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DESCRIPTION
Un TeNDON CONFORMATEUR TAILLE UNIQUE de section
ovale, 1Eiour une implantation temporaire est utilisé pour
les techniques de reconstruction en 2 temps des tendons
fléchisseurs ou extenseurs de la main.
La radio-opacité du produit permet une visualisation
radiologique.
Le deuxieme temps chirurgical (ablation du matériel et
reconstruction tendineuse) a normalement lieu entre 2 et 6
mois apres I 1mp1ant;t|on Le deuxi¢me temps opératoire se
fait apres qu'une pseudo-gaine tendineuse appropriée se soit
constituée autour du dispositif.
Un seul implant est fourni par paquet stérile.
Ce produit est a usage unique.
De part sa conception unique: augmentation progressive
de ses dimensions, diameétre passant de 3mm a 6mm et de
1,smm 4 3mm (pour le petit diametre /le cas de la section
ovale) reproduisant les caractéristiques dimensionnelles
du canal digital. Ce produit existe en une seule taille qui
s’adaptera naturellement aux diftérentes configurations du
canal digital.

STERILITE
Le TCTU contenu dans le présent emballage est stérile. II est
stérilisé aux rayonnements ionisants a une dose d’au moins
25kGy. Il ne peut étre restérilisé.

INDICATIONS

Tendons adhérents ou mutilés suite 3 un traumatisme ou a
une réparation primaire qui a échoué. Absence de gaine de
tendon. Poulies de tendons non-fonctionnelles mutilées ou
adhérentes. Tendons rompus.

Une bonne condition du patient et une couverture tissu-
laire suffisante sont nécessaires. Articulations, stock osseux,
état vasculaire et neuro-musculaire adéquats sont également
nécessaires pour espérer par cette technique une amélio-
ration fonctionnelle ultime. Le patient sera coopératif, en
particulier du fait des contraintes de rééducation.

CONTRINDICATIONS
Couverture tissulaire insuffisante. Infection. Forte raideur
articulaire. Piétre nutrition des tissus mous.
Blessure associée de I'appareil extenseur, blessure des nerfs,
implication de plusieurs doigts, niveau de vascularité des
tissus insuffisant.

MISE EN GARDE

Les cas d’interventions chirurgicales multiples préalables
ayant échoué et les raideurs digitales, sont peu susceptibles
de tirer avantage d’une telle procédure. Controler le patient
régulierement, cliniquement et par des radiographies entre
les deux temps opératoires pour apprécier I'évolution du
patient et prévenir les complications. Pour éviter les com-
plications pouvant mener: a une désinsertion de I'attache
distale, une synovite dans la pseudo-gaine tendineuse, une
exposition du TCTU par érosion, on ne retardera pas inuti-
lement le deuxiéme temps opératoire.

PROCEDURE CHIRURGICALE
La mise en ceuvre de procédures et techniques chirurgicales
appropriées reléve de la seule responsabilite de la profession
medicale.

INFORMATION DU PATIENT
Toute procédure chirur%icale présente des risques et peut
s’accompagner de complications. Il appartient au chirurgien
de bien expliquer le rapport bénéfice risque de la techmque
envisagée. Les complications possibles et les mises en garde
devront étre discutées avec le patient avant que la décision
de procéder a I'intervention chirurgicale ne soit prise. La
possibilité d’avoir a explanter le TCTU a tout moment



devra aussi étre évoquée avec le patient. C’est au chirurgien
qu’il incombe d’informer le patient des complications et
risques potentiels auxquels il est exposé et ce avant 'inter-
vention chirurgicale.

COMPLICATION POSSIBLES ET
AVERTISSEMENTS
Les complications pouvant étre associées a toutes les pro-
cédures chirurgicales devront étre abordées avec le patient
(infection, hématome, accumulation de liquide, perte de
sensibilité, réaction allergique possible aux médicaments
utilisés lors de 'intervention, Iésion des nerfs, intolérance du
patient a un corps étranger, et mauvaise cicatrisation).
Les complications possibles réputées pouvant étre associées
aux dispositifs sont les suivantes:
- Contracture capsulaire secondaire
La formation d’une capsule tissulaire fibreuse autour de
Iimplant est une réponse physiologique normale a un
corps étranger. La contraction du tissu capsulaire fibreux
autour de I'implant peut mener a un durcissement, une
sensation de géne ou méme a des douleurs. Il a été sug-
géré que les hématomes survenant aprés une intervention
chirurgicale pouvaient augmenter la probabilité d’appari-
tion d’une contraction capsulaire secondaire.
- Rupture / casse
Rupture attaches distale, rupture des poulies, Ténolyse-
opération supplémentaire, casse de I'implant.
- Extériorisation
Un recouvrement insuffisant des tissus pourra entrainer
une exposition et une extériorisation de I'implant. Une
rupture cutanée a été rapportée suite a I'emploi de médi-
caments stéroidiens.
- Détériorisation de I'implant
On fera en sorte de disposer d’un implant supplémentaire
et cela pour répondre au cas de détérioration de I'implant
et ou d'une contamination accidentelle lors de la mise en
place. On prendra des soins extrémes lors de Iutilisation
et de la manipulation de I'implant pour minimiser ces
éventualités.

CONTAMINATION
On fera en sorte que des contaminants de surface tels que
le talc, la poussiere et les huiles pour la peau ne soient mis
en contact avec I'implant.

USAGE UNIQUE
Les implants sont prévus pour un usage unique. Les produits
explantés ne devront pas étre réutilisés car des procédures
de renettoyage et de restérilisation peuvent ne pas éliminer
de maniére sare tous les résidus biologiques tels que le sang,
tissus et autres matiéres qui pourraient contenir des germes
pathogenes résistants.

TAILLE INCORRECTE, ASYMETRIE,
CICATRICE MAL LOCALISEE,
IMPLANTS MAL POSITIONNES
Ces complications sont habituellement associées a la tech-
nique chirurgicale. Lutilisation du TCTU doit minimiser
ces complications étant habituellement liées au choix d’un
tendon conformateur n’ayant pas la dimension appropriée.

CONDITIONNEMENT

Les implants sont fournis stériles, traités par cycles de
stérilisation validés strictement et contr6lés. La stérilité est
contrélée conformément aux normes en vigueur.

La stérilité de I'implant n’est garantie que si le condition-
nement est intact et n’est pas endommagé. Des étiquettes
décollables pour assurer la tragabilité du produit sont four-
nies et sont fixées a 'emballage primaire.

MODE D’UTILISATION
La mise en ceuvre de procédures et de techniques chirur-
gicales correctes releve de la profession médicale. Chaque
chirurgien doit évaluer I'adéquation de la procédure en se



basant sur les techniques acceptées a ce jour, par une appré-
ciation individuelle et 'expérience dont il dispose.
Lutilisation du TCTU dans le cadre des grands principes
reconnus de la reconstruction en deux temps des tendons
fléchisseurs et ou des extenseurs relevent de la responsabilité
du chirurgien. Néanmoins le chirurgien s’assurera que le
TCTU occupe le maximum de volume qu’autorise les pou-
lies, tout en s’assurant que I'excursion proximale du TCTU
est complete lors de la mobilisation passive du doigt opéré
et cela sans que Iélasticité du TCTU soit mise a contribu-
tion. C’est seulement apres cette vérification que le TCTU
sera coupé selon les nécessités du cas traité.

N.B. Il est conseillé de bien fixer le point d’attache distal,
car une désinsertion de celle-ci peut entrainer une migra-
tion proximale du TCTU. Pour cela on utilisera exclusive-
ment des aiguilles montées a bouts ronds, en effet I'utilisa-
tion d’aiguille a pointe triangulaire peut induire des coupes
dans le silicone qui peuvent ensuite se propager.

POUR OUVRIR UN PRODUIT STERILE
CONDITIONNE

. Retirer 'emballage externe dans des conditions propres
aseptiques et steriles en laissant le conditionnement
interne scellé tomber doucement dans le site.

Fixer la portion d’enregistrement de I'étiquette interne
du patient au cahier du patient.

. En utilisant des conditions aseptiques ouvrir le condi-

tionnement interne.

—_
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EXAMEN ET MANIPULATION DU PRODUIT

. Le produit devra étre examiné visuellement pour repé-
rer tous signes de contamination particulaire ou autre
dommage.

. Dimplant devra étre maintenu submergé dans I’eau stérile
ou dans une solution saline normale avant I'implantation
pour empécher un contact avec des contaminants parti-
culaires externes transportés par I'air.

—_
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CONTAMINATION

AREX" ne pourra étre tenu pour responsable des produits
contaminés par d’autres substances apres que le produit ait
quitté la société.

Les contaminants de surface (talcs, poussiére, panse-
ments, ouates, huiles) sur les implants peuvent pro-
voquer une réaction car il s’agit de corps étrangers.
Manipuler avec soin en utilisant des gants chirurgi-
caux (rincer pour éliminer le talc) en suivant une
technique strictement aseptique.

GARANTIE LIMITEE,

LIMITATION DE LA RESPONSABILITE ET
RENONCIATION A D’AUTRES GARANTIES
Le fabricant garantit que toutes les précautions utiles ont été
prises lors de la fabrication de ces produits et il s’engage a
remplacer tout produit, qui a I'issue d’une investigation par
le fairicant, s’avérerait defectueux au moment de I'expédi-
tion. La sélection des patients, les procédures chirurgicales,
le traitement et les stress post- chirurgicaux ainsi que la
manipulation des dispositifs sont enticrement de la respon-
sabilité du chirurgien. AREX® n’exerce aucun contrdle sur
les conditions d’utilisation et ne peut pas donner de garantie
sur le bon effet ou le mauvais effet du produit suite a I'utili-
sation du dispositif et ne pourra étre tenu pour responsable
des pertes ou des dommages découlant directement ou

indirectement de I'utilisation de ce dispositif.
Lélimination des déchets devra se faire selon la législation
en vigueur.



EN
DESCRIPTION

UNIVERSAL TENDON SPACER with an oval section for tempo-
rary implantation for use in the two stage reconstruction of
the flexor and extensor tendons of the i

The radio-opacity of the product allows for X- -ray viewing.
Second stage surgery (material ablation and reconstruction
of the tendons) is normally carried out between two and
six months after implantation. The second stage operation
is carried out after an appropriate pseudo-sheath for the
tendon has developed around the implanted device.

Every package contains a single implant in sterile packaging.
The product is for single use only. With its unique concept
- progressively increasing dimensions, a diameter which
increases from 3mm to 6mm and from 1.smm to 3mm
(smaller dimension/oval section) which reproduces the
characteristic dimensions of the digital canal - this product
is available in a single size which adapts naturally to the
varying dimensions of the digital canal.

STERILITY
The UTS contained in this packaging is sterile. Sterilization
is carried out using ionising radiation at a dose of at least
25kGy. The product may not be re-sterilized.

INDICATIONS

Adherent or mutilated tendons following trauma or a pri-
mary repair which has failed. Absence of the tendon sheath.
Non-functioning, mutilated or adherent tendon pulleys.
Ruptured tendons.

The patient must be in good health with sufficient tis-
sue cover. Sufficiently healthy joints, bone marrow and
adequate vascular and neuro-muscular conditions are also
necessary to facilitate a definite functional improvement
using this reconstruction technique. The patient must be
cooperative, especially concerning the need for rehabilita-
tion measures.

CONTRA-INDICATIONS
Insufficient tissue cover. Infection. Severe stiffness of the
joints. Poor nutrition of the soft tissues.
Associated injury to the extensor mechanism, nerve injury,
involvement of several fingers, insufficient blood flow to
the tissues.

WARNING

Cases with multiple prior surgical operations which have
failed and with stiffness of the fingers are unlikely to obtain
much benefit from this procedure. The patient must be
regularly monitored between the two operating stages, both
clinically and using X-rays, to follow the patient’s progress
and to anticipate complications. To avoid complications
which may lead to a disinsertion of the distal attachment,
synovitis in the pseudo-sheath of the tendon or exposure
of the UTS by erosion, the second operation should not be
delayed without good reason.

SURGICAL PROCEDURE
Full responsibility for carrying out the appropriate surgical
procedures lies with the surgeon and medical staff.

PATIENT INFORMATION
All surgical procedures carry risks and can be accompanied
by complications. The surgeon must clearly explain the
benefits and risks accompanying the plannegintervemion
Possible complications and dangers must be discussed with
the patient prior to making the decision to proceed with
surgery. The possibility of having to remove the UTS at any
moment must also be raised with the patient. The surgeon
must inform the patient before the operation of potential
complications and risks to which the patient will be exposed.



POSSIBLE COMPLICATIONS AND RISKS
Complications which may occur in the course of all surgical
procedures must be discussed with the patient (infection,
haematoma, accumulation of liquids, loss of sensation, pos-
sible allerglc reaction to drugs used during the operation,
lesion of nerves, intolerance by the patient of a foreign
body, scarring).

Possible known complications that may arise when utilis-

ing the device:

- Secondary capsular contraction
The formation of a fibrous tissue capsule around the
implant is a normal physiological response to a foreign
body. The contraction of fibrous capsular tissue around the
implant can lead to hardening, a sensation of discomfort or
even pain. It has been suggested that haematomas which
may occur after a surgical operation can increase the prob-
ability of a secondary capsular contraction.

- Rupture / breakage
Tear of distal attachment sites, pulley rupture, tenolysis/
additional surgery, implant breakage.

- Exteriorization
Insufficient tissue coverage can result in the exposure and
exteriorization of the implant. A cutaneous rupture has
been reported following the use of steroid drugs.

- Deterioration of the implant
Arrangements should be made for a supplementary
implant to be available in the event of deterioration of
the implant and/or accidental contamination during its
implantation. Extreme care must be taken during the use
and handling of the implant to minimise these eventualities.

CONTAMINATION
Care must be taken that surface contaminants such as talc,
dust and oils from the skin do not come into contact with
the implant.

SINGLE USE
These products are for single use only. Products which
have been removed must not be reused, as the cleaning and
re-sterilization procedures cannot be relied upon to remove
all biological residues such as blood, tissue and other materi-
als which could contain resistant pathogcns

INCORRECT SIZE, ASYMMETRY, BADLY
PLACED SCAR TISSUE, BADLY POSITIONED
IMPLANTS
These complications are often associated with surgical tech-
nique. The use of UTS should minimize such complications
which are usually related to the choice of a tendon spacer

which does not have the appropriate dimensions.

PACKAGING

The implants supplied are sterile and have been treated
using strictly validated and controlled sterilization cycles.
Sterility is controlled in accordance with current stan!ards
The sterility of the implant is only guaranteed if its packag-
ing remains intact and has not been damaged. Detachable
labels to ensure traceability are supplied and are fixed to the
outer packaging.

METHOD OF USE

The choice of surgical procedure and technique lies with
the surgeon. Each surgeon must evaluate the suitability of
the procedure based on currently accepted medical tech-
niques, on an evaluation of the individual case and the
surgeon’s own experience. The use of UTS for a two-stage
reconstruction of flexor and/or extensor tendons is the
responsibility of the surgeon.

The surgeon must nevertheless ensure that the UTS occu-
pies the maximum space allowed by the pulleys while
ensuring that the UTS is fully extended during the passive
mobilization of the operated finger, without making use of
the elasticity of the UTS.The UTS may only be cut to the
patient’s requirements after this extension has been verified.



N.B. We recommend fixing the distal point well because
its disinsertion could cause a proximal migration of the
UTS. Mounted needles with round points should be used
exclusively for this procedure as the use of a needle with
a triangular point could cause cuts in the silicone which
could then spread.

TO OPEN A PACKAGED STERILE PRODUCT

. Remove outer packaging under clean, aseptic and sterile
conditions and allow the sealed inside packaging to fall
gently into place.

. Attach the registration section of the patient’s internal
label to the patient’s chart.

. Open inside packaging under aseptic conditions.

—_
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EXAMINATION AND HANDLING
OF THE PRODUCT
. The product must be examined visually to detect any
signs of particular contamination or other damage.
. The implant must remain submerged in sterile water or
in normal saline solution before its implantation to pre-
vent any contact with external airborne contaminants.

[SC I

CONTAMINATION

AREX® cannot be held responsible for products con-
taminated by other substances after the product has left
the company.

Surface contaminants (talc, dust, bandages, cotton,
wool, oils) on the implants can cause a reaction
because they are foreign bodies.

Handle with care wearing surgical gloves (rinsed to
remove the talc) and follow directions for aseptic

handling.

LIMITED WARRANTY, LIMITED LIABILITY
AND RENUNCIATION OF ADDITIONAL
GUARANTEES
The manufacturer guarantees that all necessary precautions
have been taken during the manufacture of these products
and undertakes to replace any product which, following
an investigation by the manufacturer, is shown to have
been defective at the moment of dcqutch The surgeon is
entirely responsible for the selection of patients, the surgical
procedure, the treatment and post-surgical stress as well as
the handling of the product. AREX® has no control over
the conditions of use and cannot be liable for the good or
bad effect of the product following its use, nor can AREX®
be held liable for losses or damages resulting directly or

indirectly from the use of this device.
Packaging material disposal should be done according to
the law.
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BESCHREIBUNG

Der Sehnen-Ersatz in Einheitsgrosse mit ovalem Schnitt
fiir temporire Implantationen wird flir die zweiphasigen
Rekonstruktionstechniken der Beuge- und Strecksehnen
der Hand benutzt.

Die Radioopazitit des Produkts ermdglicht eine radiologi-
sche Visualisierung.

Die zweite chirurgische Phase (Abtragen von Gewebe und
Sehnenrekonstruktion) erfolgt normalerweise zwei bis sechs
Monate nach der Implantation. Die zweite Operationsphase
findet nach der Bildung einer angemessenen Pseudo-
sehnenscheide um das Produkt statt.

Pro sterilem Paket wird ein Implantat geliefert. Dieses
Produkt ist flir den Einmalgebrauch bestimmt.

Auf Grund seiner einzigartigen Konzeption — progressive
Erhohung der Grosse, Vergrosserung des Durchmessers von
3mm aufgﬁ mm sowie von I,smm auf 3mm (fiir den klei-
nen Durchmesser / beim ovalen Schnitt) - welche grossen-
missig den Charakteristiken des digitalen Kanals entspricht,
wird dieses Produkt in einer Einheitsgrosse geliefert, die
sich natiirlich den verschiedenen Konfigurationen des digi-
talen Kanals anpasst.

STERILITAT
Der in dieser Verpackung enthaltene SES ist steril. Er wurde
bei ionisierenden Strahlen bei einer Dosis von mindestens
25kGy sterilisiert. Er kann nicht resterilisiert werden.

INDIKATIONEN

Adhirente oder beschidigte Sehnen als Folge von
Trauma oder missgliickter Primirheilung. Fehlen der
Sehnenscheide. Beschiadigte oder adhirente nicht-funktio-
nelle Sehnenscheiden. Strapazierte Sehnen.

Gute Verfassung des Patienten sowie ausreichende
Gewebedecke sind notwendig. Weitere Voraussetzungen fiir
die Erreichung einer funktionellen Verbesserung durch diese
Technik sind adiquate Gelenke und Knochenlager sowie
befriedigender vaskulirer und neuromuskulirer Zustand.
Ausserdem muss sich der Patient insbesondere auf Grund
der Rehabilitationsanforderungen kooperativ verhalten.

GEGENINDIKATIONEN
Ungeniigende Gewebedecke. Infektion. Starke Gelenksteife.
Schwache Nutrition der eichgewebe.

Verletzung im Zusammenhang mit den Streckmuskeln,
Nervenverletzung, Beteiligung mehrerer Finger, ungenii-
gende Vaskularitit von Geweben.

WARNUNG

Bei mehreren vorausgegangenen missgliickten chirurgi-
schen Eingriffen sowie digitaler Steife bringt ein solches
Verfahren nur wenig Nutzen. Der Patient ist wihrend
beider Operationsphasen regelmissig klinisch und mittels
Radiographien zur Einschitzung seiner Entwicklung und
zur Vorbeugung eventueller Komplikationen zu untersu-
chen. Zur Vermeidung von Komplikationen — Desinsertion
des Distalbandes, Synovitis in der Pseudosehnenscheide,
Exposition des SES durch Erosion — ist die zweite
Operationsphase nicht unnétig hinauszuschieben.

CHIRURGISCHES VERFAHREN
Die Wahl der angemessenen chirurgischen Verfahren und
Techniken obliegt einzig und allein der Verantwortung des
medizinischen Personals.

INFORMATION DES PATIENTEN
Jeder chirurgische Eingrift ist mit Risiken verbunden
und kann zu Komplikationen flihren. Es ist Aufgabe
des Chirurgen, das Verhiltnis zwischen Nutzen und
Risiken der gewihlten Technik gut zu erkliren. Mogliche
Komplikationen und Warnungen sind mit dem Patienten



zu besprechen, bevor der Entscheid fiir einen chirurgi-
schen Eingrift getroffen wird. Ferner ist mit dem Patienten
auch die jederzeit mogliche Explantation des SES in
Einheitsgrosse zu erortern. Es obliegt dem Chirurgen, den
Patienten vor dem chirurgischen Eingriff iiber potentielle
Komplikationen und Ristken, denen er ausgesetzt ist, zu
informieren.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN
UND WARNUNGEN
Die mit jedem chirurgischen Eingriff moglicherweise ver-
bundenen Komplikationen sind mit dem Patienten zu bespre-
chen (Infektion, Himatom, Ansammlung von Fliissigkeit,
Sensibilititsverlust, mogliche allergische Reaktion auf wih-
rend des Eingriffs verwendete Medikamente, Verletzung
von Nerven, Unvertriglichkeitsreaktion des Patienten auf
einen Fremdkéorper sowie schlechte Vernarbung).
Die mit diesem Produkt verbundenen mdglichen
Komplikationen sind :
- Sekundire Kapselkontraktur
Die Bildung einer Gewebefaserkapsel um das Implantat
ist eine normale physiologische Reaktion auf einen
Fremdkorper. Die Kontraktion des kapsuliren
Fasergewebes um das Implantat kann zu Verhirtungen,
Beklemmungsgefiihlen oder Schmerzen fiihren. Es wurde
beobachtet, dass nach dem chirurgischen Eingrift ent-
stechende Himatome unter Umstinden die Moglichkeit
einer sekundiren Kapselkontraktion erhchen.
- Ruptur / Bruch
Distale Ruptur der Sehnenansitze, Ruptur der Faserringe,
zusitzliche Tenolyse/Operation, Bruch des Implantates.
- Exteriorisation
Eine unzureichende Gewebedecke kann zur Exposition
und Exteriorisation des Implantats fithren. Hautrisse
wurden auf Grund der Verwendung von steroidalen
Medikamenten beobachtet.
- Beschidigung des Implantats
Um einer eventuellen Beschidigung oder Verunreinigung
bei der Einsetzung vorzubeugen, muss ein zusitzli-
ches Implantat vorhanden sein. Zur Minimierung dieser
Eventualititen ist bei der Verwendung und Handhabung
des Implantats dusserste Vorsicht geboten.

VERUNREINIGUNG
Der Kontakt mit Oberflichen-verunreinigern wie Talk,
Staub oder Korperdlen mit dem Implantat ist zu vermeiden.

EINMALGEBRAUCH
Die Implantate sind flir den Einmalgebrauch bestimmt.
Explan-tierte Produkte diirfen kein zweites Mal benutzt
werden, denn Reinigungs- und Resterilisierungsverfahren
konnen nicht alle moglicherweise pathogene Keime ent-
haltenden biologischen Riickstinde wie Blut, Gewebe und
anderes Matcria% sicher eliminieren.

FALSCHE GROSSE, ASYMMETRIE,
SCHLECHT BEGRENZTE NARBE, SCHLECHT
EINGESETZTE IMPLANTATE
Diese Komplikationen hingen in der Regel mit der chirur-
gischen Technik zusammen. Die Verwendung des Sehnen-
Ersatzes in Einheitsgrosse soll diese Komplikationen, die
in der Regel durch die Wahl eines nicht in der richti-
gen Grosse vorhandenen Sehnen-Ersatzes bedingt sind,

minimieren.

VERPACKUNG

Die Implantate werden steril geliefert. Sie wurden in
strikt  validierten und kontrollierten Sterilisationszyklen
behandelt.

Die Sterilitit wird gemiss den geltenden Normen
kontrolliert. Die Sterilitit des Implantats wird nur
bei intakter und unbeschidigter Verpackung garan-
tiert. Zur Riickverfolgbarkeit des Produkts sind an der
Primirverpackung ablosbare Etiketten angebracht.



GEBRAUCHSANWEISUNG
Die Anwendung der korrekten chirurgischen Verfahren
und Techniken obliegt dem medizinischen Personal. Jeder
Chirurg hat die Angemessenheit des Verfahrens auf der
Grundlage der aktuellen anerkannten Techniken sowie sei-
ner eigenen Einschitzung und Erfahrung zu evaluieren.
Die Verwendung des Sehnen-Ersatzes in Einheitsgrosse
im Rahmen der anerkannten Prinzipien der zweiphasigen
Rekonstruktion von Beuge- und Strecksehnen obliegt
der Verantwortung des Chirurgen. Dennoch hat sich
der Chirurg zu vergewissern, dass der Sehnen-Ersatz in
Einheitsgrosse das maximale mégliche Volumen einnimm,
und dass die proximale Exkursion des SES bei der passiven
Bewegung des operierten Fingers auch ohne die Elastizitit
des SES komplett ist. Erst nach dieser Uberpriifung ist der
Sehnen-Ersatz in Einheitsgrosse gemiss den jeweiligen
Erfordernissen des zu behandelnden Falles abzuschneiden.
N.B. Wir raten zu einer guten Fixierung des
Distalbandpunktes. Dessen Desinsertion kann zu einer pro-
ximalen Migration des Sehnen-Ersatzes in Einheitsgrosse
fiihren. Hierfiir sind ausschliesslich Nadeln mit runder
Spitze zu verwenden; der Gebrauch von Nadeln mit drei-
eckiger Spitze kann zu Schnitten im Silikon fithren, welche
sich dann unter Umstinden ausweiten.

DAS OFFNEN EINES STERIL VERPACKTEN
PRODUKT

. Die Aussenverpackung unter sauberen, aseptischen

und sterilen Bedingungen entfernen. Die versiegelte

Innenverpackung vorsichtig auf den Bestimmungsort

fallen lassen.

.Den Aufzeichnungsteil der internen Etikette des

Patienten im Patientenheft fixieren.

. Die interne Verpackung unter aseptischen Bedingungen

offnen.

—_

W

UNTERSUCHUNG UND HANDHABUNG
DES PRODUKTS

. Das Produkt visuell zur Erkennung aller Anzeichen von
besonderer Verunreinigung oder anderer Beschidigung
untersuchen.

- Das Implantat vor der Implantation in sterilem Wasser
oder in einer normalen Salzlosung bedeckt halten, damit
der Kontakt mit externen Verunremwunmetoffen die
durch die Luft transportiert werden, vermieden wird.

—_
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VERUNREINIGUNG
AREX® kann nicht fiir Produkte haftbar gemacht werden,
die durch andere Substanzen verunreinigt wurden, nach-
dem das Produkt die Firma verlassen hat.

Oberflichenverunreiner (Talk, Staub, verbande, watte
ole) auf den Implantaten konnen zu reaktionen fiih-
ren, da es Sich um Fremdkorper handelt.

Zur Vorsichtigen handschuhe (zuvor Talk abspiilen)
unter einhaltung einer strikt aseptischen technik zu
verwenden.

BEGRENZTE GEWAI—IRLEISTUNG
HAFTUNGSBESCHRANKUNG UND VERZICHT
AUF ZUSATZLICHE GARANTIEN
Der Hersteller garantiert, dass bei der Erzeugung die-
ser Produkte simtliche notwendigen Vorsichtsmassnahmen
getroffen wurden. Er verpflichtet sich zur Ersetzung jedes
Produkts, das sich nach Uberpriifung durch den Hersteller
beim Versand als defekt erweist. Die Wahl der Patienten, der
chirurgischen Verfahren und der Behandlung, der post-chir-
urgische Stress sowie die Handhabung der Produkte unter-
stehen ganz der Verantwortung des Chirurgen. AREX® hat
keine Kontrolle iiber die Verwendungsbedingungen und
kann keine Garantien iiber den positiven oder negativen
Effekt des Produkts nach dessen Verwendung geben. Ebenso
kann AREX® nicht fiir Verluste oder Schiden verantwort-
lich gemacht werden, die direkt oder indirekt mit der



Verwendung dieses Produkts zusammenhingen.
Die Entsorgung der Verpackung sollte entsprechend der
gesetzlichen Vorgaben erfolgen.



IT

DESCRIZIONE
TENDINE CONFORMATORE UNIVERSALE di sezione ovale, per
impianto provvisorio utilizzato nelle tecniche di ricostru-
zione in 2 stadi dei tendini flessori o estensori della mano.
La radio-opacita del prodotto permette la visualizzazione
radiologica.
La seconda fase dell’intervento (ablazione del materiale e
ricostruzione tendinea) ha normalmente luogo entro 2-6
mesi dall'impianto, quando intorno al dispositivo si ¢ for-
mata una pseudo-guaina tendinea sufficiente.
Ogni confezione sterile contiene un unico impianto.
Questo prodotto ¢ monouso.
Con il suo principio esclusivo, ovvero aumento progressivo
delle dimensioni, in cui il diametro passa da 3mm a 6mm
e da 1,smm a 3mm (per il diametro inferiore/ nel caso di
sezione ovale) riproducendo le caratteristiche dimensionali
del canale digitale, questo prodotto ¢ disponibile in una
misura unica che si adattera in modo naturale alle diverse
configurazioni del canale digitale.

STERILITA
II' TCU contenuto nel presente imballaggio ¢ sterile. La ste-
rilizzazione ¢ eseguita con radiazioni ionizzanti a una dose
di almeno 25kGy. Il prodotto non pud essere sterilizzato
nuovamente.

INDICAZIONI

Tendini aderenti o lesionati in seguito a trauma o a inter-
vento primario di riparazione con esito insoddisfacente.
Assenza di membrana tendinea. Pulegge tendine e lesionate
o aderenti non funzionali. Lacerazione dei tendini.

Il paziente deve essere in buone condizioni di salute e avere
una copertura tissutale sufficiente. Per attendersi un miglio-
ramento funzionale definitivo utilizzando questa tecnica
ricostruttiva, sono inoltre necessari articolazioni e patrimo-
nio osseo sufficientemente sani e adeguato stato vascolare e
neuro-muscolare. Il paziente dovra essere collaborativo in
particolare per quanto riguarda la riabilitazione.

CONTROINDICAZIONI
Copertura tissutale insufficiente. Infezione. Forte rigidita
articolare. Scarsa nutrizione dei tessuti molli.
Lesioni correlate al dlspmltlvo estensore, lesioni dei nervi,
interessamento di piu dita, livello insufficiente di vascolariz-
zazione dei tessuti.

AVVERTENZE

I casi con piu interventi chirurgici precedenti il cui esito
¢ stato insoddisfacente e rigidezza delle dita, hanno scarsa
probabilita di trarre giovamento da una tale procedura.
Controllare il paziente regolarmente, sia clinicamente che
mediante radiografie, tra le due fasi operatorie per verifi-
carne i progressi e prevenire le eventuali complicazioni. Per
evitare complicazioni che potrebbero portare a un disin-
serimento dell’attacco distale, una sinovite nella pseudo-
guaina tendinea o un’esposizione del TCU per erosione,
il secondo intervento non dovra essere ritardato senza un
buon motivo.

PROCEDURA CHIRURGICA
Lesecuzione delle procedure e delle tecniche chirurgiche
appropriate ¢ di sola responsabilita del chirurgo e del per-
sonale medico.

INFORMAZIONIPER IL PAZIENTE
Tutte le procedure chirurgiche presentano dei rischi e
possono essere accompagnate da complicazioni. Il chirurgo
deve spiegare con chiarezza il rapporto beneficio/rischio
della tecnica prevista. Le possibili complicazioni e le avver-
tenze dovranno essere esaminate con il paziente prima della
decisione di procedere all'intervento chirurgico. Il paziente



dovra essere informato anche della possibilita di dover
espiantare il TCU in qualsiasi momento. E responsabilita
del chirurgo informare il paziente prima dell'intervento
chirurgico, delle complicazioni e dei rischi potenziali al
quale si espone.

POSSIBILI COMPLICAZIONI E AVVERTENZE
Il paziente dovra essere informato delle possibili compli-
cazioni associate a ogni procedura chirurgica (infezione,
ematoma, accumulo di liquido, perdita della sensibilita, pos-
sibile reazione allergica ai farmaci utilizzati per I'intervento,
lesione dei nervi, intolleranza del paziente a corpi estranei e
cattiva cicatrizzazione).

Le possibili complicazioni associabili al dispositivo sono
le seguenti:
- Contrattura capsulare secondaria

La formazione di una capsula tissutale fibrosa intorno

all’impianto ¢ una risposta fisiologica normale a un corpo

estraneo. La contrazione del tessuto capsulare fibroso
intorno all’impianto pud portare a indurimento, sensazio-
ne di fastidio o anche a dolori. E stato segnalato che gli
eventuali ematomi successivi a un intervento chirurgico
possono aumentare il rischio di comparsa di una contrat-
tura capsulare secondaria.

- Rottura / cedimento

Rottura delle connessioni distali, rottura delle pulegge,

tenolisi o intervento supplementare, cedimento dell'im-

pianto.
- Esteriorizzazione

Una copertura insufficiente dei tessuti puo sfociare in

un’esposizione e un’esteriorizzazione dell'impianto. Una

rottura cutanea ¢ stata segnalata in seguito allpxmplego di

farmaci steroidei.

- Deterioramento dell’impianto

E necessario prevedere la disponibilitd di un impianto

supplementare nel caso di deterioramento dell'impianto

e/o di contaminazione accidentale al momento dell’in-

tervento. Al momento dell’utilizzo e della manipolazione

dell'impianto ¢ necessario porre estrema attenzione per
ridurre al minimo queste eventualita.

CONTAMINAZIONE
E necessario fare attenzione che contaminanti superficiali
quali talco, polveri e oli per la pelle non entrino in contatto
con I'impianto.

MONOUSO
Gli impianti sono monouso. I prodotti espiantati non
devono essere riutilizzati in quanto le procedure di puli-
tura e risterilizzazione non sono in grado di eliminare
con certezza tutti i residui biologici quali sangue, tessuti o
altro materiale organico, che potrebbero contenere germi
patogeni resistenti.

MISURA SBAGLIATA, ASIMMETRIA, TESSUTO
CICATRIZIALE MAL LOCALIZZATO,
IMPIANTI MAL POSIZIONATI
Queste complicazioni sono solitamente associate alla tecnica
chirurgica. L'utilizzo del TCU deve ridurre al minimo il
rischio di queste complicazioni essendo solitamente legate
alla scelta di un tendine conformatore della dimensione

sbagliata.

CONFEZIONE

Gli impianti sono forniti sterili, trattati mediante cicli di
sterilizzazione rigorosamente convalidati e controllati. La
sterilitd ¢ controllata conformemente alle norme in vigore.
La sterilita dell’impianto & garantita esclusivamente per le
confezioni integre e non danneggiate. Sono fornite eti-
chette staccabili per garantire la tracciabilita del prodotto,
applicate sull’imballaggio primario.



MODALITA D’USO
Lesecuzione delle procedure e delle tecniche chirurgiche
corrette ¢ di responsabilita del chirurgo e del personale
medico. Ogni chirurgo deve valutare 1'adeguatezza della
procedura basandosi sulle tecniche attualmente accettate,
secondo un giudizio individuale e Desperienza di cui
dispone.
Lutlhzzo del TCU nel quadro dei principi generali ricono-
sciuti della ricostruzione in due stadi dei tendini flessori e/o
estensori, & di responsabilitd del chirurgo. Il chirurgo deve
tuttavia assicurarsi che il TCU occupi il massimo volume
permesso dalle pulegge, assicurando al contempo la comple-
ta escursione prossimale del TCU al momento della mobi-
lizzazione passiva del dito operato, senza ausilio dell’elastici-
ta del TCU. Il TCU potra essere tagliato secondo i requisiti
del caso trattato, esclusivamente dopo questa verifica.
N.B. Si consiglia di fissare correttamente il punto di attacco
distale, in quanto il suo disinserimento puo generare una
migrazione prossimale del TCU. Per tale procedura dovran-
no essere utilizzati esclusivamente aghi montati a punta
tonda, in quanto I'uso di aghi a punta triangolare pud gene-
rare tagli nel silicone che 1n seguito possono estendersi.

APERTURA DI UN PRODOTTO STERILE
CONEFEZIONATO

. Rimuovere I'imballaggio esterno in condizioni di pulizia,
asettiche e sterili lasciando che I'imballaggio interno
sigillato ricada delicatamente in sito.

. Attaccare la porzione di registrazione dell’etichetta inter-
na del paziente sulla scheda del paziente.

. Aprire la confezione interna in condizioni asettiche.

—_
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ISPEZIONE E MANIPOLAZIONE
DEL PRODOTTO

. 11 prodotto dovra essere controllato visivamente al fine di
individuare eventuali segni di contaminazione specifica o
altri danni.

. Prima dell'intervento, 'impianto dovra essere mantenuto
immerso in acqua sterile o in una soluzione salina nor-
male per impedire il contatto con particolari contami-
nanti esterni trasportati dall’aria.
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CONTAMINAZIONE
AREX" non potra essere ritenuta responsabile per eventuali
prodotti contaminati da altre sostanze dopo che il prodotto
ha lasciato I'azienda.
I contaminanti superficiali (talco, polvere, medica-
zioni, ovatta, oli) sugli impianti possono provocare
una reazione in quanto si tratta di corpi estranei.
Manipolare con cura utilizzando guanti chirurgici
(sciacquati per eliminare il talco) e seguendo una
tecnica rigorosamente asettica.

GARANZIA LIMITATA .
LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA
ED ESCLUSIONE DI ALTRE GARANZIE

I fabbricante garantisce che durante la fabbricazione di
questi prodotti sono state osservate tutte le precauzioni
applicabili e si impegna a sostituire quei prodotti che, in
seguito a un controllo da parte del fabbricante, risultassero
difettosi al momento della spedizione. La scelta dei pazienti,
le procedure chirurgiche, il trattamento, i disturbi post
chirurgici e la manipolazione dei dlsposmw sono di totale
responsabilita del chirurgo. AREX® non ha alcun controllo
sulle condizioni di utilizzo e non puo fornire garanzie sugli
effetti positivi o negativi del prodotto in seguito all’utilizzo
del dispositivo e non potrd essere ritenuta responsabile per
eventuali perdite o danni diretti o indiretti dovuti all’utilizzo
di questo dispositivo.
Gli scarti dovranno essere smaltiti in conformita alle leggi
in vigore.



ES
DESCRIPCION

Espaciador de tendones universal (ETU) con seccién ova-
lacfa para implantacién temporal utilizado para las técnicas
de reconstruccién en 2 tiempos de los tendones flexores o
extensores de la mano.

La radio-opacidad del producto permite su visualizacién
radiologica. El segundo tiempo fgse quirdrgico (ablacién
del material y reconstruccién tendinosa) tiene normal-
mente lugar entre 2 y 6 meses después de la implantacion.
El segundo tiempo operatorio se lleva a cabo después de
que se constituya, alrededor del dispositivo, una seudovaina
tendinosa adecuada.

Cada paquete estéril contiene un tnico implante. Este
producto es de un solo uso. Debido a su disefilo exclusivo
—aumento progresivo de sus dimensiones, el didmetro pasa
de 3mm a 6mm y de 1,5mm a 3mm (pequeﬁo didmetro/
seccién ovalada) que reproduce las dimensiones caracteris-
ticas del canal digital- este producto estd disponible en una
talla Gnica que se adapta de forma natural a las diferentes
configuraciones del canal digital.

ESTERILIDAD
El ETU contenido en el presente embalaje es estéril. Ha sido
esterilizado por exposicion a una dosis de al menos 25 kGy
de radiacion ionizante. No se puede volver a esterilizar.

INDICACIONES

Tendones adherentes o mutilados después de un traumatis-
mo o de una reparacién primaria fallida. Ausencia de vaina
del tendén. Poleas de los tendones no funcionales, mutiladas
o adherentes.

Tendones rotos. Es necesario que las condiciones del
paciente sean buenas y que exista una cobertura tisular
suficiente. Para aumentar las posibilidades de que esta técni-
ca ofrezca una mejora funcional definitiva, es necesario que
las articulaciones y la médula dsea sean saludables y que
el estado vascular y neuromuscular sean los adecuados. El
paciente debe ser colaborativo, en especial en relacién con la
necesidad de cumplir con las medidas de rehabilitacion.

CONTRAINDICACIONES
Cobertura tisular insuficiente. Infeccién. Grave rigidez en
las articulaciones. Escasa nutricion de los tejidos blandos.
Herida asociada del aparato extensor, lesion en los nervios,
afectacién de varios dedos, nivel insuficiente de vasculari-
zacion tisular.

PRECAUCIONES

Los casos de multiples intervenciones quirtirgicas previas
fallidas y que presenten rigidez en los dedos tienen pocas
probablffdadcs de obtener beneficios de este procedimiento.
Controlar el paciente con regularidad, clinicamente y
mediante radiografias, entre los dos tiempos operatorios para
apreciar la evolucién del paciente y prevenir las complica-
ciones. Para evitar las complicaciones que puedan provocar:
desinsercién de la fijacién distal, sinovitis en la seudovaina
tendinosa, exposiciéon del ETU por erosion, no se deberd
retrasar inatilmente el segundo tiempo operatorio.

PROCEDIMIENTO QUIRURGICO
La responsabilidad sobre la aplicaciéon de procedimientos
y técnicas quirﬁrgicas adecuadas recae Gnicamente en el
cirujano y el equipo médico.

INFORMACION DEL PACIENTE
Todos los procedimientos quirirgicos presentan riesgos y
pueden ir acompafiados de complicaciones. Corresponde al
cirujano explicar correctamente la relacién riesgo-beneficio
de la técnica que se aplicard. Las posibles complicaciones
y los peligros deberan discutirse con el paciente antes de
tomar la decisiéon de continuar con la intervencioén quirar-



gica. También deberd comentarse con el paciente la posibi-
lidad de tener que retirar el ETU en cualquier momento.
El cirujano debe informar al paciente sobre las posibles
complicaciones y riesgos a los que estd expuesto antes de la
intervencion quirdrgica.

POSIBLES RIESGOS Y COMPLICACIONES
Las complicaciones que pueden surgir en cualquier proce-
dimiento quirtrgico deberan ser discutidas con el paciente
(infeccién, hematoma, acumulacién de liquido, pérdida de
sensibilidad, posible reaccion alérgica a los medicamentos
utilizados durante la intervencién, lesién nerviosa, into-
lerancia del paciente a un cuerpo extrano y mala cicatri-
zacion).

A continuacion, se indican las posibles complicaciones

conocidas que pueden estar asociadas a los dispositivos:

- Contractura capsular secundaria
La formacién de una cipsula tisular fibrosa alrededor del
implante es una respuesta fisioldgica normal a un cuerpo
extrafio. La contraccién del tejido capsular fibroso en
torno al implante puede provocar un endurecimiento, una
sensacion de molestia o incluso dolores. Se ha sugerido
que los hematomas que aparecen después de una inter-
vencién quir@rgica podrian aumentar la probabilidad de
aparicién de una contraccioén capsular secundaria.

- Rotura / fractura
Rotura de las uniones distales, rotura de las trocleas, ope-
racion adicional de tendlisis, fractura del implante.

- Exteriorizacion
Un recubrimiento insuficiente de los tejidos podria con-
llevar una exposicién y una exteriorizaciéon dil implante.
Se ha informado de una ruptura cutnea tras la utilizacién
de medicamentos esteroideos.

- Deterioro del implante
Se deben tomar las disposiciones necesarias para disponer
de un implante adicional para responder en caso de que se
produzca el deterioro del implante o una contaminacién
accidental durante su implementacién. Se deberd extremar
el cuidado durante la utilizacion y la manipulacion del
implante para minimizar estas eventualidades.

CONTAMINACION
Se debe tener mucho cuidado para evitar que contami-
nantes superficiales, como puede ser el talco, el polvo o los
aceites corporales, no entren en contacto con el implante.

USO UNICO
Los implantes estin disefiados para un solo uso. Los produc-
tos extraidos no deberan ser reutilizados ya que los procedi-
mientos de limpieza y reesterilizacién no pueden eliminar
de forma segura todos los residuos bioldgicos, tales como
sangre, tejidos y demas materiales, que pudieran contener
gérmenes patogenos resistentes.

TAMANO INACORRECTO ASIMETRIA
CICATRIZ MAL LOCALIZADA IMPLANTES
MAL COLOCADOS
Estas complicaciones estin asociadas normalmente con la
técnica quirtrgica empleada. La utilizacién del ETU debe
minimizar estas complicaciones que habitualmente estin
relacionadas con la eleccién de un espaciador de tendones

que no tiene las dimensiones adecuadas.

EMBALAJE

Los implantes se suministran estériles, tratados mediante
ciclos de esterilizacién estrictamente validados y contro-
lados. La esterilidad se controla de acuerdo con las normas
en vigor.

La esterilidad del implante solo estd garantizada si el emba-
laje esta intacto y no presenta ningin dafio. Se suministran
etiquetas adhesivas para garantizar la trazabilidad del pro-
ducto y estan fijadas al embalaje exterior.



MODO DE USO
La responsabilidad sobre la aplicacion de procedimientos y
técnicas quirtrgicas adecuadas recae en el equipo médico.
El cirujano debera evaluar la adecuacién del procedimiento
basandose en las técnicas aceptadas actualmente, en una eva-
luacién del caso individual y en su propia experiencia.
La responsabilidad sobre el uso del ETU en el marco de los
grandes principios reconocidos de la reconstruccién en dos
tiempos de los tensores flexores o extensores recae sobre
el cirujano. No obstante, el cirujano se asegurard de que el
ETU ocupa el maximo volumen que permiten las poleas,
al tiempo que se asegurard de que la extensiéon proximal
del ETU es completa en el momento de la movilizacion
pasiva del dedo operado, y ello sin hacer uso de la elasti-
cidad del ETU.
Cuando se haya verificado la extension, se cortara el ETU
en funcién de las necesidades del caso tratado.
Nota: Se recomienda fijar correctamente el punto de la
fijacién distal, ya que una desinsercién de esta puede pro-
vocar una migracion proximal del ETU. Para ello, usaremos
exclusivamente agujas montadas de punta redonda, ya que el
uso de agujas de punta triangular puede inducir cortes en la
silicona que a continuacién podrian propagarse.

PARA ABRIR UN PRODUCTO ESTERIL
EMBALADO
. Retirar el embalaje externo en un entorno limpio, asépti-
co y estéril, dejando que el embalaje interno sellado caiga
suavemente en el sitio.
. Pegar la seccidon de registro de la etiqueta interna del
paciente en la historia (fel paciente.
3. Bajo condiciones asépticas, abrir el embalaje interno.

—_
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EXAMEN Y MANIPULACION DEL PRODUCTO

. El producto debera examinarse visualmente para tratar de
localizar signos de contaminacién particular o cualquier
otro dafio.

. El implante se deberd mantener sumergido en agua estéril
o en una solucion salina normal antes de la implantacion
para impedir el contacto con contaminantes particulares
externos transportados por el aire.
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CONTAMINACION

AREX® no se responsabilizard de los productos contamina-
dos por otras sustancias una vez que ef producto haya salido
de la empresa.

Los contaminantes de superficie (talcos, polvo, ven-
das, algodones, aceltes) sobre los implantes pueden
provocar una reaccién ya que se trata de cuerpos
extrafios. Manipular con cuidado utilizando guan-
tes quirdrgicos (aclarados para eliminar el talco) y
siguiendo una técnica estrictamente aséptica.

GARANTIA LIMITADA, LIMITACION
DE LA RESPONSABILIDAD Y, RENUNCIA
A OTRAS GARANTIAS

El fabricante garantiza que se han tomado todas las precau-
ciones necesarias durante la fabricacién de estos productos
y se compromete a reemplazar cualquier producto que, tras
una investigacion por parte del fabricante, se demuestre que
era defectuoso en el momento del envio. Sobre el cirujano
recae toda la responsabilidad de la seleccion de los pacientes,
los procedimientos quirtirgicos, el tratamiento y la tension
postoperatoria, asi como la manipulacién de los dispositivos.
AREX"™ no ejerce ningin control sobre las condiciones
de utilizacién y no puede ofrecer ninguna garantia sobre
el buen o mal efecto del producto después de su uso, y
tampoco podri ser considerado responsagle de las pérdidas
o dafios resultantes directa o indirectamente del uso de este
dispositivo.

La eliminacién de residuos debera realizarse respetando la
legislacion en vigor.



PT

DESCRICAO

O Espacador de Tendio Universal (ETU), com secgio oval
para implanta¢io temporaria, ¢ utilizado na reconstrugio
em duas fases dos tenddes flexores ou extensores da mio.
A radiopacidade do produto permite a sua visualizagio
radioldgica. A cirurgia de segunda fase (ablagio de material
e 1econstrucao dos tendoes) é normalmente realizada entre
dois a seis meses ap6s a implantagdo. Esta segunda cirurgia
ocorre apds o desenvolvimento de uma adequada pseudo
bainha tendinosa em torno do dispositivo médico implan-
tado. Cada embalagem estéril contém um tnico implante.
Este dispositivo médico é de uso tnico. Devido ao seu
design exclusivo — aumento progressivo das suas dimensdes,
um didmetro que aumenta dos 3 mm aos 6 mm e dos 1,5 mm
aos 3mm (menor dimensio/sec¢io oval) que reproduz as
dimensdes caracteristicas do canal digital — este produto esta
disponivel num tGnico tamanho que se adapta de uma forma
natural as diferentes configura¢des do canal digital.

ESTERILIZACAO
O ETU contido na embalagem ¢é estéril. A esterilizacio é
realizada usando radia¢io ionizante, com uma dose de pelo
menos 25kGy. O produto nio pode ser reesterilizado.

INDICACOES

Tenddes aderentes ou mutilados no seguimento de um
trauma ou de uma reconstru¢io primaria que nio resul-
tou. Auséncia da bainha do tendio. Polias dos tenddes nio
funcionais, mutiladas ou aderentes. Ruptura dos tenddes.
O paciente deve apresentar um bom estado de satde e
uma cobertura de tecido suficiente. Articulacdes e medula
Ossea suficientemente saudaveis, adequada vascularizagio e
boas condi¢des neuromusculares, sio também necessarias
para facilitar uma melhoria funcional definitiva usando esta
técnica de reconstrugio. O paciente deve cooperar, especial-
mente no que se refere as medidas de reabilitacio.

CONTRA-INDICACOES
Cobertura de tecido insuficiente. Infec¢io. Rigidez severa
das articulacdes. Deficiente nutricio dos tecidos moles.
Lesio associada ao aparelho extensor, lesio nos nervos,
implicagio de vérios dedos, nivel de vascularidade dos
tecidos insuficiente.

PRECAUCOES

Este procedimento ndo apresenta um beneficio significativo
em casos de multiplas cirurgias prévias que falharam e em
casos de rigidez dos dedos. O paciente deve ser regular-
mente monitorizado entre as duas cirurgias, clinicamente
e utilizando radios-X, para acompanhar o progresso do
tratamento e antecipar complica¢des. No sentido de evitar
complicagdes que possam conduzir ao descolamento da
fixacdo distal, sinovite da pseudo bainha do tendio, exposi-
¢do do ETU devido a erosio, nio se deve atrasar desneces-
sariamente o segundo tempo de operagio.

PROCEDIMENTO CIRURGICO
A execucio dos procedimentos e técnicas cirtrgicas ade-
quadas, ¢ da inteira responsabilidade do cirurgiio e da
equipa médica.

INFORMACOES PARA O PACIENTE
Todos os procedimentos cirargicos implicam riscos e
podem ser acompanhados por comlfalicagée& O cirurgiio
deve explicar claramente os beneficios e os riscos da
interven¢io planeada. As complicagdes e os riscos possi-
veis devem ser discutidos com o paciente antes de tomar
a decisio sobre a cirurgia. A possibilidade de remocio do
ETU a qualquer momento do processo deve também ser
mencionada ao paciente. Antes da cirurgia, o cirurgiio deve
informar o paciente sobre as potenciais complicacdes e



riscos inerentes ao procedimento.

POSSIVEIS COMPLICAGCOES E RISCOS
As complicagdes que podem ocorrer no decurso de todos
os procedimentos cirdrgicos devem ser discutidas com
o paciente (Infecio, hematoma, acumulagio de liqui-
dos, perda de sensibilidade, possiveis reacgdes alérgicas a
medicamentos usados durante a cirurgia, lesio de nervos,
intolerincia do paciente a um corpo estranho, formagio
de cicatrizes).
Complicagdes possiveis conhecidas que podem surgir quan-
do se utiliza o dispositivo médico ETU:
- Contractura capsular Secundaria
A formagio de uma capsula de tecido fibroso em torno do
implante é uma resposta fisioldgica normal a um corpo
estranho. A contraccio de tecido fibroso capsular em torno
do implante pode levar ao endurecimento, sensagio de des-
conforto ou mesmo dor. Tem sido sugerido que os hema-
tomas que ocorrem depois de uma cirurgia podem aumen-
tar a probabilidade dpe contractura capsular secundéria.
- Rutura/quebra
Rutura das fixa¢des distais, rutura das polias, operagio
tendlise suplementar, quebra do implante.
- Exteriorizagdo
A cobertura de tecido insuficiente pode resultar na expo-
si¢do e exterioriza¢io do implante. Uma ruptura cutinea
foi relatada apds o uso de medicamentos esterdides.
- Deterioragao do implante
Deverio ser tomadas medidas para se dispor de um
implante complementar para estar disponivel durante a
cirurgia em caso de deterioragio ou contamina¢io aci-
dental do implante. Deve ser tomado extremo cuidado
durante o uso e manuseio do implante para minimizar
estas eventualidades.

CONTAMINACAO
Devem ser tomados cuidados no sentido de evitar os conta-
minantes de superficie tais como o talco, po, 6leos da pele,
para que nio entrem em contacto com o implante.

USO UNICO
Este dispositivo médico é de uso tnico. Quando removido,
nio pode ser reutilizado. A limpeza e os procedimentos de
re-esteriliza¢io nio removem todos os residuos biolégicos
tais como sangue, tecidos e outros materiais que podem
conter agentes patogénicos resistentes.

TAMANHO INCORRECTO, ASSIMETRIA,
TECIDO CICATRICIAL MAL POSICIONADO,
IMPLANTE MAL POSICIONADO
Estas complica¢des estio frequentemente associadas a téc-
nica cirtirgica. O uso do ETU minimiza as complica¢des
que normalmente estio relacionados com a escolha de um

espacador tendio com dimensio desadequadas.

EMBALAGEM

Os implantes sio fornecidos estéreis, processados por ciclos
de esterilizagio validados e estritamente controlados. A
esterilizacdo € controlada em conformidade com as normas
em vigor. A esteriliza¢io do implante é garantida se a emba-
lagem se apresentar intacta e nao danificada. Sdo fornecidas
etiquetas destacaveis para a rastreabilidade dos produtos que
sdo fixas a embalagem primaria.

MODO DE USO
A responsabilidade sobre a aplicagio de procedimentos e
técnicas cirtrgicas adequadas, ¢ da equipa médica. O cirur-
gido deve avaliar a adequagio do procedimento baseando-se
nas técnicas actualmente aceites, através de uma avaliagio
individual do caso e da sua experiéncia. O uso do ETU
para uma reconstrugio em duas fases dos tenddes flexor e/
ou extensor, é da responsabilidade do cirurgido. O cirurgido
deve, contudo, assegurar que o ETU ocupa o miximo
espaco permitido pelas polias assegurando que o ETU esta



completamente estendido durante a mobilizagio passiva do
dedo operado, sem fazer utiliza¢io da elasticidade do ETU.
O ETU s6 pode ser cortado, de acordo com as necessidade
do paciente, apds esta extensio se ter verificado.

Nota: Recomenda-se que seja definido correctamente o
ponto de fixagio distal, ji que uma desinserc¢io deste pode
provocar uma migracio proximal do ETU. Para isso utiliza-
se sempre uma agulha de ponta redonda, uma vez que o
uso de agulhas de ponta triangular pode causar cortes no
silicone podendo este espalhar-se/migrar.

ABRIR UMA EMBALAGEM
DE PRODUTO ESTERIL

. Remover a embalagem exterior num ambiente de con-
digdes de limpeza, assepsia e esterilizagio, colocando a
embalagem interior selada no local desejado.

. Colocar a etiqueta destacavel de registo constante da
embalagem, na ficha do paciente.

. Abrir a embalagem interna em condi¢des assépticas.

—_

(S )

EXAME E MANUSEIO DO PRODUTO

. O produto deve ser examinado visualmente para detectar

qualquer sinal de contaminag¢io ou de outro dano.

2. O implante deve permanecer submerso em agua estéril
ou em solugio salina normal antes da sua implanta¢io
para evitar qualquer contaminagio devido ao contacto
com o ar.

—_

CONTAMINACAO

A AREX" nio pode ser responsabilizada em caso de conta-
minagio por suﬁstﬁncias, ap6s a saida do dispositivo médico
das suas instalagdes.

Contaminantes de superficie (talco, pd, ligaduras,
algodio, 14, 6leos) sobre os implantes podem provo-
car uma reac¢do no organismo do paciente uma vez
que sdo corpos estranhos. Manusear com cuidado
usando luvas cirfirgicas (enxaguar as luvas para
remover o talco) e seguir as indica¢des para uma
manipulagdo asséptica.

GARANTIA LIMITADA, RESPONSABILIDADE
LIMITADA E RENUNCIA A GARANTIAS
ADICIONAIS
O fabricante garante que todas as precaucdes necessarias
foram tomadas durante o fabrico destes dispositivos médi-
cos e compromete-se a substituir qualquer produto que, na
sequéncia de uma avaliagio pelo fabricante, demonstre um
defeito no momento da expedigio. O cirurgido € inteira-
mente responsdvel pela sele¢io dos pacientes, pelo proce-
dimento cirtrgico, pelo tratamento e stress pos-cirtirgico,
bem como pelo manuseamento do produto. AREX® nio
tem controlo sobre as condi¢des de uso e nio pode ser
responsabilizada pelo o efeito adequado ou desadequado
do produto, apds a sua utilizagio. A AREX® nio pode ser
responsabilizada por perdas ou danos resultantes directa
ou indirectamente da utilizacio deste dispositivo médico.
O descarte da embalagem deve ser feito de acordo com a

lei vigente.
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. ACIKLAMA

Universal Tendon Kanali Hazirlayici oval bir kesitle gegici
implantasyonda iki agamali rekonstriiksiyon i¢in el tendon
fleksorii ve extansorii olarak kullanilir.

Radyopak (radyasyon gecirmeyen) iiriin rontgen (X-Ray)
goriintiilemesine imkan tanir.

Ikinci asama cerrahi operasyon (materyalin almmmasi ve
tendon rekomtruk51y0nu) normal durumda; implantas-
yondan sonra iki ile alt1 ay arasinda yapilir. fkinci asama
operasyon implantin ¢evresinde tendon icin uygun sézde
kilif (pseudo-sheath) olustuktan sonra yapilir.

Her paket steril ambalaj i¢inde bir adet implant igerir. Bu
iiriin tek kullanimliktir.

Benzeri olmayan konsept —ilerledikce artan ebatlar ile,
3mm’den 6mm ve 1,5mm’den 3mm (daha kiigiik ebat
/ oval kesit) ¢ap Olciisiine kadar karakteristik boyutlarda
parmak kanallar olugturur.

. STERILIZASYON

Universal Tendon Kanali Hazirlayici, paketinin iginde
steril durumdadir. Sterilizasyon en az 25kGy iyonize
radyasyon ile yapilir.

ENDIKASYONLARI

Travma ya da basarisiz olmus birincil miidahaleyi takip
eden yapisik ya da sakatlanmis tendonlar. Tendon kilifi
yoklugu. Islevsiz, sakatlanmig ya da yapisik tendon maka-
rast. Riiptiire (kopmus) tendonlar.

Hasta saglikli olmali ve yeterli doku ortiisii bulunmalidir.
Rekonstriiksiyon tekniklerini kullanarak belirli islevsel
diizeltmeyi kolaylagtirmak i¢in ; eklem yerlerinin yeterince
saglam olmasi, kemik 111ig yeterli vaskiiler ve noro-
miiskiiler kogullarm uygunlugu da gereklidir. Hasta ame-
liyat edilebilir olmalidir, bu kosul 6zellikle rehabilitasyon
igin bir gerekliliktir.

KONTRENDIKASYONLARI
Yetersiz doku ortiisti. Enfeksiyon. Eklemlerde siddetli
sertlik. Yumusak dokuda beklenen diizeyde beslenme
olmamasi.
Germe mekanizmasina ba 11 yaralanma, = sinir
zedelenmesi,birgok parma 1n tutulumu, yetersiz dokularin
damarlanma seviyesi.

. UYARI

Onceden yapilmig basarisiz, coklu cerrahi operasyonlar ve
parmaklardaki sertlik durumlarinda bu prosediiriin faydasi
pek olas1 degildir. Hasta gelisimini gérmek ve olas1 komp-
likasyonlar1 tahmin ederek 6nlem almak i¢in; Hasta, bu iki
asamal1 operasyon arasinda hem rontgen ile (X-ray) hem
de klinik anlamda diizenli olarak gozlenmelidir. Distal
ucun ¢itkmasina yol acabilecek komplikasyonlardan olan
tendon sozde kilifinin iginde sinovit ya da tiriiniin aginma-
ya maruz kalmasindan kaginmak i¢in ikinci operasyon ¢ok
onemli bir neden olmadig siirece geciktirilmemelidir.

CERRAHI PROSEDUR
Uygun cerrahi prosediiriin tiim sorumlulugu cerrahlara ve
medikal personele aittir.

HASTA BILGILERI

Tiim cerrahi prosediirler risk tasir ve komplikasyonlar:
beraberinde getirebilir. Cerrah planlanan miidahale ile
ilgili faydalari ve riskleri hastaya acikca anlatmalidir.
Ameliyata gecmeden once olasi komplikasyonlar ve teh-
likeler hasta ile tartistlmalidir. Universal Tendon Kanali
Hazirlayiciy: her an ¢ikarmak zorunda kalinabilecegi hasta
ile gortisiilmelidir. Cerrah, hastanin maruz kalmasi olasi
bulunan risk ve komplikasyonlar hakkinda operasyondan
once hastaya bilgi vermelidir.



OLASI KOMPLIKASYON VE RISKLER
Tiim cerrahi prosediirler sirasinda gergeklesen komplikas-
yonlar hasta ile tartistimalidir (enfeksiyon, haematoma,
siv1_birikimi, his kaybi, operasyon sirasinda kullanilan
ilaglara karg1 alerjik reaksiyon, sinir lezyonu, hastanin
yabanci maddeyi tolere etmemesi, skarlagma).
Cihazin kullanimi ile ortaya gikabilecek bilinen olasi
komplikasyonlar :
- Sekonder kapsiiler kontraktur
Implant ¢evresini saran fibroz doku kapsiiliiniin yapi-
s1 yabanci maddeye karsi gelisen normal fizyolojik
bir tepkidir. Implant ¢evresindeki fibroz kapsiiler doku
kontraksiyonu sertlik, rahatsizlik hissi ve hatta agriya
yol acabilir. Operasyon sonrasi olusan haematomanin
sekonder kapsiiler kontraktiir olasihigini artirdig ileri
siiriilmektedir.
Kopma/Kirilma
Ug ba lantilarin, eklemlerin kopmast, ilave tenoliz ameli-
yati, implant kirtlmasi.
Disari cikma
Yetersiz doku ortiisii implantin digar1 ¢ikmasina neden
olabilir. Streoid ilaglarin kullanilmasini izleyen kiitanoz
kopmasi rapor edilmistir.
Implantin bozulmasi
Implantin bozulmasi ve/veya implantasyon sirasinda
olas1 kontaminasyon sonucu yapilacak diizenlemeler, ek
olarak yapilmig suplementer implant ile olasidir. Bu ola-
stliklart miimkiin oldugu kadar azaltmak igin; implantin
kullanimi ve cihaza elle dokunma sirasinda iist diizey
6zen gosterilmelidir.

KONTAMINASYON
Ciltteki talk pudrasi, toz ve yag gibi kontaminantlarin imp-
lant ile temas etmemesine dikkat edilmelidir.

TEK KULLANIMLIK
Bu iiriinler tek kullanimliktir. Hastadan ¢ikarilan iiriinler
tekrar kullanilmaz ; temizleme, tekrar sterilize etme gibi
yontemlerin uygulanmasi; implant izerinde dayanikli
thOJenler icermesi olas1 bulunan kan, doku gibi tiim biyo-
ik kalmtilarm yokedilmis olmasi anlamina gelmez ve
guvenli degildir.

HATALI EBAT, ASIMETRI, KOTU
YERLESTIRILME SONUCU SKAR DOKUSU,
KOTU YERLESTIRILMIS IMPLANTLAR
Bu komplikasyonlar ¢ogunlukla cerrahi teknik ile ilgilidir.
Universal Tendon Kanali Hazirlayicinin kullanimindan
dogan komplikasyonlar ise genellikle uygun ebatl iiriin

secimi ile ilgilidir.

. PAKETLEME

Implantlar sterildir; kesinlikle kontrol edilmis ve onay-
lanmig sterilizasyon dongiisiinden geger. Sterilite giincel
standartlara gore kontrol edilir.

Implantin sterilitesi yalnizca paketi bozulmamig ve zarar
gormemis ise garanti edilir. Izlenebilirligi saglayan ¢ikari-
labilir etiketler en distaki pakete yapistirilmistir.

KULLANIM YONTEMI

Cerrahi prosediir se¢imi ve teknigi cerraha baglidir. Her
cerrah giiniimiizde gecerliligi kabul gormiis prosediiriin
uygunlugunu hasta ve kendi deneyimleri agisindan deger-
lendirmelidir.

Universal Tendon Kanali Hazirlayicinin kullanimu fleksor
ve/veya ekstensor tendonlarin iki asamali rekonstriiksi-
yonundan ibarettir ve cerrahin sorumlulugu altindadir.
Cerrah bununla birlikte cihazin elastik yapisini kullan-
madan makaranin izin verdigi ol¢iide bogluk acacagindan
ve ameliyat edilmis parmak iginde pasif mobilizasyonda
uzandigindan emin olmahdir. Cihaz, bu islemden sonra
hastanin ihtiyacina gore kesilir. Distal noktanin iyi fikse
edilmesi onerilir ¢ilinkii cihazin digar1 ¢ikmast proksimal
olarak cihazin yerinden kaymasina neden olabilir.



Bu prosediir i¢in yalnizca yuvarlak noktali hazir igne
kullanimi onerilir. Uggen noktali igne kullanimi silikon
cihazda kesiklere ve buna bagl cihaz yayilmasina sebep
olabilir.

PAKETLENMIS STERIL
URUNUN ACILMASI
. En dig ambalaji temiz, aseptik ve steril kosullar altinda
cikararak miihtirlii paketi yavagca yere birakin.
Cihazin tescilini iceren hasta internal etiketini hasta
tablosuna yapistirin.
. I¢ paketi aseptik kosullar altinda acin.
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.. INCELEME
. VE URUNE DOKUNMA
1. Uriinde herhangi bir kontaminasyon ya da bagka bir
hasar olup olmadig1 gozle incelenmelidir.
. Cihaz, implantasyondan 6nce havada u¢an kontaminant-
lardan korunmak igin sterile su igine ya da normal saline
icine batirilmalidir.

KONTAMINASYON

AREX®, sirket digina ¢iktiktan sonra herhangi bir sekilde
iirtinlerin iizerinde olugsan kontaminasyondan sorumlu
tutulamaz.

Implant iizerindeki yiizey kontaminantlari (pudra, toz,
bandaj, pamukcuk, yag) reaksiyona yol acabilir ciinkii
bunlar viicut icin yabanci maddedir. cerrahi eldiven
giyerek (pudrasi yikanmis) ve aseptik dokunma kural-
larma gore cihaza dokunun.

SINIRLI GARANTI, SINIRLI SORUMLULUK VE
. EK GARANTILERDEN FERAGAT
Uretici, bu iiriiniin tiretimi sirasinda tiim gerekli onlemleri
aldigim garanti eder ve iiretici tarafindan incelenmesinin
ardindan dagitim sirasinda gosterilen herhangi bir kusurlu
iirtinii degistirme sorumlulugunu iistlenir. Hasta secimi,
cerrahi prosediir, tedavi ve operasyon sonrasi zorlanma
ve ayrica iirline dokunma ile kullanimdan tamamen cerrah
sorumludur. AREX®’in iiriiniin kullamm amaglar digin-
da kontrolii yoktur ve bu amaglar diginda kullanilmasi
durumunda jyi ya da kotii sonug vermesine kargt sorumlu
tutulamaz. Uriin® iin kullamm amaglar1 diginda dogrudan
ya da dolayl olarak kullanilmas: durumunda dogacak zarar
ve hasardan iiriin sorumlu tutulamaz.
Uriiniin, her kurulusa 6zgiin diizenlemelere uygun olarak
imha edilmesi gerekmektedir.

N~
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BESCHRIJVING

Een Pees Spacer Voor Eenmalig gebruik met een ovale sec-
tie, voor tijdelijke implantatie wordt gebruikt voor recon-
structietec mef(en in 2 fasen voor de flexor en extensor
pezen van de hand.

De radio-opaciteit van het product maakt het mogelijk het
radiologisch te bekijken.

Tweefasige chirurgie (ablatie van het materiaal en recon-
structie van pezen) vindt normaal plaats tussen 2 en 6
maanden na de implantatie. De tweefasige operatie wordt
uitgevoerd nadat een geschikte pseudo-schacht voor de pees
is ontwikkeld rond het instrument.

Elk steriel pakket bevat een enkel implantaat.

Dit product is voor eenmalig gebruik.

Dankzij zijn unieke ontwerp: progressieve vergroting van
zijn afmetingen, waarbij de diameter toeneemt van 3 mm
tot 6mm en van I,smm tot 3mm (voor een kleine dia-
meter/in het geval van een ovale sectie) reproduceert het
de dimensionale kenmerken van het digitale kanaal. Dit
product is er in slechts één maat, die op natuurlijke wijze
aangepast kan worden aan de verschillende configuraties
van het digitale kanaal.

STERILITEIT
De UPS in de verpakking is steriel. Hij is gesteriliseerd met
ioniserende straling bij een dosis van ten minste 25 kGy. Hij
mag niet opnieuw gesteriliseerd worden.

INDICATIES
Aanhechtende of beschadigde pezen na een trauma of na
een eerste reparatie die mislukt is. Afwezigheid van de pees-
schacht. Niet-functionerende peesschijven die beschadigd
of hechtend zijn. Gescheurde pezen.
Een goed conditie van de patiént en voldoende weefsel-
bedekking zijn noodzakelijk. Goede gewrichten, botten,
bloedvaten en neuro-musculair stelsel zijn eveneens nood-
zakelijk om kans te hebben dat deze techniek uiteinde-
lijke een functionele verbetering geeft. De patiént moet
cooperatief zijn, in bijzonder wat betreft de noodzaak tot
revalidatie.

CONTRA-INDICATIES
Onvoldoende weefselbedekking. Infectie Ernstige stijfheid
van de gewrichten. Slechte voeding van het zachte weefsel.
Blessure aan het extensorapparaat, zenuwletsel, implicatie
van meerdere vingers, onvoldoende vascularisatie van de
weefsels.

WAARSCHUWING

Gevallen met meerdere eerdere chirurgische ingrepen die
mislukt zijn, en stijtheid van de vingers, zullen minder
waarschijnlijk baat hebben bij een dergelijke procedure.
Controleer de patiént regelmatig, klinisch en met rontgen-
foto’s tussen de twee operatieve fasen om de vooruitgang
van de patiént te beoordelen en complicaties te voorko-
men. Om_complicaties te voorkomen die kunnen leiden
tot: een disinsertie van de distale aanhechting, synovitis
van de pseudo-schacht van de pees, blootstelling van de
UPS door afslijten, mag de tweede operatie niet onnodig
worden uitgesteld.

CHIRURGISCHE PROCEDURE
Het toepassen van geschikte chirurgische procedures en
technieken is de volledige verantwoordelijkheid van de
medicus.

PATIENTENINFORMATIE
Elke chirurgische procedure vormt risico’s en kan gepaard
gaan met complicaties. De chirurg behoort de verhouding
tussen voordelen en risico’s van de voorgestelde techniek
duidelijk uit te leggen. Mogelijke complicaties en waarschu-



wingen moeten met de patént worden besproken voordat
een beslissing wordt genomen om door te gaan met de
chirurgische ingreep. De mogelijkheid om de UPS op elke
moment eruit te nemen moet ook met de patiént worden
besproken. Het is de verantwoordelijkheid van de chirurg
om de patiént te informeren over mogelijke complicaties
en risico’s waaraan hij wordt blootgesteld en wel vooér de
chirurgische ingreep.

MOGELIJKE COMPLICATIES EN RISICO’S
Complicaties die geassocieerd kunnen zijn met alle chi-
rurgische procedures moeten worden besproken met de
patiént (infectie, hematoom, ophoping van vloeistof, verlies
van gevoeligheid, mogelijkc allergische reactie op de tij-
dens de ingreep gebruikte geneesmiddelen, zenuwlaesies,
intolerantie van de patiént van een vreemd lichaam en een
slechte doorbloeding).

Bekende mogelijke complicaties die kunnen optreden als

gevolg van de instrumenten zijn de volgende:

- Secundaire kapselcontractie
De vorming van een kapsel van fibreus weefsel rond het
implantaat is een normale fysiologische reactie op een
vreemd lichaam. De contractie van het kapsel van fibreus
weefsel rond het implantaat kan leiden tot verharding, een
gevoel van ongemak of zelfs pijn. Er is gesuggereerd dat
hematomen die kunnen na een chirurgische ingreep de
waarschijnlijkheid op het optreden van een secundaire
contractie van het kapsel kunnen verhogen.

- Scheuren / breuken
Afscheuren van de distale aanhedhting, afscheuren van de
schijven, een aanvullende Tenolyse-operatie, breken van
het implantaat.

- Bloothiggin
Een onvoldoende bedekking van de weefsels kan leiden
tot expositie en blootligging van het implantaat. Scheuren
van de huid is gemeld na het gebruik van steroide genees-
middelen.

- Verslechtering van het implantaat
Er moet een supplementair iimplantaat beschikbaar zijn
in het geval van verslechtering van het implantaat of een
onopzettelijke verontreiniging tijdens het plaatsen. Men
moet uiterste zorg in acht nemen tijdens het gebruik en
de hantering van het implantaat om deze mogelijkheden
te minimaliseren.

VERONTREINIGING
Men moet ervoor zorgen dat verontreinigingen van het
oppervlak, zoals talk, stof en huidolie niet in contact komen
met het implantaat.

EENMALIG GEBRUIK
De implantaten zijn bedoeld voor eenmalig gebruik.
Vcrwgcﬁ:rdc producten mogen niet opnieuw worden
ebruikt, omdat procedures van reiniging en opnieuw steri-
ﬁseren niet op zekere wijze alle biologische producten zoals
bloed, weefsel en andere stoffen, die resistente pathogene
ziektekiemen kunnen bevatten, kunnen verwijderen.

INCORRECT AFMETING ASYMMETRIE
LITTEKEN SLECHT GEPLAATST IMPLANTAAT
SLECHT GEPOSITIONEERD
Deze complicaties zijn gewoonlijk geassociecerd met de
chirurgische techniek. Het gebruik van UPS moet de
complicaties minimaliseren die normaal verbonden zijn
met de keuze van een peesspacer die niet de juiste afie-

tingen heeft.

VERPAKKING
De implantaten worden steriel geleverd, behandeld met
sterilisatiecycli die strikte gevalideerd en gecontroleerd
zijn. De steriliteit wordt gecontroleerd volgens de geldende
normen.
De steriliteit van het implantaat is alleen gegarandeerd als de
verpakking intact en niet beschadigd is. Verwijderbare eti-



ketten om de traceerbaarheid van het product te garanderen
worden geleverd en zijn op de buitenverpakking gehecht.

WIJZE VAN GBRUIK
Het correct toepassen van chirurgische procedures en tech-
nieken behoort tot het medische beroep. Elke chirurg moet
de adequaatheid van de procedure beoordelen op basis van
de momenteel geaccepteerde technieken, met een individu-
ele beoordeling en de ervaring die hij bezit.
Het gebruik van de UPS in het kader van de erkende
hoofdprincipes van de tweefasige reconstructie van flexor
en/of extensor pezen valt onder verantwoordelijkheid van
de chirurg. De chirurg moet er echter zeker van zijn dat de
UPS het maximale volume inneemt dat de schijven moge-
lijk maken, waarbij hij ervoor zorgt dat de proximale uitrek-
king van de U- compleet is tijdens de passieve mobilisatie
van de geopereerde vinger en zonder dat de elasticiteit van
de UPS hieraan bijdraagt. Dit mag alleen na deze verificatie
dat de UPS op maat gesneden is naargelang de noodzaak
van het behandelde geval.
N.B. Aangeraden wordt om het distale hechtingspunt goed
vast te zetten, omdat een disinsertie hiervan kan leiden tot
een proximale migratie van de UPS. Voor deze procedure
mogen uitsluitende gemonteerde naalden met ronde punt
gebruikt worden, omdat het gebruik van een naald met
driehoekige punt insnedes kan veroorzaken in de siliconen,
die zich vervolgens kunnen uitbreiden.

HET OPENENEN VAN EEN STERIEL

VERPAKT PRODUCT

. Verwijder de buitenverpakking onder geschikte asepti-

sche en steriele condities en iat de binnenverpakking
afgesloten voorzichtig op zijn kant vallen.

. Hecht het registratiegedeelte van het interne etiket van
de patiént op het dossier van de patiént.

. Open onder aseptische condities de interne verpakking.

—_
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ONDERZOEK EN HANTERING
VAN HET PRODUCT

. Het product moet visueel onderzocht worden om alle
tekenen van een bepaalde verontreiniging of andere
schade te detecteren.

- Het implantaat moet worden bewaard ondergedompeld
in steriel water of in een normale zoutoplossing voor de
implantatie om contact te vermijden met verontreinigin-
gen, in het bijzonder externe die door de lucht worden
getransporteerd.

—_
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7 VERONTREINIGING

AREX" kan niet verantwoordelijk gehouden worden voor
producten die verontreinigd zijn met andere stoffen nadat
het product door het instituut 1s ontvangen.

De oppervlakteverontreinigingen (talk, stof, verband,
watten, olién) op de implantaten kan een reactie
opwekken omdat het gaat om vreemde lichamen.
Hanteer met zorg met behulp van chirurgische
handschoenen (gespoeld om de talk te verwijderen)
volgens een strikt aseptische techniek.

BEPERKTE GARANTIE, BEPERKING VAN DE
VERANTWOORDELIJKHEID EN VERKLARING
VAN AFSTAND VAN ANDERE GARANTIES
De fabrikant garandeert dat alle nodige voorzorgsmaatrege-
len zijn genomen tijdens de fabricage van deze producten
en verplicht zich elk product te vervangen dat na een
onderzoek door de fabrikant defect blijkt op het moment
van versturen. De selectie van de patiénten, de chirurgische
procedures, de behandeling en de post-chirurgische %)elai—
ting alsook de hantering van de instrumenten zijn geheel
de verantwoordelijkheid van de chirurg. AREX" voert geen
enkele controle uit op de gebrulksomstandlgheden en kan
geen garantie geven voor een goed resultaat of een slecht
resultaat van het product na gebruik van het instrument en
kan niet verantwoordelijk gehouden worden voor verliezen



of schade direct of indirect voorkomend uit het gebruik
van dit instrument.

De verwijdering van het afval moet gebeuren volgens de
geldende wetgeving.



Premiere étape / First stage / Erster Schritt / Primo tappa / Primera etapa
Primeiro curso / Birinci Asama / Eerste fase




Seconde étape / Second stage / Zweiter Schritt / Seconda tappa / Segunda etapa
Segundo curso / Ikinci Asama / Tweede fase
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Symboles . Symbols . Symbole
Simboli . Simbolos . Simbolos

@

Symbolen . Semboller

Ne pas réutiliser (usage unique, n'utiliser qu’une seule fois) / Do
not re-use (single use) / Nicht wieder verwenden (zum einma-
ligen Gebrauch, nur einmal verwenden) / Non riutilizzare (prodot-
to monouso, utilizzare una sola volta) / No utilizar de nuevo (de
uso tinico, utilizar una sola vez) / No reutilizar (utilizagdo tinica,
ndo usar mais de uma vez) / Niet hergebruiken (voor eenmalig
gebruik, slechts één keer te gebruiken) / Yeniden kullanmayiniz (ek
kullamimbiknr, sadece bir kere kullanimiz)

A utiliser avant / Use by / Zur Verwendung bis / Utilizzare
entro / Utilizar antes de / Utilizar antes de / Te gebruiken
voor / Tarihinden 6nce kullaniniz

Voir la notice d’utilisation / See instructions for use /
Gebrauchshinweise beachten / Vedere foglietto illustrati-
vo / Véase el prospecto explicativo / Ver as instru¢des de
utilizagio / Zie de gebruiksaanwijzing / Kullamm talimatina
bakimz

Numéro de lot / Batch number / Batchnummer / Numero
dilotto / Ntimero de lote / Nimero de lote / Batchnummer
/ Parti numarasi

Numéro de référence / Catalog number / Katalognummer
/ Codice di riferimento / Cédigo de referencia / Nimero de
referéncia / Referentienummer / Referans numarast

Stérilisé par irradiation / Sterilized by irradiation / Durch
Strahlung sterilisiert / Sterilizzato mediante irradiazione /
Esterilizado por irradiacién / Esteriliza cio por irradiacdo /
Gesteriliseerd door bestraling / Isinim ile sterilize edilmistir

Fabricant / Manufacturer / Hersteller / Fabbricante / Fabri-
cante / Fabricante / Fabrikant / imalatt

Ne pas utiliser si emballage endommagé / Do not use if
package is damaged / Nicht verwenden, wenn die Verpa-
ckung beschadigt ist / Non utilizzare se la confezione & stata
danneggiata / No usar si el embalaje estd dafiado / Nao
utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada / Niet
gebruiken als de verpakking beschadigd is / Ambalaj hasar
‘gormiigse kullanmayin

Ne pas restériliser / Do not re-sterilize / Nicht resterilisieren
/ Non risterilizzare / No volver a esteriliza / Nao resterilizar /
Niet opnieuw steriliseren / Yeniden sterilize etmeyiniz

Année de 1% mise sur le marché: 2010

TéL: +33 (0) 169 412 212 - Fax: +33 (0) 169 4II 110

Produit fabriqué par / Manufactured by

AREX®

3 allée du Clos Tonnerre - BP20
91125 Palaiseau cedex - France

design: e-monceaux.fr

info@arex.fr - www.arex.fr
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