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English

Cannulated Bone Tunnel Plug

Instructions for Use

Device Description

The Smith & Nephew Cannulated Bone Tunnel Plug is designed
for maintaining fluid and joint distention during insertion, and
extraction of instruments.

The three-rib, tapered construction accommodates tunnel
diameters of 7 mm to 12 mm.

The internal diameter tapers from 7 mm to 5 mm. The internal
diameter may be customized, as instructed below, to accommodate
the insertion of a range of instrument sizes.

Performance Characteristics

The Smith & Nephew Cannulated Bone Tunnel Plug has a double
seal design capable of preventing fluid leakage.

How Supplied

The Smith & Nephew Cannulated Bone Tunnel Plug is supplied
sterile, for single use only.

Intended Users

The Cannulated Bone Tunnel Plug is intended for use by health care
professionals in accordance with these instructions for use. The
use environment is a professional healthcare facility.

Intended Use

The Cannulated Bone Tunnel Plug is intended for arthroscopic
surgical use for maintaining fluid and joint distension during
insertion and extraction of instruments.

Indications for Use

The Cannulated Bone Tunnel Plug is indicated for arthroscopic
surgical use for maintaining fluid and joint distension during
insertion and extraction of instruments.

Contraindications

e Known hypersensitivity to the material. Where sensitivity is
suspected, appropriate tests should be made and sensitivity
ruled out prior to use.

« Insufficient quantity or quality of bone.

« Insufficient blood supply and previous infections which may
tend to retard healing.

¢ Active infection.

¢ Conditions which tended to limit the patient’s ability or
willingness to restrict activities or follow directions during the
healing period.

Target Patient Groups

The patient population for the Cannulated Bone Tunnel Plug are
patients in whom arthroscopic surgery is determined necessary by
the prescribing healthcare professional.

Warnings

¢ Do not use if the product sterilization barrier or its
packaging is compromised.

* The Cannulated Bone Tunnel Plug is supplied sterile and
intended for SINGLE USE ONLY. DO NOT clean, resterilize, or
reuse the Cannulated Bone Tunnel Plug as this may result
in product malfunction, failure, or patient injury and may
expose the patient to the risk of transmitting infectious
diseases. Do not use after the expiration date.

« |t is the healthcare professional’s responsibility to be
familiar with the appropriate surgical techniques prior to
use of this device.

¢ Read these instructions completely prior to use.

Precautions

B( U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the
Y order of a physician.

* Prior to use, inspect the device to ensure it is not damaged. Do
not use a damaged device.
 After use, this device may be a potential biohazard and should

be handled in accordance with accepted medical practice and
applicable local and national requirements.

 As with any surgical instrument, careful attention should be paid
to assure that excessive force is not placed on the instrument.
Excessive forces applied to the instrument can result in failure.

Adverse Event Reporting

If, during the use of this device or as a result of its use, a serious
incident has occurred, please report it to the manufacturer and to
your national authority.

complaints@smith-nephew.com
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10.5 mm OD
8.0 mm OD
¥
[ t5A0 mm ID
7.0 mm ID

(Do not cut beyond this point)
Figure 1.

To Customize Inner Diameter

* Referring to Figure 1, cut off the tip of the Cannulated Bone
Tunnel Plug at the length which corresponds to the internal
diameter required for passing instruments. Surgical scissors or
scalpel may be used to cut the device.

¢ Do not cut beyond the third rib.

To Insert

* Insert the Cannulated Bone Tunnel Plug into bone tunnel until a
snug fit is accomplished.

Safe Disposal

After use, this single use device may be a potential biohazard and
should be handled in accordance with accepted medical practice
and applicable local and national requirements.

For Further Information

If further information, including warranty, on this product is needed,
please contact Smith & Nephew Customer Service at
+1 800 343 5717 in the U.S., or an authorized representative.
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bbnrapcku

Kamonmpal-la Tana 3a KOCTeH TyHen

WHCTpyKumK 3a ynotpeba

OnucaHue Ha usgenuerto

KaHionupaHara Tana 3a KocTeH TyHen Ha Smith & Nephew
e NpefHa3HavJeHa 3a nogaobp>kaHe Ha TeYHoCTTa U CTaBHaTa
[VCTEH3MS MO BpEMe Ha BbBEXdaHe 1 eKCTpaKums Ha
WNHCTPYMEHTW.

MN3TbHeHaTa KOHCTPYKLMS C TpW pebpa no3sorsiea aMameTbp
Ha TyHena ot 7 mm o 12 mm.

BbTpeluHmar onamerbp ce U3TbHgBa oT 7 mm go 5 mm.
BbTpeluHmaT anameTbp MOXe fa ce NepcoHanmsunpa, Kakto
e yKasaHo no-aony, 3a fa ce NpMcrnocobn Kbm BbBEXOaHETO
Ha pasnMYHN pasmepn MHCTPYMEHTM.

XapaKTepucTuku Ha aencTemne

KaHionmpaHara 1ana 3a kocTeH TyHen Ha Smith & Nephew nma
[V3alH C ABOMHO YNTbTHEHME, KOWMTO MOXKe Aa NPefoTepaTm
M3TMYaHe Ha TEYHOCT.

Kak ce pocrass

KaHtonmpaHara Tana 3a KocTeH TyHen Ha Smith & Nephew ce
[0CTaBs CTepuriHa, Camo 3a eHoKpaTHa ynotpeba.

MpepsuaeHn notpebutenu

KaHtonmpaHara 1ana 3a KoCTeH TyHen e npefHasHaveHa 3a
yrnoTtpeba oT MeaMLMHCKM CreLmanicTv B CboTBETCTBUE

C HacTosILLMTe MHCTPYKLMKM 3a yroTpeba. Cpenata 3a ynotpeba
e npodechoHanHo neYebHo 3aBefeHve.

NpepHasHaveHne

KaHtonunpaHata Tana 3a KoCTeH TyHen e npefHasHadeHa 3a
apTpoCKoncKa XvMpyprdHa ynotpeba 3a nogabprkaHe Ha
TEYHOCTTa 1 CTaBHaTa AMCTeH3Ms MO Bpeme Ha BbBexaaHe
W eKCTPaKLVsl Ha UHCTPYMEHTUTE.

NokasaHus 3a ynotpeba

KaHronMpaHaTa Tana 3a KOCTeH TyHes € NoKasaHa 3a apTpOCKOrcCKa
XUNPYprndHa yr|0Tpe6a 3a nogabp>KaHe Ha OUCTEH3UF Ha TeYHOCT
M CTaBa Mo Bpeme Ha BbBeXXaaHe U eKCTpakuMa Ha MHCTPYMEHTU.

MNpoTtnsonokasaHus

* |/3BeCTHa CBPbXUYBCTBUTENHOCT KbM MaTtepuana. Ako Mma
CbMHeHMe 3a YyBCTBUTENHOCT, Tpsi6Ba Aa ce HanpassT
MOAXOMSLLM TECTOBE U Aa Ce M3KII0YM CBPBXYYBCTBUTENHOCT
npeau ynotpebara.

e HepoctaTb4HO KONMYECTBO MMM Ka4eCTBO Ha KOCTTa.

e HepocratbyHO KpbBOCHa6ﬂ9|BaHe n npeguHn VIHCI)eKLlVIM,
KOWUTO Morart fia UMat TeHaeHUMs aa 3abaBat 3a3fpassaBaHeTo.

* AKTVBHa MHEKLWS.

e CbCTOSAHMS, KOUTO orpaHmnyasar CNOCOBHOCTTa UM XenaHWeTo
Ha NauneHTa fia orpaHn4n Ceo4Ta akTMBHOCT UM fa Cna3sa
HaCOKuTe Mo Bpeme Ha 03fpaBUTeTIHNA nepuro.

Llenesu nayneHTcKku rpynm

MaupeHTckaTa nonynaums 3a KaHionMpaHata Tana 3a KocTeH TyHen
ca NauyeHTu, Npy KoUTo NPeanUCBaLLMST MEAULMHCKI Cieumanmct
€ onpegenun, Ye e HeobXxoayMa apTPOCKOMNCKa XMpypris.

I'Ipep,ynpexneum
¢ [la He ce u3nonsea, ako cTepunusaumnoHHata 6apuepa Ha
npoAayKTa nnn Herosata onNakoBKa € HapyLueHa.

» KaHionMpaHata Tana 3a KOCTEeH TyHen ce focTaBs cTepunHa
n e npepHasHavyeHa CAMO 3A EQHOKPATHA YMNOTPEBA.
HE nouunctsamte, crepunusnpante unmn nsnonssamre
MOBTOPHO KaHIoNUpaHarta Tana 3a KOCTeH TyHen, 3aLL0To
TOBa MO>XXe fAia foBefe A0 HENPaBUNHO GYHKLIMOHUPAHE Ha
npoayKTa, HeMsNPaBHOCT UMW A0 yBPEXKAaHe Ha NaumeHTa
M MOXe Aa U3N0>KN NaUMeHTa Ha PUCK OT NpefasaHe Ha
nH}peKUMo3HM 3abonsBaHus. [la He ce U3Non3Ba cnep,
parata Ha Cpoka Ha rogHocCT.

e MepuUMHCKUST cneumranncT HoCY OTrOBOPHOCTTa Aa 6bae
3anosHar ¢ NoAXoAsLLMTE XMPYPrUYHU TEXHWUKU Npean
n3non3saHeTo Ha ToBa u3penue.

* MMpoyeTteTe Te3an MHCTPYKLUMM U3LSNO Npeay ynotpeba.

MNpepnasHn mepku

B( ®epepanHute 3akoHW Ha CALL| Hanarat orpaHuyeHreTo
only npopaax6ata Ha ToBa M3aenne fa ce U3BbpLUBa OT UMK
Mo NopbyKa Ha nexap.

e penv ynotpeba npoBepsiBaiiTe U3AENMETO, 3a fia Ce yBepuTe,
Ye TO He e NoBpeaeHo. He 13non3eaiTe NoBpeaeHo 1saenue.

* Cnep vi3non3saHe ToBa M3genue moxe aa Gbae noteHymanHa
6uonor1yHa onacHocT 1 Tpsibea Aa ce obpaboTea
B CbOTBETCTBME C NpueTaTa MeamLMHCKa npaKT1Ka
Y MPUNOXKMMMTE MECTHW U HALWIOHaMHM U3MUCKBaHUS.

WHCTpyKumu 3a ynotpeba 1060440 Rev. K 5



bbnrapcku

 KaKTo Npu BCEKM XMPYPrtdeH MHCTPYMEHT, TpsibBa aa
ce npwvnara rofiSmMo BHYMaHWe, 3a fia ce rapaHTvpa, JYe
BbPXY MHCTPYMEHTa He ce yrpaxkHsiBa NpexomepHa cuna.
MpvnaraHeTo Ha NpeKoMepHa Cuna BbpXy MHCTPYMEHTa MOXXe
[a ooBefe A0 HeM3NPaBHOCT.

ﬂOKﬂaﬂ,BaHe Ha HeXkenaHu cbbutns

Ao Mo Bpeme Ha yroTpebata Ha ToBa M3aenvie v B pesyntar Ha
yrotpe6ata My HacTbM CEPUO3eH MHUMOEHT, MONs AoKNaasamTe
ro Ha NPOM3BOANTENS M Ha BalLMs HaLWIOHaneH opraH.

complaints@smith-nephew.com

UHCTpyKUmmn 3a ynotpeba

ID 7,0 mm

(He pexere cnep 1asu TouKa)
durypa 1.

3a nepcoHannsnpaHe Ha BoTpeLlHns guamerbop

e Kakro e nokasaHo Ha durypa 1, otpexere Bbpxa Ha
KaHIonMpaHata Tana 3a KOCTEeH TyHen 0 ObMKUHaTa, KoaTo
CbOTBETCTBA Ha BbTPELLHNS AMameTbp, HeobXoamm 3a
WHCTPYMEHTUTE 3a NpoKapsaHe. 3a cps3BaHe Ha n3aenmerto
MOXe [ia Ce W3MOoN3BaT XMPYPrudeckn HOXMUM UK ckannen.

* He pexerte oTBbA TPETOTO Pebpo.

3a BbBeXxgaHe

° BKapaHTe KaHIOMMpaHata 1ana 3a KOCTeH TyHeN B KOCTHUA TyHeN,
[0KaTo Ce NOCTUrHe NITbTHO npun4daraHe.

Be3onacHo nsxsbpnsaHe

Cnepn v3non3saHe ToBa M3genue 3a eqHoKpaTHa yn0Tpe6a MOXe
na 6bpe noTeHunanHa 6ronornyHa onacHoCT u Tp$|6Ba face
o6pa60TBa B CbOTBETCTBME C Npuetata megnunHCKa Npaxktnka

N NpUNoOXnmmnte MeCtH 1 HaumoHanHM N3MCKBaHUS.

3a ponbnHUTeNnHa MHbopmaums

AKo e Heobxoamma [oMbHUTENHA UHOPMALS, BKMIOYUTENHO
rapaHuus, 3a T03u MPOAYKT, MO, CBbPXKETe ce C OTAeN
,Obcny>BaHe Ha KnneHTH* Ha Smith & Nephew Ha

+1 800 343 5717 8 CALL, nnn ¢ ymbHOMOLLIEH NpeacTaBuTen.
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Mpowssoguten c

/M

2797

Mapkwuposka ,CE*

Hanpagere cnpaska
B MHCTPYKLWMTe 3a ynotpeba

[ata Ha Npov3BOACTBO

[a He ce v3nonsea, ako
onakoBKara e noBpefeHa.
Hanpasere cnpaska B
WHCTPyKLUTE 3a yroTpeba.

& only

Camo 3a ynotpeba
no npennucaxve

Cpok Ha rogHocT

KaranoxeH HOomep

CrepunuavpaHo ¢ 0brbuBaHe

MD

MeguumHcko msgenve

MaptmaeH Kog

Bl IESEN] 4

[a He ce cTepunuavpa
MOBTOPHO

YMbNHOMOLLIEH NpeacTasuTen
B EBponevickaTa obLLHOCT

YHuKaneH VIﬂeHTVIq)MKaTOp
Ha nsgenueto

=
=

[la He ce v13non3sa NoBTOPHO

EBponelicku BHocUTEN

BHUmaHue

O@@E@

CvicTema € eguHMYHa
cTepunHa bapviepa

www.smith-nephew.com
ifu.smith-nephew.com

+1 978 7491000 TenedoH

Smith & Nephew, Inc.
Endoscopy

%

Smith & Nephew Operations B.V.

150 Minuteman Road +1978 7491108  dakc Bloemlaan 2
Andover, MA 01810 +1800 343 5717 Otgen ,ObcnyxBaHe Ha 2132 NP Hoofddorp
CALY KnneHTn® 3a CALL| HupepnaHams

CE..

°Tbproscka mapka Ha Smith & Nephew, pervctpupana
B Cny>6ata 3a naTeHT 1 TbproBckm mapku Ha CALLL.

To3n npopyKT moxke fa 6bae obxsaHar ot

eavH unu noseve nateHtn B CALLL.

Buxte smith-nephew.com/patents 3a nogpobHocTH.

©1997, 2024 Smith & Nephew, Inc. Bcuyku npasa 3anasenu.
01/2024
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Hrvatski

Cep za kanilirani kostani tunel

Upute za uporabu

Opis proizvoda

Cep za kanilirani kostani tunel tvrtke Smith & Nephew osmislien
je za odrzavanie tekucine i distenzije zgloba tijekom umetanja

i uklanjanja instrumenata.

Konusna konstrukcija s tri nabora odgovara promjerima tunela
od 7 mm do 12 mm.

Unutarnji promjer suzava se od 7 mm do 5 mm. Unutarnji promjer
moZe se prilagoditi, prema uputama u nastavku, kako bi se mogli
umetnuti instrumenti odredenog raspona veli¢ina.

Karakteristike ucinkovitosti

Cep za kanilirani kostani tunel tvrtke Smith & Nephew ima
dvostruku brtvu radi sprieavanja curenja tekucine.

Oblik isporuke

Cep za kanilirani kostani tunel tvrtke Smith & Nephew isporucuje
se sterilan i namijenjen je samo za jednokratnu uporabu.

Predvideni korisnici

Cep za kanilirani kostani tunel namijenjen je za uporabu od strane
zdravstvenih dijelatnika u skladu s ovim uputama za uporabu.
Podrucje uporabe je profesionalna zdravstvena ustanova.

Namjena

Cep za kanilirani kostani tunel namijenjen je za artroskopsku
kirurSku primjenu u svrhu odrZzavanja tekucine i distenzije zgloba
tijekom umetanja i uklanjanja instrumenata.

Indikacije za uporabu

Cep za kanilirani kostani tunel indiciran je za artroskopsku kirursku
primjenu u svrhu odrZavanja tekucine i distenzije zgloba tijekom
umetanja i uklanjanja instrumenata.

Kontraindikacije

¢ Poznata preosjetljivost na materijal. Ako se sumnja na
osjetljivost, potrebno je obaviti odgovarajuce testove i iskljuciti
mogucnost osjetljivosti prije uporabe.

¢ Nedovoljna koliina ili kvaliteta kosti.

* Nedovoljan dotok krvi i prethodne infekcije koje mogu
usporiti zacjeljivanje.
 Aktivna infekcija.

* Stanja koja bi mogla ograniciti pacijentovu sposobnost ili
spremnost da ograniCi bavljenje aktivnostima ili se pridrzava
uputa za vrijeme oporavka.

Ciljne skupine pacijenata

U populaciju pacijenata kojima je namijenjen ¢ep za kanilirani
koStani tunel spadaju pacijenti kojima je zdravstveni djelatnik
propisao artroskopski kirurski zahvat kao neophodan.

Upozorenja

* Nemoijte upotrebljavati ako je sterilizacijska barijera
proizvoda ili njegovo pakiranje oSteceno.

+ Cep za kanilirani kostani tunel tvrtke Smith & Nephew
isporucuje se sterilan i namijenjen je SAMO ZA
JEDNOKRATNU UPORABU. NEMOJTE cistiti, ponovno
sterilizirati niti ponovno upotrebljavati cep za kanilirani
kostani tunel jer to moze uzrokovati neispravnost proizvoda
ili greSku u funkcioniranju, ozlijediti pacijenta ili izloZiti
pacijenta riziku od zaraznih bolesti. Nemojte upotrebljavati
nakon isteka roka trajanja.

* Zdravstveni djelatnik mora biti upoznat s odgovarajucim
kirurskim tehnikama prije uporabe ovog proizvoda.

* Procitajte ove upute u potpunosti prije uporabe.

Mjere opreza

B( Saveznim zakonom SAD-a prodaja ovog proizvoda
oy ogranicena je na lije&nika ili po njegovu nalogu.

* Prije uporabe pregledaite proizvod kako biste utvrdili da nije
oStecen. Nemojte upotrebljavati osteceni proizvod.

Nakon uporabe ovaj proizvod moZe predstavljati mogucéu
biolosku opasnost i njime treba rukovati u skladu s prihvacenom
medicinskom praksom te vazecim lokalnim i nacionalnim
zahtjevima.

« Kao i tijekom primjene svih ostalih kirurskih instrumenata, treba
obratiti posebnu pozornost da se na instrument ne primijeni
prekomjerna sila. Primjena prekomijerne sile na instrument
moZe dovesti do kvara.

8 1060440 Rev. K Upute za uporabu



Prijavljivanje nepozeljnih dogadaja
Ako tijekom uporabe ovog proizvoda dode do ozbilinog Stetnog
dogadaja ili ako uporaba ovog proizvoda rezultira ozbiljnim
Stetnim dogadajem, dogadaj prijavite proizvodacu te svojem
nacionalnom tijelu.

complaints@smith-nephew.com

Upute za uporabu

Vanjski promjer o )
10,5 mm Vanijski promjer
8,0 mm

12

t Unutarnji promjer
Unutarnji promjer 5,0 mm
7,0 mm

(Nemoijte rezati dalje od ove tocke)
Slikom 1.

Prilagodba unutarnjeg promjera

¢ U skladu sa slikom 1 odreZite vrh Cepa za kanilirani koStani tunel
na duljinu koja odgovara unutarnjem promjeru potrebnom za
instrumente koji ¢e pro€i kroz njega. Za rezanje proizvoda mogu
se koristiti kirurske Skare ili skalpel.

* Nemojte rezati dalje od treceg nabora.

Umetanje

¢ Umetnite Cep za kanilirani koStani tunel u koStani tunel dok
ne sjedne Cvrsto.

Sigurno odlaganje u otpad

Nakon uporabe ovaj proizvod za jednokratnu uporabu moze
predstavljati mogucu biolosku opasnost i njime treba rukovati

u skladu s prihvacenom medicinskom praksom te vazecéim lokalnim
i nacionalnim zahtjevima.

Dodatne informacije

Ako su vam potrebne dodatne informacije o ovom proizvodu,
ukljucujuci jamstvo, obratite se Korisnickoj sluzbi tvrtke

Smith & Nephew na broj +1 800 343 5717 u SAD-u ili ovlaStenom
zastupniku tvrtke.

Hrvatski

Upute za uporabu
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Glosar simbola

Proizvodac

CE€..

Oznaka CE

(1]

Procitajte upute za uporabu

Datum proizvodnje

Rok trajanja

@

Nemojte upotrebljavati ako je
pakiranje osteceno. ProCitajte
upute za uporabu.

STERILE| R

Kataloski broj

Sterilizirano gama-zracenjem

Bl IESHEN ]

Sifra serije

Nemojte ponovno sterilizirati

=
=

Jedinstveni identifikacijski
broj proizvoda

Nemojte ponovno upotrebljavati

& only

Samo na lijecnicki recept

MD

Medicinski proizvod

Ovlasteni zastupnik
u Europskoj zajednici

®

Europski uvoznik

Oprez

) ® ®

Sustav s jednostrukom
sterilnom barijerom

Smith & Nephew, Inc.

Endoscopy

150 Minuteman Road
Andover, MA 01810
SAD

www.smith-nephew.com
ifu.smith-nephew.com

+1978 7491000 Telefon
+1978 7491108  Faks

+1800 343 5717 Korisnicka sluzba

za SAD

%

Smith & Nephew Operations B.V.
Bloemlaan 2

2132 NP Hoofddorp

Nizozemska

°Zig tvrtke Smith & Nephew, registrirani Ured

za patente i Zigove SAD-a. Ovaj proizvod moZze biti
obuhvacen jednim ili viSe patenata u SAD-u.

Pojedinosti potraZite na adresi smith-nephew.com/patents.
©1997, 2024. Smith & Nephew, Inc. Sva prava pridrzana.
01/2024

CE.
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Kanylovana zastrcka pro
kostni tunel

Navod k pouziti

Popis prostredku

Kanylovana zastrcka pro kostni tunel spolecnosti Smith & Nephew
je urCena k udrzeni tekutiny a kloubni distenze b&hem zavadéni

a extrakce nastroj(.

TriZebrova kuZelova konstrukce je vhodna pro tunely o priméru
7 az12 mm.

Vnitfni prdmér se zuZuje ze 7 mm na 5 mm. Vnitfni primér lze
upravit podle nize uvedenych pokyn(, aby bylo mozZné vloZit
nastroje rliznych velikosti.

Funkéni charakteristiky

Kanylovana zastrcka pro kostni tunel spolecnosti Smith & Nephew
ma dvoijité tésnéni, které zabranuje Gniku tekutiny.

Zpusob dodani

Kanylovana zastrcka pro kostni tunel spolecnosti Smith & Nephew
se dodéava sterilni a je uréena pouze na jedno pouZziti.

UrCeni uzivatelé

Kanylovana zastrcka pro kostni tunel je uréena pro zdravotnické
pracovniky, ktefi ji musi pouZivat v souladu s timto navodem
k pouziti. Prostfedim pouZiti je profesionalni zdravotnické zafizeni.

Urcené pouziti
Kanylovana zastrcka pro kostni tunel je urcena k artroskopickému

chirurgickému pouziti pro udrzeni tekutiny a kloubni distenze
béhem zavadéni a extrakce nastroju.

Indikace k pouziti

Kanylovana zastrcka pro kostni tunel je indikovana
k artroskopickému chirurgickému pouziti pro udrzeni tekutiny
a kloubni distenze béhem zavadéni a extrakce nastrojl.

Kontraindikace

e Znama precitlivélost na material. Pokud existuje podezfeni
na citlivost, pfed pouzitim je nutné provést prislusné testy
a citlivost vyloucit.

¢ Nedostate¢né mnoZstvi nebo kvalita kosti.

« Nedostatecné prokrveni a predchozi infekce, které mohou
zpomalovat hojeni.

e Aktivni infekce.

Cesky

¢ Stavy, které mély tendenci omezovat pacientovu schopnost
nebo ochotu omezovat Cinnosti nebo dodrzovat pokyny
béhem obdobi hojent.

Cilové skupiny pacientu

Populaci pacientt pro kanylovanou zastrcku pro kostni tunel jsou
pacienti, u kterych predepisuijici zdravotnicky pracovnik urci, Ze
je artroskopicky zakrok nezbytny.

Vystrahy
* Vyrobek nepouzivejte, pokud je narusena jeho sterilni
bariéra nebo jeho obal.

» Kanylovana zastrcka pro kostni tunel se dodava sterilni a je
uréena POUZE NA JEDNO POUZITI. Kanylovanou zastréku pro
kostni tunel NECISTETE, NERESTERILIZUJTE ani NEPOUZIVEJTE
OPAKOVANE, protoZe tim muZe dojit k nespravné funkci
Ci poruse produktu nebo k poranéni pacienta a také
k riziku vystaveni pacienta nebezpeci prenosu infekénich
onemocnéni. NepouZivejte po datu exspirace.

* Pred pouzitim tohoto prostfedku je odpovédnosti
zdravotnického pracovnika seznamit se s prisluSnymi
chirurgickymi technikami.

 Pred pouzitim si peclivé prectéte tyto pokyny.

Bezpecnostni opatreni
B( Podle federalnich zakonl USA smi byt tento prostredek
Y prodavan pouze lékafem nebo na jeho predpis.

 Pred kaZdym pouZitim prostfedek zkontrolujte a ujistéte se,
zda neni poskozeny. NepouZivejte poskozeny prostfedek.

 Po pouZziti miiZe tento prostfedek pfedstavovat potencialni
biologické nebezpeci a mélo by se s nim nakladat v souladu
se zavedenou zdravotnickou praxi a prislusnymi mistnimi
i vnitrostatnimi zakony a predpisy.

 Podobné jako u kteréhokoliv jiného chirurgického néastroje by se
mélo dbat na to, aby se na nastroj neplsobilo pFilis velkou silou.
Nadmérné sily plisobici na nastroj mohou zp(sobit jeho poruchu.

Hlaseni nepriznivych udalosti

Jestlize béhem pouzivani tohoto prostredku nebo v disledku jeho
pouziti doslo k zavazné nezadouci pfihodé, nahlaste to prosim
vyrobci a vnitrostatnim organdm.

complaints@smith-nephew.com

Navod k pouziti 1060440 Rev. K n


mailto:complaints@smith-nephew.com

Cesky

Navod k pouziti

Vnéjsi pramér
10,5 mm

Vnéjsi primér
8,0 mm

12

t Vnitfni primé
5,0 mm

Vnitfni pramér
7,0 mm
(Nestfihejte za timto bodem)

Obrazek 1.

Prizpasobeni vnitiniho prameéru

¢ Podle obrazku 1 ustfihnéte Spicku kanylované zastrcky pro
kostni tunel v délce, ktera odpovida vnitfinimu priméru
potfebnému pro prichod nastroju. K ustfizeni prostredku
Ize pouZzit chirurgické nizky nebo skalpel.

¢ Nestfihejte prostredek za tretim zebrem.

Zavedeni

¢ Zaved'te kanylovanou zastréku pro kostni tunel do kostniho
tunelu tak, aby pevné drzela.

Bezpecna likvidace

Po pouziti mUZze tento prostfedek pro jedno pouziti predstavovat
potenciélni biologické nebezpedi a je treba s nim nakladat

v souladu se zavedenou zdravotnickou praxi a prislusnymi
mistnimi i vnitrostatnimi zakony a predpisy.

Doplnujici informace

Pokud o daném vyrobku potfebuijete vice informaci, véetné
informaci o zaruce, obratte se na zakaznicky servis spolecnosti
Smith & Nephew na ¢isle +1 800 343 5717 v USA nebo se spojte
se zplnomocnénym zastupcem.
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Cesky

-~ - o
Vysvétleni symbolu
Vyrobce c € Oznaceni CE [:E] Prostuduijte si navod k pouZiti
2797
NepouZivejte, pokud je obal
Datum vyroby poskozeny. Prostuduijte si &Only Pouze na lékarsky predpis

navod k pouZiti.

Datum pouzitelnosti

Sterilizovano ozarenim

MD

Zdravotnicky prostfedek

Katalogové ¢islo

ElCIESIE

Zplnomocnény zastupce

O@@E@

sterilnf bariéry

Nesterilizujte opakované pro Evropské spolecenstvi
Kod Sarze
UDI Jedineény identifikator Nepouzivejte opakovand @ bovoce pro Eviopt
prostredku
Upozornéni Systém jednoduché

Smith & Nephew, Inc.

Endoscopy
150 Minuteman Road

www.smith-nephew.com
ifu.smith-nephew.com

+1 978 7491000 Telefon
+1978 7491108  Fax

%

Smith & Nephew Operations B.V.
Bloemlaan 2

CE..

°Ochranna znamka spolecnosti Smith & Nephew, registrovana
u amerického UFfadu pro patenty a ochranné znamky

(U.S. Patent and Trademark Office). Tento vyrobek

muZe byt chranén jednim nebo vice patenty USA.

Podrobnosti naleznete na webu smith-nephew.com/patents.

Andover, MA 01810 +1 800 343 5717 Zakaznicky servis 2132 NP Hoofddorp ©1997, 2024 Smith & Nephew, Inc. VSechna préva vyhrazena.
USA v USA Nizozemi 01/2024
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Dansk

Kanyleret knogletunnelsprop

Brugsanvisning

Beskrivelse af udstyret

Smith & Nephew kanyleret knogletunnelsprop er beregnet til
opretholdelse af vaeske- og leddistention under indfering og
til ekstraktion of instrumenter.

Den koniske konstruktion med tre ribber kan rumme tunneldiametre
pa 7 mm til 12 mm.

Den indvendige diameter tilspidses fra 7 mm til 5 mm. Den indvendige
diameter kan tilpasses som beskrevet nedenfor, s& den kan rumme
indfaring af en raekke instrumentstgrrelser.

Ydeevnekarakteristika

Smith & Nephew kanyleret knogletunnelsprop har et dobbelt
forseglingsdesign, der kan forhindre vaeskelaekage.

Levering

Smith & Nephew kanyleret knogletunnelsprop leveres steril og
er kun til engangsbrug.

Tilsigtede brugere

Den kanylerede knogletunnelsprop er beregnet til brug af
sundhedspersoner i henhold til denne brugsanvisning.
Brugsmiljget er en professionel sundhedsfacilitet.

Tilsigtet brug

Den kanylerede knogletunnelsprop er beregnet til artroskopisk,
kirurgisk brug til at opretholde vaeske- og leddistension under
indfering og ekstraktion af instrumenter.

Indikationer for brug

Den kanylerede knogletunnelsprop er indiceret til artroskopisk,
kirurgisk brug til at opretholde vaeske- og leddistension under
indfering og ekstraktion af instrumenter.

Kontraindikationer

* Kendt overfglsomhed over for materialet. Hvor der er mistanke
om sensitivitet, skal der foretages egnede test, og sensitivitet
skal udelukkes inden brug.

* Utilstraekkeligt knoglevaev eller knoglevaev af dérlig kvalitet.

« Utilstraekkelig blodtilfarsel og tidligere infektioner, der har
tilbgjelighed til at forsinke heling.

o Aktiv infektion.

* Forhold, der har tilbgjelighed til at begraense patientens evne
eller vilje til at indskraenke aktiviteter eller falge anvisninger
i helingsperioden.

Patientmalgrupper

Patientpopulationen for den kanylerede knogletunnelsprop er
patienter, hos hvem artroskopisk kirurgi anses for ngdvendig
af den ordinerende sundhedsperson.

Advarsler

* Ma ikke anvendes, hvis produktets steriliseringsbarriere
eller emballage er kompromitteret.

 Den kanylerede knogletunnelsprop leveres steril og er KUN
TIL ENGANGSBRUG. UNDLAD at renggre, gensterilisere eller
genanvende den kanylerede knogletunnelsprop, da dette
kan medfare funktionsfejl af produktet, nedbrud eller skade
pa patienten, og det kan udsaette patienten for risiko for
overforsel af infektigse sygdomme. M4 ikke anvendes efter
udlgbsdatoen.

* Det er sundhedspersonens ansvar at vaere fortrolig med
de relevante kirurgiske teknikker for brugen af dette udstyr.

* Laes alle anvisninger inden brug.

Forholdsregler

B I henhold til amerikansk lovgivning mé dette udstyr kun
Y seplges af en laege eller pa dennes ordination.

* Inden anvendelse skal udstyret efterses for at sikre, at det er
ubeskadiget. Beskadiget udstyr mé ikke anvendes.

* Efter brug kan dette udstyr udggre en mulig biologisk fare og
skal handteres i overensstemmelse med godkendt medicinsk
praksis og geeldende lokale og nationale krav.

* Som ved ethvert andet kirurgisk instrument skal der udvises stor
forsigtighed for at sikre, at der ikke anvendes overdreven kraft
ved handtering af instrumentet. Overdreven kraft ved handtering
af instrumentet kan medfare fejlfunktion.

Rapportering af ugnskede haendelser

Hvis der, under brug af dette udstyr eller som resultat af udstyrets
brug, forekommer en alvorlig haendelse, skal denne rapporteres
til fabrikanten og til de nationale myndigheder.

complaints@smith-nephew.com
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Brugsanvisning
10,5 mm
udv. diam. 8,0 mm
udv. diam.

¥

—{ mm
7,0 mm f lsngv diam.
indv. diam.

(Skeer ikke pa den anden side af dette punkt)
Figur 1.

Tilpasning af den indvendige diameter

 Se figur 1 og skeer spidsen af den kanylerede knogletunnelsprop
i den laengde, der svarer til den indvendige diameter, der kraeves
for at fare instrumenter igennem. Der kan bruges kirurgisk saks
eller skalpel til at skeere udstyret over.

¢ Skeer ikke efter den tredje ribbe.

Indforing

¢ Indfer den kanylerede knogletunnelsprop i knogletunnelen,
til den slutter helt teet.

Sikker bortskaffelse

Efter brug kan dette engangsudstyr udgere en mulig biologisk fare
og skal handteres i overensstemmelse med godkendt medicinsk
praksis og geeldende lokale og nationale krav.

Yderligere oplysninger

Hvis du har brug for yderligere oplysninger om dette produkt,
herunder garanti, bedes du kontakte Smith & Nephew kundeservice
pa +1 800 343 5717 i USA eller en autoriseret repraesentant.

Dansk

Brugsanvisning
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Dansk

Symbolforklaring

M Fabrikant c € CE-meerke EIiz] Se brugsanvisningen
2797
M4 ikke anvendes, hvis
&, Produktionsdato emballagen er beskadiget. & only Receptpligtig
Se brugsanvisningen.
Sidste anvendelsesdato 4 ; -
g Steriliseret ved hjeelp M D Medicinsk udstyr
af bestréling
Katalognummer
Autoriseret repraesentant
. M4 ikke gensteriliseres i Det Europaeiske Feellesskab
Partikode
U DI Unik udstyrsidentifikation ® M4 ikke genanvendes @ Europaeisk importar
Forsigli System med en enkelt
gl steril barriere

c € 2797
M @ °Varemaerke, der tilhgrer Smith & Nephew og er registreret i det

Smith & Nephew, Inc. www.smith-nephew.com amerikanske patent- og varemaerkedirektorat. Dette produkt
’ ifu.smith-nephew.com kan veere deekket af et eller flere amerikanske patenter

Endoscopy Smith & Nephew Operations B.V. . h .

150 Minuteman Road  +1 978 749 1000 Telefon Bloemlaan 2 e smith-nephew.com/patents for yderligere oplysninger.
Andover, MA 01810 +1978 749 1108 Fax 2132 NP Hoofddorp ©1997, 2024 Smith & Nephew, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.
USA +1800 343 5717 Kundeservice i USA Nederlandene 01/2024
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Nederlands

Gecanuleerde bottunnelplug

Gebruiksaanwijzing

Beschrijving van het hulpmiddel

De gecanuleerde bottunnelplug van Smith & Nephew is ontworpen
voor het handhaven van gewrichtsdistensie met vloeistof tijdens
het inbrengen en verwijderen van instrumenten.

De taps toelopende constructie met drie ribbels kan worden
gebruikt met tunneldiameters van 7 mm tot 12 mm.

De binnendiameter loopt taps toe van 7 mm naar 5 mm. De
binnendiameter kan aan de hand van onderstaande instructies
worden aangepast, zodat instrumenten met verschillende
afmetingen kunnen worden ingebracht.

Prestatiekenmerken

De gecanuleerde bottunnelplug van Smith & Nephew is voorzien
van een dubbele afdichting om vloeistoflekkage te voorkomen.

Wijze van levering

De gecanuleerde bottunnelplug van Smith & Nephew wordt steriel
geleverd en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

Beoogde gebruikers

De gecanuleerde bottunnelplug is bestemd voor gebruik door
zorgverleners, in overeenstemming met deze gebruiksaanwijzing.
De gebruiksomgeving is een professionele zorginstelling.

Beoogd gebruik

De gecanuleerde bottunnelplug is bestemd voor artroscopisch
chirurgisch gebruik voor het handhaven van gewrichtsdistensie
met vloeistof tijdens het inbrengen en verwijderen van instrumenten.

Indicaties voor gebruik

De gecanuleerde bottunnelplug is geindiceerd voor artroscopisch
chirurgisch gebruik voor het handhaven van gewrichtsdistensie met
vloeistof tijdens het inbrengen en verwijderen van instrumenten.

Contra-indicaties

* Bekende overgevoeligheid voor het materiaal. Indien
overgevoeligheid vermoed wordt, dienen van toepassing
zijnde testen uitgevoerd te worden en dient overgevoeligheid
voorafgaand aan het gebruik uitgesloten te worden.

¢ Onvoldoende botmassa of botkwaliteit.

* Inadequate bloedvoorziening en eerdere infecties die het
genezingsproces kunnen vertragen.

¢ Actieve infectie.

* Aandoeningen die het vermogen en de bereidheid van de
patiént om activiteiten te beperken of om de aanwijzingen
tildens het genezingsproces op te volgen, beperken.

Beoogde patiéntenpopulatie
De patiéntenpopulatie voor de gecanuleerde bottunnelplug zijn

patiénten bij wie artroscopische chirurgie noodzakelijk wordt geacht
door de voorschrijvende zorgverlener.

Waarschuwingen

* Niet gebruiken als de steriele barriére van het product
of de verpakking ervan is aangetast.

* De gecanuleerde bottunnelplug wordt steriel geleverd en
is UITSLUITEND BESTEMD VOOR EENMALIG GEBRUIK. De
gecanuleerde bottunnelplug mag NIET worden gereinigd,
opnieuw worden gesteriliseerd of opnieuw worden gebruikt,
aangezien dit ertoe kan leiden dat het product niet of
slecht functioneert of letsel bij de patiént veroorzaakt en
de patiént kan blootstellen aan het risico van de overdracht
van besmettelijke ziekten. Niet gebruiken na de uiterste
gebruiksdatum.

* Het is de verantwoordelijkheid van de zorgverlener
zich vertrouwd te maken met de relevante chirurgische
technieken alvorens het hulpmiddel te gebruiken.

* Deze instructies vo6r gebruik geheel doorlezen.

Voorzorgsmaatregelen

B Volgens de Amerikaanse wetgeving mag dit hulpmiddel
oy glleen door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

* Inspecteer het hulpmiddel voor gebruik om te zien of het niet
beschadigd is. Gebruik een beschadigd hulpmiddel niet.

* Na gebruik kan dit hulpmiddel een biologische gevaar vormen
en moet het worden gehanteerd volgens algemeen aanvaard
medische protocol en de geldende plaatselijke en landelijke
voorschriften.

* Zoals bij alle chirurgische instrumenten moet er goed op
worden gelet dat er geen overmatige kracht op het instrument
wordt uitgeoefend. Overmatige kracht kan leiden tot falen van
het instrument.

Gebruiksaanwijzing 1060440 Rev. K 17



Nederlands

Melding van ongewenste voorvallen

Als zich tijJdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het
gebruik daarvan een ernstig incident heeft voorgedaan, wordt u
verzocht dit te melden bij de fabrikant en bij uw nationale autoriteit.

complaints@smith-nephew.com

Gebruiksaanwijzing

Buitendiameter

10,5 mm Buitendiameter
8,0 mm
L2
4 t Binnendiameter
Binnendiameter 5,0 mm
7,0 mm

(Niet voorbij dit punt snijden of knippen)
Afbeelding 1.

De binnendiameter aanpassen

» Raadpleeg afbeelding 1 en knip of snijd de punt van de
gecanuleerde bottunnelplug af op de lengte die overeenkomt
met de benodigde binnendiameter voor het opvoeren van
instrumenten. Het hulpmiddel kan met een chirurgische
schaar worden afgeknipt of met een chirurgisch scalpel
worden afgesneden.

* De plug mag niet voorbij de derde ribbel worden afgesneden
of afgeknipt.

Inbrengen

* Breng de gecanuleerde bottunnelplug in de bottunnel in tot deze
goed vastzit.

Veilige afvoer

Na gebruik kan dit hulpmiddel voor eenmalig gebruik een
biologisch gevaar vormen en moet het worden gehanteerd volgens
algemeen aanvaard medische protocol en de geldende plaatselijke
en landelijke voorschriften.

Nadere informatie

Neem voor nadere informatie, inclusief garantie, over dit product
contact op met de klantenservice van Smith & Nephew op
+1 800 343 5717 in de Verenigde Staten of met een gemachtigde.
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Verklarende lijst van symbolen

Nederlands

Fabrikant

CE..

CE-markering

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Fabricagedatum

Uiterste gebruiksdatum

Niet gebruiken als de verpakking
is beschadigd. Raadpleeg de

gebruiksaanwijzing.

Gesteriliseerd met straling

Uitsluitend voor gebruik
op voorschrift

& only

MD Medisch hulpmiddel

B ESiES]

O@@E@

Smith & Nephew, Inc.

Endoscopy

www.smith-nephew.com
ifu.smith-nephew.com

%

Smith & Nephew Operations B.V.

Catalogusnummer o
Ec | REP Gemachtigde in de
. . . Europese Gemeenschap
Niet opnieuw steriliseren
Partijcode
U DI Unieke hulpmiddelcode Niet nogmaals gebruiken @ Europese importeur
Let Systeem met enkele steriele
etop barriére

CE.

°Merk van Smith & Nephew, gedeponeerd bij het
Amerikaanse Octrooibureau. Dit product kan

onder een of meer Amerikaanse octrooien vallen.
Zie smith-nephew.com/patents voor meer informatie.
©1997, 2024 Smith & Nephew, Inc.

150 Minuteman Road +1 978 7491000 Telefoon Bloemlaan 2

Andover, MA 01810 +1978749 1108 Fax 2132 NP Hoofddorp Alle rechten voorbehouden.

VS +1 800 343 5717 Klantenserviceinde VS  Nederland 01/2024
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Eesti

Kanuulitud luutunneli kork

Kasutusjuhend

Seadme kirjeldus

Smith & Nephew’ kantdlitud luutunneli kork on méeldud vedeliku

ja liigesruumi venituse sailitamiseks instrumentide sisestamise ja
eemaldamise ajal.

Kolme soonega, koonusjas konstruktsioon sobib tunneli
labimadtudega 7 mm kuni 12 mm.

Koonuse siseldbimdot on vahemikus 7 mm kuni 5 mm.
Siselabimddtu saab kohandada vastavalt alltoodud juhistele,
et voimaldada erinevate instrumentide sisestamist.

Toimivusnaitajad
Smith & Nephew’ kanGdlitud luutunneli korgil on topelitihend,
mis vdimaldab valtida vedeliku lekkimist.

Tarnimisviis

Smith & Nephew’ kantulitud luutunneli kork tarnitakse steriilsena,

ainult Uhekordseks kasutamiseks.

Sihtkasutajad

Kanudlitud luutunneli kork on ette ndhtud kasutamiseks
tervishoiutddtajatele kooskdlas kéesoleva kasutusjuhendiga.
Kasutuskeskkond on professionaalne tervishoiuasutus.

Kasutusotstarve

Kanudlitud luutunneli kork on ette nahtud artroskoopiliseks
kirurgiliseks kasutuseks vedeliku ja ligese venituse séilitamiseks
instrumentide sisestamise ja eemaldamise ajal.

Kasutusnaidustused

Kandlitud luutunneli kork on naidustatud artroskoopiliseks
kirurgiliseks kasutuseks vedeliku ja ligese venituse séilitamiseks
instrumentide sisestamise ja eemaldamise ajal.

Vastunaidustused

¢ Teadaolev Ulitundlikkus materjali suhtes. Kui kahtlustatakse
tundlikkust, tuleb enne kasutamist teha asjakohased katsed
ja valistada tundlikkus.

* Luu ebapiisav kogus voi kvaliteet.

* Ebapiisav verevarustus ja eelnenud infektsioonid, mis vdivad
paranemist aeglustada.

¢ Aktiivne infektsioon.

¢ Seisundid, millel on tendents vahendada patsiendi vdimet
voi valmisolekut paranemisperioodil tegevust piirata voi
juhiseid jargida.

Patsientide sihtrihmad

Kanulitud luutunneli korgi patsientide sihtrihmaks on patsiendid,
kellel tervishoiutdttaja peab vajalikuks artroskoopilist operatsiooni.

Hoiatused

« Arge kasutage, kui toote steriilsusbarjaér véi selle pakend
on kahjustatud.

 Kaniillitud luutunneli kork tarnitakse steriilsena ja
on mdeldud AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS.
ARGE puhastage, resteriliseerige ega korduskasutage
kantiilitud luutunneli korki, kuna see vib pohjustada
talitlushéireid, rikkeid voi patsiendi vigastamist ning tekitab
patsiendile nakkushaiguste iilekande ohtu. Arge kasutage
parast kolblikkusaega.

* Tervishoiutédtaja peab enne seadme kasutamist tundma
asjaomaseid kirurgilisi tehnikaid.

* Enne kasutamist lugege kéesolev kasutusjuhend l&bi.

Ettevaatusabinoud

B( USA foderaalseaduste kohaselt voib seda seadet mtila
°nly vaid arst vdi arsti korraldusel.

 Kontrollige enne kasutamist, et seade ei ole kahjustatud.
Kahjustatud seadet ei tohi kasutada.

 Parast kasutamist voib antud seade kujutada endast
potentsiaalset bioloogilist ohtu ning seda tuleb kasitseda
vastavalt tunnustatud meditsiinipraktikale ja kohalduvatele
kohalikele ja riiklikele nduetele.

» Nagu iga kirurgilise instrumendi puhul, tuleb olla tdhelepanelik,
et instrumendile ei rakendataks liigset joudu. Instrumendile
rakendatud liigsed joud vivad pdhjustada rikke.

Korvalnahtudest teatamine

Kui selle seadme kasutamise ajal voi selle kasutamise tulemusel
on esinenud ohujuhtum, teatage palun sellest tootjale ja oma
riiklikule asutusele.

complaints@smith-nephew.com
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Kasutusjuhend

10,5 mm
valislabimaot

8,0 mm
vélislabimodt

12

{ 5,0 mm
7,0 mm siselabimaot
siselabimaot

(Arge 16igake sellest punktist kaugemale)
Joonis 1.

Siseldbimoodu kohandamine

* Viidates joonisele 1, 1digake kanGulitud luutunneli korgi ots
pikkusesse, mis vastab instrumentide sisestamiseks vajalikule
siseldbimdddule. Seadme 16ikamiseks voib kasutada kirurgilisi
kaare voi skalpelli.

* Arge ldigake Ule kolmanda soone.

Sisestamiseks

* Sisestage kanudlitud luutunneli kork luutunnelisse, kuni see
sobitub tihedalt.

Ohutu korvaldamine

Parast kasutamist voib antud Ghekordselt kasutatav meditsiiniseade

kujutada endast potentsiaalset bioloogilist ohtu ning seda tuleb

kasitseda vastavalt tunnustatud meditsiinipraktikale ja kohalduvatele

kohalikele ja riiklikele nduetele.

Lisateave

Kui vajate toote kohta lisateavet, sealhulgas teavet garantii
kohta, votke USA-s Uhendust ettevdtte Smith & Nephew
klienditeenindusega numbril +1 800 343 5717 voi pdérduge
volitatud esindaja poole.

Eesti

Kasutusjuhend

1060440 Rev. K
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Eesti

Simbolite sonastik

Tootja c

/M

2797

CE-mérgis

Valmistamiskuupgev

Mitte kasutada, kui pakend
on kahjustatud. Tutvuge
kasutusjuhendiga.

Kasutada enne

Katalooginumber

Steriliseeritud kiirgusega

B ESiES]

Partii kood

Mitte uuesti steriliseerida

=
=

Seadme kordumatu
identifitseerimistunnus

Mitte korduskasutada

Ettevaatust!

O@@E@

Smith & Nephew, Inc.

Endoscopy

150 Minuteman Road
Andover, MA 01810
USA

Uhekordne steriilne
barjaériststeem

www.smith-nephew.com
ifu.smith-nephew.com

+1 978 7491000 Telefon
+1978 7491108 Faks
+1800 343 5717 USA klienditeenindus

%

Smith & Nephew Operations B.V.
Bloemlaan 2

2132 NP Hoofddorp

Madalmaad

(1]
B..,

Tutvuge kasutusjuhendiga

Ainult retsepti alusel

MD

Meditsiiniseade

Volitatud esindaja
Euroopa Uhenduses

W

Euroopa importija

CE.

°Kaubamargid, mille omanik on Smith & Nephew ja mis on
registreeritud USA patendi- ja kaubamérgiametis.

Tooted véivad olla kaetud the voi mitme USA patendiga,
tapsemalt vt smith-nephew.com/patents.

©1997, 2024 Smith & Nephew, Inc. Kaik digused kaitstud.
01/2024
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Francais

Bouchon de tunnel osseux canulé

Notice d’utilisation

Description du dispositif

Le bouchon de tunnel osseux canulé Smith & Nephew est congu
pour maintenir l'irrigation et la distension de larticulation lors de
l'insertion et de l'extraction des instruments.

La construction conigue a trois filets est compatible avec un
tunnel d'un diamétre de 7 8 12 mm.

Le diamétre interne va en diminuant de 7 & 5 mm. Le diamétre
interne peut étre personnalisé, comme indiqué ci-dessous,
pour permettre l'insertion d'instruments de différentes tailles.

Caractéristiques de performance

Le bouchon de tunnel osseux canulé Smith & Nephew est doté
d’un double joint capable dempécher les fuites de liquide.

Conditionnement

Le bouchon de tunnel osseux canulé Smith & Nephew est fourni
stérile et est & usage unique.

Utilisateurs prévus

Le bouchon de tunnel osseux canulé est destiné a étre utilisé
par des professionnels de la santé, conformément a cette notice
d'utilisation. Lenvironnement d'utilisation est un établissement
professionnel de soins de santé.

Usage prévu
Le bouchon de tunnel osseux canulé est destiné & la chirurgie

arthroscopique pour maintenir la distension des liquides et des
articulations pendant l'insertion et l'extraction des instruments.

Indications d’utilisation

Le bouchon de tunnel osseux canulé est indiqué pour la chirurgie
arthroscopique pour maintenir la distension des liquides et des
articulations pendant l'insertion et l'extraction des instruments.

Contre-indications

¢ Hypersensibilité connue au matériau. Lorsqu'on soupgonne une
sensibilit, il est indispensable d'effectuer des tests appropriés
pour vérifier son absence avant utilisation.

e Quantité ou qualité osseuse insuffisante.

* Apport sanguin insuffisant et infections précédentes qui
risquent de retarder la cicatrisation.

¢ |nfection active.

¢ Conditions qui tendent a limiter la capacité ou la volonté
du patient a restreindre ses activités ou a suivre les
recommandations durant la période de cicatrisation.

Groupes cibles de patients

La population de patients recevant le bouchon de tunnel osseux
canulé est constituée de patients pour lesquels le professionnel
de la santé prescripteur estime que la chirurgie arthroscopique
est nécessaire.

Mises en garde

e Ne pas utiliser si la barriére de stérilisation du produit
ou son conditionnement sont compromis.

* Le bouchon de tunnel osseux canulé est fourni stérile et
est A USAGE UNIQUE EXCLUSIVEMENT. NE PAS nettoyer,
restériliser ou réutiliser le bouchon de tunnel osseux
canulé sous peine d’entrainer une défaillance ou un
dysfonctionnement du produit, d'infliger des blessures au
patient, voire d’exposer celui-ci @ un risque de transmission
de maladies infectieuses. Ne pas l'utiliser aprés la date
de péremption.

* |l appartient au professionnel de la santé de se familiariser
avec les techniques chirurgicales appropriées avant
l'utilisation de ce dispositif.

* Lire ces instructions dans leur intégralité avant
toute utilisation.

Précautions

B( En vertu de la loi fédérale des Etats-Unis, ce dispositif
Y e peut &tre vendu que par un médecin ou sur
prescription médicale.

« Avant toute utilisation, inspecter le dispositif pour s'assurer qu'il
n'est pas endommagé. Ne pas utiliser un dispositif endommagé.

e Aprés utilisation, ce dispositif peut présenter un risque
biologique. Il doit donc &tre manipulé conformément aux
pratiques médicales acceptées ainsi qu'aux prescriptions
locales et nationales en vigueur.

e Comme pour tout instrument chirurgical, il convient de
veiller & ne pas exercer de force excessive sur linstrument.
Des forces excessives appliquées a linstrument peuvent
entrainer une défaillance.
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Signalement d’événements indésirables

Si au cours de ['utilisation de ce dispositif ou suite & son
utilisation, un incident grave est survenu, le signaler au fabricant
et a lautorité nationale.

complaints@smith-nephew.com

Notice d’utilisation

7,0 mm DI

(Ne pas couper au-dela de ce point)
Figure 1.

Pour personnaliser le diamétre interne

 En vous reportant & la Figure 1, recoupez l'extrémité du bouchon
de tunnel osseux canulé & la longueur correspondant au
diamétre interne nécessaire pour faire passer les instruments.
Vous pouvez utiliser un scalpel ou des ciseaux chirurgicaux
pour couper le dispositif.

¢ Ne coupez pas au-dela du troisiéme filet.

Pour insérer

¢ Insérez le bouchon de tunnel osseux canulé dans le tunnel
osseux jusqu'a ce qu'il y soit bien ajusté.

Elimination en toute sécurité

Aprés utilisation, ce dispositif & usage unique peut présenter un
risque biologique. Il doit donc &tre manipulé conformément aux
pratiques médicales acceptées ainsi qu'aux prescriptions locales
et nationales en vigueur.

Renseignements complémentaires

Pour tout renseignement complémentaire & propos de ce produit,
y compris en ce qui concerne la garantie, contacter le service
clients de Smith & Nephew au +1 800 343 5717 aux Etats-Unis
ou un mandataire.
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Glossaire des pictogrammes

Francais

Fabricant

CE€..

Marque CE

EIiz] Consulter la notice d'utilisation

Date de fabrication

Date limite d'utilisation

@

Ne pas utiliser si le
conditionnement est
endommagé. Consulter
la notice d'utilisation.

STERILE| R

Numéro de catalogue

Stérilisé par rayonnement

B ESiES]

Code du lot

Ne pas restériliser

=
=

Identifiant unique du
dispositif médical

Ne pas réutiliser

& only Sur prescription uniquement

MD Dispositif médical

Mandataire é&tabli dans la
Communauté européenne

% Importateur européen

Attention

) ®®

Systéme de barriére simple
stérile

Smith & Nephew, Inc.

Endoscopy

150 Minuteman Road
Andover, MA 01810
Etats-Unis

www.smith-nephew.com
ifu.smith-nephew.com

+1978 7491000 Téléphone

+1978 7491108 Télécopie

+1800 343 5717 Service clients aux
Etats-Unis

%

Smith & Nephew Operations B.V.
Bloemlaan 2
2132 NP Hoofddorp

Pays-Bas

CE.

°Marque de commerce de Smith & Nephew, déposée
auprés du bureau des brevets et marques de commerce
des Etats-Unis. Ce produit peut &tre couvert par un ou
plusieurs brevets américains. Consulter le site
smith-nephew.com/patents pour plus de détails.

©1997, 2024 Smith & Nephew, Inc. Tous droits réservés.
01/2024

Notice d'utilisation 1060440 Rev. K 25


https://www.smith-nephew.com/en/resources/patents
http://www.smith-nephew.com
http://ifu.smith-nephew.com

Suomi

Kanyloitu luutunnelin tulppa

Kayttoohjeet

Laitteen kuvaus

Smith & Nephew'n kanyloitu luutunnelin tulppa on suunniteltu
yllapitamaan nesteen ja nivelen laajentumista instrumenttien
sisdanviennin ja poistamisen aikana.

Kolmannen kylkiluun kapeneva rakenne sopii 7-12 mm:n
lapimittaisiin tunneleihin.

Sisahalkaisija kapenee 7 mm:sta 5 mm:iin. Sisalapimittaa
voidaan raataloida alla olevien ohjeiden mukaan erilaisten
instrumenttikokojen asettamista varten.

Suorituskykyominaisuudet

Smith & Nephew'n kanyloidussa luutunnelin tulpassa on
kaksoistiiviste, joka estédé nesteen vuodon.

Toimitustapa

Smith & Nephew'n kanyloitu luutunnelin tulppa toimitetaan
steriilina ja se on kertakayttéinen.

Tarkoitetut kayttajat

Kanyloitu luutunnelin tulppa on tarkoitettu terveydenhuollon
ammattihenkildiden kayttoon naité kayttoohjeita noudattaen.
Kayttdymparistd on ammatillinen terveydenhuoltolaitos.

Tarkoitettu kaytto

Kanyloitu luutunnelin tulppa on tarkoitettu kéytettavaksi
artroskooppisessa kirurgisessa kdytdssa nesteen ja nivelen
laajentumisen yllépitdmiseen instrumenttien sisdanviennin
ja poistamisen aikana.

Kayttoa koskevat indikaatiot

Kanyloitu luutunnelin tulppa on tarkoitettu kéytettavaksi
artroskooppisessa kirurgisessa kaytdssa nesteen ja nivelen
laajentumisen yllapitdmiseen instrumenttien sisdanviennin
ja poistamisen aikana.

Vasta-aiheet

¢ Tunnettu yliherkkyys materiaalille. Kun herkkyyttd epaillaan,
on tehtévé asiaankuuluvat testit ja yliherkkyys on poissuljettava
ennen kayttoa.

¢ Luiden riittamaton maara tai laatu.

Riittdmé&ton verenkierto ja aiemmat infektiot, jotka saattavat
hidastaa paranemista.

Aktiivinen infektio.

Tilat, jotka yleensé rajoittavat potilaan kykya tai halukkuutta
rajoittaa toimintaa tai noudattaa ohjeita paranemisvaiheen aikana.

Kohdepotilasryhmat

Kanyloidun luutunnelin tulpan potilasryhmaan kuuluvat
potilaat, joille artroskooppinen leikkaus on hoidon mééarééavan
terveydenhuollon ammattihenkilén mukaan tarpeen.

Varoitukset

Ei saa kayttaa, jos tuotteen steriilieste tai pakkaus eivat
ole ehjia.

Kanyloitu luutunnelin tulppa toimitetaan steriilina ja se on
AINOASTAAN KERTAKAYTTOINEN. Kanyloitua luutunnelin
tulppaa El SAA puhdistaa, steriloida uudelleen tai kayttaa
uudelleen, silld tdma voi aiheuttaa tuotteen toimintahéirion,
vian tai potilasvamman ja voi myds altistaa potilaan
tarttuvien tautien siirtymisriskille. Ei saa kayttaa viimeisen
kayttopaivan jalkeen.

Terveydenhuollon ammattilaisen vastuulla on perehtya
asianmukaisiin leikkaustekniikoihin ennen taman

laitteen kayttamista.

Lue ndma ohjeet kokonaan ennen kayttoa.

Varotoimet

B( Yhdysvaltojen liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa

Y myyda vain laakari tai laakarin maarayksella.

Tarkasta laite ennen kéyttoa sen varmistamiseksi, ettei laite
ole vaurioitunut. Vaurioitunutta laitetta ei saa kayttaa.

Kayton jalkeen taméa laite voi mahdollisesti olla biologisesti
vaarallinen, ja sitad on késiteltdva hyvaksytyn ladketieteellisen
kaytannon ja sovellettavien paikallisten ja kansallisten
vaatimusten mukaisesti.

Kuten minka tahansa kirurgisen instrumentin kohdalla, on
kiinnitettava erityistd huomiota siihen, etté instrumenttiin ei
kohdisteta liiallista voimaa. Instrumenttiin kohdistuvat liialliset
voimat voivat johtaa vioittumiseen.
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Haittatapahtumasta ilmoittaminen

Jos tamén laitteen kayton aikana tai sen kayton seurauksena
on tapahtunut vakava vaaratilanne, ilmoita siita valmistajalle
ja kansalliselle viranomaiselle.

complaints@smith-nephew.com

Kayttoohjeet

10,5 mm:n
ulkohalkaisija

8,0 mm:n
ulkohalkaisija

12

—f 5,0 mm:n
sisahalkaisija

7,0 mm:n
sisahalkaisija

(Al leikkaa tata pitemmalle)
Kuvaan 1.

Sisdldpimitan mukauttaminen

« Viitaten kuvaan 1, leikkaa kanyloidun luutunnelin tulpan kéarki
pituudelta, joka vastaa instrumenttien l3pivientiin tarvittavaa
sisélépimittaa. Laitetta voidaan leikata kirurgisilla saksilla
tai skalpellilla.

« Als leikkaa kolmatta kylkiluuta pidemmaille.

Asettaminen

¢ Tyonna kanyloitua luutunnelin tulppaa luutunneliin, kunnes
se on tiukasti paikallaan.

Turvallinen havittaminen

Kayton jalkeen tdmé kertakayttdinen laite voi mahdollisesti
olla biologisesti vaarallinen, ja sité on késiteltédva hyvaksytyn
laaketieteellisen kaytannon ja sovellettavien paikallisten ja
kansallisten vaatimusten mukaisesti.

Yhteystiedot lisatietoja varten

Jos tarvitset lisatietoja tasta tuotteesta, mukaan lukien takuu,
ota yhteyttd Smith & Nephew'n asiakaspalveluun numerossa
+1 800 343 5717 Yhdysvalloissa tai valtuutettuun edustajaan.

Suomi

Kayttdohjeet

1060440 Rev. K
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Symbolisanasto
Valmistaja c € CE-merkinta EIiz] Perehdy kayttoohjeisiin
2797
. o m s Ei saa kéyttaa, jos pakkaus
Valmistuspéivamadra on vaurioitunut. Perehdy B(Only Kéytto vain hoitomaéréyksella
kayttoohjeisiin.
Kayieﬁava viimeistaan M D Laakinnallinen laite

Luettelonumero

Steriloitu s&teilyttamalla

B ESiES]

Erakoodi

Ei saa steriloida uudelleen

=
=

Yksilollinen laitetunniste

Ei saa kayttaa uudelleen

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisossa

@ Eurooppalainen maahantuoja

Huomio

Yksinkertainen
steriiliestejarjestelma

O@@E@

Smith & Nephew, Inc.

Endoscopy

150 Minuteman Road
Andover, MA 01810
Yhdysvallat

www.smith-nephew.com
ifu.smith-nephew.com

+1978 7491000 Puhelin

+1978 7491108  Faksi

+1 800 343 5717 Yhdysvaltojen
asiakaspalvelu

%

Smith & Nephew Operations B.V.
Bloemlaan 2

2132 NP Hoofddorp

Alankomaat

CE.

°Smith & Nephew'n tavaramerkki, rekisterdity Yhdysvaltain
patentti- ja tavaramerkkivirastossa. Tama tuote voi olla
yhden tai useamman yhdysvaltalaisen patentin suojaama.
Katso lisatietoja osoitteessa smith-nephew.com/patents.
©1997, 2024 Smith & Nephew, Inc.

Kaikki oikeudet pidatetaan.

01/2024
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Kandlierter Stopfen fiir
Knochentunnel

Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung

Der Smith & Nephew kanlierte Stopfen fur Knochentunnel dient
der Aufrechterhaltung der Flussigkeit und Gelenkdistension
wahrend der Einfuhrung und Extraktion von Instrumenten.

Die konisch zulaufende Konstruktion mit drei Rippen ist fir
Tunneldurchmesser von 7 mm bis 12 mm geeignet.

Der Innendurchmesser verjiingt sich von 7 mm auf 5 mm.

Der Innendurchmesser kann wie unten beschrieben angepasst
werden, um die Einfuhrung von Instrumenten verschiedener
GroBen zu ermdglichen.

Leistungsmerkmale

Die Auslegung des Smith & Nephew kandilierten Stopfens fir
Knochentunnel weist eine Doppeldichtung auf, die das Austreten
von Flussigkeit verhindern kann.

Lieferform

Der Smith & Nephew kantlierte Stopfen fur Knochentunnel wird
steril geliefert und ist nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Vorgesehene Anwender

Der kantlierte Stopfen fur Knochentunnel ist zur Verwendung
durch Angehdrige der Gesundheitsberufe gemal dieser
Gebrauchsanweisung vorgesehen. Die Anwendungsumgebung
ist eine professionelle Gesundheitseinrichtung.

Verwendungszweck

Der kandlierte Stopfen fir Knochentunnel ist fiir die
arthroskopische Chirurgie zur Aufrechterhaltung der Flissigkeit
und Gelenkdistension wahrend der Einflihrung und Extraktion
von Instrumenten vorgesehen.

Indikationen

Der kandlierte Stopfen fir Knochentunnel ist fiir die
arthroskopische Chirurgie zur Aufrechterhaltung der Flissigkeit
und Gelenkdistension wahrend der Einflhrung und Extraktion
von Instrumenten indiziert.

Kontraindikationen

* Bekannte Hypersensibilitét gegenliber dem Material. Wenn
eine Uberempfindlichkeit vermutet wird, sollten entsprechende
Tests durchgefiihrt werden, um die Uberempfindlichkeit vor der
Verwendung ausschlieBen zu kénnen.

Deutsch

Ungeniigende Knochenquantitét oder -qualitét.

Unzureichende Blutversorgung und vorausgegangene
Infektionen, die die Heilung verzégern kénnten.

Aktive Infektion.
Bedingungen, welche die Féhigkeit oder Bereitschaft
des Patienten zur Aktivitatseinschrankung oder

Einhaltung der Anweisungen wéhrend der Heilungsphase
einschranken kénnten.

Zielpatientengruppen

Die Patientenzielgruppe fiir den kanulierten Stopfen fir
Knochentunnel sind Patienten, bei denen der verschreibende
Angehorige der Gesundheitsberufe eine arthroskopische
Operation flr notwendig halt.

Warnhinweise

Nicht verwenden, wenn die Sterilbarriere des Produkts
oder seine Verpackung beeintrachtigt ist.

Der kanlilierte Stopfen fiir Knochentunnel wird steril
geliefert und ist NUR FUR DEN EINMALIGEN GEBRAUCH
bestimmt. Der kantiilierte Stopfen fiir Knochentunnel darf
NICHT gereinigt, erneut sterilisiert oder wiederverwendet
werden, da dies zu Fehlfunktionen oder Ausfall des
Produkts oder zu Verletzungen des Patienten fiihren
kann und den Patienten dem Risiko der Ubertragung von
Infektionskrankheiten aussetzen kann. Nach Ablauf des
Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Es liegt in der Verantwortung der Angehdrigen der
Gesundheitsberufe, sich vor Verwendung des Produkts
mit den entsprechenden Operationstechniken vertraut
zu machen.

Diese Anweisungen vor Gebrauch vollstéandig durchlesen.

VorsichtsmafBnahmen

B

GemaB der US-amerikanischen Bundesgesetzgebung
Y darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf Anordnung
eines Arztes verkauft werden.

Das Produkt vor dem Einsatz auf Schaden untersuchen.
Beschadigte Produkte nicht verwenden.

Nach Gebrauch stellt dieses Produkt u. U. eine Biogefahrdung
dar und sollte gemaf den geltenden medizinischen Richtlinien
und den lokalen und nationalen gesetzlichen Bestimmungen
gehandhabt werden.
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Deutsch

* Wie bei allen chirurgischen Instrumenten ist darauf zu achten,
dass das Instrument keiner UbermaBigen Krafteinwirkung
ausgesetzt wird. Durch Ubermafige Belastung kann das
Instrument unbrauchbar werden.

Meldung unerwiinschter Ereignisse

Wenn wahrend oder aufgrund der Verwendung dieses Produkts ein
schwerwiegendes Vorkommnis auftritt, sollte dies dem Hersteller
und den nationalen Behdrden in lhrem Land gemeldet werden.

complaints@smith-nephew.com

Gebrauchsanweisung

t 50mmID

(Nicht Gber diesen Punkt hinaus schneiden)
Abbildung 1.

Anpassen des Innendurchmessers

e GeméB Abbildung 1 die Spitze des kandlierten Stopfens fir
Knochentunnel in der Lange abschneiden, die dem fur das
EinfUhren der Instrumente erforderlichen Innendurchmesser
entspricht. Zum Schneiden des Produkts kann eine chirurgische
Schere oder ein Skalpell verwendet werden.

 Nicht Uber die dritte Rippe hinaus schneiden.

Einfiihrung
¢ Den kandilierten Stopfen fir Knochentunnel in den
Knochentunnel einfuhren, bis er fest sitzt.

Sichere Entsorgung

Nach Gebrauch stellt dieses Einmalprodukt u. U. eine Biogeféhrdung
dar und sollte gemé&B den geltenden medizinischen Richtlinien

und den lokalen und nationalen gesetzlichen Bestimmungen
gehandhabt werden.

Weitere Informationen

Wenn Sie zusatzliche Informationen zu diesem Produkt bendtigen,
einschlieBlich zur Garantie, setzen Sie sich bitte mit dem

Smith & Nephew Kundendienst unter +1 800 343 5717 in den USA
oder einem Bevollmachtigten von Smith & Nephew in Verbindung.
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Smith & Nephew, Inc. ifu.smith-nephew.com

Endoscopy +1 978 7491000 Telefon Smith & Nephew Operations B.V.
150 Minuteman Road +1978 7491108  Fax Bloemlaan 2

Andover, MA 01810 +1 800 343 5717 Kundendienst in 2132 NP Hoofddorp

USA den USA Niederlande

CE.

“Marke von Smith & Nephew, eingetragen beim
US-amerikanischen Patent- und Markenamt. Dieses Produkt ist
unter Umstanden durch mindestens ein US-amerikanisches
Patent geschiitzt. Ausfiihrliche Informationen finden

Sie unter unter smith-nephew.com/patents.

©1997, 2024 Smith & Nephew, Inc. Alle Rechte vorbehalten.
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EAnvika

AvAoopo BUCHA 0GTIKOU

KOVAALOU

Odnyigg xpriong

Nepypagn Tou TEXVOAOYIKOU
MPOIOVTOG

To auvho@opo Buopa 0oTikoL KavaAlol TnG Smith & Nephew €xet
oxedlaotei yla tn Slatripnon Twv uypwv Kal TnS Sldtaong Twv
apBpwoewv Katd t SIdpKela TNE El0aywyn¢ Kat TS €aywyng
epyaheiwv.

H KWwVIKr KATaoKeun TPV MAEUPWV Uropei va SexTel SlapéTpoug
KavoAlwv armd 7 mm éwg 12 mm.

H eowtepikn SIAPETPOC PEIWVETAL UE KWVIKO poTiBo amd 7 mm
o€ 5 mm. H eowtepikn SIAPETPOC UIMTOPE( VA TTPOCAPIOCTEI,
oUUPWVA WE TIC TTAPAKATW 08NYIEC, WOTE va EMTPEMEL TNV
eloaywyn Slapopwv peyebwv epyaleiwy.

XapaKtneloTIKa emdocewv

To auvho@opo Buopa 0oTikoL KavaAlol TnG Smith & Nephew €xet
oxedlaopé SIMARG oTEYAVOTIOINONG TTOU UMOPE( VA AmTOTPEPEL TN
Slappon vypwv.

Tpomog 81aBeong
To aulho@opo Buoua ooTIKoU KavaAlol Tng Smith & Nephew
TIAPEXETAL OTEIPO, yla pia pévo xpnon.

MpoBAenopevol XpROTEC

To auho@opo BUoHA 00TIKOU KaVaAloL TTPoopileTal yia Xprion
aTTo EMAYYEAUATIEG TOU TOPEA TNG LYEIOC CUMPWVA HE TIC 0dNnyieg
xpriong mou mapéxovtal edw. To meplBAAlov xpriong gival
16pUHATA EMAYYENUATIKAG UYEIOVOUIKAG TTEPIBAAYNC.

Xprion yta tnv omoia mpoopiletal
To aulo@opo Buoua ooTikoU Kavaliol mpoopiletal yia
0apBPOCKOTIIKN XELPOUPYIKH XPHoN, yla T dlatpnon twv
UYpWV Kat TG dtdtaong Twv apBpwaoswv katd tn Sidpkela
NG €l0aywyn¢ Kat TN e€aywyng epyaleiwv.

Evdei&eic xpriong

To auAho@o6po BuUoua 0oTIKOU KavaAllol evdeikvuTtal yla
aPBPOCKOTIIKI XEIPOUPYIKA Xpron Yia Tn dlathpnon Twv
UYPWV Kat Tn¢ Sidtaong Twv apBpwoewv Katd Tn SidpKela
NG €1I0aywyn¢ Kat TN e€aywyng epyaleiwv.

Avtevdceielc

e [vwoTth umepeualobnaoia oto VAIKO. Otav udpxel uoPia
evalobnoiag, Ba mpémel va mpaypatomololvTal KatdAAnAot
€Neyxol Kal va amokAeietal To evdexduevo evaiodnoiag mpv

and TN Xpnon.

* Avemapkng moooTNTaA 1 TOI0TNTA 00 TOU.

*  Mn emapKn¢ alpdtwaon Kal TponyoUHEVEC AOIPWEELC, Ol OTTO(EC
evdéxetal va Teivouv va kaBuoTteprioouv TNV emoUAWON.

e Evepyn Noipwén.
MaBroeig mou Telvav va TTEPLOPIcOVV TNV IKAVOTNTA 1) TV
nmpoBupia Tou acBevolc va Teplopioel TIC SPaCTNPIOTNTEC
r va akoAouBnoel 0dnyieg katd T StdpKela TG meplddou
emovAwoNG.

Ouadeg acOevv-oToXwv

O MANBuopo6C aoBevwv yia To auho@opo BUoUA 0OTIKOU
kavaAou gival acBeveicg yia Toug omoioug mpoodiopileTtal amo
TOV EMAYYEAUATIO TOU TOHEA TN LYEiag Tou Ba mpayuatomoliosl
v eméupaon 6t ival amapaitnto va unofBAnBoulv oe
0POPOCKOTIIKI XEIPOUPYIKA EMEUBaON.

MNposidonmoinocelg

* Mn xpnotpormnolsite eav éxel mapaplacTtei o paypog
ATOCTEIPWONG I} | CUCKEV AT TOU MPOIGVTOG.

* To aulo@o6po BUopa 00TIKOU KavaAloU mapéxetat
amooTtelpwuévo Kat mpoopiletal yia MIA MONO
XPHZH. MHN kaBapilete, EMavVamOCTEIPWVETE 1
EMAVAXPNGINOTMOIEITE TO AUAOPOPO BUOHA OGTIKOU
KavaAlou, Ka0wW¢ auto Umopei va mMpoKaAéoEl
Suchettoupyia | acToyia Tov MPOIOGVTOG 1} TPAVHATIOUO
Tou acBevoug Kal pmopei va ekBéoel Tov acOevn o€
Kivéuvo petadoong Aoipwdwv voowv. Mn xpnotponoleite
META TNV nUEPOMNVia ARENG.

* H e€oikeimwon pe Tig KATAAANAEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG
TPV AT6 TN XPHON AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU MPOoIOVTOG
amote\ei euOUVN TOU EMayyeApATIO TOVU TOMEN TNG LYEIAG.

* [pwv and t Xpron, diapdaote OAEG TIG MAPOVUGEG 0dNyYiEG.

Mpogulaéeig

B( H opoomovdiakr vopoBeoia twv H.M.A. meplopilel tnv
°nly 11)ANON AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC HOVO amod
1aTPO 1} KATOTIV EVTOAC laTpOoV.

e [lpwv amd TN xpnon, eAéyETe To TEXVONOYIKO TTPOIOV yia va
BePBaiwbeite 611 Sev éxel umooTei (nUId. Mn xpnolpomnoleite
TEXVOAOYIKO TTPOIOV TToU £Xel UTTOOTEL {NUIAL.

*  MeTtd Tn Xprion, Auto TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV UMOPE(
va anoteAei SuvnTiko BloAoyikd Kivuvo Kal 0 XEIPIOUOG
ToU Ba TPETEL va YIVETAL CUUPWVA UE TNV ATTOOEKTH
LATPIKA TIPAKTIKA KAl TIG LOXUOUOEG TOTTIKEG KAl
€OVIKEC amautnoelC.
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* 'Onwg loyVEL Yla KABE XEIPOUPYIKO EpYaAEio, amalteital
181aiTepn TPOCOXN TTPOKEIUEVOU VA SlaoPaNOTEL
o1 6ev aokeital umepoAikry Suvaun oTo epyaleio.
H doknon umepPoAikic SUvaung oTo Epyaleio pumopei
va MpoKaAéoel aoToyia.

Avagopa avemoOuuntwyv cupfaviwy

Edv, katd Tn S1apKela Xpriong autol Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG
1 WG ATTOTEAECHA TNG XPriONG Tou, TPoKANBEei kdmolo cofapo
TTEPIOTATIKO, B TTPETTEL VA TO AVAPEPETE OTOV KATACKEVAOTH

Kat otnv eBviKr apxn oag.

complaints@smith-nephew.com

Odnyieg xpriong

E€wT. Suap.
10,5 mm

E€wt. S1dp.
8,0 mm

L2

t Eowt. Siay.
5,0 mm

Eowt. Siap.
7,0 mm

(Mnv kofeTe Népa anod autd To onueio)
Ewkova 1.

lNa tnv npooapuoyn TG EoWTEPIKIG SlauéTpou

*  Avatpéxovtag oTnv €IKOVa 1, KOYPTE TO AKPO TOU AUAOPOPOU
BUOpATOC 00TIKOU KAVAAIOU OTO KOG TTOU OVTIOTOIXEI
OTNV E0WTEPIKN SIAUETPO TTOL amaiteital yia tn Siéheuon
epyaheiwv. Mmopei va xpnotpomnolnBei xelpoupyikd Yahidt
1 VUGTEPL YLa TNV KOTTH TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC.

*  Mnv koBete mépa amod tnv Tpitn MAEUPA.

la tnv eicaywyn

¢ Eloaydyete 10 auho@opo BUCHA 00TIKOU KAVAALIOU OTO 00TIKO
KaVAAL HEXPL va eTTITEUXOEL KAAR EQapuoyn.

Ac@alic anéppiyn

MeTd tn Xpron, auTtd To TEXVOAOYLKO TIPOoIdV Hiag Xpriong Umopei
va amoTeAei SuvnTiko BloAoyikd Kivduvo Kal o XEIPIoUOg Tou Ba
TIPETTIEL VA YIVETAL GUUPWVA LIE TNV ATTOSEKTN 1ATPIKNA TIPAKTIKN
KAl TIG lOXUOUOEC TOTIIKEG KAl EOVIKEC ATTAITHOELC.

Na meploooTEPEC MANPOYPOPIEC

Edv xpelaleote mePIoodTEPES TANPOPOPIES YIa AUTS TO TIPOIOVY,
oupmnepAapavopévng Tng yynong, EMKOIVWVAOTE UE TO
Tunua E€umpétnong Mehatwv tng Smith & Nephew otov
apOpo +1 800 343 5717 otic H.M.A. i ue évav e€ouciodotnuévo
avtimpoowro.

EAnvika

08nyieg xpriong
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Mwoodpio cuufoiwv

Kataokevaotrg

M
/M

>Auavon CE
2797

JUMPOUVAEUTEITE TIC
odnyieg xprong

(1]

Huepopnvia Kataokeung

Hpepopnvia Aéng

Mn xpnoipornoleite av

N OUOKeVaOoia EXEL UTTOOTEI
{nid. ZupBouleuTeite TIg
odnyie¢ xpriong.

Ap1BudC kKataloyou

ATIOOTEIPWHEVO PHECW
akTvoBoAnong

ENCEIE] 3

Kwdikd¢ maptidag

Mnv emavamooTelpwVETE

Xpron povo pe
ouvtayn laTpou

& only

MD

latpotexvoloyikod Tpoidv

E€ouaolodotnuévog
QAVTITPOOWITOG OTNV
Evpwmaikr Kowvétnta

=
=

Movadiké avayvwploTike
TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG

Na pnv emavaypnotpomoleitat

Elcaywy£ag yia tv Evpwrmn

®

Mpoooxn

>0oTNUa povou oTeipou
ppaypov

O@@E<@

Smith & Nephew, Inc.

Endoscopy

150 Minuteman Road
Andover, MA 01810
H.M.A.

www.smith-nephew.com

ifu.smith-nephew.com

+1978 749 1000 TnAépwvo

+1978749 1108 ®ag

+1 800 343 5717 Tunua E§unnpétnong
Nehatwv otig H.IM.A.

®

Smith & Nephew Operations B.V.
Bloemlaan 2

2132 NP Hoofddorp

Kdatw Xwpeg

CE.

°Epmopiko orjpa tng Smith & Nephew, kataxwplopévo
oto lpageio Eupeoitexviwv kal Epmopikwy onudtwy
Twv H.M.A. Autd To TIpoidv pmopei va kaAumtetat amd
£va i meplocotepa SiMwpata evpeottexviag Twv H.IMA.
EmokepOeite Tn S1evBuvon smith-nephew.com/patents
Yla AEMTTOUEPELEG.

©1997, 2024 Smith & Nephew, Inc.

Me TnVv em@uAaén mavTog SIKAWHATOG.

01/2024
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Magyar

Kanulalt alagitdugo csonthoz

Hasznalati utasitas

Az eszkoz leirasa

A Smith & Nephew kandilalt alagtdugd csonthoz a folyadék és az
izulet tagitasanak fenntartasara szolgal a miszerek behelyezése
és eltavolitasa soran.

A harombordas, kipos szerkezet 7 mm és 12 mm kozétti atmérgjd
alagutakhoz illeszkedik.

A belsd atmérd 7 mm-rél 5 mm-re csokken. A belsé atmérd az
alébbi utasitasok szerint testre szabhatd, annak érdekében, hogy
alkalmazkodijon a kilonb6zd méretli miszerek behelyezéséhez.

Teljesitményjellemzok

A Smith & Nephew kandlalt alagitdugd csonthoz kettds tomitéssel
rendelkezik, amely képes megel6zni a folyadékszivargast.

Kiszerelés

A Smith & Nephew kandilalt alagtdugd csonthoz steril kiszerelésd,
és kizarolag egyszeri hasznélatra szolgal.

Rendeltetésszerii felhasznalok

A kandlalt alagtdug6 csonthoz egészségligyi szakemberek altali
hasznalatra szolgél, a jelen hasznalati utasitasnak megfelelden.

Az eszkdz egészséguigyi szakintézményi kérnyezetben hasznélatos.

Rendeltetésszerii hasznalat

A kanulalt alagitdugd csonthoz artroszkopos sebészeti
hasznélatra szolgal, a folyadék és az izllet tagitasanak
fenntartasara a mdszerek behelyezése és eltavolitasa soran.

Hasznalati javallatok

A kanlalt alagtdugo csonthoz artroszkdpos sebészeti
hasznalatra javallott, a folyadék és az izllet tagitasanak
fenntartasara a miszerek behelyezése és eltavolitasa soran.

Ellenjavallatok

* Ismert talérzékenység az anyaggal szemben. Amennyiben
feltételezhetd valamely anyaggal szembeni érzékenység,
annak kizarasa érdekében a hasznalat eldtt el kell végezni
a megfeleld tesztelést.

* Nem megfeleld mennyiségii vagy mindségl csont.

* A nem megfeleld vérellatas és korabbi fertozések, amelyek
hajlamosak késleltetni a gyogyulast.

o Aktiv fertozés.

* Olyan allapotok, amelyek a gyogyulas idszakaban jellemzden
behataroljak a beteg képességét vagy hajlandosagat a
tevékenységek korlatozasara vagy az Gtmutatasok betartasara.

Betegcélcsoportok

A kandlalt alagitdugo csonthoz betegpopulacidja olyan betegekbdl
all, akiknél a felird egészségligyi szakember artroszkopos mitétet
tart szukségesnek.

Figyelmeztetések

* Ne hasznalja, ha a termék sterilizaciés védodzara vagy
csomagolasa sériilt!

* Akaniilalt alagitdugé csonthoz sterilen és KIZAROLAG
EGYSZERI HASZNALATRA biztositott. A kaniilalt alagitdugd
csonthoz NEM tisztithato, sterilizalhat6 Gjra vagy
hasznalhato Gjra, ez ugyanis a termék meghibasodasahoz,
elégtelenségéhez vagy a beteg sériiléséhez vezethet,
tovabba fert6z6 betegségekkel valé megfertdzodés
kockazatanak teheti ki a beteget. A lejarat datumat

koveten ne hasznalja fel!

* Az egészségligyi szakember felelossége gondoskodni arrél,
hogy az eszkodz hasznalata el6tt elsajatitsa a megfeleld
miitéti technikakat.

* Hasznalat el6tt olvassa végig a jelen hasznalati utasitast!

Ovintézkedések

B Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei értelmében
oy o7 az eszkoz kizarolag orvos altal vagy orvos
rendelvényére értékesithetd.

* Hasznalat el6tt vizsgalja meg az eszkdzt, és ellendrizze,
hogy nem sérdlt-e! Ne hasznaljon sérilt eszkdzt!

» Hasznalata utan az eszkdz potencialis biologiai veszélyforras
lehet, és az elfogadott orvosi gyakorlatoknak, valamint
a vonatkoz6 helyi és orszagos kdvetelményeknek
megfelelden kezelendd.

* Ahogy az 6sszes sebészeti mlszer esetében, Ggy itt is
gondosan kell tigyelni arra, hogy a felhasznalo ne fejtsen
ki tdlzottan nagy er6t a miszerre. A miszerre kifejtett talzott
mértékd erd meghibasodast okozhat.

Hasznalati utasitas 1060440 Rev. K 35



Magyar

Nemkivanatos események jelentése

Ha az eszkdz hasznalata sorén vagy az eszkdz hasznélatanak
kovetkeztében sdlyos varatlan esemény kovetkezik be, jelentse
az illetékes nemzeti hatésagnak és a gyartonak.

complaints@smith-nephew.com

Hasznalati utasitas

10,5 mm-es
klsg atmeérd

8,0 mm-es
kulsg atmérd

12

t 5,0 mm-es
bels6 atmérg

7,0 mm-es
belsé atmérs

(Ne vagjon ezen a ponton tdl)
Abra 1.

A belso atméro testreszabasa

e Az1. abran lathatd modon vagja le a kandlalt alagitdugo
csonthoz cslicsat olyan hosszisagara, amely megfelel
a miszerek atvezetéséhez szikséges belsd dtmérdnek.
Az eszkdz vagasahoz sebészeti oll6 vagy szike hasznalhato.

* Ne vagjon a harmadik bordan tdl.

Behelyezés

* Helyezze be a kanulalt alagltdugét a csontalagltba, amig
szorosan nem illeszkedik.

Biztonsagos artalmatlanitas

Hasznalata utan az egyszer hasznalatos eszkdz potencialis
biologiai veszélyforras lehet, és az elfogadott orvosi gyakorlatoknak,
valamint a vonatkoz6 helyi és orszagos kdvetelményeknek
megfelelden kezelendd.

Tovabbi informacidk

Ha tovabbi informéacidkra van szliksége ezzel a termékkel
kapcsolatban, beleértve a szavatossagra vonatkoz6 informaciokat
is, hivja a Smith & Nephew Ugyfélszolgalatat az +1 800 343 5717-es
telefonszamon az Egyesiilt Allamokban, vagy forduljon egy
meghatalmazott képviselohoz.
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Szimbolumok jegyzéke

Magyar

Gyarto

M
/M

2797

CE-jelolés

Olvassa el a hasznalati utasitast!

(1]

A gyartas datuma

Ne hasznélja, ha a csomagolas
sér(lt! Olvassa el a hasznalati
utasitast!

& only

Vénykételes

Lejarati datum

Katalogusszam

Besugarzassal sterilizalt

MD

Orvostechnikai eszk6z

Bl IESEN

Tételkod

Ujrasterilizalni tilos

Meghatalmazott képviseld
az Eurdpai K6z6sségben

=
=

Egyedi eszkdzazonositd

Ne hasznélja Gjra

Eurdpai importdr

®

>

Figyelmeztetés

O@@E@

Egyszeres steril véddzéras
rendszer

Smith & Nephew, Inc.
Endoscopy

150 Minuteman Road
Andover, MA 01810
Amerikai Egyesdilt
Allamok

www.smith-nephew.com

ifu.smith-nephew.com

+1978 7491000 Telefon

+1978 7491108  Fax

+1 800 343 5717 Egyesdlt allamokbeli
gyfélszolgalat

%

Smith & Nephew Operations B.V.
Bloemlaan 2

Hollandia

2132 NP Hoofddorp

CE.

A Smith & Nephew védjegye, bejegyezve az Egyestilt
Allamok Szabadalmi és Védjegy Hivatalaban. A termékre egy
vagy tobb egyesiilt dllamokbeli szabadalom vonatkozhat.

A részleteket lasd: smith-nephew.com/patents.

©1997, 2024 Smith & Nephew, Inc. Minden jog fenntartva.

01/2024
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[taliano

Tappo tunnel osseo cannulato

Istruzioni per l'uso

* Condizioni potenzialmente in grado di inficiare la capacita
o la disponibilita del paziente a limitare le attivita o a seguire
le istruzioni durante il periodo di guarigione.

Descrizione del dispositivo

Il tappo tunnel osseo cannulato Smith & Nephew & progettato per
mantenere il liquido e la distensione articolare durante l'inserimento
e l'estrazione degli strumenti.

La struttura rastremata a tre dentature & compatibile con tunnel
di diametro compreso tra 7 mm e 12 mm.

Il diametro interno & rastremato da 7 mm a 5 mm. Il diametro interno
puod essere personalizzato, come indicato di seguito, per consentire

Popolazione di pazienti target

La popolazione di pazienti per il tappo tunnel osseo cannulato
& costituita da pazienti per i quali il professionista medico che effettua
la prescrizione ritenga necessaria una procedura artroscopica.

l'inserimento di strumenti di diverse dimensioni.

Caratteristiche prestazionali

Il tappo tunnel osseo cannulato Smith & Nephew ha un design
a doppia tenuta in grado di prevenire le perdite di fluido.

Modalita di fornitura

Il tappo tunnel osseo cannulato Smith & Nephew & fornito sterile
ed é esclusivamente monouso.

Utilizzatori previsti

Il tappo tunnel osseo cannulato & destinato all'utilizzo da parte di
operatori sanitari in conformita con le presenti istruzioni per l'uso.
L'ambiente di utilizzo & una struttura sanitaria professionale.

Uso previsto

Il tappo tunnel osseo cannulato é destinato all'uso chirurgico
artroscopico per mantenere il liquido e la distensione articolare
durante l'inserimento e l'estrazione degli strumenti.

Indicazioni per 'uso

Il tappo tunnel osseo cannulato & indicato per I'uso chirurgico
artroscopico per mantenere il liquido e la distensione articolare
durante l'inserimento e l'estrazione degli strumenti.

Controindicazioni

* |persensibilita nota al materiale. Ove si sospetti una sensibilita,

dovranno essere eseguiti gli opportuni test per escludere
eventuali sensibilita prima di procedere all'uso.

* Quantita o qualita dellosso inadeguata.

* Apporto di sangue insufficiente e precedenti infezioni che
possono tendere a ritardare la guarigione.

¢ Infezione in atto.

Avvertenze

¢ Non usare il prodotto se la barriera sterile & compromessa
o se la confezione é danneggiata.

« |l tappo tunnel osseo cannulato & fornito sterile ed
€ ESCLUSIVAMENTE MONOUSO. NON pulire, risterilizzare
o riutilizzare il tappo tunnel osseo cannulato, onde evitare
cattivo funzionamento o guasto del dispositivo o lesioni al
paziente con conseguente possibile esposizione al rischio
di trasmissione di malattie infettive. Non usare dopo la
data di scadenza.

e Prima di usare il dispositivo, & responsabilita del
professionista medico acquisire dimestichezza con
le tecniche chirurgiche piu appropriate.

* Leggere interamente queste istruzioni prima dell’'uso.

Precauzioni

B Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo
only dispositivo a medici o su prescrizione di un medico.

* Prima dell'uso, verificare che il dispositivo non sia danneggiato.
Non usarlo se presenta danni.

 Dopo l'uso, il dispositivo pud rappresentare un rischio biologico
e come tale deve essere maneggiato in conformita al protocollo
ospedaliero standard e alle norme locali e nazionali applicabili.

» Come nel caso di qualsiasi strumento per uso chirurgico,
prestare attenzione a non applicare una forza eccessiva, onde
evitare di comprometterne il corretto funzionamento.

Segnalazione di eventi avversi

Qualora durante o in conseguenza dell'uso di questo dispositivo
si verificasse un incidente grave, segnalare l'accaduto al fabbricante
e alle autorita nazionali del proprio Paese.

complaints@smith-nephew.com
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DI 7,0 mm

(Non tagliare oltre questo punto)
Figura 1.

Personalizzazione del diametro interno

* Facendo riferimento alla Figura 1, tagliare la punta del tappo
tunnel osseo cannulato alla lunghezza corrispondente al
diametro interno necessario per il passaggio degli strumenti.
Per tagliare il prodotto & possibile utilizzare forbici chirurgiche
o bisturi.

 Non tagliare oltre la terza dentatura.

Inserimento

¢ Inserire il tappo tunnel osseo cannulato nel tunnel osseo fino
a ottenere un'adattabilita perfetta.

Smaltimento sicuro

Dopo l'utilizzo, questo dispositivo monouso pud rappresentare
un rischio biologico e come tale deve essere maneggiato in
conformita al protocollo ospedaliero standard e alle norme locali
e nazionali applicabili.

Ulteriori informazioni

Per ulteriori informazioni su questo prodotto, anche sulla garanzia,

rivolgersi al servizio di assistenza clienti di Smith & Nephew
al numero +1 800 343 5717 negli Stati Uniti d’America oppure
a un mandatario.

[taliano

Istruzioni per l'uso
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Glossario dei simboli

Fabbricante

Marcatura CE

/M

2797

Consultare le istruzioni per luso

(1]

Data di produzione

Data di scadenza

Non usare il prodotto in caso
di danni alla confezione.
Consultare le istruzioni per luso.

& only

Solo per uso su prescrizione

Numero di catalogo

Sterilizzato per irradiazione

B e

Codice lotto

Non risterilizzare

MD

Dispositivo medico

Mandatario nella
Comunita Europea

=
=

Identificativo unico
del dispositivo

Non riutilizzare

Importatore europeo

W

>

Attenzione

O@@E@

Sistema di barriera sterile
singola

Smith & Nephew, Inc.
Endoscopy

150 Minuteman Road
Andover, MA 01810
Stati Uniti

www.smith-nephew.com
ifu.smith-nephew.com

+1978 7491000 Telefono

+1978 7491108 Fax

+1800 343 5717 Assistenza clienti
Stati Uniti

%

Smith & Nephew Operations B.V.
Bloemlaan 2

2132 NP Hoofddorp

Paesi Bassi

CE.

°Marchio di Smith & Nephew, depositato presso I'Ufficio
brevetti e marchi statunitense. Questo prodotto potrebbe
essere coperto da uno o pil brevetti statunitensi.

Per i dettagli, visitare il sito smith-nephew.com/patents.
©1997, 2024 Smith & Nephew, Inc. Tutti i diritti riservati.
01/2024
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LatvieSu

Kanuléts kaula kanala noslégs

LietoSanas pamaciba

lerices apraksts

Smith & Nephew kanuléts kaula kanala noslégs ir paredzéts
Skidruma un locttavu izpleSanas uzturéSanai instrumentu
jevietoSanas un iznem3anas laika.

Tris ribu konusveida konstrukciju var piemérot kanaliem 7 mm
[idz 12 mm diametra.

var pielagot, ka noradrts talak, lai varétu ievietot dazadus
instrumentu izmérus.

Veiktspéjas raksturojums

Smith & Nephew kanulétam kaula kanala noslégam ir dubulta blive,
kas var novérst Skidruma nopladi.

Piegades komplektacija
Smith & Nephew kanuléts kaula kanala noslégs tiek piegadats
sterils, paredzéts tikai vienreizéjai lietoSanai.

Paredzétie lietotaji

Kanulétu kaula kanala noslégu ir paredzéts lietot veselibas apripes
specialistiem saskana ar So lietoSanas pamacibu. LietoSanas vide
ir profesionala veselibas apripes iestade.

Paredzéta lietoSana

Kanuléts kaula kanala noslégs ir paredzéts artroskopiskai
kirurgiskai lietoSanai, lai instrumentu ievietoSanas un iznemsanas
laika uzturétu Skidruma un locitavu izpleSanu.

LietoSanas indikacijas

Kanuléts kaula kanala noslégs ir indicéts artroskopiskai kirurgiskai
lietoSanai, lai instrumentu ievietoSanas un iznem3anas laika
uzturétu Skidruma un locttavu izpleSanu.

Kontrindikacijas

* Zinama paaugstinata jutiba pret materialu. Ja ir aizdomas par
jutibu, pirms lietoSanas ir javeic atbilstoSus testus un jaizslédz
jutiba.

* Nepietiekams kaulvielas daudzums vai kvalitate.

* Nepietiekama asinsapgade un iepriek$&jas infekcijas, kas var
aizkavét dzisanu.

 Aktiva infekcija.

 Stavokli, kas médz ierobezot pacienta spéju vai v&lmi ierobezot
aktivitates vai sekot noradijumiem dziSanas perioda laika.

Pacientu mérkgrupas

Kanuléta kaula kanala nosléga pacientu populacija ir pacienti,
kuriem arstéjosais veselibas aprlpes specialists ir noteicis
nepiecieSamibu péc artroskopiskas operacijas.

Bridinajumi

* Nelietojiet, ja ir bojata produkta sterila barjera vai
ta iepakojums.

* Kanuléts kaula kanala noslégs tiek piegadats sterils un
ir paredzéts TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAI. Kanulétu
kaula kanala noslégu NEDRIKST tirit, atkartoti sterilizét
vai atkartoti lietot, jo pretéja gadijuma izstradajums var
nedarboties pareizi, var rasties klime, tikt trauméts
pacients, ka ari pacients var tikt paklauts infekciju
slimibu parneSanas riskam. Nelietojiet péc deriguma
termina beigam.

¢ Veselibas apripes specialista atbildiba ir parzinat
atbilstosas kirurgiskas tehnikas pirms $is ierices lietoSanas.

¢ Pirms lietoSanas pilniba izlasiet So pamacibu.

Piesardzibas pasakumi

B( ASV Federalais likums lauj $o ierici pardot tikai arstam vai
Y pac arsta norikojuma.

 Pirms ierices lietoSanas parbaudiet, vai ta nav bojata. Nelietojiet
bojatu ierici.

» Péc lietoSanas §T ierice var izraistt bioapdraud&umu, un ar
to ir jarikojas saskana ar pienemto medicinisko praksi un
piemérojamajam viet&jam un valsts prasibam.

 Tapat ka jebkura kirurgiska instrumenta gadijuma, pasi
japievérs uzmaniba, lai, rikojoties ar So instrumentu, netiktu
lietots parmérigs spéks. Lietojot parmérigu spéku, kad rikojaties
ar instrumentu, var rasties klime.

ZinoSana par nevélamiem notikumiem

Ja Sis ierices lietoSanas laika vai tas lietoSanas rezultata rodas
nopietns negadijums, l0dzu, zinojiet par to razotajam un viet&jai
valsts iestadei.

complaints@smith-nephew.com
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LatvieSu

LietoSanas pamaciba

10,5 mm aréjais o
diametrs 8,0 mm aré&jais
diametrs
t 5,0 mm iek3é&jais
7,0 mm ieks&jais diametrs
diametrs

(Negrieziet talak par So punktu)
Attéls 1.

lekseja diametra pielagosana

* Atsaucoties uz 1. attélu, nogrieziet kanuléta kaula kanala nosléga
galu garuma, kas atbilst iekS&jam diametram, kas nepiecieSams
instrumentu izvadiSanai. lerices grieSanai var izmantot
kirurgiskas Skéres vai skalpeli.

* Negrieziet talak par treSo ribu.

levietosana

* levietojiet kanulétu kaula kanala noslégu kaula kanala, lidz
ir panakta cieSa piegulSana.

Drosa likvidéSana

Péc lietoSanas 31 vienreiz lietojama ierice var izraisTt biologisko
apdraudéjumu, un ar to ir jarikojas saskana ar pienemto medicinisko
praksi un piemérojamajam vietéjam un valsts prastbam.

Papildinformacijai

Ja nepiecieS8ama papildinformacija par So izstradajumu, tostarp
ta garantiju, sazinieties ar Smith & Nephew klientu apkalpoSanas
dienestu, zvanot pa talruni +1 800 343 5717 (ASV), vai arl
sazinieties ar pilnvarotu parstavi.
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Simbolu vardnica

LatvieSu

Razotajs c

/M

2797

CE Zime

EIiz] Skatit lietoSanas pamacibu

Nelietojiet, ja ir bojats

Razoanas datums iepakojums. Skatit &only Tikai ar arsta recepti
lietoSanas pamacibu.
Izlietot lidz Sterilizéts, izmantojot MD Mediciniska ierice

Kataloga numurs

apstaroSanu

B ICSIE

Partijas kods

Nesterilizét atkartoti

Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena

=
=

Unikalais ierices identifikators

Nelietot atkartoti

@ Importétajs Eiropa

O@@E@

apkalpoSanas dienests  Niderlande

CE.

°Smith & Nephew precu zime, kas registréta ASV Patentu
un pre€u Zimju biroja. Uz So izstradajumu var attiekties
viens vai vairaki ASV patenti. Papildinformaciju skatiet
vietn& smith-nephew.com/patents.

©1997, 2024 Smith & Nephew, Inc. Visas tiesibas paturétas.

01/2024

Piesardziba Vienas sterilas barjeras sistéma
www.smith-nephew.com @
Smith & Nephew, Inc. ifu.smith-nephew.com
+1978 7491000 Talrunis Smith & Nephew Operations B.V.
150 Minuteman Road +1978 7491108 Fakss Bloemlaan 2
Andover, MA 01810 +1 800 343 5717 ASV klientu 2132 NP Hoofddorp
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Lietuviy

Tusciaviduris kaulo kanalo kaistis

Naudojimo nurodymai

Priemonés apraSas

,Smith & Nephew* tusciaviduris kaulo kanalo kaistis yra skirtas
sulaikyti skystj ir palaikyti sgnario iSplétima jvedant ir iStraukiant
instrumentus.

Trijy briauny kaginé konstrukcija tinka 7-12 mm skersmens kanalui.

Vidinis skersmuo yra siauréjantis nuo 7 mm iki 5 mm. Vidinis
skersmuo gali bati pritaikytas, kaip nurodyta toliau, kad bty
galima jvesti jvairaus dydZio instrumentus.

Veiksmingumo charakteristikos

,Smith & Nephew" tusciaviduris kaulo kanalo kaistis turi dvigubo
sandariklio konstrukcija, neleidzianCig pratekéti skysciui.

Kaip tiekiama

~Smith & Nephew" tusciaviduris kaulo kanalo kaistis tiekiamas
sterilus, skirtas naudoti tik vieng karta.

Numatytieji naudotojai

Tusciaviduris kaulo kanalo kaistis yra skirtas naudoti sveikatos
priezidros specialistams pagal Sig naudojimo instrukcijg. Naudojimo
aplinka yra profesionali sveikatos priezidros jstaiga.

Numatytoji paskirtis

TuScCiaviduris kaulo kanalo kaistis yra skirtas artroskopinéms
operacijoms, kad sulaikyty skystj ir palaikyty sanario iSplétimg
jvedant ir iStraukiant instrumentus.

Naudojimo indikacijos

TuscCiaviduris kaulo kanalo kaistis yra indikuojamas artroskopinéms
operacijoms, kad sulaikyty skystj ir palaikyty sanario iSplétimg
jvedant ir iStraukiant instrumentus.

Kontraindikacijos

e Zinomas padidéjes jautrumas medziagai. Jtarus jautruma, pries
naudojima reikia atlikti atitinkamus tyrimus ir atmesti jautruma.

¢ Nepakankamas kaulo kiekis arba kokybé.

* Nepakankama kraujotaka ir ankstesnés infekcijos, kurie gali
létinti gijima.

 Esama infekcija.

* Salygos, kurios apriboty paciento galimybes arba norg apriboti
veiklg ar laikytis nurodymuy gijimo laikotarpiu.

Tikslinés pacienty grupés

Tusciaviduris kaulo kanalo kaiScio pacienty populiacija yra
pacientai, kuriems skiriantis sveikatos prieZilros specialistas
nustato, kad artroskopiné operacija yra batina.

Ispéjimai
* Jeigu pazeistas gaminio sterilumo barjeras arba pakuoteé,
nenaudokite.

 TuSciaviduris kaulo kanalo kaistis tiekiamas sterilus ir
skirtas NAUDOTI TIK VIENA KARTA. NEGALIMA valyti,
pakartotinai sterilizuoti arba naudoti tusciavidurio
kaulo kanalo kaiScio, nes tai gali sukelti gaminio veikimo
sutrikima, gedima arba paciento suzalojima, taip pat dél
to gali kilti rizika uzkrésti pacientg infekcinémis ligomis.
Nenaudokite pasibaigus tinkamumo laikui.

¢ Sveikatos priezilros specialistas, pries naudodamasis
Sia priemone, privalo susipazinti su atitinkama
chirurgine metodika.

 PrieS naudodami perskaitykite visg Sig instrukcija.

Atsargumo priemonés

R Pagal JAV federalinius teisés aktus Sig priemone gali
o parduoti tik gydytojas arba jam nurodzius.

¢ Prie$ naudodami, patikrinkite priemone ir jsitikinkite, kad ji néra
paZeista. Nesinaudokite paZeista priemone.

* Po panaudojimo §i priemoné gali kelti biologinj pavojy ir su ja
reikia elgtis pagal pripazintg medicinos praktikg bei galiojancius
vietinius ir nacionalinius reikalavimus.

e Kaip ir naudojant bet kokj chirurginj instrumenta, reikia bati
atidiems ir jsitikinti, kad Sis instrumentas neveikiamas per didele
jéga. Instrumentg veikiant per didele jéga jj galima sugadinti.

PraneSimas apie nepageidaujamus
reiskinius

Jeigu naudojant Sig priemone arba dél jos naudojimo jvyko
rimtas incidentas, praneskite apie tai gamintojui ir savo
nacionalinei institucijai.

complaints@smith-nephew.com
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7,0 mm ID

(Nepjaukite uz Sio tasko)
Paveikslélis 1.

Vidinio skersmens pritaikymas

e Remdamiesi 1 pav., nupjaukite tusciavidurio kaulo kanalo
kaiscio galiuka ties vidiniu skersmeniu, reikalingu instrumentams
prakisti. Priemone galima nukirpti chirurginémis Zirklémis arba
nupjauti skalpeliu.

* Nepjaukite uz treciosios briaunos.

Jvedimas
¢ TuSCiavidurj kaulo kanalo kaistj jveskite j kaulo kanalg iki jis
sandariai priglus.

Saugus Salinimas

Po panaudojimo $i vienkartiné priemoné gali kelti biologinj pavojy
ir su ja reikia elgtis pagal pripazinta medicinos praktikg bei
galiojanius vietinius ir nacionalinius reikalavimus.

ISsamesné informacija

Jeigu reikia iSsamesnés informacijos apie §j gaminj, jskaitant
garantija, susisiekite su ,,Smith & Nephew" klienty tarnyba
telefonu +1 800 343 5717 JAV arba su jgaliotuoju atstovu.

Lietuviy

Naudojimo nurodymai
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Simboliy zodynélis

Gamintojas

CE Zenklas

/M

2797

Zr. naudojimo instrukcija

Pagaminimo data

Nenaudoti, jeigu pazeista
pakuoté. Zr. naudojimo
instrukcija.

& only

Naudoti tik paskyrus gydytojui

Tinka naudoti iki

Katalogo numeris

Sterilizuota Svitinant

MD

Medicinos priemoné

Bl IESIEn

Siuntos kodas

Nesterilizuoti pakartotinai

|galiotasis atstovas
Europos Bendrijoje

=
=

Unikalusis priemonés
identifikatorius

Nenaudoti pakartotinai

Importuotojas Europoje

Perspéjimas

O@@E@

Viengubo sterilaus barjero
sistema

Smith & Nephew, Inc.
Endoscopy

150 Minuteman Road
Andover, MA 01810
JAV

www.smith-nephew.com
ifu.smith-nephew.com

+1978 7491000 Telefonas
+1978 749 1108 Faksas
+1 800 343 5717 JAV klienty tarnyba

%

Smith & Nephew Operations B.V.
Bloemlaan 2

2132 NP Hoofddorp

Nyderlandai

CE.

¢,Smith & Nephew" prekiy Zenklas, uZregistruotas JAV
Patenty ir prekiy Zenkly biure. Siam gaminiui gali bati
taikomas vienas arba daugiau JAV patenty.

ISsamiau Zr. adresu smith-nephew.com/patents.
©1997, 2024 Smith & Nephew, Inc.

Visos teisés saugomos.

01/2024
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Kanylert beintunnelplugg

Bruksanvisning

Beskrivelse av enheten

Smith & Nephew kanylert beintunnelplugg er utformet for
& opprettholde vaeske- og leddistensjon under innfgring og
uttrekking av instrumenter.

Den avsmalnende konstruksjonen med tre ribber tilrettelegger for
tunneldiametere pa 7 mm til 12 mm.

Den indre diameteren smalner av fra 7 mm til 5 mm. Den indre
diameteren kan tilpasses som anvist nedenfor, for 4 tilrettelegge
for innfering av en rekke instrumentsterrelser.

Ytelsesegenskaper

Smith & Nephew kanylert beintunnelplugg har en
dobbeltforseglingsutforming som kan forhindre vaeskelekkasje.

Leveringsform

Smith & Nephew kanylert beintunnelplugg leveres steril, kun
til engangsbruk.

Tiltenkte brukere

Den kanylerte beintunnelpluggen er beregnet pé & brukes
av helsepersonell i samsvar med denne bruksanvisningen.
Bruksmiljget er en profesjonell helseinstitusjon.

Tiltenkt bruk

Den kanylerte beintunnelpluggen er beregnet pé artroskopisk
kirurgisk bruk for & opprettholde vaeske- og leddistensjon under
innfering og uttrekking av instrumenter.

Indikasjoner for bruk

Den kanylerte beintunnelpluggen er indisert for artroskopisk
kirurgisk bruk for & opprettholde vaeske- og leddistensjon under
innfering og uttrekking av instrumenter.

Kontraindikasjoner

* Kjent overfglsomhet overfor materialet. Der det foreligger
mistanke om falsomhet skal egnede tester utfgres og
falsomhet utelukkes fer bruk.

* Utilstrekkelig beinmengde eller -kvalitet.

« Utilstrekkelig blodtilfersel og tidligere infeksjoner som ofte
kan fare til langsommere tilheling.

« Aktiv infeksjon.

Norsk

* Forhold som har en tendens til & begrense pasientens evne
eller vilie til & begrense aktiviteter eller falge anvisninger i lopet
av tilhelingsperioden.

Malpasientgrupper
Pasientpopulasjonen for den kanylerte beintunnelpluggen er

pasienter hvor foreskrivende helsepersonell har bestemt at det
er ngdvendig med artroskopisk kirurgi.

Advarsler

 Skal ikke brukes hvis den sterile barrieren til produktet
eller emballasjen er kompromittert.

* Den kanylerte beintunnelpluggen leveres steril og
er beregnet KUN TIL ENGANGSBRUK. Den kanylerte
beintunnelpluggen SKAL IKKE rengjores, resteriliseres eller
gjenbrukes, da dette kan fare til funksjonsfeil i produktet,
svikt eller pasientskade og kan utsette pasienten for
overfaring av infeksjonssykdommer. Skal ikke brukes
etter utlepsdatoen.

* Helsepersonellet er ansvarlig for & sette seg inn i egnede
kirurgiske teknikker for bruk av denne enheten.

* Les disse instruksjonene i sin helhet for bruk.

Forholdsregler

R Ifelge amerikansk faderal lovgivning kan denne enheten
Y kun selges av eller pa rekvisisjon fra en lege.

* Inspiser innretningen far bruk for & sikre at den ikke er skadet.
En skadet enhet skal ikke brukes.

e Etter bruk kan denne enheten utgjgre en mulig biologisk fare
og skal handteres i samsvar med akseptert medisinsk praksis
og gjeldende lokale og nasjonale krav.

* |likhet med alle kirurgiske instrumenter skal det uteves
seerlig forsiktighet for & sikre at instrumentet ikke utsettes for
overdreven kraft. Dersom instrumentet utsettes for overdreven
kraft, kan det medfere feil.

Rapportering av ugnskede hendelser

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse under bruk eller som
et resultat av bruken av denne enheten, skal det rapporteres
til produsenten og til din nasjonale myndighet.

complaints@smith-nephew.com
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Norsk

Bruksanvisning

7,0 mm ID

(Ikke Kklipp/skjeer forbi dette punktet)
Figur 1.

Tilpasning av den indre diameteren

* Klipp/skjeer av spissen pé den kanylerte beintunnelpluggen
ved lengden som tilsvarer den indre diameteren som kreves
for & fgre inn instrumenter, i henhold til figur 1. Kirurgisk saks
eller skalpell kan brukes til & klippe/skjaere enheten.

¢ |kke klipp/skjeer forbi den tredje ribben.

Innforing
* Far inn den kanylerte beintunnelpluggen i beintunnelen til
den sitter godt pa plass.

Sikker kassering

Etter bruk kan denne enheten til engangsbruk utgjere en mulig
biologisk fare og skal h&ndteres i samsvar med akseptert
medisinsk praksis og gjeldende lokale og nasjonale krav.

For ytterligere informasjon

Hvis du trenger mer informasjon om dette produktet, inkludert
om garantien, kontakt Smith & Nephews kundeservice pé
+1 800 343 5717 i USA eller en autorisert representant.
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Norsk

Symbolforklaring

Skal ikke gjenbrukes @ Europeisk importar

=
=

Unik utstyrsidentifikasjon

System med enkel

Forsiktig steril barriere

M Produsent c € CE-merke EIiz] Se bruksanvisningen
2797
Skal ikke brukes hvis
M Produksjonsdato pakningen er skadet. B( only Kun reseptbelagt bruk
Se bruksanvisningen.
Utlepsdato Medisinsk utstyr
g Sterilisert med straling MD i
Katalognummer
Autorisert representant
Skal ikke steriliseres p& nytt i Det europeiske fellesskap
Partikode

c € 2797
M @ °Varemerke tilhgrende Smith & Nephew, registrert hos

. www.smith-nephew.com USAs patent- og varemerkemyndigheter. Dette produktet
Smith & Nephew, Inc. ifu.smith-nephew.com kan vaere dekket av ett eller flere amerikanske patenter.
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Polski

Kaniulowana zatyczka
do tunelu w kosci

Instrukcja uzywania

Opis wyrobu
Kaniulowana zatyczka do tunelu w kosci firmy Smith & Nephew jest

przeznaczona do utrzymywania rozprezenia ptynu i stawu podczas
wprowadzania i wyjmowania narzedzi.

Trojzebrowa, stozkowa konstrukcja umozliwia stosowanie tuneli
o Srednicy od 7 mm do 12 mm.

Srednica wewnetrzna zweza sie w zakresie od 7 mm do 5 mm.

Srednice wewnetrzng mozna dostosowaé zgodnie z ponizszymi
instrukcjami, aby uwzgledni¢ wprowadzenie narzedzi o roznych
rozmiarach.

Charakterystyka dziatania

Kaniulowana zatyczka do tunelu w kosci firmy Smith & Nephew
ma konstrukcje podwdjnego uszczelnienia, kidra zapobiega
wyciekowi ptynu.

Opakowanie

Kaniulowana zatyczka do tunelu w kosci firmy Smith & Nephew
jest dostarczana w stanie sterylnym, wytacznie do
jednorazowego uzytku.

Docelowi uzytkownicy

Kaniulowana zatyczka do tunelu w kosci jest przeznaczona do
stosowania przez personel medyczny zgodnie z niniejszg instrukcjg
uzywania. Srodowisko uzytkowania to profesjonalna placéwka
opieki zdrowotnej.

Docelowe zastosowanie

Kaniulowana zatyczka do tunelu w kosci jest przeznaczona

do stosowania podczas zabiegow artroskopowych w celu
utrzymania rozprezenia ptynu i stawéw podczas wprowadzania
i wyjmowania narzedzi.

Wskazania do stosowania

Kaniulowana zatyczka do tunelu w kosci jest przeznaczona do
stosowania w chirurgii artroskopowej w celu utrzymania rozprezenia
ptynu i stawdw podczas wprowadzania i wyjmowania narzedzi.

Przeciwwskazania

¢ Znana nadwrazliwos¢ na materiat. W przypadku podejrzewania
nadwrazliwosci u pacjenta, przed wszczepieniem nalezy
przeprowadzi¢ odpowiednie testy i wykluczyé nadwrazliwosc.

¢ Niewystarczajgca ilos¢ lub jakos¢ tkanki kostnej.

¢ Nieodpowiednie ukrwienie i wczesniejsze zakazenia, ktore
mogg opozniac gojenie.

¢ Aktywna infekcja.

* Warunki, ktére powodowaty ograniczenie mozliwosci lub checi
pacjenta do ograniczenia aktywnosci lub przestrzegania polecen
w okresie gojenia.

Docelowe grupy pacjentow

Populacja pacjentow dla kaniulowanej zatyczki do tunelu w kosci
obejmuije pacjentdw, u ktorych operacja artroskopowa zostanie
uznana za konieczng przez zlecajgcego pracownika fachowego
personelu medycznego.

Ostrzezenia

* W przypadku produktu sterylnego nie uzywac, jesli
system bariery sterylnej produktu lub jego opakowanie
jest uszkodzone.

» Kaniulowana zatyczka do tunelu w kosci jest dostarczana
w stanie sterylnym i jest przeznaczona WYtACZNIE
DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. NIE czyscié, ponownie
sterylizowac¢ ani ponownie uzywac kaniulowanej zatyczki
do tunelu w kosci poniewaz moze to spowodowac wadliwe
dziatanie produktu, jego uszkodzenie lub obrazenia
ciata pacjenta, a takze moze spowodowac u pacjenta
ryzyko zakazenia choroba. Nie uzywac po uptywie
terminu waznosci.

* Przed uzyciem tego wyrobu cztonek fachowego personelu
medycznego musi zapoznac sie z odpowiednimi technikami
chirurgicznymi.

* Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ niniejszg instrukcje
w catosci.

Srodki ostroznosci

B( Prawo federalne (amerykanskie) zezwala na sprzedaz tego
oy produktu wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

* Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wyrdb, aby sie upewnic, ze
nie jest uszkodzony. Nie uzywac uszkodzonego implantu.

 Po uzyciu wyréb moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie
biologiczne i nalezy sie z nim obchodzi¢ zgodnie z przyjeta
praktyka medyczng oraz obowigzujgcymi regulacjami lokalnymi
i krajowymi.
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 Jak w przypadku kazdego narzedzia chirurgicznego nalezy
zachowac szczegdlng ostroznos¢, aby nie przyktadac
nadmiernej sity do narzedzia. Wywieranie nadmiernej sity
na narzedzie moze spowodowac¢ jego uszkodzenie.

Zgtaszanie zdarzen niepozgdanych

Jesli podczas uzywania tego wyrobu lub w wyniku jego uzywania
wystapi powazny incydent, nalezy go zgtosic¢ producentowi i
wiasciwym organom krajowym.

complaints@smith-nephew.com

Instrukcja uzywania

Sr. zewn. 10,5 mm )
Sr. zewn. 8,0 mm

k2

t Sr.wewn. 5,0 mm

Sr. wewn. 7,0 mm

(Nie przecinac poza tym punktem)
Rysunek 1.

Dostosowywanie Srednicy wewnetrznej

¢ Odnoszac sie do rysunku 1, odcigé koncowke kaniulowanej
zatyczki do tunelu w kosci na dtugosci odpowiadajgcej
wewnegtrznej Srednicy wymaganej do przeprowadzenia narzedzi.
Do ciecia urzgdzenia mozna uzy¢ nozyczek chirurgicznych
lub skalpela.

¢ Nie przecina¢ poza trzecim zebrem.

Wprowadzanie

¢ Wprowadza¢ kaniulowang zatyczke do tunelu w kosci do tunelu
kostnego, az do uzyskania Scistego dopasowania.

Bezpieczne usuwanie

Po uzyciu wyrdb jednorazowego uzytku moze stanowi¢ potencjalne
zagrozenie biologiczne i nalezy sie z nim obchodzi¢ zgodnie

z przyjeta praktykg medyczng oraz obowigzujgcymi wymaganiami
lokalnymi i krajowymi.

Wiecej informacji

Aby uzyskac wiecej informacji, rowniez dotyczgcych gwarancji, na
temat tego produktu, prosimy skontaktowac sig z dziatem obstugi
Klienta firmy Smith & Nephew pod numerem +1 800 343 5717

w Stanach Zjednoczonych lub z upowaznionym przedstawicielem.

Polski

Instrukcja uzywania
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Stownik symboli

Producent

/M

2797

Oznaczenie CE

Zapoznac sie z instrukcjg
uzywania

(1]

Data produkgji

Nie uzywad, jesli opakowanie
jest uszkodzone. Zapoznac
sie z instrukcjg uzywania.

& only

Wytgcznie na zlecenie lekarza

Termin waznosci

Sterylizowano za pomoca
napromieniania

MD

Wyréb medyczny

Numer katalogowy

ElEICSIEL

Kod partii

Nie sterylizowa¢ ponownie

Upowazniony przedstawiciel
we Wspdlnocie Europejskiej

=
=

Niepowtarzalny identyfikator
urzadzenia

Nie uzywaé ponownie

Importer w Europie

®

Przestroga

O@@E@

System pojedynczej bariery
sterylnej

Smith & Nephew, Inc.

Endoscopy

150 Minuteman Road
Andover, MA 01810
Stany Zjednoczone

www.smith-nephew.com
ifu.smith-nephew.com

+1 978 7491000 Telefon

+1978 7491108  Faks

+1 800 343 5717 Dziat obstugi klienta w
Stanach Zjednoczonych

%

Smith & Nephew Operations B.V.
Bloemlaan 2

2132 NP Hoofddorp

Holandia

CE..

°Znak towarowy firmy Smith & Nephew jest zarejestrowany
w Amerykarskim Urzedzie Patentdéw i Znakéw Towarowych.
Ten produkt moze byc objety jednym lub wiekszg liczba
patentéw amerykanskich. Szczegdtowe informacje mozna
znaleZ¢ na stronie smith-nephew.com/patents.

©1997, 2024 Smith & Nephew, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.
01/2024
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Portugués

Tampao de tunel 6sseo canulado

Instrucoes de utilizacao

Descricao do dispositivo
O tampéao de tlnel ésseo canulado da Smith & Nephew foi

concebido para manter o fluido e a distensdo da articulacao
durante a insercdo e extracao de instrumentos.

A construcdo conica de trés nervuras aloja taneis de didmetros
entre 7 mm e 12 mm.

O diametro interno varia entre 7 mm e 5 mm. O didametro interno
pode ser personalizado, conforme indicado em baixo, para permitir
a insercéo de instrumentos de varios tamanhos.

Caracteristicas de desempenho

O tampéo de tlnel ésseo canulado da Smith & Nephew tem um
design de vedacéo dupla capaz de prevenir fugas de fluidos.

Apresentacao

O tampao de tlnel 6sseo canulado da Smith & Nephew é fornecido
estéril, apenas para uma Unica utilizagéo.

Utilizadores previstos

O tampéo de tlnel ésseo canulado destina-se a utilizacdo por
profissionais de salde de acordo com estas instrucdes de
utilizacdo. O ambiente de utilizacdo &€ uma unidade profissional
de cuidados de salde.

Utilizacao prevista
O tampao de tanel 6sseo canulado destina-se a utilizacdo cirdrgica

artroscopica para manutencao de fluido e distens&o articular
durante a insercado e extracdo de instrumentos.

Indicacoes de utilizacao
O tampéo de tlnel ésseo canulado é indicado para utilizacao

cirlrgica artroscopica para manutengéo de fluido e distenséo
articular durante a insercéo e extracdo de instrumentos.

Contraindicacoes

¢ Hipersensibilidade conhecida ao material. Quando se suspeitar
de sensibilidade, & necessario efetuar testes adequados
antes da utilizacéo, a fim de ser eliminada a possibilidade
de sensibilidade.

e Quantidade ou qualidade insuficientes de osso.

* Irrigacdo sanguinea inadequada e infe¢des anteriores
suscetiveis de atrasar o processo de cicatrizacéo.

¢ Infecdo ativa.

¢ Condigdes que tendiam a limitar a capacidade ou a vontade
do doente em restringir as atividades ou em seguir as
recomendacdes durante o periodo de cicatrizagéo.

Grupos-alvo de doentes

A populagéo de doentes para o tampao de tlnel 6sseo canulado
sdo doentes nos quais a cirurgia artroscopica € considerada
necessaria pelo profissional de salide que a prescreve.

Alertas

* Nao utilize se a barreira de esterilizacdo ou a embalagem
do produto estiverem danificadas.

¢ O tampao de tanel 6sseo canulado é fornecido estéril e
destina-se APENAS A UMA UNICA UTILIZACAO. NAO limpe,
reesterilize nem reutilize o tampao de tinel 6sseo canulado,
uma vez que isto pode resultar no mau funcionamento ou
falha do produto, ou em les6es no doente, e pode expor
o doente ao risco de contracdo de doencas infeciosas.

Nao utilize apos expirado o prazo de validade.

* E da responsabilidade do profissional de salde estar
familiarizado com as técnicas cirargicas adequadas antes
de proceder a utilizacao deste dispositivo.

* Leia estas instrucdes na integra antes da utilizacdo.

Precaucoes

B A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo
only exclusivamente a médicos ou por indicacio médica.

 Antes da utilizacdo, inspecione o dispositivo para se certificar
de que n&o se encontra danificado. Nao utilize um dispositivo
danificado.

« Apds a utilizagao, este dispositivo podera representar um risco
biolégico, pelo que devera ser manuseado em conformidade
com a pratica médica aceite e as leis locais e nacionais
aplicaveis.

» Como acontece com qualguer instrumento cirQrgico, deve ter-se
muita atencdo para nao exercer forca excessiva sobre o0 mesmo.
A aplicagdo de forcas excessivas sobre o instrumento pode
provocar a falha do mesmo.
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Portugués

Notificacao de acontecimentos adversos

Se, durante a utilizacdo deste dispositivo ou como resultado
da sua utilizacdo, um incidente grave ocorreu, notifique-o ao
fabricante e a sua autoridade nacional.

complaints@smith-nephew.com

Instrucdes de utilizacao

t 5,0 mm DI

7,0 mm DI

(Nao corte para além deste ponto)
Figura 1.

Para personalizar o diGgmetro interno

» Com base na Figura 1, corte a ponta do tampé&o de tiinel dsseo
canulado no comprimento que corresponda ao didmetro interno
necessario para passar instrumentos. Pode utilizar tesouras
cirQrgicas ou bisturi para cortar o dispositivo.

e Néo corte para além da terceira nervura.

Para inserir

¢ Insira o tampao de tlnel 6sseo canulado no tdnel 6sseo até
que figue devidamente fixo.

Eliminacéo segura

Apbs a utilizacao, este dispositivo de uso Unico podera
representar um risco bioldgico, pelo que deveré ser manuseado
em conformidade com a préatica médica aceite e a legislagéo local
e nacional aplicavel.

Outras informacoes

Se necessitar de mais informagdes sobre este produto, incluindo
sobre a garantia, contacte o Servico de Atendimento ao Cliente da
Smith & Nephew através do nimero +1 800 343 5717 nos EUA ou
um mandatario.
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Glossario de simbolos

Portugués

Fabricante

C

/M

Marcagio CE [j:i:] Consultar as instrugdes

2797 de utilizacdo

Data de fabrico

Néo utilizar se a embalagem

apresentar danos. Consultar &onl Sujeito a prescri¢do médica
as instrucoes de utilizagao. Y

Data de validade

Ndmero de catélogo

MD Dispositivo médico

Esterilizado por irradiagéo

ElEIESEn

Cddigo de lote

Mandatério na
N&o volte a reesterilizar Comunidade Europeia

=
=

Identificador Unico
de Dispositivo

Né&o reutilizar @ Importador Europeu

>

Cuidado

Sistema de barreira
estéril Gnica

O@@E@

Smith & Nephew, Inc.
Endoscopy

150 Minuteman Road
Andover, MA 01810
EUA

www.smith-nephew.com
ifu.smith-nephew.com

+1978 7491000 Telefone

CE..

°Marca registada da Smith & Nephew, registada no

Departamento de Patentes e Marcas dos EUA. Este produto

pode estar abrangido por uma ou mais patentes dos EUA.

Consulte smith-nephew.com/patents para mais detalhes.

Smith & Nephew Operations B.V.
© 1997, 2024 Smith & Nephew, Inc.

+1978 7491108  Fax Bloemlaan 2 -
+1 800 343 5717 Servico de Apoio 2132 NP Hoofddorp Todos os direitos reservados.
ao Cliente (EUA) Paises Baixos 01/2024
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Romana

Dop canulat pentru tunel osos

Instructiuni de utilizare

Descrierea dispozitivului

Dopul canulat pentru tunel osos de la Smith & Nephew este
conceput pentru mentinerea distensiei cu lichid si articulare
in timpul introducerii si al extragerii instrumentelor.

Constructia conica cu trei nervuri permite adaptarea la diametre
ale tunelului de 7 mm panala 12 mm.

Diametrul intern se ingusteaza de la 7 mm la 5 mm. Diametrul
intern poate fi adaptat, conform instructiunilor de mai jos, pentru
a permite introducerea instrumentelor de diferite dimensiuni.

Caracteristici de performanta

Dopul canulat pentru tunel osos de la Smith & Nephew are un
design cu etansare dubla, capabil sa previna scurgerile de lichid.

Mod de livrare

Dopul canulat pentru tunel osos de la Smith & Nephew este
furnizat steril si este exclusiv de unica folosinta.

Utilizatori prevazuti

Dopul canulat pentru tunel osos este destinat utilizarii de catre
profesionisti din domeniul sanatatii in conformitate cu aceste
instructiuni de utilizare. Mediul de utilizare este o unitate
medicala profesionala.

Utilizare prevazuta

Dopul canulat pentru tunel osos este destinat utilizarii in

cadrul interventiilor chirurgicale artroscopice pentru mentinerea
distensiei cu lichid si articulare in timpul introducerii si al
extragerii instrumentelor.

Indicatii de utilizare

Dopul canulat pentru tunel osos este indicat pentru utilizare in
cadrul interventiilor chirurgicale artroscopice pentru mentinerea
distensiei cu lichid si articulare in timpul introducerii si al
extragerii instrumentelor.

Contraindicatii

 Hipersensibilitate cunoscuta la material. in cazurile in
care se suspecteaza sensibilitate, trebuie efectuate testele
corespunzatoare, iar sensibilitatea trebuie exclusa inainte
de utilizare.

¢ (Cantitate sau calitate insuficienta a osului.

e Alimentare cu sdnge necorespunzatoare si infectii anterioare
care pot tinde sa intarzie vindecarea.

* Infectie activa.

e Afectiuni care tind sd limiteze capacitatea sau dorinta
pacientului de a-si restrictiona activitatile sau de a urma
instructiunile in timpul perioadei de vindecare.

Grupuri de pacienti tinta

Populatia de pacienti pentru dopul canulat pentru tunel osos
este reprezentata de pacienti la care interventia chirurgicala
artroscopica este determinata ca fiind necesara de catre
profesionistul din domeniul sanatatii care o prescrie.

Avertismente

* Nu utilizati daca bariera de sterilizare a produsului sau
ambalajul acestuia sunt compromise.

* Dopul canulat pentru tunel osos este furnizat steril si este
destinat EXCLUSIV PENTRU O SINGURA UTILIZARE. NU
curatati, resterilizati sau reutilizati dopul canulat pentru
tunel osos, intrucat acest lucru poate duce la functionarea
defectuoasa a produsului, defectarea produsului sau
vatamarea pacientului si il poate expune pe pacient la
riscul de boli infectioase contagioase. A nu se utiliza
dupa data de expirare.

¢ Este responsabilitatea profesionistului din domeniul
sanatatii de a se familiariza cu tehnicile chirurgicale
corespunzatoare inainte de utilizarea acestui dispozitiv.

 Cititi in intregime aceste instructiuni inainte de utilizare.

Precautii

B( Legea federala din S.U.A. restrictioneaza comercializarea
1 - . ; .
Y acestui dispozitiv doar de citre un medic sau la
recomandarea unui medic.

* TInainte de utilizare, inspectati dispozitivul pentru a va asigura
ca nu este deteriorat. Nu utilizati un dispozitiv deteriorat.

e Dupa utilizare, acest dispozitiv poate fi un potential pericol
biologic si trebuie manipulat in conformitate cu practica
medicala acceptata si cerintele locale si nationale aplicabile.

* Tn mod similar oricarui alt instrument chirurgical, trebuie
acordata o atentie deosebitd pentru a va asigura ca nu se
exercitd o fortd excesiva asupra instrumentului. Forta in exces
aplicata asupra instrumentului poate duce la defectarea acestuia.
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Raportarea evenimentelor adverse

Daca, in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau drept urmare
a utilizarii acestuia, are loc un incident grav, raportati-|
producatorului si autoritdtii dumneavoastra nationale.

complaints@smith-nephew.com

Instructiuni de utilizare

—{DI 5,0 mm

DI 7,0 mm

(Nu taiati dincolo de acest punct)
Figura 1.

Adaptarea diametrului interior

* Asacum este prezentat in Figura 1, taiati varful dopului
canulat pentru tunel osos la lungimea care corespunde
diametrului intern necesar pentru trecerea instrumentelor.
Pentru a tdia dispozitivul se poate utiliza o foarfeca
chirurgicala sau un bisturiu.

* Nu tdiati dincolo de a treia nervura.

Introducerea

¢ Introduceti dopul canulat pentru tunel osos in tunelul osos
pana ce acesta se asaza bine in pozitie.

Eliminarea in siguranta

Dupa utilizare, acest dispozitiv de unica folosinta poate
fi un potential pericol biologic si trebuie manipulat in
conformitate cu practica medicala acceptata si cerintele
locale si nationale aplicabile.

Pentru mai multe informatii

Daca sunt necesare informatii suplimentare, inclusiv garantia,
privind acest produs, va rugam sa contactati serviciul de
clienti Smith & Nephew la +1 800 343 5717 in S.U.A,, sau

un reprezentant autorizat.

Romana

Instructiuni de utilizare
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Glosar de simboluri

Producator c

Data fabricatiei

/M

. Consultati instructiunile
2797 Marcaj CE [:E] de utilizare

A nu se utiliza daca ambalajul
&only

este deteriorat. Consultati Numai pe baza de prescriptie

instructiunile de utilizare.

Data expirarii MD Dispozitiv medical

Sterilizat folosind iradiere

Numar de catalog

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana

A nu se resteriliza

A nu se reutiliza @ Importator european

Sistem de bariera sterila unica

Cod lot

Bl 3

Identificator unic al
dispozitivului

=
=

Atentie

O@@»E@

CE.

°Marca comerciala a Smith & Nephew, inregistrata

M % la Oficiul pentru brevete si marci inregistrate al S.U.A.

Smith & Nephew, Inc www.smith-nephew.com Este posibil ca acest produs sa fie acoperit de
"7 ifu.smith-nephew.com unul sau mai multe brevete din S.U.A.

Endoscopy Smith & Nephew Operations B.V. . .
150 Minuteman Road  +1 978 749 1000 Telefon Bloemlaan 2 Consultati smith-nephew.com/patents pentru detalii.
Andover, MA 01810 +1978 749 1108 Fax 2132 NP Hoofddorp ©1997, 2024 Smith & Nephew, Inc. Toate drepturile rezervate.
S.UA. +1 800 343 5717 Serviciu clienti S.U.A. Tarile de Jos 01/2024
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Slovensky

Kanylovana zatka na kostny tunel

Navod na pouzitie

Opis pomocky
Kanylovana zatka na kostny tunel od spolocnosti Smith & Nephew

je uréena na udrziavanie roztiahnutia tekutin a kibov pocas
zavadzania a extrakcie nastrojov.

ZGZena konstrukcia s tromi rebrami zodpoveda priemerom tunela
7 mm az 12 mm.

Vnatorny priemer sa zuzuje od 7 mm do 5 mm. Vn(torny priemer
je mozné prisposobit podla niZsie uvedenych pokynov tak, aby
sa do neho dali zaviest rozne velkosti nastrojov.

Vlastnosti tykajuce sa vykonu

Kanylovana zatka na kostny tunel od spolocnosti Smith & Nephew
ma dvoijita konstrukciu tesnenia, ktora predchadza Gniku tekutiny.

Spo6sob dodania

Kanylovana zatka na kostny tunel od spolocnosti Smith & Nephew
sa dodava sterilna a len na jednorazové pouzitie.

UrCeni pouzivatelia

Kanylovana zatka na kostny tunel je urcena na pouzitie

zdravotnickymi pracovnikmi v silade s tymto navodom na pouZzitie.

Prostredie pouZivania je profesionalne zdravotnicke zariadenie.

Urcené pouzitie
Kanylovana zatka na kostny tunel je urené na artroskopické

chirurgické pouZitie na udrziavanie distenzie tekutin a klbov
pocCas zavadzania a extrakcie nastrojov.

Indikacie na pouzitie
Kanylovana zatka na kostny tunel je indikovana na artroskopické

chirurgické poufzitie na udrziavanie distenzie tekutin a klbov pocas
zavadzania a extrakcie nastrojov.

Kontraindikacie

» Znama precitlivenost na materiél. V pripade podozrenia na
citlivost na material je pred implantaciou potrebné vykonat
prislusné testovanie a vylGcit citlivost.

* Nedostatocné mnozstvo alebo kvalita kosti.

« Nedostatocny privod krvi a predchadzajdice infekcie, ktoré
maja tendenciu spomalovat hojenie.

¢ Aktivna infekcia.

* Stavy, ktoré mali tendenciu obmedzovat schopnost alebo
ochotu pacienta obmedzovat aktivity alebo dodrziavat pokyny
pocas obdobia hojenia.

Ciel'ové skupiny pacientov
Populacia pacientov pre kanylovani zatku na kostny tunel

sU pacienti, u ktorych predpisujlci zdravotnicky pracovnik urdi,
Ze je potrebna artroskopicka operacia.

Upozornenia
* Nepouzivajte, ak je poSkodena sterilna bariéra vyrobku
alebo jeho obal.

* Kanylovana zatka na kostny tunel sa dodava sterilna
a LEN NA JEDNORAZOVE POUZITIE. Kanylovani zatku na
kostny tunel NECISTITE, OPAKOVANE NESTERILIZUJTE ANI
OPAKOVANE NEPOUZIVAJTE, pretoze by to mohlo mat za
nasledok nespravne fungovanie obsahu, zlyhanie alebo
poranenie pacienta a mohlo by to pacienta vystavit riziku
infekénych ochoreni. NepouZivajte po datume exspiracie.

 Je na zodpovednosti zdravotnickeho pracovnika, aby pred
pouzitim tejto pomdcky poznal spravne chirurgické postupy.

* Pred pouzitim si dokladne preStudujte tento navod.

Preventivne opatrenia

B( Federalne zakony USA obmedzujl predaj tejto pomdcky
Y na lekara alebo na zaklade jeho objednavky.

 Pred pouZzitim skontrolujte, ¢i pomdcka nie je poskodena.
NepouZivajte poskodent pomacku.

* Po pouziti mdZe byt tato pomdcka potencidlnym biologickym
nebezpecenstvom a malo by sa s fiou zaobchadzat v stlade
s akceptovanou lekarskou praxou a prislusnymi miestnymi
a vnatrostatnymi poZiadavkami.

* Rovnako ako pri inych chirurgickych nastrojoch je potrebné dbat
dosledne na to, aby na nastroj nebola vyvijana nadmerna sila.
Nadmerné sily vyvijané na nastroj mozu viest k zlyhaniu.

Hlasenie neziaducich udalosti

Ak sa pocas pouzivania tejto pomdcky alebo v dosledku jej
pouZivania vyskytne zavazna nehoda, oznamte to vyrobcovi
a vaSmu vnatroStatnemu organu.

complaints@smith-nephew.com
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Slovensky

Navod na pouzitie

Vonkajsi priemer
10,5 mm

Vonkajsi priemer
8,0 mm

k2

t Vnatorny priemer
5,0 mm

Vnatorny priemer
7,0 mm

(NereZte za tento bod)

Obrazok 1.

Prispasobenie vniatorného priemeru

* S odkazom na obrazok 1 odrezte hrot kanylovanej zatky na
kostny tunel v dizke, ktora zodpoveda vnitornému priemeru
potrebnému na prevlecenie nastrojov. Na odstrihnutie pomdcky
mozno pouZit chirurgické noZnice alebo skalpel.

* NereZte za tretie rebro.

Zavedenie

¢ Zaved'te kanylovana zatku na kostny tunel do kostného tunela,
kym nedosiahnete tesné priliehanie.

Bezpecna likvidacia

Po pouziti méZze byt tato pomdcka na jedno pouZzitie potencidlnym
biologickym nebezpecenstvom a malo by sa s fiou zaobchadzat

v sUlade s akceptovanou lekarskou praxou a prislusnymi miestnymi
a vnatrostatnymi poziadavkami.

DalSie informacie

Ak potrebujete dalSie informacie o tomto vyrobku vratane
informacii o zaruke, obratte sa na zakaznicky servis spolocnosti
Smith & Nephew na ¢isle +1 800 343 5717 v USA alebo na
splnomocneného zastupcu.
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Slovensky

Glosar symbolov
Viyrobca c € Oznacenie CE I:Ii] PrecCitajte si navod na pouZitie
2797
NepouZivaijte, ak je balenie
Déatum vyroby poskodené. Precitajte si navod B(Only Len na lekarsky predpis
na pouzitie.

Déatum pouzitelnosti

Katalogové ¢islo

MD Zdravotnicka pomdcka

Sterilizované oZarovanim

ElEICSIEn]

Kod sarze

Splnomocneny zastupca
v Eurépskom spolocenstve

Nesterilizujte opakovane

C
O

Unikéatny identifikator pomacky

NepouZivajte opakovane @ Dovozca v Eurdpe

Varovanie

O@@E@

Systém jednoduchej sterilnej

bariéry
CE..
www.smith-nephew.com °Ochranna znamka spolocnosti Smith & Nephew, registrovana
Smith & Nephew, Inc ifu.smith-nephew.com Gradom pre patenty a ochranné znamky USA. Tento produkt
+1978 7491000 Telefon Smith & Nephew Operations B.V. P'ZOZE bytt.Chf‘?‘g‘iny ]edrt‘y,mkalebo. t‘;:acer‘;]m' pate”/‘m' tUStA'
150 Minuteman Road ~ +1978 7491108 Fax Bloemlaan 2 Oarobnost NIAETE na sfranke SMM-NEPhEW.COM PATEN'S.
Andover, MA 01810 +1800 343 5717 Zakaznicky servis 2132 NP Hoofddorp ©1997, 2024 Smith & Nephew, Inc. VSetky préva vyhradené.
v USA Holandsko 01/2024
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Slovenscina

Kanulirani ¢ep za kostni tunel

Navodila za uporabo

Opis pripomocka

Kanulirani Cep za kostni tunel druzbe Smith & Nephew je zasnovan
za zadrZevanije tekoCine in vzdrZzevanje distenzije sklepa med
vstavljanjem in ekstrakcijo instrumentov.

Trirebrna konusna konstrukcija je primerna za premer tunela od
7 mm do 12 mm.

Notranji premer se zoZzi s 7 mm na 5 mm. Notranji premer lahko
prilagodite, kot je opisano spodaj, da omogoca vstavljanje razliénih
velikosti instrumentov.

Znadcilnosti ucinkovitosti

Kanulirani Cep za kostni tunel druzbe Smith & Nephew je zasnovan
z dvojnim tesnilom, ki preprecuje uhajanje tekoCine.

Dobava

Kanulirani ep za kostni tunel druzbe Smith & Nephew je dobavlien
sterilen in je samo za enkratno uporabo.

Predvideni uporabniki

Kanulirani Cep za kostni tunel je namenjen uporabi s strani
zdravstvenih delavcev v skladu s temi navodili za uporabo.
Okolje uporabe je strokovna zdravstvena ustanova.

Predvidena uporaba

Kanulirani ep za kostni tunel je predviden za artroskopsko kirursko
uporabo za zadrZevanije tekoCine in vzdrZevanije distenzije sklepa
med vstavljanjem in ekstrakcijo instrumentov.

Indikacije za uporabo

Kanulirani Cep za kostni tunel je indiciran za artroskopsko kirursko
uporabo za zadrzevanje tekoCine in vzdrZevanie distenzije sklepa
med vstavljanjem in ekstrakcijo instrumentov.

Kontraindikacije

e Znana preobcutliivost na material. Kjer obstaja sum na
obcutljivost, je treba izvesti ustrezne preglede in pred uporabo
izkljuciti obCutljivost;

* nezadostna koli¢ina ali kakovost kosti;

* nezadostna prekrvavitev in predhodne okuZzbe, ki lahko
upocasnijo zdravlienie;
e aktivna okuzba;

« stanja, ki so morda okrnila pacientovo zmoznost ali
pripravlienost, da omeji dejavnosti ali upoSteva navodila v casu
celienja.

Ciljne skupine pacientov
Populacija pacientov za kanulirani ep za kostni tunel so

pacienti, pri katerih leCe¢i zdravstveni delavec ugotovi potrebo po
artroskopski operaciji.

Opozorila

* Ne uporabljajte, Ce je sterilna pregrada ali embalaza izdelka
poskodovana.

* Kanulirani Cep za kostni tunel je dobavljen sterilen in
je SAMO ZA ENKRATNO UPORABO. Kanuliranega cepa
za kostni tunel NE SMETE ocistiti, ponovno sterilizirati
ali ponovno uporabiti, saj lahko to povzroci nepravilno
delovanje oziroma okvaro izdelka ali poSkodbo pacienta, ki
ga lahko s tem tudi izpostavite tveganju prenosa nalezljivih
bolezni. Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.

» Odgovornost zdravstvenega delavca je, da pred uporabo
tega pripomocka pozna ustrezne kirurske tehnike.

e Pred uporabo v celoti preberite ta navodila.

Previdnostni ukrepi

B( Ameriski zvezni zakon omejuje prodajo tega pripomocka na
"y zdravnika ali po njegovem narogilu.

* Pred vsako uporabo preglejte pripomocek in se prepricajte, da ni
poskodovan. Ne uporabljajte poSkodovanega pripomocka.

 Ta pripomocek je lahko po uporabi potencialno biolosko
nevaren, zato je treba z njim ravnati skladno s sprejeto
medicinsko prakso ter veljavnimi lokalnimi in nacionalnimi
zahtevami.

Kot velja za vsak kirurski instrument, je treba posebej pozorno
zagotoviti, da instrumenta ne obremenite s prekomerno silo.
Delovanie s prekomerno silo na instrument lahko povzro€i
odpoved instrumenta.

Porocanje o nezelenih dogodkih

Ce se je med uporabo tega pripomocka ali zaradi njegove uporabe
zgodil resen zaplet, o tem porocajte proizvajalcu in svojemu
nacionalnemu organu.

complaints@smith-nephew.com

62 1060440 Rev. K Navodila za uporabo


mailto:complaints@smith-nephew.com

Navodila za uporabo

—fID 5,0 mm

ID 7,0 mm

(Ne rezite nad to tocko)

Slika 1.

Prilagajanje notranjega premera

* Kot je prikazano na risbi 1, odreZite konico kanuliranega ¢epa
za kostni tunel na dolzini, ki ustreza notranjemu premeru,
potrebnemu za prehod instrumentov. Za rezanje pripomocka
lahko uporabite kirurSke Skarie ali skalpel.

¢ Ne prereZite nad tretjim rebrom.

Vstavljanje

 Kanulirani ¢ep za kostni tunel potiskajte v kostni kanal,
dokler ne doseZete tesnega prileganija.

Varno odlaganje

Ta pripomocCek za enkratno uporabo je lahko po uporabi
potencialno bioloSko nevaren, zato je treba z njim ravnati
skladno s sprejeto medicinsko prakso ter veljavnimi lokalnimi
in nacionalnimi zahtevami.

Za dodatne informacije

Ce potrebujete dodatne informacije o tem izdelku, vkljuéno
z garancijo, se obrnite na oddelek za stranke druzbe
Smith & Nephew na Stevilki +1 800 343 5717 v ZDA ali

na pooblascenega predstavnika.

Slovenscina

Navodila za uporabo
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Slovenscina

Slovar simbolov
Proizvajalec c € Oznaka CE EIiz] Preberite navodila za uporabo
2797

Ne uporabljajte, Ce je ovojnina

Datum proizvodnje poSkodovana. Preberite B(Only Samo na narocilnico
navodila za uporabo.

Uporabno do M D Medicinski pripomocek
Sterilizirano s sevanjem

Kataloska Stevilka

Bl IESEN

Sifra serije

Ne sterilizirajte ponovno

Pooblasceni predstavnik
v Evropski skupnosti

=
=

Edinstveni identifikator
pripomocka

Ne uporabite ponovno

@ Uvoznik za Evropo

Pozor

O@@E@

Simbol za sistem z enojno
sterilno pregrado

Smith & Nephew, Inc.

Endoscopy

150 Minuteman Road
Andover, MA 01810
ZDA

www.smith-nephew.com
ifu.smith-nephew.com

+1 978 7491000 Telefon

+1978 7491108 Faks

+1800 343 5717 Oddelek za stranke
v ZDA

%

Smith & Nephew Operations B.V.
Bloemlaan 2

2132 NP Hoofddorp

Nizozemska

CE.

“Blagovne znamke druzbe Smith & Nephew, registrirane pri
ameriSkem uradu za patente in blagovne znamke

(US Patent & Trademark Office. Ta izdelek lahko pokriva

en ali ve patentov v ZDA. Za podrobnosti

obiscite spletno stran smith-nephew.com/patents.

©1997, 2024 Smith & Nephew, Inc. Vse pravice pridrzane.

01/2024
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Espanol

Tapon de tanel 6seo canulado

Instrucciones de uso

Descripcion del dispositivo
El tapén de tlnel 6seo canulado Smith & Nephew esta disefiado

para mantener los liquidos y la distension de la articulacién durante
la insercion y extraccién de instrumentos.

La estructura cdnica de tres nervios se adapta a didmetros de tanel
de 7 mm a 12 mm.

El didametro interno se estrecha de 7 mm a 5 mm. El didametro
interno puede adaptarse, como se explica a continuacion, para
permitir la insercién de instrumentos de diversos tamanos.

Caracteristicas de funcionamiento

El tapén de tlnel 6seo canulado de Smith & Nephew tiene un
disefo de doble sello capaz de evitar fugas de liquido.

Presentacion

El tapon de tanel seo canulado de Smith & Nephew se suministra
estéril, para un solo uso.

Usuarios previstos

El tapon de tlnel 6seo canulado esta indicado para que lo utilicen
profesionales sanitarios siguiendo estas instrucciones de uso.
El entorno de uso es un centro sanitario profesional.

Uso previsto

El tapon de tlnel 6seo canulado esta concebido para uso
quirdrgico artroscopico para mantener la distension de la
articulacion y los liquidos durante la insercion y extraccién de
instrumentos.

Indicaciones de uso

El tapdn de tanel 6seo canulado esta indicado para uso quirargico
artroscopico para mantener los liquidos y la distension de la
articulacién durante la insercién y extraccion de instrumentos.

Contraindicaciones

¢ Hipersensibilidad conocida al material. Cuando se sospeche
de sensibilidad, se deben realizar las pruebas apropiadas
y eliminar la posibilidad de sensibilidad antes de usarlo.

¢ Cantidad o calidad insuficiente de hueso.

* Riego sanguineo inadecuado e infecciones previas que pueden
tender a retrasar la consolidacion.

¢ |nfeccion activa.

e Afecciones que tiendan a limitar la capacidad o disposicion
del paciente para restringir sus actividades o seguir las
indicaciones durante el periodo de cicatrizacion.

Grupos de pacientes objetivo

La poblacion de pacientes para el tapon de tlnel 6seo canulado
son pacientes en los que el profesional sanitario responsable
determina que es necesaria una cirugia artroscopica.

Avisos

¢ No utilice el producto si la barrera de esterilizacion
o su embalaje no estan en perfecto estado.

 El tap6n de tinel 6seo canulado se suministra estéril y
esta indicado para UN SOLO USO. NO limpie, reesterilice
ni reutilice el tapon de tanel 6seo canulado, ya que puede
producirse un funcionamiento defectuoso o un fallo del
producto, o una lesion del paciente, y puede exponer
al paciente al riesgo de transmision de enfermedades
infecciosas. No utilice el producto después de la fecha
de caducidad.

 Es responsabilidad del profesional sanitario estar
familiarizado con las técnicas quirargicas apropiadas
antes del uso de este dispositivo.

¢ Lea estas instrucciones en su totalidad antes del uso.

Precauciones

B Las leyes federales de los Estados Unidos restringen la
1 venta de este dispositivo a un médico o por orden de este.

 Antes del uso, inspeccione el dispositivo para asegurarse de
que no esté danado. No utilice un dispositivo dafiado.

 Una vez usado, este dispositivo puede constituir un posible
riesgo biolégico por lo que se debera manejar de conformidad
con los procedimientos médicos aceptados y los requisitos
locales y nacionales aplicables.

e Tal como sucede con cualquier instrumento quirdrgico, debe
prestarse la debida atencion para asegurarse de no ejercer
una fuerza excesiva en el instrumento. Las fuerzas excesivas
aplicadas al instrumento pueden ocasionar fallos.
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Notificacion de acontecimientos adversos

Si, durante el uso de este dispositivo 0 como resultado de su uso,
se ha producido un incidente grave, notifiquelo al fabricante y a su
autoridad nacional.

complaints@smith-nephew.com

Instrucciones de uso

DE de 10,5 mm

DE de 8,0 mm

12

t Dl de 5,0 mm

DI de 7,0 mm

(No corte més alla de este punto)
Figura 1.

Para adaptar el diametro interior

* Tomando como referencia la Figura 1, corte la punta del tapén de
tanel 6seo canulado en la longitud correspondiente al didmetro
interior requerido para que puedan pasar los instrumentos.

El dispositivo se puede cortar con unas tijeras quirdrgicas
0 un bisturi.

¢ No corte mas alla del tercer nervio.

Para insertar

¢ Inserte el tapdn de tlnel 6seo canulado en el tnel hasta que
guede bien ajustado.

Eliminacion segura

Una vez usado, este producto de un solo uso puede constituir
un posible riesgo bioldgico por lo que se deberd manipular de
conformidad con los procedimientos médicos aceptados, y los
requisitos locales y nacionales aplicables.

Para obtener mas informacion

Si necesita méas informacién sobre este producto, incluida la
garantia, pongase en contacto con el servicio de atencion al cliente
de Smith & Nephew en el nimero de teléfono +1 800 343 5717

en EE. UU., o con un representante autorizado.
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Espanol

Fabricante c

/M

2797

Marca CE

D:i:l Consultar las instrucciones
de uso

Fecha de fabricacion

No utilice el producto si el
envase esta danado. Consultar
las instrucciones de uso.

&Only Solo para uso por prescripcion

Fecha de caducidad

NGmero de catalogo

Esterilizado con radiacién

MD Dispositivo médico

B ESiES]

No reesterilizar

Representante autorizado
en la Comunidad Europea

@ Importador para Europa

O@@E@

Codigo del lote
U DI Identificador Gnico del No reutilizar
dispositivo
Precaucion Sistema de barrera estéril

individual

M www.smith-nephew.com %

Smith & Nephew, Inc. ifu.smith-nephew.com

Endoscopy +1978 7491000 Teléfono Smith & Nephew Operations B.V.
150 Minuteman Road ~ +1 978 749 1108  Fax Bloemlaan 2

Andover, MA 01810 +1 800 343 5717 Servicio de atencion 2132 NP Hoofddorp

EE. UU. al cliente en EE. UU. Paises Bajos

CE..

°Marca comercial de Smith & Nephew, registrada

en la Oficina de Patentes y Marcas de EE. UU.

Este producto puede estar cubierto por una o méas patentes
estadounidenses. Consulte smith-nephew.com/patents
para obtener méas detalles.

©1997, 2024 Smith & Nephew, Inc.

Reservados todos los derechos.

01/2024
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Svenska

Kanylerad plugg for bentunnel

Bruksanvisning

Beskrivning av produkten

Smith & Nephew kanylerade plugg fér bentunnel &r utformad
for kvarhallning av vétska och ledutvidgning under inféring
och uttagning av instrument.

Den avsmalnande konstruktionen med tre ribbor passar
i tunneldiametrar pa 7 mm till 12 mm.

Innerdiametern smalnar av fran 7 mm till 5 mm. Den inre diametern
kan anpassas, enligt anvisningarna nedan, for att tillata inférande
av instrument med olika storlek.

Prestandaegenskaper

Smith & Nephew kanylerad plugg for bentunnel har en dubbel
tatningsdesign som kan férhindra vatskelackage.

Leveranssatt

Smith & Nephew kanylerad plugg for bentunnel levereras steril
och &r endast avsedd for engéngsbruk.

Avsedda anvandare

Den kanylerade pluggen fér bentunnel &r avsedd att anvandas av

hélso- och sjukvérdspersonal i enlighet med denna bruksanvisning.

Anvandningsmiljén ar en professionell sjukvardsinrattning.

Avsedd anvandning

Den kanylerade pluggen fér bentunnel &r avsedd for artroskopisk
kirurgisk anvéndning for att bibehélla vétska och ledutvidgning
under inféring och uttagning av instrument.

Indikationer fér anvéndning

Den kanylerade pluggen fér bentunnel &r indicerad for artroskopisk
kirurgisk anvandning for att bibehélla vétska och ledutvidgning
under inféring och uttagning av instrument.

Kontraindikationer

* Kand 6verkanslighet mot materialet. Vid misstankt kanslighet
méste du utesluta dverkanslighet genom ldmpliga tester
fore implantering.

* Otillracklig benkvantitet eller benkvalitet.

* Otillracklig blodforsérining och tidigare infektioner som
kan tendera att fordroja lakning.

o Aktiv infektion.

* Tillstdind som tenderar att inskrénka patientens forméga eller
villighet att begransa aktiviteter eller att f6lja direktiv under
lakningsperioden.

Patientmalgrupper

Patientpopulationen fér den kanylerade pluggen for bentunnel &r
patienter for vilka artroskopisk kirurgi har faststéllts vara nddvandig
av ordinerande hélso- och sjukvardspersonal.

Varningar

¢ Anvand inte produkten om dess sterilbarriér eller
férpackning ar dventyrad.

 Den kanylerade pluggen for bentunnel tillhandahalls steril
och ar avsedd ENDAST FOR ENGANGSBRUK. Den kanylerade
pluggen for bentunnel FAR EJ rengéras, omsteriliseras eller
ateranvandas, eftersom detta kan leda till funktionsfel hos
produkten eller skador hos patienten och dven utgora en
risk for 6verforing av infektionssjukdomar. Far ej anviandas
efter utgangsdatumet.

 Det aligger hélso- och sjukvardspersonal att géra sig
fortrogna med lampliga kirurgiska tekniker fére anvandning
av denna produkt.

* Léas igenom dessa anvisningar i sin helhet fére anvéndning.

Forsiktighetsatgarder

B Enligt federal lagstiftning (USA) fér denna produkt endast
i s3lias av lakare eller pa lakares ordination.

* Inspektera produkten fére anvandning for att sakerstélla att den
inte ar skadad. Anvand inte en skadad produkt.

e Efter anvéndning kan denna produkt utgéra biologiskt riskavfall
och ska hanteras enligt vedertagen sjukhuspraxis och tilldmpliga
lokala och nationella krav.

e Som med alla kirurgiska instrument méste man vara mycket
noga med att inte anbringa for mycket kraft pa instrumentet.
For mycket kraft kan resultera i fel pa instrumentet.

Rapportering av negativ handelse

Om négot allvarligt tillbud intraffar vid anvandning eller p&
grund av anvéndning av denna produkt ska detta rapporteras
till tillverkaren och till nationell myndighet.

complaints@smith-nephew.com
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7,0 mm ID

(Kapa inte bortom denna punkt)
Figur 1.

Anpassning av innerdiametern

* Se figur 1. Skér av spetsen pé den kanylerade pluggen for
bentunnel vid den langd som motsvarar den innerdiameter
som krévs for att l&ta instrument passera. Kirurgisk sax eller
skalpell kan anvéndas for att kapa produkten.

¢ Kapa inte bortom den tredje ribban.

Inférande

 Forin den kanylerade pluggen fér bentunneln i bentunneln
tills den sitter tatt.

Séaker kassering

Efter anvandning kan denna engéngsprodukt utgdra biologiskt
riskavfall och ska hanteras enligt vedertagen sjukhuspraxis
och tillampliga lokala och nationella krav.

Ytterligare information

Om ytterligare information, inklusive garanti, behévs om denna
produkt ska du kontakta Smith & Nephew kundtjanst pa
+1 800 343 5717 i USA eller en auktoriserad representant.

Svenska

Bruksanvisning
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Svenska

Symbolbeskrivning

Tillverkare

CE-mérkning

/M

2797

EIiz] Se bruksanvisningen

Anvand inte produkten om

Smith & Nephew, Inc.

Endoscopy

150 Minuteman Road
Andover, MA 01810
USA

www.smith-nephew.com
ifu.smith-nephew.com

+1 978 7491000 Telefon
+1978 749 1108  Fax
+1800 343 5717 Kundtjanst i USA

%

Smith & Nephew Operations B.V.
Bloemlaan 2

2132 NP Hoofddorp
Nederlanderna

&, Tillverkningsdatum @ férpackningen ar skadad. &only Endast efter skriftlig anvisning
Se bruksanvisningen.
Utgangsdatum Medicinteknisk produkt
g Steriliserad med stralning MD P
Katalognummer
Auktoriserad representant inom
Far ej omsteriliseras Europeiska gemenskapen
Batchkod
U DI Unik produktidentifikation ® Fér ej ateranvandas @ Europeisk importor
Var forsiktig! O Enkelt sterilbarridrsystem

CE.

°Varumarke som tillhér Smith & Nephew, och har
registrerats vid USA:s Patent- och registreringsverk. Denna
produkt kan omfattas av ett eller flera amerikanska patent.
Se smith-nephew.com/patents fér mer information.

©1997, 2024 Smith & Nephew, Inc. Med ensamrétt.
01/2024
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Kanullii Kemik Tineli Tipasi

Kullanma Talimati

Cihaz Tamm

Smith & Nephew Kanulli Kemik Ttneli Tipas, aletlerin yerlestirilmesi
ve cikarlmasi sirasinda sivi ve eklem distansiyonunu korumak icin
tasarlanmistir.

Ug kaburgali, konik yapi, 7 mm ila 12 mm tiinel ¢aplarina uygundur.

ic cap 7 mm ile 5 mm arasinda koniklesir. i¢ ¢ap, asagida
belirtilen sekilde cesitli alet boyutlannin yerlestirilmesine uygun
olarak ozellestirilebilir.

Performans Ozellikleri

Smith & Nephew Kan(lli Kemik Ttneli Tipasi sivi sizintisini
onleyebilecek cift contali tasarima sahiptir.

Temin Sekli

Smith & Nephew Kan(llii Kemik Tuneli Tipasi steril halde temin
edilir ve sadece tek kullanimbktir.

Hedef Kullamcilar

Kanulld Kemik Tuneli Tipasi, bu kullanma talimat uyarinca saglik
uzmanlan tarafindan kullanilmak Gzere tasarlanmistir. Kullanim
ortam, profesyonel saglk hizmetleri tesisleridir.

Kullanim Amaci

Kandilld Kemik Tneli Tipasi, aletlerin yerlestirilmesi ve gikariimasi
sirasinda sivi ve eklem distansiyonunu korumak icin artroskopik
cerrahi kullanim icin tasarlanmistr.

Kullamm Endikasyonlan

Kandlli Kemik Tneli Tipasi, aletlerin yerlestirilmesi ve ¢ikariimasi
sirasinda sivi ve eklem distansiyonunu korumak icin artroskopik
cerrahi kullanima yoneliktir.

Kontrendikasyonlar

¢ Materyale karsi bilinen asin hassasiyet. Hassasiyet slphesi
oldugunda uygun testlerin yapilmasi ve kullanim éncesinde
hassasiyetin bertaraf edilmesi gerekir.

* Yetersiz kemik miktar veya kalitesi.

* lyilesmeyi geciktirme egiliminde olan yetersiz kan akisi ve
onceki enfeksiyonlar.

« Aktif enfeksiyon.

Turkce

¢ Hastanin iyilesme dénemi sirasinda hareketini sinirlama veya
talimati izleme beceri veya istegini kisitlamaya meyilli kosullar.

Hedef Hasta Gruplan

Kanullt Kemik Ttneli Tipast icin hasta popllasyonu, recete
eden saglik uzmani tarafindan artroskopik cerrahinin gerekli
gorlldigu hastalardr.

Uyanlar

Uriiniin sterilizasyon bariyeri veya ambalaji hasarh
oldugunda kullanmayin.

¢ Kanlillii Kemik Tiineli Tipasi steril halde temin edilir ve
SADECE TEK KULLANIMLIKTIR. Uriin hasarina, anzasina
veya hastanin yaralanmasina neden olabilecegi ve hastayi
bulasici hastaliklara maruz birakabilecegi icin Kandilli Kemik
Tiineli Tipasim TEMIZLEMEYIN, TEKRAR STERILIZE ETMEYIN
veya TEKRAR KULLANMAYIN. Son kullanma tarihinden
sonra kullanmayin.

* Bu cihazin kullammindan énce uygun cerrahi tekniklere
asina olmak saglik uzmanimin sorumlulugundadir.

¢ Kullanmadan 6nce bu talimatin tamamim okuyun.

Onlemler

B( ABD Federal yasalan, bu cihazin satisini bir hekim tarafindan
Y veya talimatiyla gerceklestirilecek sekilde kisitlamistir.

* Kullanim 6ncesinde, hasarli olmadigindan emin olmak icin cihazi
kontrol edin. Hasarli cihazlar kullanmayin.

 Kullanimdan sonra bu cihaz, potansiyel biyotehlike arz edebilir
ve kabul gérmus tibbi pratik ve yururlikteki yerel ve ulusal
gereklilikler uyarinca muamele edilmelidir.

e Tum diger cerrahi aletlerde oldugu gibi dikkatli olunmali ve alete
asin kuvvet uygulanmamalidir. Alete uygulanan asin kuvvet
arizaya neden olabilir.

Advers Olay Bildirimi

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin sonucu olarak ciddi
bir olayin meydana gelmesi durumunda lutfen bunu dreticiye ve
ulusal yetkili makaminiza bildirin.

complaints@smith-nephew.com
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Turkce

Kullanma Talimati

10,5 mm Dis Cap

8,0 mm Dis Cap

t 5,0 mm i¢ Cap

7,0 mm ¢ Cap

i (Bu noktadan daha fazla kesmeyin)
Sekil 1.

I¢ Capin Ozellestirilmesi

¢ Sekil 1'e bakarak Kandlli Kemik Tineli Tipasinin ucunu, basarili
aletler icin gerekli ic capa karsilik gelen uzunlukta kesin. Cihazi
kesmek icin cerrahi makas veya nester kullanilabilir.

e Ugtinct kaburganin ilerisini kesmeyin.

Yerlestirme

¢ Kandllu Kemik Tneli Tipasini siki oturana kadar kemik
tlneline yerlestirin.

Guvenli Bertaraf

Kullanimdan sonra bu tek kullamimlik cihaz, potansiyel biyotehlike
arz edebilir ve kabul gérmus tibbi pratik ve yUrarlikteki yerel ve
ulusal gereklilikler uyarinca muamele edilmelidir.

Daha Fazla Bilgi Icin

Garanti dahil olmak Uzere, bu Urunle ilgili daha fazla bilgiye ihtiyac
duyulursa, lutfen ABD'deki +1 800 343 5717 numaral telefondan
Smith & Nephew Musteri Hizmetleri veya yetkili bir temsilci ile
iletisime gegin.
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Turkce

Katalog Numarasi

Parti Kodu

Tekrar sterilize etmeyin

Avrupa Toplulugundaki
Yetkili Temsilci

Sembol So6zlugl
M Uretici c € CE isareti [j:i:] Kullanma talimatina bakin
2797
— - Ambalaj hasarliysa kullanmayin. -
&, Uretim Tarihi Kullanma talimatina bakin. &Only Receteye tabidir
g Son kullanma tarihi M D Tibbi Cihaz
Radyasyonla sterilize edilmistir

=
=

Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi

Tekrar kullanmayin

@ Avrupa ithalatcisi

Dikkat

O@@E@

Tek steril bariyer sistemi

Smith & Nephew, Inc. www.smith-nephew.com @

ifu.smith-nephew.com

Endoscopy Smith & Nephew Operations B.V.
150 Minuteman Road +1 978 7491000 Telefon Bloemlaan 2

Andover, MA 01810 +1978 749 1108  Faks 2132 NP Hoofddorp

ABD +1 800 343 5717 ABD Musteri Hizmetleri  Hollanda

CE.

°ABD Patent ve Ticari Marka Dairesinde tescilli,

Smith & Nephew’a ait Ticari Marka. Bu Uriin,

bir veya daha fazla ABD patenti kapsaminda olabilir.
Ayrnntilar icin smith-nephew.com/patents adresine bakin.
©1997, 2024 Smith & Nephew, Inc. Tim haklan sakldr.

01/2024
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