, kes vajavad
eesmise ristatisideme rekonstrueerimist, arvestades ndidustusi
ja vastunadidustusi. Tapsema teabe saamiseks pidage ndu oma
arstiga.

Seadme eeldatav kasutusiga ja vajalik jarelkontroll

JewelACL on pusiv implantaat. See on ette nahtud jaama
implanteerituks kogu teie eluajaks. See ei ole m&eldud
eemaldamiseks. Eeldatakse, et see toimib kuni 2 aastat. Parast
seda aega peaks implantaadile ja selle tmber moodustunud
loomulik kude funktsiooni tle vétma.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Puuduvad andmed, mis toetaksid JewelACL-i kasutamist rasedatel
ja imetavatel naistel.

Te ei tohiks tletada oma arsti poolt soovitatud aktiivsuse taset.

MRT-ohutusteave
JewelACL on MR-ohutu (st ese, mis ei kujuta endast teadaolevaid
ohte MRT ajal).

Teave ohutuks kasutamiseks
Te peaksite jargima raviarsti poolt maaratud
rehabilitatsiooniprogrammi.

Seadme materjalid

Polletuleentereftalaat (polUester). Polester on labinud
gaasiplasmaprotsessi. See annab seadmele suure afiinsuse vee
suhtes, nii et kehaomane kude saab seadmesse integreeruda
organismi loomuliku reaktsiooni osana.

Pollester koosneb jargmistest komponentidest.

Komponent Kontsentratsioon (%)

PolUetlleentereftalaat Tasakaal kuni 100

Kiudviimistlus (vesi / dliemulsioon) <0,06
(30:70))
Titaandioksiid 0,038-0,042
Diettleenglukool 0,2-0,8
Antimoni (katalUsaatori) jaagid <0,02

Aldehtidi jaagid <0,0001

Voimalikud soovimatud korvaltoimed

. Infektsioonid

*  Tundlikkus ja kdrvaltoimed implantaadimaterjalide suhtes.
. P&lve I6tvus vdi vahenenud liikumisulatus

Kui mdni neist seisunditest ilmneb, v3ib kirurgi dranagemisel olla
vajalik seade eemaldada.

Nagu iga sellise protseduuri puhul, on oht, et operatsioon ei
pruugi ravis olla efektiivne v&i vdib simptomeid stivendada. V&ib
tekkida uus kahjustus vdi korduv rebenemine.

Millal pé6rduda tervishoiutddtaja poole

Kdik operatsioonid on seotud teatud riskiga, selle protseduuri risk
ja tUsistused on vaikesed. V&tke Uhendust tervishoiutdotajaga, kui
teil esineb Ulalnimetatud kdrvaltoimeid ebanormaalses ulatuses.

Jaakriskid

Nagu iga sellise protseduuri puhul, on oht, et operatsioon ei
pruugi ravis olla efektiivne ja sumptomid v8ivad pusida vdi
stiveneda. Vdib tekkida uus kahjustus vdi korduv rebenemine.

Kdigist seadmega seotud tdsistest vahejuhtumitest tuleb teatada
tootjale.

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

Markus: Link EUDAMEDile on saadaval alles parast Euroopa
meditsiiniseadmete andmebaasi EUDAMEDi kaivitamist.




Suomi

Laitteen nimi
JewelACL™, 102-6003

Laitetyyppi
Ortopedinen implantti - eturistisiteen rekonstruktio

Laitteen kuvaus
Kayttotarkoitus
JewelACL on tarkoitettu eturistisiteen rekonstruktioon.

Tarkoitettu toiminta

JewelACL on implantoituna lujuudeltaan samanlainen
kuin luonnollinen eturistiside. Se voidaan istuttaa
yksindan tai yhdessa takareisijanteen kanssa eturistisiteen
rekonstruoimiseksi.

Implantin odotetut kliiniset hyddyt ovat:

+  Polvinivelen vakauden palauttaminen

+  Polvinivelen Idysyyden vaheneminen

+  Tayden liikkeradan palauttaminen

+  Nopea paluu tyéeldmaan ja urheiluun

+  Eiluovuttajakohtaa (yksinaan kaytettyna)

+  Pienempi luovutuskohdan kipu- tai heikkousriski
(kaytettaessa takareiden janteen kanssa)

Kohdepotilaat

JewelACL on tarkoitettu kaikille potilaille, jotka tarvitsevat
eturistisiteen rekonstruktiota, ottaen huomioon kayttdaiheet ja
vasta-aiheet. Keskustele l1aakarisi kanssa saadaksesi lisatietoja.

Laitteen odotettu kayttoika ja tarvittava seuranta
JewelACL on pysyva implantti. Se on tarkoitettu jaamaan

kehoosi koko elinikasi ajan. Sita ei ole tarkoitettu poistettavaksi.

Sen odotetaan toimivan jopa 2 vuotta. Taman ajan kuluttua
implantin paalle ja ymparille muodostuneen luonnollisen
kudoksen odotetaan ottavan tehtavan haltuunsa.

Varoitukset ja varotoimenpiteet
JewelACL:n kayttda tukevaa tietoa raskaana oleville ja imettaville
naisille ei ole.

Al3 ylita 1aakarin suosittelemia aktiivisuustasoja.

MRI-turvallisuustiedot
JewelACL on magneettikuvauksessa turvallinen (eli ei aiheuta
tunnettuja vaaroja magneettikuvauksessa).

Tietoa turvallisesta kaytosta
Sinun tulee noudattaa hoitavan ladkarin maaraamaa
kuntoutusohjelmaa.

Laitteen materiaalit

Polyeteenitereftalaatti (polyesteri). Polyesteri on kasitelty
kaasuplasmaprosessilla. Tama tekee laitteesta erittain paljon
vetta puoleensa vetdvan, jotta luonnollinen kudos voi integroitua
laitteeseen osana luonnollista kehon vastetta.

Polyesteri koostuu seuraavista osista.

Komponentti Maara (%)
Polyeteenitereftalaatti Maara suhteutettuna

sataan

Kuitupinta (vesi / 6ljyemulsio) (30:70)) <0,06
Titaanidioksidi 0,038-0,042

Dietyleeniglykoli 0,2-0,8

Antimoni (katalyytti) jaamia <0,02

Aldehydijaamia <0,0001

Mahdolliset ei-toivotut sivuvaikutukset

«  Infektiot

. Herkkyys ja haittavaikutukset implanttimateriaaleille.
+  Polven loysyys tai pienentynyt liikerata

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

Kuten minka tahansa tallaisen toimenpiteen kohdalla, on
olemassa riski, etta leikkaus ei valttamatta ole tehokas hoitokeino
tai se voi pahentaa oireita. Uusia vauriota tai repedmia saattaa
esiintya.

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

Jaannosriskit

Kuten minka tahansa tallaisen toimenpiteen kohdalla on olemassa
riski, etta leikkaus ei valttamatta ole tehokas hoitokeino ja oireet
voivat jatkua tai pahentua. Uusia vaurioita tai repeamia voi
esiintya.

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on
ilmoitettava valmistajalle.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta l6ytyy
seuraavasta linkista:

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

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

Francais

Nom du dispositif
JewelACL™, 102-6003

Type de dispositif
Implant orthopédique - Reconstruction du LCA

Description du dispositif
Utilisation prévue
Le JewelACL est destiné a étre utilisé pour la reconstruction du
ligament croisé antérieur.

Performances prévues

Le JewelACL posséde une résistance similaire a celle du
ligament croisé antérieur naturel une fois implanté. Il peut
étre implanté seul, ou avec un tendon ischio-jambier pour
reconstruire votre LCA.

Les bénéfices cliniques attendus de I'implant sont les suivants :

*  Rétablissement de la stabilité de I'articulation du genou

+  Réduction de la laxité articulaire du genou

+  Rétablissement de 'amplitude compléte des mouvements

*  Retour rapide au travail et au sport

. Aucun site donneur (lorsqu'il est utilisé seul)

*  Risque réduit de douleur ou de faiblesse au niveau du site
donneur (lorsqu'il est utilisé avec votre tendon ischio-
jambier).

Patients auxquels il est destiné

JewelACL s'adresse a tous les patients nécessitant une
reconstruction du LCA, en respectant les indications et les
contre-indications. Pour plus de détails, veuillez consulter votre
médecin.

Durée de vie prévue du dispositif et suivi nécessaire

Le JewelACL est un implant permanent. Il est congu pour rester
implanté toute votre vie. Il n'est pas destiné a étre retiré. ||
devrait fonctionner pendant une durée maximale de 2 ans.
Passé ce délai, les tissus naturels formés sur et autour de
Iimplant devraient prendre le relais.

Avertissements et mises en garde
Il n"existe aucune donnée permettant de soutenir l'utilisation du
JewelACL chez les femmes enceintes et allaitantes.

Vous ne devez pas dépasser les niveaux d'activité conseillés par
votre médecin.

Informations de sécurité IRM
Le JewelACL est compatible avec I'IlRM (c'est-a-dire un élément qui
ne présente aucun danger connu si vous passez un examen IRM).

Informations pour une utilisation sans danger
Vous devez suivre le programme de rééducation prescrit par le
clinicien traitant.

Matériaux du dispositif

Téréphtalate de polyéthyléne (polyester). Le polyester a été
soumis a un traitement au plasma gazeux. Cela confére au
dispositif une forte affinité pour l'eau, permettant ainsi aux tissus
natifs de s'intégrer au dispositif dans le cadre d'une réponse
naturelle de l'organisme.

Le polyester contient les composants suivants.

Composant Concentration (%)
Polyéthyléne téréphtalate Complément jusqu'a
100
Finition fibreuse (eau / émulsion <0,06
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 potentiels

+ Infections

+  Sensibilité et réaction indésirable aux matériaux de I'implant.
+  Laxité du genou ou amplitude de mouvement réduite

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

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

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 et que les
symptémes persistent ou s'aggravent. De nouveaux dommages
ou une nouvelle rupture 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 en sous le lien suivant :
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

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




Islenskur

Nafn teekis
JewelACL™, 102-6003

Tegund teekis
Baeklunarigraedi - Endurgerd a framkrossbandi

Lysing a teeki
Fyrirhugud notkun
JewelACL er tlad til notkunar vid endurbyggingu a fremra
krossbandi.

Fyrirhugud virkni

JewelACL hefur svipadan styrk og natturulegt fremra krossband
eftir igreedslu. Pad ma graeda pad i eitt og sér eda med sin Ur
aftanleerisvodva til ad endurgera fremra krossbandid.

Veentanlegur kliniskur avinningur igraedslunnar er:

+  Endurheimt stddugleika hnélidar

*  Minnkun & slaka i hnélid

+  Endurheimt fulls hreyfisvids

*  Hroéd endurkoma til vinnu og ipréttaidkunar

«  Enginn gjafastadur (pegar hann er notadur einn og sér)

*  Minni haetta a verkjum eda mattleysi fra gjafastad (pegar
pad er notad med sin ur aftanlaerisvodva)

Fyrirhugadir sjuklingar

JewelACL er etlad 6llum sjuklingum sem purfa endurbyggingu
a fremra krossbandi, med hlidsjon af abendingum og
frabendingum. Reeddu vid lsekninn pinn til ad fa frekari

upplysingar.

Aatlasdur liftimi taekisins og naudsynleg eftirfylgni
JewelACL er varanleg igraedsla. bvi er tlad ad vera igraett
avilangt. bad er ekki etlad til fjarleegingar. Gert er rad fyrir
ad pad virki i allt ad 2 ar. Eftir pann tima er gert rad fyrir ad
natturulegur vefur sem hefur myndast a og i kringum igraedid
taki vid hlutverkinu.

Vidvaranir og varudarradstafanir
Engar upplysingar liggja fyrir sem sty&ja notkun JewelACL hja
pungudum konum og konum med barn a brjoésti.

bu eettir ekki ad fara fram ar pvi hreyfingaralagi sem laeknirinn
hefur radlagt.

Oryggisupplysingar fyrir segulémun
JewelACL er 6ruggt i segulémun, p.e. engin pekkt haetta stafar af
bdnadinum vid segulémun.

Upplysingar um 6rugga notkun
bu eettir ad fylgja endurhafingarasetluninni sem medferdaradilinn
pinn hefur meelt fyrir um.

Efni taekisins

Polyetylen tereftalat (pélyester). Polyesterinn hefur verid notadur
i gasplasmaferli. betta gerir taekid mjog vatnssaekid svo eigin vefur
likamans geti samlagast taekinu sem hluti af edlilegu vidbragdi
likamans.

Pélyesterinn er samsettur dr eftirfarandi ihlutum.

ihlutur Styrkur (%)
Pélyetylenterepalat Jafnad upp i 100
Trefjadferd (vatn / oliufleyti) (30:70)) <0,06
Titaniumdioxi® 0,038-0,042
Dietylenglykdl 0,2-0,8
Snefilmagn af antiméni (hvati) <0,02
Snefilmagn af aldehydum <0,0001

Hugsanlegar 6aeskilegar aukaverkanir

«  Sykingar

*  Nami og aukaverkanir vid igraedsluefnum.
«  Slaki i hné eda skert hreyfigeta

Ef einhver pessara einkenna koma fram gaeti purft ad fjarleegja
taekid ad mati skurdlaeknisins.

Eins og vid allar adgerdir af pessu tagi er haetta 4 ad skurdadgerdin
skili ekki tilaetludum arangri i medferd eda geti leitt til versnandi
einkenna. Nyr skadi eda endurtekid rof getur ordid.

Hveneer & ad hafa samband vid lakni

Allar skurdadgerdir fela i sér dakvedna ahaettu, en dhaetta og
fylgikvillar pessarar adgerdar eru litlir. Hafdu 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 med allar adgerdir af pessu tagi er haetta & ad
skurdadgerdin skili ekki arangri vid medferd og ad einkenni geti
haldid afram eda versnad. Nyr skadi eda endurtekid rof getur
ordid.

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

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

Athugid: Tengillinn 8 EUDAMED verdur adeins adgengilegur eftir
ad evrépski gagnagrunnurinn um laekningateeki, EUDAMED, hefur
verid tekinn i notkun.

Italiano

Nome dispositivo
JewelACL™, 102-6003

Tipo di dispositivo
Impianto ortopedico - Ricostruzione del legamento crociato
anteriore

Descrizione del dispositivo
Scopo previsto
JewelACL é destinato alla ricostruzione del legamento crociato
anteriore.

Prestazioni previste

JewelACL, una volta impiantato, ha una resistenza simile a
quella del legamento crociato anteriore naturale. Pud essere
impiantato da solo o insieme a un tendine del bicipite femorale
per ricostruire il legamento crociato anteriore.

| benefici clinici attesi dall'impianto sono:

*  Ripristino della stabilita dell'articolazione del ginocchio

*  Riduzione della lassita dell'articolazione del ginocchio

*  Ripristino della piena gamma di movimento

*  Ritorno rapido al lavoro e allo sport

. Nessun sito di donazione (se utilizzato da solo)

+  Minor rischio di dolore o debolezza nella zona di prelievo
(se utilizzato con il tendine del bicipite femorale).

Pazienti destinatari

JewelACL é indicato per tutti i pazienti che necessitano di
ricostruzione del legamento crociato anteriore, nel rispetto
delle indicazioni e delle controindicazioni. Per ulteriori dettagli,
rivolgersi al proprio medico.

Durata prevista del dispositivo e follow-up necessario
JewelACL & un impianto permanente. E progettato per
rimanere impiantato per tutta la vita. Non & previsto che venga
rimosso. Si prevede che funzionera per un massimo di 2 anni.
Trascorso questo periodo, si prevede che il tessuto naturale
formatosi sull'impianto e intorno a esso ne assuma la funzione.

Avvertenze e Precauzioni

Non sono stati raccolti dati a sostegno dell'uso di JewelACL in
donne in gravidanza e in allattamento. Non superare i livelli di
attivita consigliati dal proprio medico.

Informazioni sulla sicurezza della risonanza magnetica
JewelACL & compatibile con la risonanza magnetica (ovvero, &
un dispositivo che non presenta rischi noti in caso di risonanza
magnetica).

Informazioni per un uso sicuro
E necessario seguire il programma di riabilitazione prescritto dal
medico curante.

Materiali del dispositivo

Polietilene tereftalato (poliestere). Il poliestere & stato sottoposto
a un processo al plasma gassoso. Cio conferisce al dispositivo
un'elevata affinita per 'acqua, permettendo cosi al tessuto nativo
di integrarsi nel dispositivo come parte di una naturale risposta
dell'organismo.

Il poliestere & composto dai seguenti componenti.

Componente Concentrazione (%)

Polietilene tereftalato Equilibrio su 100

Finitura in fibra (acqua/emulsione <0,06
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

Potenziali effetti collaterali indesiderati

+  Infezioni

+  Sensibilita e reazione avversa ai materiali dell'impianto.
+  Lassita del ginocchio o ridotta ampiezza di movimento

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

Come per qualsiasi procedura di questo tipo, esiste il rischio che
il trattamento chirurgico possa essere inefficace o causare un
peggioramento dei sintomi. Potrebbero verificarsi nuovi danni o
nuove rotture.

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
I'intervento chirurgico non sia efficace nel trattamento e che i
sintomi possano persistere o peggiorare. Possono verificarsi nuovi
danni o nuove rotture.

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

Una sintesi delle prestazioni cliniche e di sicurezza € disponibile al
seguente link:

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

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




Lietuviskai Latviski

Jtaiso pavadinimas Galimas nepageidaujamas Salutinis poveikis lerices nosaukums lesp&jamas nevélamas blakusparadibas

JewelACL™, 102-6003 . Infekcija JewelACL™, 102-6003 +  Infekcijas

+  Jautrumas ir nepageidaujama reakcija j implanto medziagas. *  Jutiba un nevélamas reakcijas uz implantu materialiem
Jtaiso tipas +  Kelio silpnumas arba sumazéjusi judesiy amplitudé lerices veids +  Cela locttavas valigums vai samazinats kustibu diapazons
Ortopedinis implantas - priekinio kryZminio raiscio rekonstrukcija Ortopédiskais implants - prieksgjas krusteniskas saites

Jei pasireiSkia bet kuris i$ Siy simptomy, chirurgas gali nuspresti rekonstrukcijai Ja rodas kads no Siem stavokliem, ierice var bat janonem péc

|taiso apraSymas
Numatyta paskirtis
JJewelACL" skirtas priekinio kryZzminio raiscio atstatymui.

Numatomas rezultatas

Implantuotas ,JewelACL” savo stiprumu prilygsta

natdraliam priekinio kryZzminio rais¢io stiprumui. Jis gali bati
implantuojamas atskirai arba kartu su pakinklio sausgysle, kad
baty rekonstruotas priekinis kryZminis raistis.

Tiketini klinikiniai implanto privalumai:

. Kelio sgnario stabilumo atkdrimas

+  Kelio sgnario laisvumo sumazéjimas

*  Visos judesiy amplitudés atkarimas

+  Greitas grjzimas j darbg ir sportg

*  Nereikalinga transplantacija (kai naudojama atskirai)

*  Mazesné skausmo ar silpnumo rizika transplantacijos
vietoje (naudojant jasy pakinklio sausgysle)

Tiksliné pacienty grupé

JJewelACL" skirtas visiems pacientams, kuriems reikalinga
priekinio kryZzminio raiscio rekonstrukcija, atsizvelgiant j
indikacijas ir kontraindikacijas. Dél iSsamesneés informacijos
kreipkités j gydytoja.

Numatomas jtvaro naudojimo laikas ir reikalinga prieZidra
~JewelACL" yra nuolatinis implantas. Jis sukurtas likti
implantuotas visg jasy gyvenima. Jo nereikia pa3alinti. Tikimasi,
kad jis funkcionuos 2 metus. Pasibaigus Siam laikotarpiui
implanto pavirsiuje ir aplink jj susiformave natdralds audiniai
turéty perimti Sig funkcija.

pasalinti prietaisa.

Kaip ir atliekant bet kokig panasaus pobadzio procedara, kyla
rizika, kad operacija gali bati neveiksminga ir simptomai gali
pablogeti. Gali atsirasti naujy pazeidimy arba pakartotinis
plySimas.

Kada kreiptis j sveikatos prieZitros specialistg

Visos operacijos kelia tam tikrg rizikg, taCiau Sios proceddros
rizika ir komplikacijy tikimybé yra nedidelé. Kreipkités j
sveikatos priezitros specialista, jei pasireiSkia nejprastas minety
nepageidaujamy Salutiniy poveikis.

Liekamoji rizika

Kaip ir atliekant bet kokig panasSia proceddrg, kyla rizika, kad
operacija gali bati neveiksminga ir simptomai gali islikti arba
pablogeti Gali atsirasti naujy pazeidimy arba pakartotinis
plySimas.

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

Saugos ir klinikiniy rezultaty santraukg galima rasti spusteléjus Sig

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

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

lerices apraksts
Paredzétais mérkis
JewelACL ir paredzéts prieks$éjas krusteniskas saites
rekonstrukcijai.

Paredzéta veiktspéja

Implantéta JewelACL stipriba ir I1dziga dabiskajai ACL. To var
implantét atseviski vai kopa ar paceles cipslu, lai rekonstruétu
Jasu ACL.

Paredzamie implanta kliniskie ieguvumiir:

+  celalocrtavas stabilitates atjaunoSana;

+  celalocitavas valiguma samazinasana;

+  pilniga kustibu diapazona atjauno3ana;

«  atra atgrieSanas darba un sportg;

. nav donorvietas (lietojot atseviski);

*  mazaks sapju vai vajuma risks donorvieta (lietojot kopa ar
Jasu paceles cipslu).

Paredzétie pacienti

JewelACL ir paredzéts visiem pacientiem, kuriem nepiecieSama
ACL rekonstrukcija, nemot véra indikacijas un kontrindikacijas.
Lai iegtu stkaku informaciju, konsultéjieties ar arstu.

Paredzamais ierices kalpoSanas laiks un nepiecieSama
novérosana.

JewelACL ir pastavigs implants. Ir paredzéts, ka tas paliks
implantéts visu mdzu. To nav paredzéts iznemt. Paredzéts,

ka tas darbosies l1dz 2 gadiem. Péc ST laika paredzams, ka
dabiskie audi, kas izveidojusies uz implanta un ap to, parnems

kirurga ieskatiem.

Tapat ka ar jebkuru 3ada veida procedaru, pastav risks, ka
operacija var nebat efektiva arstéSana vai izraisit simptomu
pasliktinaSanos. Var rasties jauni bojajumi vai atkartots plisums.

Kad sazinaties ar veselibas aprapes specialistu

Visas operacijas ir saistitas ar zinamu risku, 3is proceddras risks
un komplikacijas ir nelielas. Ja rodas iepriekS minéto nevélamo
blakusparadibu patologisks limenis, sazinieties ar veselibas
aprupes specialistu.

AtlikuSie riski

Tapat ka ar jebkuru 3ada veida procedaru, pastav risks, ka
operacija var nebut efektiva arstéSanai vai izraisit simptomu
pasliktinaanos. Var rasties jauni bojajumi vai atkartots plisums.

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

DroSibas un klniskas veiktspéjas kopsavilkumu var atrast Saja
saité:

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

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

nepiecieSamo funkciju.
|spéjimai ir atsargumo priemonés
Néra duomeny, patvirtinanciy ,JewelACL" naudojimg néscioms ir
kratimi maitinan¢ioms moterims.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
Nav datu, kas pamatotu JewelACL lietoSanu gratniecém un
sievietém, kas baro bérnu ar krdati.
Neturétumeéte virsyti gydytojo rekomenduojamo aktyvumo lygio.

Jums nevajadzétu parsniegt arsta ieteikto aktivitates limeni.
MRT saugos informacija
JJewelACL" yra saugus atliekant MRT (t. y. jis nekelia jokio Zinomo
pavojaus atliekant MRT tyrima).

MR attélveidoSanas droSuma informacija

JewelACL ir dross lietoSanai MR vidé (t.i., tas nerada zinamu
bistamibu, ja jums tiek veikta MRI skenéSana).

Informacija apie saugy naudojima

Turétumeéte laikytis gydytojo paskirtos reabilitacijos programos. Informacija drosai lietoSanai

Jums jaievéro arstéjosa arsta noteikta rehabilitacijas programma.
Jtaiso medziagos

Polietileno tereftalatas (poliesteris). Poliesteris apdorotas
naudojant dujy plazmos metoda. Dél to prietaisas pasizymi dideliu
afinitetu vandeniui ir natdralds audiniai gali integruotis j prietaisg
kaip natdralios organizmo reakcijos dalis.

lerices materiali

Polietilentereftalats (poliesteris). Poliesteris ir ticis paklauts gazes
plazmas apstrades procesam. Tas pieskir iericei augstu afinitati
pret adeni, lai viet&jie audi varétu integréties iericé ka dala no
dabiskas kermena reakcijas.

Poliesterj sudaro Sie komponentai:

Komponentas Koncentracija (%) Poliesteris sastav no Sadam sastavdalam.
Polietileno tereftalatas Likutis iki 100 Komponents Koncentracija (%)
< - — Polietiléntereftalats Lidzsvarojot [fdz 100
PluoSto pavirSius (vandens / aliejaus <0,06 -
emulsija) (30:70) Skiedru apdare (Gdens / ellas <0,06
Titano dioksidas 0,038-0,042 emulsija) (30:70))
Dietilenglikolis 02-0,8 Titana dioksids 0,38-0,042
Stibio (katalizatoriaus) likuciai <0,02 Dietilenglikols 02-0.8
Aldehido likuciai <0,0001 Antimona (katalizatora) atlikumi <0,02
Aldehtda atlikumi <0,0001




Nederlands

Apparaatnaam
JewelACL™, 102-6003

Apparaattype
Orthopedisch implantaat - ACL-reconstructie

Apparaatbeschrijving
Beoogd doel
De JewelACL is bedoeld om te worden gebruikt voor de
reconstructie van de voorste kruisband.

Beoogde prestaties

De JewelACL heeft na implantatie een sterkte die vergelijkbaar
is met de natuurlijke voorste kruisband. Het kan afzonderlijk
worden geimplanteerd, of samen met een hamstringpees om
uw voorste kruisband te reconstrueren.

De verwachte klinische voordelen van het implantaat zijn:

+  Herstel van de stabiliteit van het kniegewricht

*  Vermindering van de laxiteit in het kniegewricht

+  Herstel van de volledige bewegingsvrijheid

*  Snelle terugkeer naar werk en sport

+  Geen donorplaats (indien apart gebruikt)

+  Lager risico op pijn of zwakte op de donorplaats (bij
gebruik in combinatie met uw hamstringpees).

Beoogde patiénten
JewelACL is geschikt voor alle patiénten die een ACL-
reconstructie nodig hebben, ongeacht de indicaties en contra-

indicaties. Neem voor meer informatie contact op met uw arts.

Verwachte levensduur van het apparaat en noodzakelijke
follow-up

De JewelACL is een permanent implantaat. Het is de bedoeling
dat het implantaat gedurende uw hele leven blijft zitten. Het is
niet de bedoeling dat het verwijderd wordt. Naar verwachting
zal het tot 2 jaar meegaan. Na deze periode zal het natuurlijke
weefsel dat zich op en rond het implantaat vormt, naar
verwachting de functie overnemen.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
Er zijn geen gegevens die het gebruik van JewelACL ondersteunen
bij zwangere vrouwen en vrouwen die borstvoeding geven.

U mag de door uw arts geadviseerde activiteitsniveaus niet
overschrijden.

MRI-veiligheidsinformatie
De JewelACL is MR-veilig (dat wil zeggen, een product dat geen
bekende risico’s oplevert als u een MRI-scan ondergaat).

Informatie voor veilig gebruik
U dient het revalidatieprogramma te volgen dat door de
behandelend arts is voorgeschreven.

Apparaatmaterialen

Polyethyleentereftalaat (polyester). Het polyester is onderworpen
aan een gasplasmabehandeling. Hierdoor heeft het apparaat een
hoge affiniteit voor water waardoor integratie van lichaamseigen
weefsel in het apparaat als onderdeel van een natuurlijke
lichaamsreactie wordt bevorderd.

Het polyester bestaat uit de volgende componenten.

Onderdeel Concentratie (%)

Polyethyleentereftalaat Balans tot 100

Vezelafwerking (water / olie-emulsie) <0,06
(30:70))
Titaandioxide 0,038-0,042
Diethyleenglycol 0,2-0,8
Antimoon (katalysator) sporen <0,02

Aldehyde sporen <0,0001

Mogelijke ongewenste bijwerkingen
+ Infecties

+  Gevoeligheid voor en bijwerkingen van implantaatmaterialen.

+  Knielaxiteit of beperkte bewegingsvrijheid

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

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 of een nieuwe breuk ontstaan.

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 of een nieuwe breuk ontstaan.

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
EUDAMED is gelanceerd.

Norsk

Enhetsnavn
JewelACL™, 102-6003

Enhetstype
Ortopedisk implantat - ACL-rekonstruksjon

Enhetsbeskrivelse
Tiltenkt formal
JewelACL er beregnet pa bruk til rekonstruksjon av fremre
korsband.

Tiltenkt ytelse

JewelACL har lignende styrke som den naturlige ACL nar
den er implantert. Det kan implanteres alene, eller med en
hamstringsene for a rekonstruere ACL.

De forventede kliniske fordelene med implantatet er:

*  Gjenoppretting av kneleddets stabilitet

*  Reduksjon av Igshet i kneleddet

+  Gjenoppretting av fullt bevegelsesomrade

+  Rask tilbakefering til arbeid og idrett

* Ingen belastning pa donorstedet (ved bruk alene)

. Lavere risiko for smerte eller svakhet fra donorstedet (ved
bruk sammen med hamstringsenen)

Tiltenkte pasienter

JewelACL er beregnet pa alle pasienter som trenger
ACL-rekonstruksjon, med hensyn til indikasjoner og
kontraindikasjoner. Snakk med klinikeren din for mer
informasjon.

Forventet levetid for enheten og nedvendig oppfelging
JewelACL er et permanent implantat. Det er ment a forbli
implantert hele livet. Det er ikke ment & bli fjernet. Det
forventes a fungere i opptil 2 ar. Etter denne tiden forventes
det at det naturlige vevet som er dannet pa og rundt
implantatet, overtar funksjonen.

Advarsler og forholdsregler
Det finnes ingen data som stetter bruk av JewelACL hos gravide og
ammende kvinner.

Du ber ikke overskride aktivitetsnivdene som er anbefalt av legen
din.

MR-sikkerhetsinformasjon
JewelACL er MR-sikker (dvs. en gjenstand som ikke utgjer noen
kjente farer hvis du tar en MR-skanning).

Informasjon for sikker bruk
Du ber felge rehabiliteringsprogrammet som er foreskrevet av
behandlende kliniker.

Enhetsmaterialer

Polyetylentereftalat (polyester). Polyesteren har veert gjenstand
for en gassplasmabehandling. Dette gir enheten hgy vannaffinitet,
slik at kroppens eget vev kan integreres i enheten som en del av
den naturlige biologiske responsen.

Polyesteren bestar av felgende komponenter.

Komponent Konsentrasjon (%)
Polyetylentereftalat Balanse til 100
Fiberfinish (vann / oljeemulsjon) <0,06
(30:70))
Titandioksid 0,038-0,042

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

Aldehydspor <0,0001

Potensielle usnskede bivirkninger

+ Infeksjoner

«  Felsomhet og bivirkning pa implantatmaterialer.
+  Loshetikneleddet eller redusert bevegelighet

Hvis noen av disse tilstandene oppstar, kan det vaere ngdvendig &
fijerne enheten etter kirurgens skjonn.

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 nytt brudd kan oppsta.

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 ved enhver prosedyre av denne typen, er det en risiko for at
kirurgi ikke gir ensket effekt i behandlingen, og at symptomene
kan vedvare eller forverres. Ny skade eller nytt brudd 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.




Polski

Nazwa wyrobu
JewelACL™, 102-6003

Typ wyrobu
Implant ortopedyczny - rekonstrukcja wiezadta krzyzowego
przedniego

Opis wyrobu
Przeznaczenie
Wyréb JewelACL jest przeznaczony do rekonstrukcji wiezadta
krzyzowego przedniego.

Zamierzone dziatanie

Wszczepione wiezadto krzyzowe JewelACL charakteryzuje sie
wytrzymatoscig podobng do naturalnego wiezadta ACL. Moze
by¢ wszczepiany samodzielnie lub w potgczeniu ze Sciegnem
miesni kulszowo-goleniowych w celu rekonstrukcji wiezadta
krzyzowego przedniego.

Oczekiwane korzysci kliniczne implantu to:

*  Przywrocenie stabilnosci stawu kolanowego

+  Redukcja wiotkosci stawu kolanowego

*  Przywrécenie petnego zakresu ruchu

+  Szybki powr6t do pracy i sportu

+  Brak miejsca dawczego (w przypadku stosowania
samodzielnego)

*  Mniejsze ryzyko bdlu lub ostabienia w miejscu pobrania
(w przypadku stosowania ze sciegnem migsni kulszowo-
goleniowych)

Docelowa grupa pacjentéw

Zabieg JewelACL jest przeznaczony dla wszystkich pacjentow
wymagajacych rekonstrukgcji wiezadta krzyzowego przedniego,
z uwzglednieniem wskazan i przeciwwskazan. Aby uzyskac
wiecej szczegbtéw, porozmawiaj ze swoim lekarzem.

Przewidywany okres trwatosci wyrobu i niezbedne badania
kontrolne

JewelACL jest implantem statym. Ma on pozosta¢ wszczepiony
przez cate zycie. Nie jest przeznaczony do usuniecia. Oczekuje
sie, ze bedzie on dziata¢ przez okres do 2 lat. Po tym czasie
mozna sie spodziewa, ze naturalna tkanka uformowana na
implancie i wokét niego przejmie jego funkcje.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Brak jest danych potwierdzajgcych stosowanie wyrobu JewelACL u
kobiet w cigzy i karmigcych piersia.

Nie nalezy przekracza¢ poziomu aktywnosci zaleconego przez
lekarza.

Informacje dotyczace bezpieczenistwa podczas badania MRI
JewelACL jest bezpieczny dla rezonansu magnetycznego (czyli nie
stwarza zadnego znanego zagrozenia w przypadku poddania sie
badaniu MRI).

Informacje dotyczace bezpiecznego stosowania
Nalezy stosowac sie do programu rehabilitacji zaleconego przez
lekarza prowadzgcego.

Materialy, z ktérych wykonano wyréb

Politereftalan etylenu (poliester). Poliester zostat poddany
procesowi plazmy gazowej. Dzieki temu wyréb ma wysokie
powinowactwo do wody, co pozwala tkankom naturalnym na
integracje z wyrobem w ramach naturalnej reakcji organizmu.

Poliester sktada sie z nastepujgcych elementéw.

Sktadnik Stezenie (%)
Tereftalan polietylenowy tacznie 100
Wykonczenie wiékien (emulsja <0,06
wodno-olejowa) (30:70))
Ditlenek tytanu 0,038-0,042
Glikol dietylenowy 0,2-0,8
Sladowe ilosci antymonu (katalizator) <0,02
Sladowe iloéci aldehydu <0,0001

Potencjalne niepozgdane skutki uboczne

+  Zakazenia

. Nadwrazliwos¢ i niepozgdane reakcje na materiaty
implantow.

+  Wiotkos¢ kolana lub ograniczony zakres ruchu

Jesli wystgpi ktorykolwiek z tych standw, chirurg moze zdecydowacd
0 usunigciu wyrobu.

Podobnie jak w przypadku kazdej interwencji tego typu,
istnieje ryzyko, ze zabieg ten moze okazac sie nieskuteczny
lub doprowadzi¢ do nasilenia objawdw. Moze wystgpi¢ nowe
uszkodzenie lub ponowne zerwanie.

Kiedy nalezy skontaktowac sie z cztonkiem personelu
medycznego

Kazdy zabieg wigze sie z pewnym ryzykiem, ale ryzyko i
prawdopodobienistwo powiktarh w przypadku tego zabiegu jest
niewielkie. W przypadku wystgpienia wymienionych powyzej
niepozgdanych objawdw o nietypowym nasileniu nalezy zwrécic
sie do cztonka personelu medycznego.

Ryzyka resztkowe

Jak w przypadku kazdego zabiegu tego rodzaju istnieje ryzyko,
ze operacja moze nie by¢ skuteczna w leczeniu, a objawy moga
sie utrzymywac lub ulec nasileniu. Moze doj$¢ do nowego
uszkodzenia lub ponownego zerwania.

Kazde powazne zdarzenie zwigzane z wyrobem nalezy zgtosic¢
producentowi.

Podsumowanie danych dotyczacych bezpieczenstwa i
skutecznosci klinicznej mozna znalez¢ pod nastepujgcym
adresem:

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

Uwaga: Link do EUDAMED bedzie dostepny dopiero po
uruchomieniu europejskiej bazy danych wyrobéw medycznych on
nazwie EUDAMED.

Portugués

Nome do dispositivo
JewelACL™, 102-6003

Tipo de dispositivo
Implante ortopédico - Reconstruc¢do do LCA

Descricao do dispositivo
Finalidade prevista
O JewelACL foi desenvolvido para ser utilizado na reconstru¢do
do ligamento cruzado anterior.

Desempenho previsto

O JewelACL, quando implantado, possui resisténcia semelhante
a do LCA natural. Pode ser implantado isoladamente ou em
conjunto com um tendao do jarrete para reconstruir o LCA.

Os beneficios clinicos esperados do implante sdo:

*  Restauracdo da estabilidade da articulacdo do joelho

*  Reducdo da frouxiddo da articulagao do joelho

*  Restauragdo da amplitude total de movimento

+  Retorno rapido ao trabalho e ao desporto

. Sem local doador (quando utilizado isoladamente)

*  Menor risco de dor ou fraqueza no local doador (quando
utilizado com o tenddo do jarrete).

Pacientes-alvo

O JewelACL é indicado para todos os pacientes que necessitam
de reconstrucdo do LCA, respeitando as indicacdes e
contraindica¢des. Fale com o seu médico para obter mais
detalhes.

Periodo de vida util expectavel do dispositivo e
acompanhamento necessario

O JewelACL é um implante permanente. Esta concebido para
permanecer implantado ao longo de toda a vida. Nao se
destina a ser removido. Prevé-se que tenha uma validade de
até 2 anos. Apds este periodo, espera-se que o tecido natural
formado sobre e ao redor do implante assuma a fungdo.

Avisos e precaucoes
Ndo existem dados que comprovem a seguranga da utilizagdo do
JewelACL em mulheres gravidas e lactantes.

N&o deve exceder os niveis de atividade recomendados pelo seu
médico.

Informacgdes de Seguranca sobre ressonancia magnética

O JewelACL é seguro para ressonancia magnética (ou seja,
um elemento que ndo apresenta riscos conhecidos caso seja
submetido a uma ressonancia magnética).

Informacgdes para utilizagdo segura
Deve seguir o programa de reabilitacdo prescrito pelo médico
responsavel pelo seu tratamento.

Materiais do dispositivo

Politereftalato de etileno (poliéster). O poliéster foi submetido a
um processo de plasma gasoso. Isto confere ao dispositivo uma
alta afinidade com a agua, permitindo que o tecido nativo se
integre no dispositivo como parte de uma resposta natural do
corpo.

O poliéster € composto pelos seguintes componentes.

Componente Concentragao (%)

Politereftalato de etileno Proporcao em 100

Acabamento em fibra (dgua/emulsdo <0,06
de 6leo) (30:70))
Dioxido de titanio 0,038-0,042
Dietilenoglicol 0,2-0,8
Vestigios de antiménio (catalisador) <0,02

Vestigios de aldeido <0,0001

Possiveis efeitos secundarios indesejaveis

+  Infegdes.

+ Sensibilidade e reacao adversa aos materiais do implante.
+  Frouxiddo do joelho ou amplitude de movimento reduzida.

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

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

Quando contactar um profissional de satide

Todas as operag¢des 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 e de os sintomas persistirem
ou agravarem-se. Podem ocorrer novos danos ou novas ruturas.

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

Pode ser encontrado um resumo da seguranca e do desempenho
clinico na hiperligacdo seguinte:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

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




Romana

Numele dispozitivului
JewelACL™, 102-6003

Tip de dispozitiv
Implant ortopedic - Reconstructie a ligamentului incrucisat
anterior (LIA)

Descrierea dispozitivului
Scopul vizat
JewelACL este conceput pentru reconstructia ligamentului
incrucisat anterior.

Performanta dorita

JewelACL are o rezistentd similara cu cea a LIA natural dupa
implantare. Poate fi implantat singur sau impreuna cu

un tendon de muschi ischiogambier pentru reconstructia
ligamentului dvs.

Beneficiile clinice preconizate ale implantului sunt:

+  Restabilirea stabilitatii articulatiei genunchiului

+  Reducerea laxitatii articulatiei genunchiului

*  Restabilirea amplitudinii complete de miscare

*  Revenire rapidd la munca si sport

. Fara zona de prelevare (atunci cand este utilizat singur)

+  Riscredus de durere sau slabiciune la nivelul zonei de
prelevare (atunci cand este utilizat Tmpreuna cu tendonul
ischiogambier)

Pacientii vizati

JewelACL este recomandat tuturor pacientilor care necesita
reconstructia de LIA, tinand cont de indicatii si contraindicatii.
Discutati cu medicul dvs. pentru detalii suplimentare.

Durata de viata estimata a dispozitivului si monitorizarea
necesara

JewelACL este un implant permanent. Este conceput pentru

a ramane implantat pe toata durata vietii dvs. Dispozitivul

nu este prevazut pentru a fi indepdrtat. Durata de viata
preconizatd este de pana la 2 ani. Dupa aceasta perioada, se
preconizeaza ca tesutul natural format pe si in jurul implantului
va prelua functia.

Avertismente si precautii
Nu exista date care sa sustina utilizarea JewelACL la femeile
insarcinate si care alapteaza.

Nu trebuie sa depasiti nivelurile de activitate recomandate de
medicul dvs.

Informatii privind siguranta in cazul unui RMN
Dispozitivul JewelACL este compatibil cu RMN (adica nu prezinta
riscuri cunoscute in cazul efectudrii unei investigatii RMN).

Informatii pentru utilizare Tn conditii de siguranta
Trebuie sa urmati programul de recuperare recomandat de
medicul curant.

Materialele dispozitivului

Tereftalat de polietilena (poliester). Poliesterul a fost supus unui
tratament cu plasma gazoasa. Acest lucru confera dispozitivului
o afinitate ridicata pentru apa, astfel incat tesutul nativ sa se
poatad integra in dispozitiv ca parte a unei reactii naturale a
organismului.

Poliesterul este alcatuit din urmatoarele componente:

Componenta Concentratie (%)

Tereftalat de polietilena Echilibrat la 100

Finisaj fibra (emulsie apa/uleiin <0,06
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

Posibile efecte secundare nedorite

. Infectii

+  Sensibilitate si reactii adverse la materialele implantului.

+  Laxitate la nivelul genunchiului sau reducerea amplitudinii de
miscare

Daca apare oricare dintre aceste afectiuni, dispozitivul poate fi
indepartat la discretia chirurgului.

Can cazul oricarei proceduri de acest tip, exista riscul ca
interventia chirurgicala sa nu fie eficienta In tratament sau sa
provoace agravarea simptomelor. Pot apdrea noi leziuni sau o
noua ruptura.

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 sandtatii daca prezentati niveluri anormale ale efectelor
secundare nedorite enumerate mai sus.

Riscuri reziduale

Cain cazul oricarei proceduri de acest tip, exista riscul ca
interventia chirurgicala sa nu fie eficienta in tratament sau sa
provoace agravarea simptomelor. Pot apdrea noi leziuni sau o
noua ruptura.

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

Un rezumat al sigurantei si randamentului clinic poate fi gasit la
urmatorul link:

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

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

Slovenscina

Ime pripomocka
JewelACL™, 102-6003

Vrsta pripomocka
Ortopedski vsadek - rekonstrukcija sprednje krizne vezi (ACL)

Opis pripomocka
Predvideni namen
JewelACL je namenjen rekonstrukciji sprednje krizne vezi.

Predvidena zmogljivost

Ko se vsadek JewelACL vsadi, je po trdnosti podoben naravni
spredniji krizni vezi. Lahko se vsadi samostojno ali pa skupaj
s tetivo zadnje stegenske miSice za rekonstrukcijo sprednje
krizne vezi.

Pricakovane klini¢ne koristi implantata so:

+  Obnova stabilnosti kolenskega sklepa

*  ZmanjSanje ohlapnosti kolenskega sklepa

+  Obnova celotnega razpona gibanja

+  Hitra vrnitev na delo in v Sport

+  Brez donorske strani (Ce se uporablja samostojno)

+  ManjSe tveganje za bolecino ali Sibkost na donorskem
mestu (pri uporabi s tetivo zadnje stegenske misice)

Predvideni bolniki

Vsadek JewelACL je namenjen vsem bolnikom, ki potrebujejo
rekonstrukcijo ACL, ob upostevanju indikacij in kontraindikacij.
Za vec podrobnosti se pogovorite s svojim zdravnikom.

Pricakovana Zivljenjska doba pripomocka in potrebno
spremljanje

JewelACL je trajni vsadek. Namenjen je temu, da ostane vsajen
celo Zivljenje. Vsadek ni namenjen odstranjevanju. Predvidoma
bo deloval do 2 leti. Po tem naj bi funkcijo prevzelo naravno
tkivo, ki se je oblikovalo na vsadku in okoli njega.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Ni podatkov, ki bi podpirali uporabo JewelACL pri nosecnicah in
dojecih materah.

Ne smete prekoraciti ravni aktivnosti, ki vam jo je priporocil
zdravnik.

Varnostne informacije za slikanje z magnetno resonanco (MRI)
Vsadek JewelACL je varen za MR (tj. artikel ne predstavlja znanih
tveganj, Ce opravite slikanje z MRI).

Informacije za varno uporabo
UpoStevati morate rehabilitacijski program, ki ga predpise lecedi
zdravnik.

Materiali pripomocka

Polietilen tereftalat (poliester). Poliester je bil podvrZen postopku
s plinsko plazmo. Zaradi tega ima pripomocek visoko afiniteto

za vodo, tako da se lahko kot del naravnega odziva telesa vanj
integrira naravno tkivo.

Poliester je sestavljen iz naslednjih komponent.

Komponenta Koncentracija (%)

Polietilen tereftalat Preostanek do 100

Obdelava vlaken (emulzija vode/olja) <0,06
(30:70)
Titanov dioksid 0,038-0,042
Dietilen glikol 0,2-0,8
Sledi antimona (katalizatorja) <0,02

Aldehidne sledi <0,0001

Morebitni neZeleni stranski ucinki

+  OkuZbe

+  Obcutljivost in neZelene reakcije na materiale za vsadke.
+  Ohlapnost kolena ali zmanjsan obseg gibanja

Ce se pojavi katero koli od teh stanj, bo pripomo&ek morda treba
odstraniti po navodilih zdravnika.

Kot pri vsakem tovrstnem posegu obstaja tveganje, da operacija
morda ne bo ucinkovita pri zdravljenju oziroma lahko povzroci
poslabSanje simptomov. Pride lahko do novih poskodb ali
ponovne rupture.

Kdaj stopiti v stik z zdravstvenim delavcem

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

Preostala tveganja

Kot pri vseh posegih te vrste obstaja tveganje, da kirurski poseg
morda ne bo ucinkovit pri zdravljenju in se lahko simptomi
nadaljujejo ali poslab3ajo. Pride lahko do novih poskodb ali
ponovne rupture.

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

Povzetek varnosti in klini¢ne ucinkovitosti je na voljo na naslednji
povezavi:

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

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




Srpski

Naziv sredstva
JewelACL™, 102-6003

Tip sredstva
Ortopedski implantat - rekonstrukcija prednjeg ukrStenog
ligamenta (ACL)

Opis sredstva
Namena
JewelACL je namenjen za rekonstrukciju prednjeg ukrstenog
ligamenta.

Predvideni ucinak

JewelACL je slican po €vrstodi prirodnom prednjem ukrStenom
ligamentu kada se implantira. MoZe se implantirati samostalno
ili sa tetivom zadnje loZe radi rekonstrukcije prednjeg
ukr3tenog ligamenta.

Ocekivane klinicke koristi implantata su:

+  Obnavljanje stabilnosti kolenskog zgloba

*  Smanjenje labavosti kolenskog zgloba

+  Obnavljanje punog obima pokreta

. Brz povratak na posao i sport

. Bez donorska mesta (kada se koristi samostalno)

. Maniji rizik od bola ili slabosti donorskom mestu (kada se
koristi sa tetivom zadnje loZe)

Kojim pacijentima je namenjen

JewelACL je namenjen svim pacijentima kojima je potrebna
rekonstrukcija prednjeg ukrstenog ligamenta, uz poStovanje
indikacija i kontraindikacija. Razgovarajte sa svojim klinicarem
za viSe detalja.

Ocekivani Zivotni vek sredstva i neophodno pracenje
JewelACL je trajni implantat. Namenjen je da ostane
implantiran tokom celog vaseg Zivota. Nije namenjen da se
ukloni. Ocekuje se da ¢e funkcionisati do 2 godine. Nakon
tog perioda, oCekuje se da prirodno tkivo formirano na i oko
implantata preuzme funkciju.

Upozorenja i mere opreza
Nema podataka koji podrZavaju upotrebu JewelACL-a kod trudnica
i dojilja.

Ne bi trebalo da prekoracite nivoe aktivnosti koje vam je
savetovao klinicar.

Informacije o bezbednosti za magnetnu rezonancu
JewelACL je bezbedan za magnetnu rezonancu (MR) (tj. predmet je
koji ne izaziva poznate opasnosti ako imate MR snimanje).

Informacije o bezbednoj upotrebi
Trebalo bi da se pridrzavate programa rehabilitacije koji je
propisao nadlezni lekar.

Materijalna sredstva

Polietilen tereftalat (poliester). Poliester je podvrgnut procesu
gasnog plazma postupka. Ovo daje sredstvu visok afinitet prema
vodi, tako da prirodno tkivo moZze da se integriSe u sredstvo kao
deo prirodnog telesnog odgovora.

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

Potencijalna neZeljena dejstva

+  Infekcije

+  Osetljivost i nezeljene reakcije na materijale implantata.
+  Labavost kolena ili smanjen obim pokreta

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

Kao i kod bilo koje procedure ove vrste, postoji rizik da operacija
moZda nece biti efikasna u le€enju ili da moZe izazvati pogor3anje
simptoma. MoZe doc¢i do novog ostecenja ili ponovnog pucanja.

Kada kontaktirati zdravstvenog radnika

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

Preostali rizici

Kao i kod bilo koje procedure ove vrste, postoji rizik da operacija
nece biti efikasna u le€enju i da simptomi mogu da se nastave ili
pogorsaju. MoZe do¢i do novog ostecenja ili ponovnog pucanja.

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

Sazetak bezbednosti i klinickog ucinka mozZete pronaci na
sledec¢em linku:

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

Napomena: Veza ka EUDAMED-u bic¢e dostupna tek nakon
pokretanja evropske baze podataka o medicinskim sredstvima,
EUDAMED.

Svenska

Enhetens namn
JewelACL™, 102-6003

Typ av enhet
Ortopediskt implantat - ACL-rekonstruktion

Enhetsbeskrivning
Avsett andamal
JewelACL ar avsett att anvandas for rekonstruktion av det
framre korsbandet.

Avsedd prestanda

JewelACL har liknande styrka som det naturliga ACL nar det
ar implanterat. Det kan implanteras ensamt eller med en
hamstringssena for att rekonstruera ditt korsband.

De forvantade kliniska fordelarna med implantatet ar:

+  Aterstallande av knaledsstabilitet

*  Minskning av knaledslaxitet

+  Aterstillande av fullstindigt rérelseomfang

+  Snabb atergang till arbete och idrott

+  Inget tagstalle (vid anvandning ensamt)

+  Lagre risk for smarta eller svaghet fran tagstallet (vid
anvandning med din hamstringssena)

Avsedda patienter

JewelACL ar till for alla patienter som behover ACL-
rekonstruktion, med hansyn till indikationer och
kontraindikationer. Tala med din lakare for mer information.

Férvantad livslangd for enheten och nédvandig uppféljning
JewelACL ar ett permanent implantat. Det ar avsett att forbli
implanterat under hela din livstid. Det ar inte avsett att tas
bort. Det forvantas fungera i upp till 2 ar. Efter denna tid
forvantas den naturliga vavnad som bildats pa och runt
implantatet ta éver funktionen.

Varningar och férsiktighetsatgarder
Det finns inga data som stoder anvandning av JewelACL hos
gravida och ammande kvinnor.

Du bor inte dverskrida de aktivitetsnivaer som din lakare
rekommenderar.

MR-sdkerhetsinformation
JewelACL &r MR-sakert (dvs. ett féremal som inte utgdr nagra
kanda risker om du genomgar en MR-undersokning).

Information foér saker anvandning
Du bor folja det rehabiliteringsprogram som ordinerats av den
behandlande |akaren.

Enhetens material

Polyetylentereftalat (polyester). Polyestern har genomgatt en
gasplasmaprocess. Detta ger enheten en hog affinitet for vatten
sd att naturlig vavnad kan integreras i enheten som en del av en
naturlig kroppsreaktion.

Polyestern &r sammansatt av féljande komponenter.

Komponent Koncentration (%)
Polyetylentereftalat Balans till 100
Fiberfinish (vatten / oljeemulsion) <0.06
(30:70))
Titandioxid 0.038-0.042
Dietylenglykol 0.2-0.8
Antimon (katalysator)-spar <0.02

Aldehydspar <0.0001

Potentiella o6nskade biverkningar

+ Infektioner

+  Overkanslighet och biverkningar av implantatmaterial.
+  Knélaxitet eller minskat rérelseomfang

Om nagot av dessa tillstand uppkommer kan enheten behéva tas
bort efter kirurgens gottfinnande.

Som med alla ingrepp av denna typ finns det en risk att kirurgi
inte ar effektiv i behandlingen eller kan orsaka férvarrade
symtom. Ny skada eller ny ruptur kan uppkomma.

Nar ska jag kontakta vardpersonal?

Alla operationer innebér 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 procedurer av denna typ finns det en risk att kirurgi
inte &r effektiv i behandlingen och att symtom kan kvarsta eller
forvarras. Ny skada eller ny ruptur kan uppkomma.

Alla allvarliga tillbud 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

Observera: EUDAMED-lanken kommer endast att vara tillganglig
efter att den europeiska databasen fér medicinska enheter,
EUDAMED. har lanserats.




Turkge

Uriin Adi
JewelACL™, 102-6003

Ordin Tara )
Ortopedik Implant - On Capraz Bag (ACL) Rekonstriksiyonu

Uriin Aciklamasi
Hedeflenen Amag
JewelACL, 6n ¢apraz bagin yeniden yapilandiriimasi amaciyla
kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

Hedeflenen Performans

JewelACL implant edildiginde dogal 6n capraz baga benzer
bir glice sahiptir. Tek basina veya diz arkasi baginizin yeniden
yapilandirilmasi icin bir hamstring tendonu ile birlikte implant
edilebilir.

implantin beklenen klinik faydalari sunlardir:

+  Diz eklemi stabilitesinin yeniden saglanmasi

+  Diz eklemindeki gevsekligin azalmasi

+  Hareket kabiliyetinin tam olarak geri kazanilmasi

« s ve spora hizli dénis

+  Dondr alani yok (tek basina kullanildiginda)

+  Donodr bélgeden kaynaklanan agri veya gii¢stizluk riski
daha dusuktur (arka bacak kas tendonunuzla birlikte
kullanildiginda).

Hedeflenen Hastalar

JewelACL, endikasyonlar ve kontrendikasyonlar dikkate
alinarak, 6n capraz bag rekonstriksiyonuna ihtiya¢ duyan tim
hastalar icin uygundur. Daha ayrintili bilgi icin doktorunuzla
gorusan.

Uriiniin beklenen émrii ve gerekli takip

JewelACL kalici bir implanttir. Bu implantin 8mur boyu
vicudunuzda kalmasi amaclanmistir. Cikariimasi
amaclanmamistir. En fazla 2 yil sireyle calismasi
beklenmektedir. Bu surenin ardindan, implantin Uzerinde ve
cevresinde olusan dogal dokunun islevi devralmasi beklenir.

Uyarilar ve Onlemler
Hamile ve emziren kadinlarda JewelACL kullanimini destekleyecek
herhangi bir veri bulunmamaktadir.

Doktorunuzun 6nerdigi aktivite seviyelerini asmamalisiniz.

MR Guvenlik bilgileri

JewelACL, MR taramasi icin glivenlidir (yani MR taramasi
yaptirdiginizda bilinen herhangi bir tehlike olusturmayan bir
Urdandur).

Givenli Kullanim icin Bilgiler
Tedavi eden hekim tarafindan énerilen rehabilitasyon programina
uymaniz gerekmektedir.

Uriindi Olusturan Malzemeler

Polietilen tereftalat (polyester). Polyester, gaz plazma islemine
tabi tutulmustur. Bu 6zellik, cihaza suya karsi yuksek bir birlesme
egilimi kazandirarak, dogal dokularin vicut tepkisinin bir parcasi
olarak cihaza entegre olmasini saglar.

Polyester, asagidaki bilesenlerden olusur.

Bilesen Konsantrasyon (%)

Polietilen tereftalat 100'e kadar denge

Elyaf son kaplama (su / yag <0,06
emiilsiyonu) (30:70))
Titanyum dioksit 0,038 - 0,042
Dietilen glikol 0,2-0,8
Antimon (Katalizor) izleri <0,02

Aldehit izleri <0,0001

Olasi istenmeyen Yan Etkiler

+  Enfeksiyonlar

+  Implant malzemelerine karsi hassasiyet ve olumsuz
reaksiyon.

+  Dizde gevseklik veya hareket a¢ikliginin azalmasi

Bu kosullardan herhangi biri meydana gelirse, cerrahin takdirine
bagli olarak Grindn cikariimasi gerekebilir.

Bu tipteki her tur islemde oldugu gibi, cerrahinin tedavide etkili
olmama veya semptomlarin kdttlesmesi riski vardir. Yeni bir
hasar veya tekrar yirtiilma meydana gelebilir.

Bir saglik uzmanina ne zaman basvurmalisiniz?

TUum operasyonlar bir miktar risk icerir, ancak bu islemin risk ve
komplikasyonlari dusuktir. Yukarida siralanan istenmeyen yan

etkilerden herhangi birini anormal diizeyde yasarsaniz bir saglik
hizmetleri uzmanina basvurun.

Sonradan Ortaya Cikan Riskler

Bu tipteki her tir islemde oldugu gibi, cerrahinin tedavide etkili
olmama ve belirtilerin devam etme veya kotulesme riski vardir.
Yeni bir hasar veya tekrar yirtilma olusabilir.

Uranle ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay Ureticiye
bildirilmelidir.

Guvenlik ve klinik performans 6zetine asagidaki baglantidan
ulasabilirsiniz:

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

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

Tiéng Viét

Tén Thiét bj
JewelACL™, 102-6003

Loai Thiét bi
Cay ghép chinh hinh - Tai tao day chang chéo trudc

M5 ta Thiét bj
Muc dich Dy kién
JewelACL dugc dung dé str dung trong quaé trinh tai tao day
chang chéo trudc.

Hiéu qua Du kién

JewelACL c6 d6 bén tuong tu day chang chéo trudc ty nhién khi
dugc cdy ghép. N6 co thé dugc cdy ghép riéng 1€, hoac két hop
V@i gan co dui dé tai tao day chang chéo trudc.

Nhirng Igi ich 1dam sang dy kién cla thiét bj cay ghép la:

+  Khéi phuc su 6n dinh clia khdp goi

+  Gidm dd I6ng 1éo cla khép gbi

. Khéi phuc toan bd pham vi van déng

. Nhanh chéng trd lai lam viéc va chai thé thao

+ Khoéng can vung cho da (khi s&t dung riéng Ié)

+  Gidm nguy co dau hoac yéu & vung cho da (khi s&r dung
clng véi gan co dui sau clia ban)

Bénh nhan Du kién

JewelACL danh cho t&t c bénh nhan can phiu thuat tai tao day
chéng chéo trudc, bat ké cé chi dinh hay chéng chi dinh nao.
Hay trao doi vdi bac si clia ban dé biét thém chi tiét.

Tuéi tho Dy kién cla thiét bi va viéc theo ddi can thiét
JewelACL 13 mét thiét bj cdy ghép vinh vién. Thiét bj nay duoc
thiét k& dé cay ghép subt doi. N6 khéng dugc thiét ké dé 13y ra.
Du kién thiét bi sé hoat dong trong t&i da 2 nam. Sau khoang
thdi gian nay, mé tu nhién hinh thanh trén va xung quanh vung
cdy ghép du kién sé& ddm nhiém chirc nang do6.

Canh bao & Cac bién phap phong ngira
Khong c6 dir liéu nao hé trg viéc sir dung JewelACL & phu nir mang
thai va phu nit nu6i con bang sira me.

Ban khoéng nén vuot qua mirc do hoat dong dugc bac si khuyén
cao.

Thong tin An toan vé MRI
JewelACL an toan véi chup cdng hudng tir (tdrc la mét thiét bi
khéng gay nguy hiém nao néu ban chup MRI).

Théng tin vé Str dung An toan
Ban nén tuan theo chuong trinh phuc hoi chic nang do bac st
diéu tri dé ra.

Vat liéu cha Thiét bi

Polyethylene terephthalate (polyester). Vat liéu polyester da dugc
XU ly bang quy trinh plasma khi. Biéu nay gitp thiét bj c6 do ai luc
V@i nudc cao, cho phép md ty nhién tich hgp vao thiét bi nhu mét
phan phan &ng tu nhién cla co thé.

Polyester dugc cau tao tir cac thanh phan sau.

Thanh phan Nong d6 (%)
Polyetylen terephthalat Can bang dén 100
Hoan thién ;qi (nudc / nhi tuong <0,06
dau) (30:70))
Titan dioxit 0,038-0,042
Diethylene glycol 0,2-0,8
Chat truy vét Antimon (Chét xdc tac) <0,02
Chat truy vét Andehit <0,0001

Tac dung Phu Khéng mong muén Tiém an

+  Nhiém trung

+  MAan cadm va phan Ung bt lgi v&i vat liéu cdy ghép.

+  Tinhtrang 1dng Iéo clia khdp gbi hodc gidm pham vi van déng

Né&u bat ky tinh trang nao trong s& nay xay ra, bac si phau thuat c6
thé can phai thao bo thiét bi.

Gi6ng nhu bat ky thd thuat nao thudc loai nay, phau thuat c6 nguy
cd khéng mang lai hiéu qua diéu tri hodc c6 thé khién cac triéu
ching tré nén tram trong hon. Co thé xay ra tén thuong madi hoac
bi vd ra.

Khi nao can lién hé véi chuyén gia y té

Moi phau thuat déu cé rui ro, rdi ro va bién chirng cda thd thut
nay la nhd. Hay lién hé véi chuyén gia y t& néu ban gap phai cac
tac dung phu khéng mong muén dugc liét ké & trén.

RUGi ro Khong luong trudc dugc

Gi6ng nhu bat ky thd thuat nao thudc loai nay, phau thuat cé nguy
co khéng mang lai hiéu qua diéu trj va cac triéu chimg cé thé tiép
tuc hodc trd nén tram trong hon. C6 thé xay ra tén thuong mdi
hoac bivdra.

Bat ky sur c6 nghiém trong nao xdy ra lién quan dén thiét bj 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 cd s& dir ligu
thiét bi y té ctia chau Au, EUDAMED, dugc ra mat.
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Patient Name or Patient ID

Patientnavn eller patient-ID
Patientenname oder Patienten-ID
‘Ovopa r avayvwpLoTtiké acBevolq
Nombre del paciente o ID del paciente
Patsiendi nimi vdi patsiendi ID

Potilaan nimi tai potilastunnus

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

Pasientnavn eller pasient-ID

Imie i nazwisko pacjenta lub numer identyfikacyjny pacjenta
Nome do doente ou ID do doente
Numele pacientului sau ID-ul pacientului
Ime bolnika ali ID bolnika

Ime pacijenta ili ID pacijenta
Patientnamn eller patient-ID

Hasta Adi veya Hasta Kimligi

Tén Bénh nhan hodac ID Bénh nhan

Information Website for Patients
Websted med patientinformation
Website zur Information fUr Patientinnen und Patienten
loTdTOTIOq EVNHEPWONG YLa a0BEVELG
Sitio web de informacién para pacientes
Teabeveebisait patsientidele

Potilaille tarkoitettu tietosivusto

Site d'information pour les patients
Upplysingavefsida fyrir sjuklinga

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

Sitio Web de informac®es para doentes
Site web de informare pentru pacienti
Informacijska spletna stran za bolnike
Informativni veb-sajt za pacijente
Informationswebbplats for patienter
Hastalari bilgilendirme internet sitesi
Trang web cung cap théng tin cho bénh nhan
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Medical Device / Device Name
Medicinsk udstyr/Enhedens navn
Name des Medizinprodukts/Gerats

latpoteXVOAOYLKO TIPOLOV/Ovopacia LaTpoTEXVOAOYLKOU TIpoldvToq

Dispositivo médico / Nombre del dispositivo
Meditsiiniseade / Seadme nimetus
Laakinnallinen laite / Laitteen nimi
Dispositif médical / Nom du dispositif
Leekningataeki / Nafn taekis

Dispositivo medico / Nome dispositivo
Medicinos prietaisas / prietaiso pavadinimas
Mediciniska ierice / lerices nosaukums
Medisch apparaat / Apparaatnaam
Medisinsk utstyr / Enhetsnavn

Wyrdb medyczny / Nazwa wyrobu
Dispositivo médico / Nome do dispositivo
Dispozitiv medical / Numele dispozitivului
Medicinski pripomocek/ime naprave
Medicinsko sredstvo / Naziv sredstva
Medicinsk utrustning / enhetsnamn

Tibbi Urtin 7 Uriin Adi

Thiét bi Y té / Tén Thiét bi

Name and Address of Manufacturer
Producentens navn og adresse LGT

Name und Anschrift des Herstellers
‘Ovopa kat SLevBuvaon KAtaokeuaoTH
Nombre y direccion del fabricante
Tootja nimi ja aadress

Valmistajan nimi ja osoite

Nom et adresse du fabricant

Nafn og heimilisfang framleidanda
Nome e indirizzo del produttore
Gamintojo pavadinimas ir adresas
RaZotaja nosaukums un adrese
Naam en adres van de fabrikant
Navn og adresse til produsenten
Nazwa i adres producenta

Nome e endereco do fabricante
Numele si adresa producatorului
Ime in naslov proizvajalca

Naziv i adresa proizvodaca
Tillverkarens namn och adress
Ureticinin Adi ve Adresi

Tén va Pia chi cdia Nha san xudat
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Lot number
Lotnummer
Chargennummer
AplBuog aptidag
NUmero de lote
Partii number
Eranumero
Numéro de lot
Lotundmer
Numero di lotto
Partijos numeris
Partijas numurs
Lotnummer
Lottnummer
Numer partii
NUmero do lote
Numarul lotului
Stevilka serije
Broj partije
Partinummer
Parti numarasi
So6 16
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Date of Implantation
Dato for implantation
Datum der Implantation
Huepopnvia tomob£tnong EPPUTEVPATOG
Fecha de implantacién
Implantatsiooni kuupaev
Implantointipaivamaara
Date d'implantation
Dagsetning igraedslu
Data di impianto
Implantavimo data
Implantacijas datums
Datum van implantatie
Dato for implantasjon
Data implantacji

Data do implante

Data implantarii

Datum vsaditve

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

Unique Device Identifier

Unik enhedsidentifikator

Unique Device Identifier

Movadikd avayvwpLOTLKO CUCKEUNG
Identificador Unico de dispositivo
Unikaalne seadme identifikaator
Yksilollinen laitetunniste

Identifiant unique du dispositif
Einkveemt audkenni teekis
Identificatore univoco del dispositivo
Unikalus jtaiso identifikatorius
Unikals ierices identifikators

Unieke apparaat-ID

Unik enhetsidentifikator
Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
Identificador Unico do dispositivo
Identificator unic al dispozitivului
Enoli¢ni identifikator pripomocka
Jedinstveni identifikator sredstva
Unik enhetsidentifierare

Benzersiz Uriin Tanimlayicis

Ma dinh danh thiét bi duy nhat

s
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Use-by date

Sidste anvendelsesdato
Mindesthaltbarkeitsdatum
Hpepopnvia Angng
Fecha de caducidad
Kdlblik kuni

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

Termin waznosci

Data de validade

Data limita de utilizare
Rok uporabe

Rok upotrebe

Sista anvandningsdatum
Son kullanma tarihi
Ngay hét han sir dung

Catalogue number
Katalognummer
Katalognummer
AplBuoG Kataloyou
NuUmero de catalogo
Kataloogi number
Luettelonumero
Numéro de catalogue
Vérunimer

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

MR-sikker

MR-sicher

ACPaAEG yLa oapwaoelg MT
Seguro para RM

MR-ohutu

MR-turvallinen

Adapté aux environnements RM
Oruggt fyrir segulémun (MR)
Sicuro per la risonanza magnetica
MR saugus

MR dross

MR-veilig

MR-sikker

Wyrdb bezpieczny podczas badania MRI
Seguro para RM

Sigur pentru RMN

Varno za MR

Bezbedno za izlaganje magnetnoj rezonanci
MR-saker

MR Guvenli

An toan véi MR

Name & address of implanting healthcare institution/provider

Navn og adresse pa implantations sundhedspleje institution/udbyder

Name und Anschrift der implantierenden Gesundheitseinrichtung/des implantierenden
Gesundheitsdienstleisters

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

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

Implanteeriva tervishoiuasutuse/teenusepakkuja nimi ja aadress

Implantoinnin toteuttavan terveydenhuoltolaitoksen/palveluntarjoajan nimi ja osoite

Nom et adresse de limplantation de l'institution ou du fournisseur des soins de santé

Heiti og heimilisfang heilbrigdisstofnunar eda heilbrigdisstarfsmanns sem framkvaemir
igreedsluna

Nome e indirizzo della struttura sanitaria/dell'operatore sanitario che ha eseguito limpianto
Implantavimg atliekancios sveikatos prieziros jstaigos ir (arba) paslaugy teikéjo pavadinimas
ir adresas

Veselibas apripes iestades/apripes sniedz&ja nosaukums/vards, uzvards un adrese

Naam en adres van zorginstelling/zorgverlener die het implantaat heeft geplaatst

Navn og adresse pa den innopererende helseinstitusjonen/leverandaren

Nazwa i adres placéwki medycznej/$wiadczeniodawcy dokonujgcego implantacji

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

Numele si adresa institutiei/furnizorului de servicii medicale care efectueaza implantarea
Ime in naslov vsaditve zdravstvenega ustanove/ponudnika implantacije

Ime i adresa implantoloSke zdravstvene ustanove/lekara implantologa

Namn och adress till inplanterande vardinrattning/vardgivare

implant islemini yapan saglik kurulusunun / saglayicinin adi ve adresi

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