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ULTRABUTTON?®
Adjustable Fixation Device

Instructions for Use

INTENDED USE
Soft tissue fixation.

DESCRIPTION

The ULTRABUTTON® Adjustable Fixation Device
consists of a graft suspension loop and a titanium
cortical button. The device facilitates repair /
reconstruction through placement and retention
of soft tissue within bone.

INDICATIONS FOR USE

The ULTRABUTTON Adjustable Fixation Device is
indicated for soft tissue to bone fixation for: ACL/PCL
repair / reconstruction, ACL/PCL patellar bone-tendon-
bone grafts, Double-Tunnel ACL reconstruction,
Extracapsular repair: MCL, LCL, and posterior oblique
ligament, llliotibial band tenodesis, Patellar tendon
repair, VMO advancement, and Joint capsule closure.

CONTRAINDICATIONS
*  Surgical procedures other than those listed in the
INDICATIONS FOR USE section.

e Pathologic bone conditions, such as cystic
changes or severe osteopenia, which would impair
the secure fixation of the implant.

o Insufficient quality or quantity of bone, inadequate
bone stock or comminuted bone surfaces which
could compromise secure fixation of the implant.

®  The use of this device may not be suitable for
patients with insufficient or inadequate bone

stock. The use of this device and the placement
of implants must not bridge, disturb or disrupt
the growth plate.

Physical conditions that would eliminate or tend
to eliminate adequate implant support or retard
healing, i.e., reduced blood supply, metabolic
disorders that would impact bone density, or
infections, etc.

Sensitivity to implant materials. Where material
sensitivity is suspected, appropriate tests should
be conducted and sensitivity ruled out prior to
implantation.

Conditions such as senility or mental illness which
may preclude the patient’s ability or willingness
to comply with physician instructions during the
healing period.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

A Warnings

Do not use if package is open or damaged.

Do not resterilize or reuse as this may result

in product malfunction, failure, or patient injury
and may also expose the patient to the risk

of infectious diseases. The implant is a single
use device.

Do not use the product after the “use by” date
printed on the label. Device performance and
patient safety may be compromised if the product
is used after its expiration date.

Do not place the implant into poor quality bone
or where bone quantity is limited. Incomplete
insertion or poor bone quality may result in
implant pullout.

Do not insert an implant into a bone hole where
an existing implant is present. This may cause
the previously placed implant to extrude out of
the bone.

A Precautions

Any decision to remove the implant should take
into consideration the potential risk of a second
surgical procedure to the patient. Implant removal
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4. Continue pulling back on the graft to flip the button
against the cortex. Flipping may be done under
direct arthroscopic visualization. Care should be
taken to ensure that the button is resting against
the cortical surface.

5. While applying slight counter tension on the graft,
pull the adjustment tail, to pull the graft into the
tunnel

6. While applying slight counter tension on the graft,
alternately pull on the individual adjustment tails
to maximize the amount of graft in the tunnel.

7. While manually holding tension on the whip
stitches from the side distal to the button, cycle
the knee through its range of motion 10 times to
reduce graft laxity, if any.

8. Fix the graft in the opposite bone tunnel using the
preferred method.

9. Continue to alternately pull on the individual
adjustment tails to achieve final tension.

10. Remove the flip suture from the button by pulling
one tail.

1. Cut the adjustment tails.

MATERIALS

*  Implant: UHMWPE (ultra high molecular weight
polyethylene)

*  Cortical Button: Non-ferromagnetic titanium alloy
(Ti-6A1-4V)

*  The product is not made with natural rubber latex.

*  The product does not contain DEHP.

HOW SUPPLIED

The ULTRABUTTON Adjustable Fixation Device

is provided STERILE for SINGLE USE ONLY. The device
is only sterile if the packaging is not opened, damaged
or broken.

STORAGE
Store away from moisture and direct heat.

DISPOSAL

International and US regulations require controlled
disposal of used and unused medical devices.
Used devices must be disposed of in accordance
with applicable government regulations and Medical
Waste Management Plans/Acts.

CUSTOMER SERVICE

Warranty Information

This product is guaranteed for materials, function,
and workmanship for single patient use only. DO
NOT REUSE. THIS WARRANTY IS IN LIEU OF ALL
OTHER WARRANTIES, EXPRESS, IMPLIED, AND/

OR STATUATORY, INCLUDING BUT NOT LIMITED TO,
WARRANTIES OF MERCHANTABILITY, FITNESS,
AND/OR SUITABILITY FOR A PARTICULAR PURPOSE,
AND OF ALL OTHER OBLIGATIONS OR LIABILITIES
ON THE PART OF ARTHROCARE.

Product Complaints
All questions or concerns should be directed to
Customer Service or an authorized representative.

Manufacturer

ArthroCare Corporation

7000 West William Cannon Drive
Austin, TX 78735 USA

(800) 343-5717

www arthrocare.com

Authorized European Representative
Smith & Nephew

York Science Park

Heslington, York YO10 5DF

United Kingdom

+44 (0) 1926 482400
ec.rep@smith-nephew.com

SYMBOLS LEGEND
Catalogue number

should be followed by adequate pc
management.

POTENTIAL ADVERSE EFFECTS

As with any surgical procedure, there is risk involved.
Potential complications associated with the use of this
dewce may include:

Pain at the incision or surgical site

Infection

Reaction to device materials

Implant pullout

Bone damage or fracture

Injury to surrounding tissues

Embolus or blood clotting issues (e.g., pulmonary
embolus, deep vein thrombosis, etc.)

¢ Nerve injury or palsy

e Implant or treatment failure

Secondary surgical interventions may include, but are
not limited to

* Removal of implant

 Placement of new or additional implant(s)

MAGNETIC RESONANCE (MR) IMAGING
The ULTRABUTTON Adjustable Fixation Device
includes a Cortical Button that is composed of non-
ferromagnetic titanium alloy (Ti-6A1-4V). Non-clinical
testing has demonstrated that the Cortical Button is
MR Conditional; MR Conditional refers to an item that
has been demonstrated to pose no known hazards in
a specified MR environment under specified conditions
of use. This implant can be scanned safely under the
foHowmg conditions:

Static magnetic field of 1.5-Tesla (1.5 T) or 3 Tesla

(3.07).
®  Spatial gradient field of up to:

« 11,440 G/cm (114.40 T/m) for 1.5 T systems.

« 5720 G/cm (57.20 T/m) for 3 T systems.
®  Maximum whole body averaged specific

absorption rate (SAR) of:

o 4.0 W/kg for 15 minutes of scanning in First

Level Control Mode at 1.5 T.
« 4.0 W/kg for 15 minutes of scanning in First
Level Control Mode at 3 T.

1.5 T RF Heating

In non-clinical testing with body coil excitation, the
ULTRABUTTON Adjustable Fixation Device produced

a temperature rise of 2.2°C or less at a maximum
whole body averaged specific absorption rate (SAR)

of 4.0 W/kg, as assessed by calorimetry for 15 minutes
of continuous scanning in a 1.5 T Siemens Espree
(MRC30732) MR scanner with SYNGO MR B17 software.

3 T RF Heating

In non-clinical testing with body coil excitation, the
ULTRABUTTON Adjustable Fixation Device produced

a temperature rise of less than 1.0°C at a maximum
whole body averaged specific absorption rate (SAR)

of 4.0 W/kg, as assessed by calorimetry for 15 minutes
of continuous scanning in a 3 T Siemens Trio
(MRC20587) MR scanner with SYNGO MR A30
4VA30A software.

A Caution: The RF heating behavior does not
scale with static field strength. Devices which do not
exhibit detectable heating at one field strength may
exhibit high values of localized heating at another
field strength.

1.5 T MR Artifact

The image artifact extends approximately 25 mm from
the ULTRABUTTON Adjustable Fixation Device when
scanned in nonclinical testing using a gradient-echo
sequence in a 1.5 T Siemens Espree (MRC30732) MR
scanner with SYNGO MR B17 software and body coil.

3 T MR Artifact

The image artifact extends approximately 32 mm
from the ULTRABUTTON Adjustable Fixation Device
when scanned in nonclinical testing using a spin-
echo sequence in a 3 T Siemens Trio (MRC20587)
MR scanner with SYNGO MR A30 4VA30A software
and body coil.

OPERATOR TRAINING REQUIREMENTS

e Use of the ULTRABUTTON Adjustable Fixation
Device requires an appropriate level of surgical
experience.

e Completion of a skills laboratory, training by
the manufacturer or one of its appointed
representatives, and/or observation of/assistance
with similar surgical procedures is recommended.

*  Preoperative and operating procedures, including
proper patient selection, knowledge of surgical
techniques and proper selection and placement
of the implant, are important considerations when
using this device.

¢ The surgeon should advise the patient of the
known risks and complications associated with
the surgical procedure and use of this device.

¢ The surgeon should advise the patient of the
MR Conditional nature of the ULTRABUTTON
Adjustable Fixation Device.

DIRECTIONS FOR USE

Preparing Tunnels
1. Create tunnels using standard surgical drills/
guidewires and a 4.5 mm drill.

Flipping the Button:

1. Place whip stitched graft through the graft cradle,
then while holding the circle cutout on the top
of the backer card, pull the graft downwards to
remove product from backer card.

2. Snare the flip suture and adjustment tail through
the bone tunnel using standard surgical
techniques.

3. While applying slight counter force on the graft,
pull on the flip suture until the cortical button
passes the cortex of the bone tunnel.

Lot number

Use-by date

Consult instructions for use

Do not re-use

Do not resterilize

®|@®ExE

Do not use if package is damaged.

See "
EAS Keep away from sunlight
Keep dry
Caution
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Dispositif de
fixation réglable
ULTRABUTTON®

Mode d’emploi

USAGE PREVU
Fixation des tissus mous.

DESCRIPTION

Le dispositif de fixation réglable ULTRABUTTON®
consiste en une boucle de suspension de greffons
et un bouton cortical en titane. Ce dispositif facilite
la réparation/reconstruction par la mise en place
et la rétention de tissus mous dans los.

INDICATIONS

Le dispositif de fixation réglable ULTRABUTTON est
indiqué pour la fixation des tissus mous a los pour :
la réparation/reconstruction du LCA/LCP, les greffons
rotuliens os-tendon-os, la reconstruction du LCA

en « double tunnel », la réparation extracapsulaire :
(LCM, LCL et ligament oblique postérieur), la ténodése
de la bandelette ilio-tibiale, la réparation du tendon
rotulien, lavancement du VMO et la fermeture de la
capsule articulaire.

CONTRE INDICATIONS
Interventions chirurgicales autres que celles
figurant dans la liste des INDICATIONS.

e Affections osseuses pathologiques, comme les
changements kystiques ou lostéopénie sévére,
qui compromettraient la fixation adéquate
de l'implant.

Ce
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Le chirurgien doit informer le patient de la contre-
indication relative du dispositif de fixation réglable
ULTRABUTTON pour lRM avec précautions
diutilisation.

NOTICE D’EMPLOI
Préparations des tunnels

1

Créer des tunnels a laide de forets chirurgicaux/
fils-guides standard et un foret de 4,5 mm.

Basculement du bouton :
1

Placer le greffon suturé en surjet dans le logement
du greffon puis, tout en maintenant la découpe
circulaire sur la carte de support, tirer le greffon
vers le bas pour sortir le produit de la carte.
Faire passer la suture de basculement et le fil
d'ajustement par le tunnel osseux a l'aide de
techniques chirurgicales standard.

Tout en appuyant [égérement sur le greffon, tirer
sur la suture de basculement jusqu'a ce que

le bouton cortical passe dans le cortex du
tunnel osseux.

Continuer de retirer le greffon pour basculer le
bouton contre le cortex. Le basculement peut se
faire sous arthroscopie directe. Il convient de
sassurer que le bouton repose contre la surface
corticale.

Tout en appliquant une légére tension contraire
sur le greffon, tirer sur le fil d'ajustement pour
entrainer le greffon dans le tunnel.

Tout en appliquant une légére tension contraire
sur le greffon, tirer alternativement sur chaque fil
d'ajustement pour entrainer un volume maximal
de greffon dans le tunnel.

Tout en maintenant la tension sur les sutures en
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ULTRABUTTON®
Einstellbare Fixierung
Gebrauchsanweisung

VERWENDUNGSZWECK
Fixierung von Weichgewebe.

BESCHREIBUNG

Die einstellbare ULTRABUTTON®-Fixierung besteht aus
einer Transplantat-Aufhangungsschlaufe und einem
Kortikalknopf aus Titan. Das Produkt erméglicht die
Reparatur/Rekonstruktion durch Platzieren und
Zuriickhalten von Weichgewebe innerhalb

von Knochen

INDIKATIONEN

Die einstellbare ULTRABUTTON-Fixierung ist fir die
Fixierung von Weichgewebe an Knochen indiziert,

und zwar fiir folgende Anwendungen: VKB/HKB-
Reparatur/-Rekonstruktion, VKB/HKB-Kniescheiben-
knochen-Sehne-Knochen-Transplantate, Doppeltunnel-
VKB-Rekonstruktion, extrakapsulare Reparatur: MKB,
LKB und hinteres Schragband, Tenodese des iliotibialen
Bands, Kniescheibenbandreparatur, VMO-Versetzung
und Gelenkkapselverschluss.

KONTRAINDIKATIONEN

e Chirurgische Verfahren, die nicht im Abschnitt
INDIKATIONEN aufgefiihrt sind.

e Pathologische Knochenzustande, wie bspw.
zystische Veranderungen oder schwere
Osteopenie, die die sichere Fixierung des
Implantats beeintréchtigen wirden.

¢ Unzureichende Knochenqualitt oder -quantitat,

Ce
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GEBRAUCHSANWEISUNG

Tunnelieren

1.

Die Tunnel mit den tiblichen chirurgischen
Bohrern/Fiihrungsdrahten und einem
4,5-mm-Bohrer anlegen.

Verklpgen des Knopfes:

6.

Das mit Whip-Stitch-Faden versehene Transplantat
durch die Transplantat-Aufnahme fithren.
AnschlieBend den kreisférmigen Ausschnitt oben
an der Tragerkarte fassen und das Transplantat
dabei nach unten ziehen, um das Produkt von
der Tragerkarte abzunehmen.

Den Kippfaden und das Einstell-Ende mit den
tiblichen chirurgischen Techniken durch den
Knochentunnel ziehen.

Unter Ausiibung von leichtem Gegenzug am
Transplantat am Kippfaden ziehen, bis der
Kortikalknopf den Kortex des Knochentunnels
passiert.

Weiter am Transplantat ziehen, um den Knopf auf
den Kortex zu verkippen. Das Verkippen kann
unter direkter arthroskopischer Visualisierung
erfolgen. Darauf achten, dass der Knopf an der
Kortikalis-Oberflache anliegt.

Unter Ausiibung von leichtem Gegenzug am
Transplantat am Einstell-Ende ziehen und das
Transplantat so in den Tunnel hinein ziehen.
Unter Ausiibung von leichtem Gegenzug am
Transplantat abwechselnd an den einzelnen
Einstell-Enden ziehen, sodass moglichst viel

vom Transplantat im Tunnel liegt.

Unter manueller seitlicher Zugaustibung auf die
Whip-Stitch-F&den distal des Knopfes das Knie 10
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ULTRABUTTON®
Dispositivo di fissazione
regolabile
Istruzioni per l'uso

USO PREVISTO
Fissazione del tessuto molle.

DESCRIZIONE

Il dispositivo di fissazione regolabile ULTRABUTTON"

& formato da un anello di sospensione dellinnesto

e da un bottone corticale in titanio. Il dispositivo facilita
la riparazione/ricostruzione tramite il posizionamento
e il mantenimento del tessuto molle allinterno dellosso.

INDICAZIONI PER L'USO

Il dispositivo di fissazione regolabile ULTRABUTTON
& indicato per la fissazione del tessuto molle allosso
per: riparazione/ricostruzione del legamento crociato
anteriore/posteriore, innesti osso patellare-tendine-
osso del legamento crociato anteriore/posteriore,
ricostruzione a doppio tunnel del legamento crociato
anteriore, ricostruzione extracapsulare: legamento
collaterale mediale, legamento collaterale laterale

e legamento obliquo posteriore, tenodesi della
bandelletta ileotibiale, riparazione del tendine
patellare, avanzamento del vasto mediale obliquo

e chiusura della capsula articolare.

CONTROINDICAZIONI
Procedure chirurgiche diverse da quelle indicate
nella sezione INDICAZIONI PER L'USO.

e Condizioni patologiche dellosso (ad esempio,

Ce
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ISTRUZIONI PER L'USO
Preparazione dei tunnel

1

Creare tunnel utilizzando frese chirurgiche/fili
guida standard e una fresa da 4,5 mm.

Flippaggio del bottone:
1

Posizionare linnesto a sopraggitto nel relativo
supporto; quindi, tenendo il ritaglio a cerchio nella
parte superiore della scheda di supporto, tirare
linnesto verso il basso per estrarre il prodotto
dalla scheda.

Inserire la sutura di flippaggio e lestremita di
regolazione nel tunnel osseo utilizzando tecniche
chirurgiche standard.

Applicando una lieve forza contraria sull'innesto,
tirare la sutura di flippaggio finché il bottone
corticale non supera la corteccia del tunnel osseo.
Continuare a tirare indietro linnesto per flippare il
bottone sulla corteccia. Il flippaggio pué essere
eseguito sotto visualizzazione artroscopica diretta.
£ necessario prestare attenzione per garantire che
il bottone poggi contro la superficie corticale.
Applicando una leggera tensione contraria
sull'innesto, tirare l'estremita di regolazione per
far entrare linnesto nel tunnel.

Applicando una leggera tensione contraria
sullinnesto, tirare alternativamente le singole
estremita di regolazione per massimizzare la
quantita di innesto nel tunnel.

Mantenendo manualmente la tensione sui
sopraggitti dal lato distale rispetto al bottone,
muovere il ginocchio lungo il suo intervallo

di movimento 10 volte per ridurre la lassita
dell'innesto.

e Qualité ou quantité insuffisante de l'os, mauvais

capital osseux ou surfaces osseuses comminutives
qui pourraient compromettre la fixation adéquate
de l'implant.

Lutilisation de ce dispositif peut ne pas convenir
aux patients présentant un capital osseux
insuffisant. L'utilisation de ce dispositif et la mise
en place des implants ne doivent pas chevaucher,
déranger ou perturber le cartilage de conjugaison.
Pathologies physiques qui élimineraient ou
tendraient & éliminer le support adéquat de
hmplant ou retarderaient la guérison, p. ex. apport
sanguin réduit, troubles métaboliques qui
réduiraient la densité osseuse, ou infections, etc.
Sensibilité aux matériaux de l'implant. Des tests
appropriés doivent étre effectués afin d'éliminer
tout soupgon de sensibilité aux matériaux avant
limplantation.

Pathologies, telles que sénilité ou maladie mentale,
qui pourraient affecter la capacité ou la volonté
du patient de suivre les recommandations du
médecin pendant la période de cicatrisation.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

A Avertissements

Ne pas utiliser si lemballage est ouvert

ou endommagé.

Ne pas restériliser ou réutiliser au risque de
provoquer un dysfonctionnement ou une
défaillance du produit, ou de blesser le patient
et de lexposer au risque de transmission

de maladies infectieuses. Limplant est un
dispositif & usage unique.

Ne pas utiliser le produit aprés la date de
péremption imprimée sur l'étiquette. Les
performances du dispositif et la sécurité du
patient peuvent étre compromises si le produit
est utilisé aprés sa date de péremption.

Ne pas placer limplant dans des os de mauvaise
qualité ou dont la quantité est insuffisante.
Limplant risque d’étre expulsé en cas d'insertion
incompléte ou d'os de mauvaise qualité.

Ne pas insérer un implant dans une cavité
osseuse contenant déja un implant. Limplant

en place risquerait d'étre extrudé de los.

A Précautions

Toute décision relative au retrait de limplant doit
tenir compte du risque potentiel de deuxiéme
intervention chirurgicale pour le patient. Le retrait
de limplant doit &tre suivi d'une prise en charge
postopératoire adéquate.

EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS

Toute intervention chirurgicale comporte des risques.
Les complications potentielles associées a [utilisation
de ce dispositif peuvent inclure :

Douleur au lieu de l'incision ou au site chirurgical
Infection
Réaction aux matériaux du dispositif

Sterilized using ethylene oxide

MR Conditional

Peel Here

Manufacturer

ELAR S

Authorized representative in the
European Community

Caution: Federal Law (USA and Canadal
restricts this device to sale by or on the
order of a physician.
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CE mark and Identification number of
€ Notified Body. The product meets the
essential requirements of the Medical
Devices Directive (93/42/EEC as
amended by 2007/47/EC).

“Trademark of Smith & Nephew.

These products may be covered by one or more U.S.
patents. See smith-nephew.com/patents for details.

© Smith & Nephew 2015.
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Expulsion de limplant

Lésion ou fracture osseuse

Lésion des tissus environnants

Embolie ou troubles de la coagulation (p. ex. embolie
pulmonaire, thrombose veineuse profonde, etc.)
®  Lésion ou paralysie nerveuse

o Défaillance de limplant ou échec du traitement
Les interventions chirurgicales secondaires peuvent
comprendre, sans toutefois s'y limiter :

e Retrait de limplant

* Mise en place d'un nouvel implant ou d'implants
supplémentaires

ﬁ IMAGERIE PAR RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)
Le dispositif de fixation réglable ULTRABUTTON
comprend un bouton cortical composé d'un alliage
de titane non ferromagnétique (Ti-6A1-4V). Des essais
non cliniques ont démontré que le bouton cortical
présente une contre-indication relative pour [IRM avec
précautions d'utilisation, c'est-a-dire qu'il ne présente
aucun risque connu dans un environnement IRM
précis et dans des conditions d'utilisations précises.
Cet implant peut étre scanné en toute sécurité dans
les conditions suivantes :
e Champ magnétique statique de 1,5 tesla (1,5 T)

ou 3 teslas (3,0 T).
e Gradient de champ magnétique spatial

maximal de :

« 11440 G/cm (114,40 T/m) pour les

surjet en aval du bouton, mobiliser le genou
10 fois sur sa gamme compléte de mouvements
pour réduire lhyperlaxité du greffon, le cas échéant
8. Fixer le greffon dans le tunnel osseux opposé
en utilisant la méthode préférée.
9. Continuer de tirer alternativement sur chaque fil
d'ajustement pour obtenir la tension désirée.
10. Retirer la suture de basculement du bouton en
tirant sur un des fils.
1. Couper les fils d'ajustement.

MATERIAUX

* Implant : UHMWPE (polyéthyléne de masse
molaire trés élevée)

*  Bouton cortical : Alliage en titane non
ferromagnétique (Ti-6A1-4V)

*  Ce produit ne contient pas de latex de
caoutchouc naturel.

*  Ce produit ne contient pas de DEHP.

PRESENTATION

Le dispositif de fixation réglable ULTRABUTTON est
fourni STERILE et est EXCLUSIVEMENT A USAGE
UNIQUE. Le dispositif nest stérile que si lemballage
n'a pas été ouvert, endommagé ou cassé.

CONSERVATION
Conserver a labri de 'humidité et de la chaleur directe.

ELIMINATION

Les réglementations internationales et américaines
requiérent une élimination contrélée des dispositifs
médicaux usagés et neufs. Le dispositif utilisé doit &tre
éliminé conformément aux réglementations nationales
en vigueur et au plans/lois de gestion des déchets
médicaux.

SERVICE CLIENTELE

Informations sur la garantie

Ce produit est garanti contre les défauts de matériel,
de fonctionnement et de fabrication uniquement pour
un usage unique. NE PAS REUTILISER. CETTE GARANTIE
REMPLACE TOUTES LES AUTRES GARANTIES,
QUELLES SOIENT EXPRESSES, IMPLICITES ET/OU
LEGALES, Y COMPRIS, SANS TOUTEFOIS S'Y LIMITER,
LES GARANTIES DE QUALITE MARCHANDE,
D’ADEQUATION ET/OU D’ADAPTATION A UN USAGE
PARTICULIER, AINSI QUE TOUTES LES AUTRES
OBLIGATIONS OU RESPONSABILITES DE LA PART
D’ARTHROCARE.

Réclamations relatives au produit

Toute question ou réclamation doit étre adressée

au Service clientéle ou a un représentant autorisé.
Fabricant

d ArthroCare Corporation

7000 West William Cannon Drive

Austin, TX 78735 Etats-Unis

(800) 343-5717

www.arthrocare.com

- Représentant agréé dans l'Union

européenne
Smith & Nephew

York Science Park
Heslington, York YO10 5DF
Royaume-Uni

+44 (0) 1926 482400
ec.rep@smith-nephew.com

LEGENDE DES SYMBOLES

Numéro de référence

Numéro de lot

Date de péremption

Consulter le mode d'emploi

Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

@@ ®|ErdE

Ne pas utiliser si lemballage est

endommagé
N . .
7'}_\\ Conserver & l'abri de la lumiére

Tenir au sec

Bk

Attention
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unzureichender Knochenbestand oder zertrimmerte
Knochenoberfléchen, die die sichere Fixierung
des Implantats beeintrachtigen kénnten.

Die Verwendung dieses Produkts ist bei Patienten
mit nicht ausreichendem oder unzureichendem
Knochenbestand evtl. nicht angebracht. Die
Verwendung dieses Produkts und die Platzierung
von Implantaten darf die Wachstumsfuge nicht
Uberspannen, stéren oder unterbrechen.
Kérperliche Zustande, die eine hinreichende
Unterstitzung des Implantats definitiv oder
tendenziell ausschlieen oder die Heilung
verzégern wiirden, d. h. reduzierte Blutversorgung,
Stoffwechselstérungen mit Auswirkung auf die
Knochendichte oder Infektionen etc.
Empfindlichkeit gegeniiber den Implantatmaterialien.
Wenn eine Materialempfindlichkeit zu vermuten
ist, miissen entsprechende Tests durchgefiihrt
und die Empfindlichkeit vor der Implantation
ausgeschlossen werden.

Zustande, wie Senilitat oder Geisteskrankheiten,
die die Fahigkeit oder Bereitschaft des Patienten
zur Einhaltung der &rztlichen Anweisungen wahrend
der Rekonvaleszenz ausschlieBen kénnen.

WARN- UND VORSICHTSHINWEISE

A Warnhinweise

Bei beschadigter Packung nicht verwenden
Nicht erneut sterilisieren oder wiederverwenden,
da dies Produktfunktionsstorungen oder -versagen
oder Gesundheitsschaden beim Patienten zur
Folge haben und den Patienten auch dem Risiko
von Infektionskrankheiten aussetzen kann. Das
Implantat ist nur zur einmaligen Verwendung
vorgesehen.

Das Produkt nach dem ,Verwendbar bis‘-Datum
der Kennzeichnung (,Use-by“) nicht mehr
verwenden. Bei Verwendung nach dem
Verfallsdatum kénnen die Produktfunktion und
die Patientensicherheit beeintrachtigt sein.

Das Implantat nicht in Knochen von schlechter
Qualitat oder bei begrenzter Knochenquantitat
platzieren. Unvollstéandige Einfiihrung oder
schlechte Knochenqualitét kénnen das
Herausziehen des Implantats zur Folge haben.
Ein Implantat nicht in eine Knochendffnung
einflihren, in der bereits ein Implantat vorliegt.
Dies kann dazu fuhren, dass das bereits platzierte
Implantat aus dem Knochen getrieben wird.

A Vorsichtshinweise

Bei einer Entscheidung beztiglich der Entfernung
des Implantats ist das potenzielle Risiko eines
2zweiten chirurgischen Verfahrens fir den
Patienten zu berticksichtigen. Auf die Entfernung
des Implantats muss ein angemessenes
postoperatives Management folgen.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE AUSWIRKUNGEN

Wie bei allen chirurgischen Verfahren gibt es Risiken.

Zu den moglichen Komplikationen in Verbindung mit

der Verwendung dieses Produkts konnen u. a. die

folgenden zahlen:

Schmerzen an der Inzision oder Eingriffsstelle

Infektion

Reaktion auf Produktmaterialien

Herausziehen des Implantats

Knochenschaden oder -fraktur

Schadigung von umliegendem Gewebe

Embolus oder Blutgerinnungsprobleme (bspw.

Lungenembolie, tiefe Venenthrombose etc.)

*  Nervenschadigung oder Lshmung

¢ Implantat- oder Behandlungsversagen

Sekundare chirurgische Interventionen konnen u. a.

Folgendes umfassen:

e Entfernung des Implantats

e Platzierung eines neuen Implantats oder weiterer
Implantate

@ MAGNETRESONANZTOMOGRAFIE (MRT)

Die einstellbare ULTRABUTTON-Fixierung umfasst
einen Kortikalknopf aus einer nicht ferromagnetischen
Titanlegierung (Ti-6A1-4V). Nicht klinische Tests haben
gezeigt, dass der Kortikalknopf bedingt MRT-tauglich
(MR Conditional) ist. Als bedingt MRT-tauglich werden
Artikel bezeichnet, die in einer spezifizierten MRT-
Umgebung unter spezifizierten Einsatzbedingungen
erwiesenermaBen keine bekannte Gefahrdung
darstellen. Dieses Implantat kann unter den folgenden
Bedingungen ohne Gefahrdung gescannt werden:

« 5720 G/cm (57,20 T/m) pour les

de3T
o Débit d'absorption spécifique (DAS) maximal

rapporté au corps entier de :

« 4,0 W/kg pour 15 minutes d'acquisition en
mode de contrdle de premier niveau 21,5 T.

« 4,0 W/kg pour 15 minutes d'acquisition en
mode de contrdle de premier niveau a 3 T.

Echauffement RF 1,5 T

Dans des essais non cliniques avec excitation de
bobines corps, le dispositif de fixation réglable
ULTRABUTTON a produit une élévation de température
de 2,2 °C ou moins & un débit d'absorption spécifique
(DAS) maximal rapporté au corps entier de 4,0 W/kg,
évaluée par calorimétrie pendant 15 minutes d'acquisition
continue dans un scanner IRM Siemens Espree
(MRC30732) de 1,5 T avec le logiciel SYNGO MR BI7.

Echauffement RF 3 T

Dans des essais non cliniques avec excitation

de bobines corps, le dispositif de fixation réglable
ULTRABUTTON a produit une élévation de température
inférieure & 1,0 °C & un débit d'absorption spécifique
(DAS) maximal rapporté au corps entier de 4,0 W/kg,
évaluée par calorimétrie pendant 15 minutes d'acquisition
continue dans un scanner IRM Siemens Trio (MRC20587)
de 3 T avec le logiciel SYNGO MR A30 4VA30A.

A Attention : le comportement en matiére
d'échauffement RF nest pas proportionnel a lintensité
du champ statique. Les dispositifs qui ne produisent
pas de chaleur perceptible & une intensité donnée
peuvent avoir un effet thermique localisé important
 une intensité de champ différente.

Artefacten IRM 1,5 T

Lartefact d'image s'étend & environ 25 mm du
dispositif de fixation réglable ULTRABUTTON lorsquiil
est scanné au cours d'essais non cliniques par
séquence en écho de gradient avec un scanner IRM
Siemens Espree (MRC30732) de 1,5 T avec le logiciel
SYNGO MR B17 et une bobine corps.

Artefacten RM 3 T

Lartefact d'image s'étend a environ 32 mm du
dispositif de fixation réglable ULTRABUTTON lorsquil
est scanné au cours d'essais non cliniques par
séquence en écho de spin avec un scanner IRM
Siemens Trio (MRC20587) de 3 T avec le logiciel
SYNGO MR A30 4VA30A et une bobine corps.

NECESSITE D'UNE FORMATION SPECIALE

DE L'OPERATEUR
Lutilisation du dispositif de fixation réglable
ULTRABUTTON nécessite un niveau approprié
dexpérience chirurgicale.

e Lorganisation d'une formation aux techniques de
laboratoire, d'une formation par le fabricant ou par
['un de ses représentants désignés, et/ou
l'observation d'interventions chirurgicales
semblables ou une participation a celles-ci,
sont recommandées

e Les procédures préopératoires et opératoires,
notamment une sélection adéquate des patients,
une bonne connaissance des techniques
chirurgicales et une sélection et mise en place
appropriées de limplant sont des considérations
importantes relativement a [utilisation de ce
dispositif.

e Le chirurgien doit informer le patient des risques
et des complications connus qui sont associés
a lintervention chirurgicale et & lutilisation de
ce dispositif.

Contre-indication relative pour [lRM
avec précautions d'utilisation

Tirer ici

Fabricant

e

Représentant agréé dans la
Communauté européenne

Attention : en vertu de la loi fédérale
des Etats-Unis et du Canada,

ce dispositif ne peut étre vendu

que par un médecin ou sur
prescription médicale.

Rx Only

Marquage CE et numéro d'identification
c de l'organisme notifié. Le produit
respecte les exigences essentielles
de la Directive européenne sur les
dispositifs médicaux (93/42/CEE,
modifié par la directive 2007/47/CE).

e statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla (1,5 T) oder
3 Tesla (3,0T).
¢ raumliches Gradientenfeld von bis zu
« 11440 G/cm (114,40 T/m) bei 1,5-T-Systemen
« 5720 G/cm (57,20 T/m) bei 3-T-Systemen.
e maximale Ganzkorper-gemittelte spezifische
Absorptionsrate (SAR) von:
« 4,0 W/kg bei einem Scan von 15 Minuten
Dauer im First Level Control Mode bei 1,5 T.
« 4,0 W/kg bei einem Scan von 15 Minuten
Dauer im First Level Control Mode bei 3 T.

HF-Erwdrmung bei 1,5 T

Bei nicht klinischen Tests mit Kérperspulenanregung
bewirkte die einstellbare ULTRABUTTON-Fixierung
einen Temperaturanstieg von maximal 2,2 °C bei
einer maximalen ganzkérpergemittelten spezifischen
Absorptionsrate (SAR) von 4,0 W/kg, kalorimetrisch

1 bei einem unterbrechungsfreien Scan

°Marque de commerce de Smith & Nephew.

Ces produits peuvent &tre protégés par

un ou plusieurs brevets américains.

Voir smith-nephew.com/patents pour de plus
amples détails.

©

Smith & Nephew 2015.

von 15 Minuten Dauer in einem 1,5-T-MRT-Gerat
von Siemens (Espree, MRC30732) mit der Software
SYNGO MR B17.

HF-Erwérmung bei 3 T

Bei nicht klinischen Tests mit Korperspulenanregung
bewirkte die einstellbare ULTRABUTTON-Fixierung
einen Temperaturanstieg von maximal 1,0 °C bei einer
maximalen ganzkorpergemittelten spezifischen
Absorptionsrate (SAR) von 4,0 W/kg, kalorimetrisch
gemessen bei einem unterbrechungsfreien Scan

von 15 Minuten Dauer in einem 3-T-MRT-Geré&t von
Siemens (Trio, MRC20587) mit der Software SYNGO
MR A30 4VA30A.

A Vorsicht: Das HF-Erwarmungsverhalten verhailt
sich nicht proportional zur Starke des statischen Felds.
Produkte, die bei einer Feldstérke keine feststellbare
Erwarmung zeigen, kénnen bei einer anderen
Feldstarke hohe lokalisierte Erwarmungswerte zeigen.

MRT-Artefakt bei 1,5 T

Bei Scans im Rahmen nicht klinischer Tests erstreckt
sich das Bildartefakt bei einer Gradientenecho-
Sequenz in einem 1,5-T-MRT-Scanner von Siemens
(Espree, MRC30732) mit SYNGO MR B17-Software
und Karperspule ca. 25 mm Uber die einstellbare
ULTRABUTTON-Fixierung hinaus.

MRT-Artefakt bei 3 T

Bei Scans im Rahmen nicht klinischer Tests erstreckt
sich das Bildartefakt bei einer Spinecho-Sequenz in
einem 3-T-MRT-Scanner von Siemens (Trio, MRC20587)
mit SYNGO MR A30 4VA30A-Software und Korperspule
ca. 32 mm Uber die einstellbare ULTRABUTTON-
Fixierung hinaus.

OPERATEUR-SCHULUNGSANFORDERUNGEN

¢ Die Anwendung der einstellbaren ULTRABUTTON-
Fixierung erfordert einen angemessenen Grad an
chirurgischer Erfahrung.

¢ Die Absolvierung eines praktischen Skills
Lab-Trainings, einer Schulung durch den
Hersteller oder durch einen von diesem bestellten
Reprasentanten und/oder die Beobachtung von/
Assistenz bei ahnlichen chirurgischen Verfahren
wird empfohlen.

e Das Vorgehen vor und wahrend dem chirurgischen
Eingriff, einschlieBlich der ordnungsgemaBen
Patientenauswahl, Kenntnis der chirurgischen
Techniken und die ordnungsgemafe Wahl und
Platzierung des Implantats sind wichtige Faktoren
bei der Anwendung dieses Produkts.

e Der Chirurg muss den Patienten tiber die
bekannten Risiken und Komplikationen in
Verbindung mit dem chirurgischen Verfahren
und der Anwendung dieses Produkts aufklaren.

e Der Chirurg hat den Patienten tiber die bedingte
MRT-Tauglichkeit (MR Conditional) der
einstellbaren ULTRABUTTON-Fixierung
aufzuklaren.

Mal seinen Bewegungszyklus durchlaufen lassen,
um das Transplantat zu straffen, falls erforderlich.
8. Das Transplantat mit der bevorzugten Methode
im gegeniiberliegenden Knochentunnel fixieren.
9. Zum Erzielen der endgtiltigen Spannung weiterhin
abwechselnd an den einzelnen Einstell-
Enden ziehen,
10. Durch Ziehen an einem Ende den Kippfaden aus
dem Knopf entfernen.
11. Die Einstell-Enden stutzen.

MATERIALIEN
*  Implantat: UHMWPE (Polyethylen mit ultrahohem
Molekulargewicht)

e Kortikalknopf: Nicht ferromagnetische
Titanlegierung (Ti-6A1-4V)

®  Bei der Herstellung des Produkts wurde kein
Naturkautschuk verwendet.

*  Das Produkt enthélt kein DEHP.

LIEFERFORM

Die einstellbare ULTRABUTTON-Fixierung ist im
Lieferzustand STERIL und IST NUR ZUR EINMALIGEN
VERWENDUNG BESTIMMT. Das Produkt ist nur dann
steril, wenn die Verpackung weder gedffnet, noch
beschadigt, noch verletzt ist.

LAGERUNG
Vor Feuchtigkeit und direkter Warmeeinwirkung
geschuitzt lagern.

ENTSORGUNG

Gebrauchte und nicht gebrauchte Medizinprodukte
sind gemah den internationalen und US-amerikanischen
Auflagen vorschriftsmaBig zu entsorgen. Das Produkt
ist gemaB den geltenden behordlichen Vorschriften
und dem Entsorgungsplan fiir medizinische Abfalle
der Einrichtung zu entsorgen.

KUNDENDIENST

Garantieangaben

Fir dieses Produkt besteht eine Gewahrleistung

im Hinblick auf Material, Funktion und Verarbeitung
lediglich bei Verwendung fiir einen einzigen Patienten.
NICHT WIEDERVERWENDEN. ALLE SONSTIGEN
AUSDRUCKLICHEN, STILLSCHWEIGENDEN UND/
ODER GESETZLICHEN GARANTIEN, DARUNTER
INSBESONDERE GARANTIEN HANDELSUBLICHER
QUALITAT, BRAUCHBARKEIT UND/ODER EIGNUNG
FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK, SOWIE JEDE
SONSTIGE VERPFLICHTUNG ODER HAFTUNG
SEITENS ARTHROCARE SIND AUSGESCHLOSSEN.

Produktbeanstandungen

Samtliche Fragen oder Bedenken sind an den

Kundendienst oder einen autorisierten Reprasentanten

zu richten.
Hersteller

d ArthroCare Corporation

7000 West William Cannon Drive

cambiamenti cistici oppure osteopenia grave)

che potrebbero compromettere la fissazione
sicura dell'impianto.

Qualita o quantita insufficiente di osso, patrimonio
osseo inadeguato o superfici ossee comminute,
che potrebbero compromettere la fissazione
sicura dell'impianto.

E possibile che l'uso del dispositivo non sia adatto
per pazienti con patrimonio osseo insufficiente

o inadeguato. L'uso del dispositivo e il
posizionamento degli impianti non devono
interferire con la placca di accrescimento.
Condizioni fisiche che possono eliminare/tendere
a eliminare il supporto adeguato dellimpianto

0 aritardare la guarigione (ad esempio, afflusso
sanguigno ridotto, disturbi metabolici che possono
avere un impatto sulla densita ossea, infezioni, ecc.).
Sensibilita ai materiali dellimpianto. Laddove si
sospetti una sensibilita ai materiali, & necessario
condurre test appropriati per escludere la
sensibilita prima dellimpianto.

Condizioni come malattia senile 0 mentale che
possono influire sulla capacita o sulla volonta del
paziente di rispettare le istruzioni del medico
durante il periodo di guarigione.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

A Avvertenze

Non utilizzare se la confezione & aperta

0 danneggiata.

Non risterilizzare o riutilizzare poiché ci6 pud
comportare il malfunzionamento e il guasto del
prodotto o lesioni al paziente e puo inoltre esporre
il paziente al rischio di contrarre malattie infettive.
Limpianto & un dispositivo monouso.

Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza
riportata sull'etichetta. Le prestazioni del
dispositivo e la sicurezza del paziente possono
risultare compromesse se il prodotto viene
utilizzato dopo la data di scadenza.

Non posizionare limpianto in un osso di scarsa
qualita o dove la quantita di osso € limitata.
Linserimento incompleto o la scarsa qualita
dellosso possono comportare la fuoriuscita
dellimpianto.

Non inserire limpianto in un foro osseo in cui

& gia presente un impianto. Cio puo causare la
fuoriuscita dallosso di un impianto posizionato

in precedenza.

A Precauzioni

Qualsiasi decisione di rimozione dellimpianto
deve tenere in considerazione il rischio potenziale
di una seconda procedura chirurgica a cui
verrebbe sottoposto il paziente. La rimozione
dellimpianto deve essere seguita da un'adeguata
gestione postoperatoria.

8. Fissare linnesto nel tunnel osseo opposto
utilizzando il metodo preferito.

9. Continuare a tirare alternativamente le singole
estremita di regolazione per ottenere
la tensione finale.

10. Rimuovere la sutura di flippaggio dal bottone
tirando un'estremita.

1. Tagliare le estremita di regolazione.

MATERIALI
Impianto: UHMWPE (polietilene ad alto peso
molecolare)

*  Bottone corticale: lega di titanio non
ferromagnetica (Ti-6A1-4V)
Il prodotto non contiene lattice di gomma naturale.
Il prodotto non contiene DEHP.

FORNITURA

Il dispositivo di fissazione regolabile ULTRABUTTON
& STERILE e MONOUSGO. Il dispositivo é sterile solo
se la confezione non é aperta, danneggiata o rotta.

CONSERVAZIONE
Conservare lontano dallumidita e dal calore diretto.

SMALTIMENTO

Le normative internazionali e statunitensi richiedono lo
smaltimento controllato dei dispositivi medici utilizzati
e inutilizzati. | dispositivi utilizzati devono essere
smaltiti in conformita alle normative nazionali in

vigore e ai piani/leggi di gestione dei rifiuti sanitari.
SERVIZIO CLIENTI

Informazioni sulla garanzia

Questo prodotto & garantito contro eventuali difetti

di materiale, funzionamento e manodopera
esclusivamente per limpiego monouso. NON
RIUTILIZZARE. LA PRESENTE GARANZIA SOSTITUISCE
QUALSIASI ALTRA GARANZIA ESPLICITA, IMPLICITA
E/O LEGALE, COMPRESE A TITOLO ESEMPLIFICATIVO
MA NON ESAUSTIVO LE GARANZIE DI
COMMERCIABILITA O IDONEITA PER UNO SCOPO
PARTICOLARE E TUTTI GLI ALTRI OBBLIGHI

E RESPONSABILITA A CARICO DI ARTHROCARE.

Reclami sul prodotto
Tutte le domande o i dubbi devono essere indirizzati
al Servizio Clienti o a un rappresentante autorizzato.

Produttore

ArthroCare Corporation

7000 West William Cannon Drive
Austin, TX 78735 USA

+1(800) 343-5717
www.arthrocare.com

Rappresentante autorizzato per
I'Europa

Smith & Nephew

York Science Park

Austin, TX 78735 USA
+1(800) 343-5717
www.arthrocare.com

Autorisierte Vertretung in Europa
Smith & Nephew

York Science Park

Heslington, York YO10 5DF
Grofbritannien

+44 (0) 1926 482400
ec.rep@smith-nephew.com

SYMBOLLEGENDE

Bestellnummer

Chargennummer

Verwendbar bis

Nicht zur Wiederverwendung

Nicht erneut sterilisieren

[:Iﬂ Bitte Gebrauchsanweisung beachten
®
®

Bei beschadigter Packung nicht

verwenden
;;+’< Vor Sonnenlicht geschtitzt
4~ |aufbewahren

Trocken aufbewahren

Vorsicht

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Bedingt MRT-tauglich (MR Conditional)

Hier aufziehen

Hersteller

Bevollméchtigter in der Europaischen
Gemeinschaft

Rx Only |Vorsicht: Gemé der

Bundesgesetzgebung der USA

und Kanada darf dieses Produkt
ausschlieBlich von einem Arzt bzw. auf
arztliche Anordnung verkauft werden.

CE-Kennzeichnung und Kennnummer
der benannten Stelle. Das Produkt
erfiillt die wesentlichen Auflagen der
Medizinprodukterichtlinie (93/42/EEG
incl. der Erganzung 2007/47/EG).
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°Markenzeichen von Smith & Nephew.

Diese Produkte sind evtl. durch mindestens ein
US-Patent geschiitzt. Nahere Einzelheiten unter
smith-nephew.com/patents.

© Smith & Nephew 2015.

POTENZIALI EVENTI AVVERSI

Come per qualsiasi procedura chirurgica, & presente
un rischio. Le potenziali complicazioni associate alluso
del dispositivo possono includere:

Dolore nella sede di incisione o di intervento
chirurgico

Infezione

Reazione ai materiali del dispositivo

Fuoriuscita dellimpianto

Danno allosso o frattura

Lesioni ai tessuti circostanti

Embolia o problemi di coagulazione (ad esempio,
embolia polmonare, trombosi venosa profonda, ecc.)
* Lesione ai nervi o paralisi

* Insuccesso dellimpianto o del trattamento

Gli interventi chirurgici secondari possono includere

(a titolo esemplificativo):

* Rimozione dellimpianto

 Posizionamento di impianti nuovi o aggiuntivi

IMAGING A RISONANZA MAGNETICA (RM)
Il dispositivo di fissazione regolabile ULTRABUTTON

comprende un bottone corticale composto da una lega

di titanio non ferromagnetica (Ti-6A1-4V). Test non
clinici hanno dimostrato che il bottone corticale

& a compatibilita RM condizionata; la compatibilita RM
condizionata riguarda un prodotto che ha dimostrato
di non porre pericoli noti in un ambiente RM specifico
in determinate condizioni d'uso. Limpianto pud essere
scansionato in sicurezza nelle seguenti condizioni:

*  Campo magnetico statico di 1,5 Tesla (1,5 T)

Heslington, York YO10 5DF
Regno Unito

+44 (0) 1926 482400
ec.rep@smith-nephew.com

LEGENZA DEI SIMBOLI

Numero di catalogo

Numero di lotto

Data di scadenza

Consultare le istruzioni per [uso

Non riutilizzare

Non risterilizzare

Non utilizzare se la confezione
& danneggiata

@ |@® Bl

N
"

%

Tenere al riparo dalla luce solare

Conservare all'asciutto

Attenzione

Sterilizzato con ossido di etilene

Compatibilita RM condizionata

NS

Staccare qui

03Tesla(3,0T).

Campo di gradiente spaziale fino a:

« 11440 G/cm (114,40 T/m) per i sistemia 1,5 T.
« 5720 G/cm (57,20 T/m) per i sistemia 3 T.

d Produttore
[ECIREP] | Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea
Rx Only Attenzione: la legge federale (Stati Uniti

e Canada) limita la vendita di questo

* Tasso di assorbimento specifico (SAR) mediato
sull'intero corpo massimo di:
« 4,0 W/kg per 15 minuti di scansione nella
modalita di controllo di primo livelloa1,5 T.
« 4,0 W/kg per 15 minuti di scansione nella
modalita di controllo di primo livelloa 3 T.

Riscaldamento RF 1,5 T

In test non clinici con eccitazione della bobina body,

il dispositivo di fissazione regolabile ULTRABUTTON

ha prodotto un aumento della temperatura di 2,2 °C

o inferiore a un tasso di assorbimento specifico (SAR)
massimo mediato sul corpo intero di 4,0 W/kg,
secondo la misurazione della calorimetria per 15 minuti
di scansione continua in uno scanner RM 1,5 T
Siemens Espree (MRC30732) con software

SYNGO MR BI7.

Riscaldamento RF 3 T

In test non clinici con eccitazione della bobina body,
il dispositivo di fissazione regolabile ULTRABUTTON
ha prodotto un aumento della temperatura inferiore
a1,0 °C a un tasso di assorbimento specifico (SAR)
massimo mediato sul corpo intero di 4,0 W/kg,
secondo la misurazione della calorimetria per

15 minuti di scansione continua in uno scanner

RM 3 T Siemens Trio (MRC20587) con software
SYNGO MR A30 4VA30A

A Attenzione: il comportamento del riscaldamento
RF non cambia con l'intensita del campo statico.

| dispositivi che non mostrano un riscaldamento
rilevabile a una determinata intensita di campo
possono mostrare valori elevati di riscaldamento
localizzato a un'altra intensita di campo.

ArtefattoRM 1,5 T

Lartefatto dellimmagine si estende di circa 25 mm
dal dispositivo di fissazione regolabile ULTRABUTTON

quando viene scansionato in test non clinici utilizzando

una sequenza gradient-echo in uno scanner RM 1,5 T
Siemens Espree (MRC30732) con software SYNGO
MR B17 e bobina body.

ArtefattoRM 3 T

Lartefatto dellimmagine si estende di circa 32 mm
dal dispositivo di fissazione regolabile ULTRABUTTON
quando viene scansionato utilizzando una sequenza
spin-echo in uno scanner RM 3 T Siemens Trio
(MRC20587) con software SYNGO MR A30 4VA30A
e bobina body.

REQUISITI DI FORMAZIONE DEGLI OPERATORI

e Lutilizzo del dispositivo di fissazione regolabile
ULTRABUTTON richiede un livello adeguato
di esperienza chirurgica.

* Siconsiglia lo svolgimento di un laboratorio di
competenze, di un corso di formazione condotto
dal produttore o da uno dei suoi rappresentanti
e/o losservazione di procedure chirurgiche simili.

* Le attivita preoperatorie e operatorie, tra cui la
corretta selezione dei pazienti, la conoscenza
delle tecniche chirurgiche e la selezione e il
posizionamento corretti dellimpianto, sono
importanti fattori da prendere in considerazione
quando si utilizza il dispositivo.

* Il chirurgo deve informare il paziente in merito
ai rischi e alle complicanze associati alla
procedura e allimpiego di questo dispositivo.

* Il chirurgo deve informare il paziente della
compatibilita MR condizionata del dispositivo
di fissazione regolabile ULTRABUTTON.

dispositivo ai medici o su presentazione
di prescrizione medica.

Marchio CE e numero di identificazione
E dell'organismo notificato. Il prodotto
soddisfa i requisiti essenziali della
Direttiva sui dispositivi medici
(93/42/CEE come modificata dalla
direttiva 2007/47/CE).
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°Marchio commerciale di Smith & Nephew.

Questi prodotti potrebbero essere tutelati da uno o pit
brevetti statunitensi. Per ulteriori dettagli si rimanda
a smith-nephew.com/patents.

© Smith & Nephew 2015.

Rx Only

smith&nephew

ULTRABUTTON?®
Dispositivo de fijacion
ajustable
Modo de empleo

USO INDICADO
Fijacion de tejidos blandos.

DESCRIPCION

El dispositivo de fijacion ajustable ULTRABUTTON®
se compone de un lazo para suspension de injerto
y un botén cortical de titanio. El dispositivo facilita la
reparacion o reconstruccion mediante la fijacion

y retencion del tejido blando en el hueso.

INDICACIONES DE USO

El dispositivo de fijacion ajustable ULTRABUTTON estéa
indicado para la fijacion del tejido blando al hueso
para: reparacion/reconstruccion del LCA/LCP, injertos
de hueso-tendén-hueso rotuliano para LCA/LCP,
reconstruccion del LCA con doble tiinel, reparacion
extracapsular: LCM, LCL y ligamento oblicuo posterior,
tenodesis de cintilla iliotibial, reparacion del tendon
rotuliano, avance del masculo vasto medial oblicuo

y cierre de la capsula articular.

CONTRAINDICACIONES
Intervenciones quirdirgicas que no figuren en la
lista de la seccion INDICACIONES DE USO.

* Patologias 6seas como cambios quisticos
u osteopenia grave, que podrian dificultar
la fijacion segura del implante.

* Cantidad o calidad 6sea insuficiente, masa 6sea
inadecuada o superficie 6sea conminuta que
podrian dificultar la fijacion segura del implante

* Eluso de este dispositivo puede no ser adecuado
en pacientes que tengan una masa dsea inadecuada
o insuficiente. El uso de este dispositivo y la
colocacion de implantes no deben cubrir,
perturbar ni alterar el cartilago de crecimiento.

*  Condiciones fisicas que eliminarian o podrian
eliminar los elementos de apoyo adecuados para
el implante o retrasar la cicatrizacion como,
por ejemplo, un riego sanguineo reducido,
trastornos del metabolismo que pudieran afectar
a la densidad 6sea, infecciones, etc.

* Hipersensibilidad a los materiales del implante
Si se sospecha que el paciente puede ser
sensible al material, deberan realizarse pruebas
para descartar esta posibilidad antes de llevar
a cabo la implantacion.

*  Estados como la senilidad o las enfermedades
mentales que pudieran anular la capacidad
o la disposicion del paciente para seguir las
instrucciones del médico durante el periodo
de cicatrizacion.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

A Advertencias

*  No usar el dispositivo si el envase esta abierto
o dafado.

*  No vuelva a esterilizar ni a utilizar el producto,
ya que podria causar una averia, un fallo del
producto o una lesion al paciente y, a su vez,
exponer al paciente al riesgo de contraer
enfermedades infecciosas. El implante es un
dispositivo de un solo uso.

*  No utilice el producto después de la fecha de
caducidad impresa en la etiqueta. Si utiliza el
producto después de la fecha de caducidad
podria verse afectado su rendimiento y se pondria
en peligro la seguridad del paciente.

*  No coloque el implante en una zona con poca
calidad 6sea o donde haya una masa Gsea
limitada. La insercion incompleta del implante
0 una calidad 6sea insuficiente podrian dar lugar
al desprendimiento del implante

* Noinserte un implante en un orificio 6seo en
el que ya haya otro implante. Esto puede causar
el desplazamiento del implante anterior fuera
del hueso.

A Precauciones

* Ladecision de refirar el implante debe tomarse
teniendo en cuenta el riesgo potencial que implica
una segunda intervencion quiriirgica para el
paciente. Tras la retirada del implante debera
realizarse un control posoperatorio adecuado.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Toda intervencion quirdrgica conlleva cierto riesgo.
Algunas de las posibles complicaciones relacionadas
con el uso de este dispositivo son las siguientes:

*  Dolor en el lugar de la incision o de la
intervencion.

Infeccion.

Reaccion a los materiales del implante.
Desprendimiento del implante.

Dario o fractura dsea.

Lesion en los tejidos circundantes.

Embolo o problemas de coagulacion sanguinea
(por ejemplo, émbolo pulmonar, trombosis venosa
profunda, etc.).

* Lesion nerviosa o parlisis.

* Fracaso del implante o del tratamiento.

Entre las posibles intervenciones quirdirgicas
secundarias destacan:

* Retirada del implante.

* Colocacion de un implante nuevo o adicional.

DIAGNOSTICO POR RESONANCIA
MAGNETICA (RM)
El dispositivo de fijacion ajustable ULTRABUTTON
incluye un boton cortical fabricado con una aleacion
de titanio no ferromagnética (Ti-6A1-4V). Las pruebas
no clinicas realizadas han demostrado que el boton
cortical es apto para la realizacion de diagnéstico por
RM en determinadas condiciones; esta clasificacion
se aplica a aquellos elementos para los que se ha
demostrado que no suponen ningtin riesgo conocido
en un entorno especifico de RM que cumpla las
condiciones de uso especificadas. Una persona que
lleve este implante puede someterse de forma segura
a una exploracion en las siguientes condiciones:
Campo magnético estético de 1,5 teslas (1,5 T)
03 teslas (3,0 ).
*  Campo de gradiente espacial maximo:
« 11440 G/cm (114,40 T/m) para sistemas de 1,5 T.
« 5720 G/cm (57,20 T/m) para sistemas de 3 T.
* Tasa de absorcion especifica (SAR) méaxima
promediada para cuerpo entero de:
« 4,0 W/kg para una exploracion durante
15 minutos en modo de control de primer
nivelal5T
4,0 W/kg para una exploracion durante
15 minutos en modo de control de primer
nivela 3 T

Calentamiento porRFa 15T

En las pruebas no clinicas realizadas con excitacion
de bobina corporal, el dispositivo de fijacion ajustable
ULTRABUTTON produjo un aumento maximo de
temperatura de 2,2 °C a una tasa de absorcion
especifica (SAR) méaxima promediada para cuerpo
entero de 4,0 W/kg, determinada por calorimetria para
una exploracion continua durante 15 minutos en un
escaner de RM de 1,5 T Siemens Espree (MRC30732)
con software SYNGO MR BI7.

Calentamiento porRFa 3 T

En las pruebas no clinicas realizadas con excitacion
de bobina corporal, el dispositivo de fijacion ajustable
ULTRABUTTON produjo un aumento de temperatura
inferior a 1,0 °C a una tasa de absorcion especifica
(SAR) méaxima promediada para cuerpo entero de

4,0 W/kg, determinada por calorimetria para una
exploracion continua durante 15 minutos en un
escéner de RM de 3 T Siemens Trio (MRC20587) con
software SYNGO MR A30 4VA30A.

A Precaucion: El calentamiento por RF no esta

en relacion con la intensidad del campo estatico.
Los dispositivos que no muestran un calentamiento
detectable a una determinada intensidad de campo
pueden mostrar valores elevados de calentamiento
localizado con otra intensidad de campo.

ArtefactosdeRM a15T

El artefacto de la imagen se extiende
aproximadamente 25 mm con respecto al dispositivo
de fijacion ajustable ULTRABUTTON en las pruebas
no clinicas realizadas mediante exploracion con
secuencia de eco de gradiente en un escaner de RM
de 1,5 T Siemens Espree (MRC30732) con software
SYNGO MR B17 y una bobina corporal.

ArtefactosdeRM a3 T

El artefacto de la imagen se extiende
aproximadamente 32 mm con respecto al dispositivo
de fijacion ajustable ULTRABUTTON en las pruebas no
clinicas realizadas de exploracion con secuencia de
eco de espin en un escaner de RM de 3 T Siemens
Trio (MRC20587) con software SYNGO MR A30 4VA30A
y una bobina corporal.

REQUISITOS DE FORMACION DEL CIRUJANO
El uso del dispositivo de fijacion ajustable
ULTRABUTTON requiere un nivel adecuado
de experiencia quiriirgica.

*  Se recomienda realizar una practica de
laboratorio, recibir formacion por parte del
fabricante o uno de sus representantes
autorizados y observar o prestar asistencia en
intervenciones quiriirgicas similares

Ce
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*  Los procedimientos preoperatorios y operatorios,
incluida la seleccion adecuada de pacientes,
el conocimiento de las técnicas quirdirgicas y la
seleccion y colocacion correcta del implante son
consideraciones importantes a la hora de usar
este dispositivo.

* Elcirujano debe advertir al paciente acerca de los
riesgos conocidos y las complicaciones asociadas
al procedimiento quirdirgico y al uso de este
dispositivo.

* Elcirujano debe informar al paciente sobre las
condiciones que se aplican al dispositivo de
fijacion ajustable ULTRABUTTON en entornos
de RM.

INSTRUCCIONES DE USO

Preparacion de tlneles
1. Cree tneles adecuados utilizando taladros/guias
quirdrgicos y una fresa de 4,5 mm.

Glro del botén:
Coloque el injerto con sutura trenzada a través del
soporte para el injerto y, a continuacion, mientras
sostiene la parte preperforada circular del soporte
del conjunto, tire hacia abajo del injerto para
retirar el producto del soporte del conjunto.

2. Ensarte la sutura de giro y el cabo de ajuste
a través del tinel 6seo mediante técnicas
quirdirgicas convencionales.

3. Mientras aplica una leve fuerza en sentido contrario
sobre el injerto, tire de la sutura de giro hasta que
el botén cortical atraviese la corteza del tinel 6seo.

4. Siga aplicando traccion al injerto a fin de girar el
boton de manera que quede apoyado contra la
corteza. Esta accion de giro puede realizarse bajo
visualizacion artroscopica directa. Asegirese
de que el boton quede apoyado sobre la
superficie cortical.

5. Mientras aplica una leve tension en sentido
contrario sobre el injerto, tire del cabo de ajuste,
a fin de introducir el injerto en el tinel.

6. Mientras aplica una leve tension en sentido
contrario sobre el injerto, puede tirar de cada uno
de los cabos de ajuste a fin de lograr introducir la
maxima cantidad posible del injerto en el tanel.

7. Mientras mantiene manualmente la tensién en las
suturas trenzadas desde el lado distal al boton,
realice el recorrido completo de movimiento de
la rodilla unas 10 veces a fin de reducir la laxitud
del injerto (en caso necesario).

8. Fije el injerto en el tinel 6seo opuesto segiin
el método preferido.

9. Siga tirando alternativamente de cada uno de los
cabos de ajuste para tensar definitivamente.

10. Tire de un cabo a fin de retirar la sutura de giro

del botén.
1. Corte los cabos de ajuste.
MATERIALES

*  Implante: UHMWPE (polietileno de peso molecular
ultra alto)

*  Bot6n cortical: Aleacion de titanio no ferromagnético
(Ti-6A1-4V)

*  Elproducto no esta fabricado con latex de
caucho natural.

*  Elproducto no contiene DEHP.

PRESENTACION

El dispositivo de fijacion ajustable ULTRABUTTON

se suministra ESTERIL y esta indicado PARA UN SOLO
USO. El dispositivo solo es estéril si su envase

no esta abierto, roto o dafado.

CONSERVACION
Conserve el producto alejado de la humedad y el
calor directo.

ELIMINACION

La normativa estadounidense e internacional exige
la eliminacion controlada de los productos sanitarios
usados y no usados. Los dispositivos usados deben
eliminarse de acuerdo con los reglamentos locales
vigentes y con los planes/leyes de gestion de
residuos médicos.

SERVICIO AL CLIENTE

Informacién sobre la garantia

Este producto esta garantizado con respecto

a materiales, funcionamiento y mano de obra para
su uso exclusivamente en un solo paciente.

NO REUTILIZAR. ESTA GARANTIA REEMPLAZA
CUALQUIER OTRA GARANTIA, YA SEA EXPRESA,
IMPLICITA O LEGAL, INCLUIDAS (A TITULO
ORIENTATIVO, NO EXHAUSTIVO) CUALESQUIERA
GARANTIAS DE COMERCIALIZACION E IDONEIDAD
O ADECUACION PARA UN FIN EN PARTICULAR,
ASi COMO CUALESQUIERA OTRAS OBLIGACIONES
O RESPONSABILIDADES CIVILES DE ARTHROCARE.

Reclamaciones sobre el producto

Todas las preguntas o reclamaciones deben dirigirse

al Servicio al cliente 0 a un representante autorizado.
Fabricante

d ArthroCare Corporation

7000 West William Cannon Drive

Austin, TX 78735 (EE. UU.)

(800) 343-5717

www.arthrocare.com

Representante autorizado en Europa

Smith & Nephew

York Science Park
Heslington, York YO10 5DF
Reino Unido

+44 (0) 1926 482400
ec.rep@smith-nephew.com

CLAVE DE SIMBOLOS

Namero de catalogo

Ndmero de lote

Fecha de caducidad

Consultar el Modo de empleo

Rx Only
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ULTRABUTTON®
Dispositivo de fixacao
ajustavel
Instrucoes de uso

INDICAGAO DE USO
Fixacao de tecidos moles.

DESCRICAO

O dispositivo de fixacao ajustavel ULTRABUTTON®

& composto por uma alca de suspensao de enxerto
e um botao cortical de titanio. O dispositivo facilita
0 reparo/a reconstrugao pelo posicionamento

e retencéo de tecidos moles em 0ssos.

INDICACOES DE USO

O dispositivo de fixacao ajustavel ULTRABUTTON

& indicado para fixac@o de tecidos moles em ossos
para: Reconstrucéo/reparos ao LCA/LCP, enxertos
patelares osso-tendao-osso no LCA/LCP, reconstrugéo
de LCA com duplo feixe, reparo extracapsular:
Ligamentos LCM, LCP e obliquo posterior, tenodese
de banda iliotibial, reparo de tendao patelar, avanco
do VMO e fechamento de capsula articular.

CONTRAINDICAQOES
Procedimentos cirirgicos além dos listados
na secao INDICAGOES DE USO.

* Patologias 6sseas, tais como alteracdes cisticas
ou osteopenia severa, que possam prejudicar
a fixacéo segura do implante.

* Qualidade e quantidade insuficientes de osso,
estoque osseo inadequado ou superficies 6sseas
cominutivas que comprometeriam uma fixacao

ce
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INSTRUCOES DE USO
Preparacéo de tlneis

1.

Crie tlneis usando furadeiras cirdirgicas e fios-
guia padrao e uma broca de 4,5 mm.

Para assentar o botéo tipo flip:

1.

Passe o enxerto com sutura continua pelo suporte
do enxerto; depois, enquanto segura o recorte
circular na parte superior do cartao, puxe

o enxerto para baixo, de forma a remover

o produto do cartdo.

Use um lago para apreender a cauda de ajuste

e a sutura que sera usada para puxar o botdo

e assenta-lo, passando pelo tiinel 6sseo, usando
técnicas cirirgicas padrao.

Enquanto exerce leve contratracdo no enxerto,
puxe a sutura até que o botao passe pela regido
cortical do tinel 6sseo.

Continue a puxar o enxerto para tras para
assentar o botao contra o cortex. O acionamento
pode ser feito sob visualizacao artroscopica
direta. £ preciso cautela para garantir que o botdo
repouse contra a superficie cortical.

Aplicando uma leve contratracao ao enxerto,
puxe a cauda de ajuste para passar o enxerto
pelo tanel.

Aplicando uma leve contratracao ao enxerto,
puxe alternadamente as caudas de ajuste para
maximizar a quantidade de enxerto no tnel.
Enquanto mantém manualmente a tenséo nas
suturas continuas do lado distal do botéo,
movimente o joelho por toda a sua amplitude

de movimento dez vezes, para reduzir eventual
frouxiddo do enxerto, se houver.

Rx Only

ULTRABUTTON®
Instelbaar fixatiesysteem
Gebruiksaanwijzing

BEOOGD GEBRUIK
Fixatie van weke delen.

BESCHRIJVING

Het ULTRABUTTON" instelbare fixatiesysteem bestaat
uit een transplantaatophanglus en een van titaan
vervaardigde cortexknop. Het systeem vergemakkelijkt
reparatie/reconstructie door plaatsing en retentie van
weke delen in het bot.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het ULTRABUTTON instelbare fixatiesysteem dient
voor de fixatie van weke delen in bot bij: reparatie/
reconstructie van de voorste/achterste kruisband,
patellaire bot-pees-bot-transplantaten voor de voorste/
achterste kruisband, reconstructie van de voorste
kruisband met twee tunnels; extracapsulaire reparatie:
binnenste enkelband, buitenste enkelband, en het
ligamentum popliteum obliquum, tenodese van de
iliotibiale band, reparatie van de kniepees, opvoeren
van de m. vastus medialis obliquus en sluiting van
gewrichtskapsel.

CONTRA INDICATIES
Andere chirurgische ingrepen dan vermeld in
het gedeelte INDICATIES VOOR GEBRUIK.

*  Pathologische aandoeningen van het bot, zoals
cysteuze veranderingen of emstige osteopenie,
die een goede fixatie van het implantaat zouden
belemmeren.

\ smith&nephew
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De chirurg moet de bekende risico's en
complicaties die gepaard gaan met de operatieve
ingreep en het gebruik van dit systeem, met

de patiént overleggen.

De chirurg moet de aard van de MR-veiligheid
van het ULTRABUTTON instelbare systeem met
de patiént overleggen.

AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK
Tunnels prepareren

1

Maak tunnels met behulp van de gebruikelijke
chirurgische boren/voerdraden en een 4,5mm-boor.

De knop aanbrengen:

1

Plaats het met overhandse steken bevestigde
transplantaat door de transplantaathouder; houd
vervolgens de cirkelvormige uitsparing aan de
bovenkant van de assemblagehouder vast en trek
het transplantaat omlaag om het product van de
assemblagehouder te verwijderen.

Haal de aanbrengingshechtdraad en de
aanpassingsdraad met behulp van de
gebruikelijke chirurgische technieken door

de bottunnel.

Terwijl u enige tegenkracht op het transplantaat
uitoefent, trekt u aan de aanbrengingshechtdraad
totdat de cortexknop de cortex van de bottunnel
is gepasseerd.

Blijf terugtrekken aan het transplantaat om de
knop tegen de cortex aan te brengen. Het
aanbrengen kan onder directe artroscopische
visualisatie worden uitgevoerd. Voorzichtigheid
is geboden om ervoor te zorgen dat de knop
tegen het oppervlak van de cortex rust.

Terwijl u enige tegenkracht op het transplantaat

Rx Only
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ULTRABUTTON?®
Justerbar
fikseringsanordning
Brugsanvisning

TILSIGTET BRUG
Bleddelsfiksering.

BESKRIVELSE

ULTRABUTTON" justerbar fikseringsanordning bestar af
en slynge til ophaengning af transplantat og en kortikal
titaniumknap. Anordningen letter opheling/rekonstruktion
via placering og retention af blgddele i knogle.

INDIKATIONER FOR BRUG

ULTRABUTTON justerbar fikseringsanordning er
indiceret til fiksering af bladdele til knogle ved:
ACL/PCL-opheling/rekonstruktion, ACL/PCL patellare
knogle-sene-knogle-transplantater, ACL-rekonstruktion
med dobbelttunnel, ekstrakapsulaer opheling: MCL, LCL
og posteriort oblique ligament, illiotibial bandtenodese,
patellar seneopheling, fremfaring af VMO og lukning
af ledkapsler.

KONTRAINDIKATIONER

*  Andre kirurgiske indgreb end dem, der er angivet
i afsnittet INDIKATIONER FOR BRUG.

* Patologiske knogletilstande, som f.eks. cystiske
aendringer eller alvorlig osteopeni, som vil hindre
sikker fiksering af implantatet.

*  Utilstreekkelig kvalitet eller maengde af knogle,
utilstraekkelig knoglestamme eller
komminutknogleflader, som kan kompromittere
sikker fiksering af implantatet.

10.

n
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Mens der paferes let modtryk pa transplantatet,
traekkes i bagsuturen, indtil den kortikale knap
passerer cortex i knogletunnelen.

Fortsaet med at traekke tilbage i transplantatet
for at vende knappen mod cortex. Vending kan
foretages under direkte artroskopisk visualisering.
Der skal udvises forsigtighed for at sikre,

at knappen hviler mod den kortikale flade.

Mens der péferes transplantatet et let modtraek,
traekkes i justeringshalen for at trackke
transplantatet ind i tunnelen

Mens der péferes transplantatet et let modtraek,
traekkes skiftevis i de enkelte justeringshaler for
at maksimere transplantatmazngden i tunnelen.
Mens der manuelt opretholdes spaending pa
kastestingene fra siden distalt for knappen, feres
knaeet 10 gange gennem sit bevaegelsesomrade
for at reducere en eventuel transplantatslaphed.
Fikser transplantatet i den modsatte knogletunnel
ved anvendelse af den foretrukne metode.
Fortsaet med skiftevis at traekke i de enkelte
justeringshaler for at opna endelig spaending.
Fijern bagsuturen fra knappen ved at traskke

ién hale

Klip justeringshalerne over.

MATERIALER

Implantat: UHMWPE (polyethylen med ultrahgj
molekylevaegt)

Kortikal knap: Ikke-ferromagnetisk titaniumlegering
(Ti-6A1-4V)

Produktet er ikke fremstillet med naturgummilatex.
Produktet indeholder ikke DEHP.

LEVERING

segura do implante.

0 uso deste dispositivo pode néo ser adequado
para pacientes com estoque dsseo insuficiente
ou inadequado. O uso deste dispositivo

e a colocagdo de implantes nao deve ligar,
atrapalhar ou interromper a placa de crescimento.
Quadros fisicos que possam eliminar ou tenham
tendéncia a eliminar o apoio adequado ao
implante ou retardar a cicatrizacdo, ou seja,
reducao de fluxo sanguineo, distirbios
metabdlicos que afetem a densidade 6ssea,
infecgdes, etc.

Sensibilidade aos materiais do implante. Sempre
que houver suspeita de sensibilidade ao material,
& necessario fazer os exames adequados

e descartar a sensibilidade antes da colocagao
do implante.

Quadros como senilidade ou doenca mental
podem impedir a capacidade ou a disposi¢ao
do paciente de cumprir as instrucoes médicas
durante o periodo de cicatrizagéo.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

A Adverténcias

Néo utilize se a embalagem estiver aberta ou
danificada.

Na&o re-esterilize nem reutilize, porque isso pode
provocar mau funcionamento do produto, falhas
ou leso ao paciente, e pode também expor

o paciente ao risco de doencas infecciosas

O implante & um dispositivo de uso Gnico.

N&o use o produto apds a data de validade
impressa no rétulo. O desempenho do dispositivo
e a seguranca do paciente podem ser
comprometidos se o produto for usado apds

sua data de validade.

Na&o coloque o implante em osso de baixa
qualidade ou onde houver quantidade limitada
de osso. A inser¢do incompleta ou méa qualidade
oGssea podem provocar extrusao do implante.
Na&o insira um implante em um orificio 6sseo onde
ja haja um implante. Isso pode fazer com que

o implante anteriormente colocado seja extruido
do osso.

A Precaucdes

Qualquer decisdo de remover o implante deve
levar em considerac@o o risco potencial de um
segundo procedimento cirdirgico para o paciente.
Apbs a remogao do implante, deve haver manejo
pds-operatorio adequado.

EFEITOS ADVERSOS POTENCIAIS

Como em qualquer procedimento ciriirgico, ha riscos
envolvidos. Algumas complicagdes potenciais
associadas ao uso deste dispositivo sdo:

Dor na inciso ou no sitio cirdrgico
Infeccao
Reagéo aos materiais do dispositivo

8. Fixe o enxerto no tlnel 6sseo oposto usando
o método preferido pelo cirurgigo.

9. Continue a puxar alternadamente as caudas
de ajuste para atingir a tensao final.

10. Remova a sutura usada para puxar e assentar
0 botdo puxando uma das caudas.

11. Corte as caudas de ajuste.

MATERIAIS
¢ Implante: UHMWPE (polietileno de ultra alto peso
molecular)

* Botéo cortical: Liga de titanio ndo ferromagnética
(Ti-6A1-4V)

* O produto nao é fabricado com latex de
borracha natural.

* O produto ndo contém DEHP.

APRESENTAGCAO DO PRODUTO

O dispositivo de fixagdo ajustavel ULTRABUTTON

& fornecido ESTERIL e EXCLUSIVAMENTE PARA USO
UNICO. O dispositivo s sera considerado estéril se
a embalagem nao estiver aberta, danificada ou
quebrada.

ARMAZENAMENTO
Armazene longe da umidade e do calor direto

DESCARTE

Regulacdes internacionais e dos EUA exigem

o descarte controlado de dispositivos médicos
utilizados e nao utilizados. Dispositivos usados
devem ser descartados de acordo com as normas
governamentais aplicaveis e com planos ou leis de
gestao de residuos hospitalares.

SERVICO AO CLIENTE
InformagGes sobre garantia

Este produto é garantido apenas quanto aos materiais,

ao funcionamento e & fabricacao para uso Gnico

em pacientes. NAO REUTILIZE. ESTA GARANTIA
SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS,
EXPRESSAS, IMPLICITAS E/OU LEGAIS, INCLUINDO,
ENTRE OUTRAS, GARANTIAS DE COMERCIALIZACAO,
AJUSTABILIDADE E/OU ADEQUACAO A UM
DETERMINADO FIM, E TODAS AS OUTRAS
OBRIGACOES OU RESPONSABILIDADES POR

PARTE DA ARTHROCARE.

Reclamacdes sobre o produto

Todas as davidas ou preocupagdes devem ser
direcionadas para o Servico ao Cliente ou a um
representante autorizado.

Fabricante

ArthroCare Corporation

7000 West William Cannon Drive
Austin, TX 78735 EUA

+1(800) 343-5717
www.arthrocare.com

No reutilizar

No reesterilizar

No usar si el envase esta dafado

Extrusao do implante

Dano ou fratura no osso

Lesao em tecidos circundantes

Embolia ou problemas de coagulagéo (p. ex. embolia
pulmonar, trombose venosa profunda, etc.)

® Paralisia ou lesao de nervo

o Falha de tratamento ou de implante
Intervencdes cirlirgicas secundarias podem incluir,
entre outras:

* Remogao do implante

* Colocacao de implante(s) adicionallis) ou novo(s)

IMAGENS POR RESSONANCIA MAGNETICA (RM)
O dispositivo de fixagdo ajustavel ULTRABUTTON tem
um botéo cortical composto por liga de titanio nao
ferromagnética (Ti-6A1-4V). Testes néo clinicos
demonstraram que o botéo cortical é condicionalmente
compativel com RM. Isso quer dizer que ele ndo
demonstrou representar riscos conhecidos em um
ambiente de RM sob condicoes especificas de uso.
Esse implante pode ser submetido a imagens com
seguranca sob as seguintes condicdes:

Campo magnético estatico de 1,5 Tesla (1,5 T)

ou3Tesla(3,0T).
*  Gradiente espacial de até:

« 11440 G/cm (114,40 T/m) para sistemas

del5T

« 5720 G/cm (57,20 T/m) para sistemas de 3 T.
* Taxa de absorcdo especifica (SAR) média méaxima

de corpo inteiro de:

« 4,0 W/kg por 15 minutos de imagem no modo
de controle de primeiro nivel com 1,5 T.
4,0 W/kg por 15 minutos de imagem no modo
de controle de primeiro nivel com 3 T.

Mantener alejado de la luz solar

Mantener seco

Precaucion

Esterilizado con éxido de etileno

Apto para RM en determinadas
condiciones

Despegar por aqui

por RF com 1,5 T

Em testes néo clinicos com excitaczo de sistema
massa-mola, o dispositivo de fixacao ajustavel
ULTRABUTTON produziu uma elevacao de temperatura
de 2,2 °C ou menos, com taxa de absor¢do especifica
(SAR) média méaxima de corpo inteiro de 4,0 W/kg,
conforme avaliacao por calorimetria por 15 minutos

de varredura continua em um equipamento de

RM Siemens Espree (MRC30732) de 1,5 T com
software SYNGO MR BI7.

por RF com 3 T

Fabricante

Representante autorizado en la
Comunidad Europea
Precaucion La legislacion federal
(de Estados Unidos y Canada)
permite la venta de este dispositivo
exclusivamente a médicos o por
prescripcion facultativa.

Marcado CE y ndmero de identificacion
c de organismo notificado. El producto
cumple los requisitos esenciales
de la Directiva sobre productos
sanitarios (93/42/CEE) modificada por
2007/47/CE.

°Marca comercial de Smith & Nephew.

Estos productos pueden estar cubiertos por una o varias
patentes estadounidenses. Para mas detalles, consulte
smith-nephew.com/patents.

© Smith & Nephew 2015.

Em testes nao clinicos com excitagdo de sistema
massa-mola, o dispositivo de fixacao ajustavel
ULTRABUTTON produziu uma elevacao de temperatura
inferior a 1,0 °C, com taxa de absorcao especifica
(SAR) média méaxima de corpo inteiro de 4,0 W/kg,
conforme avaliagao por calorimetria por 15 minutos

de varredura continua em um equipamento de

RM Siemens Trio (MRC20587) de 3 T com software
SYNGO MR A30 4VA30A.

A Aviso: O comportamento de aquecimento por
RF nao aumenta com a for¢a do campo estatico.
Dispositivos que ndo apresentam aquecimento
detectavel em uma forca de campo podem exibir
valores elevados de aquecimento com qualquer
outra forca.

Artefatoem RM de 1,5 T

O artefato em imagem tem extenséo aproximada de
25 mm a partir do dispositivo de fixagdo ajustavel
ULTRABUTTON em imagens durante testes nao clinicos
usando uma sequéncia gradiente-eco em um
equipamento de RM Siemens Espree (MRC30732)

de 1,5 T com software SYNGO MR B17 e massa-mola.

ArtefatoemRM de 3 T

O artefato em imagem tem extenséo aproximada

de 32 mm a partir do dispositivo de fixacao ajustavel
ULTRABUTTON em imagens durante testes ndo clinicos
usando uma sequéncia spin-eco em um equipamento
de RM Siemens Trio (MRC20587) de 3 T com software
SYNGO MR A30 4VA30A e massa-mola

REOUISITOS DE TREINAMENTO DO OPERADOR
A utilizagao do dispositivo de fixacao ajustavel
ULTRABUTTON requer um nivel apropriado
de experiéncia cirrrgica.

* Recomenda-se a realizagéo de treinamento
de habilidades de laboratdrio, treinamento pelo
fabricante ou um dos seus representantes e/ou
observagéo/assisténcia durante procedimentos
cir(rgicos semelhantes.

*  Procedimentos pré-operatdrios e cirirgicos,
incluindo a selecdo adequada do paciente,
conhecimento das técnicas ciriirgicas e seleéo
e posicionamento adequado do implante sdo
consideracoes importantes quando se utiliza
este dispositivo.

* Ocirurgido deve aconselhar o paciente sobre os
riscos conhecidos e as complicages associadas
ao procedimento cirdirgico e ao uso deste
dispositivo.

* Ocirurgido deve aconselhar o paciente sobre
a natureza da compatibilidade condicional com
RM do dispositivo de fixagao ajustavel
ULTRABUTTON.

Representante europeu autorizado
Smith & Nephew

York Science Park

Heslington, York YO10 5DF

Reino Unido

+44 (0) 1926 482400
ec.rep@smith-nephew.com

LEGENDA DOS SIMBOLOS

Namero de catalogo

Namero do lote

Data de vencimento

Nao reutilizar

Nao re-esterilizar

Néo utilizar se a embalagem estiver
danificada

[toT]
g
[Ti] |Consulte as instrucdes de uso
®
)
®

Set .
u% Manter ao abrigo da luz solar

5 Manter seco
A

Aviso

Esterilizado com 6xido de etileno

Condicionalmente compativel com RM

*  Onvoldoende botkwaliteit of onvoldoende

hoeveelheid bot, ontoereikende botmassa of
comminutieve botoppervlakken die een goede
fixatie van het implantaat in gevaar zou(den)
kunnen brengen.

Het gebruik van dit systeem is mogelijk niet
geschikt voor patiénten met onvoldoende of
ontoereikende botmassa. Bij gebruik van dit
systeem en de plaatsing van implantaten mag

de groeiplaat niet overbrugd, verstoord of
ontwricht worden.

Lichamelijke omstandigheden die een toereikende
ondersteuning van het implantaat belemmeren

of plegen te belemmeren of de genezing zouden
vertragen, zoals een beperkte bloedtoevoer,
stofwisselingsstoornissen die de botdichtheid
zouden beinvloeden, of infecties en dergelijke.
Overgevoeligheid voor de materialen van het
implantaat. Als overgevoeligheid voor materialen
wordt vermoed, moeten de toepasselijke tests
worden uitgevoerd en moet de overgevoeligheid
voor de implantatie worden uitgesloten.
Omstandigheden zoals seniliteit of geestesziekten
die het vermogen of de bereidheid van de patiént
om zich tijdens de herstelperiode aan de instructies
van de arts te houden, teniet zullen doen.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

A Waarschuwingen

Niet gebruiken als de verpakking open of
beschadigd is.

Niet opnieuw steriliseren of opnieuw gebruiken,
omdat dit het product kan beschadigen of doen
falen of tot letsel bij de patiént kan leiden, en de
patiént ook aan het risico van infectieziekten kan
blootstellen. Het implantaat is een voor eenmalig
gebruik bestemd hulpmiddel.

Het product mag niet worden gebruikt na de
‘uiterste gebruiksdatum’, die op het etiket staat
afgedrukt. Als het product na de uiterste
gebruiksdatum wordt gebruikt, nemen de werking
van het systeem en de veiligheid van de patiént
mogelijk af.

Het implantaat mag niet worden geplaatst in bot
van slechte kwaliteit of in bot met een beperkte
hoeveelheid. Bij onvolledige inbrenging of slechte
botkwaliteit kan het implantaat uit het bot
loskomen.

Een implantaat mag niet worden ingebracht in een
opening in bot waar zich een bestaand implantaat
bevindt. Daardoor kan het eerder geplaatste
implantaat uit het bot tevoorschijn komen.

A Voorzorgsmaatregelen

Bij een beslissing om het implantaat te verwijderen
moet rekening worden gehouden met het mogelijke
risico voor de patiént van een tweede chirurgische
ingreep. Verwijdering van het implantaat moet
worden gevolgd door een adequate

uitoefent, trekt u aan de aanpassingsdraad om
het transplantaat de tunnel in te trekken

6. Terwijl u enige tegenkracht op het transplantaat
uitoefent, trekt u beurtelings aan de afzonderlijke
aanpassingsdraden om de hoeveelheid van het
transplantaat in de tunnel te maximaliseren.

7. Terwijl u handmatig spanning houdt op de
overhandse steken aan de distaal van de knop
gelegen kant, laat u de knie 10 maal zijn
bewegingsbereik doorlopen om eventuele slapte
van het transplantaat te verminderen.

8. Bevestig het transplantaat volgens de
voorkeursmethode in de tegenoverliggende
bottunnel.

9. Blijf beurtelings aan de afzonderlijke
aanpassingsdraden trekken om de uiteindelijke
spanning te bewerkstelligen.

10. Verwijder de aanbrengingshechtdraad uit de knop
door aan één aanpassingsdraad te trekken.

1. Snijd de aanpassingsdraden af.

MATERIALEN
* Implantaat: UHMWPE (polyethyleen met ultrahoog
molecuulgewicht)

*  Cortexknop: Niet-ferromagnetische titaanlegering
(Ti-6A1-4V)
* Het product is niet vervaardigd met natuurlijk

rubberlatex.
*  Het product bevat geen DEHP.
LEVERINGSWIJZE

Het ULTRABUTTON instelbare fixatiesysteem is bij
levering STERIEL en dient UITSLUITEND VOOR
EENMALIG GEBRUIK. Het systeem is alleen steriel
als de verpakking niet geopend, beschadigd of
gebroken is.

BEWARING
Uit de buurt van vocht en directe hitte bewaren.

AFVOEREN

Conform internationale en Amerikaanse voorschriften
moeten gebruikte en niet-gebruikte medische
systemen op gecontroleerde wijze worden afgevoerd.
Gebruikte systemen moeten worden afgevoerd
conform de van toepassing zijnde overheidsvoorschriften
en programma's voor afvoer van medisch afval.

KLANTENSERVICE

Garantie-informatie

Dit product is gegarandeerd wat materialen, werking
en vakmanschap betreft uitsluitend voor gebruik bij
één patiént. NIET OPNIEUW GEBRUIKEN. DEZE
GARANTIE VERVANGT ALLE ANDERE GARANTIES,
EXPLICIET OF IMPLICIET EN/OF WETTELIJK
VERPLICHT, MET INBEGRIP VAN MAAR ZONDER
ENIGE BEPERKING VAN WAARBORGEN VAN
VERKOOPBAARHEID EN/OF GESCHIKTHEID VOOR
EEN BEPAALD DOEL, EN VERVANGT ALLE ANDERE
VERPLICHTINGEN OF AANSPRAKELIJKHEDEN VAN

Brugen af denne anordning er muligvis ikke
velegnet il patienter med utilstraekkelig eller
mangelfuld knoglestamme. Brugen af denne
anordning og placeringen af implantater ma ikke
danne bro, forstyrre eller kompromittere
epifyseskiven.

Fysiske tilstande, der vil eliminere eller have
tendens til at eliminere tilstraekkelig
implantatstatte eller forsinke opheling, dvs.
begraenset blodforsyning, metabolske lidelser,
der vil hindre knogledensitet eller infektioner osv.
Overfglsomhed over for implantatmaterialer. Hvor
der forventes overfalsomhed over for materialer,
skal der foretages relevante test, og
overfalsomhed skal udelukkes fer implantation.
Tilstande som f.eks. senilitet eller mental sygdom,
som kan vaere til hinder for patientens evne eller
villighed til at overholde laegens instruktioner

i ophelingsperioden.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

A Advarsler

Mé ikke anvendes, hvis emballagen er aben eller
beskadiget.

Mé ikke resteriliseres eller genbruges, da dette
kan resultere i fejlfunktion eller svigt af produktet
eller patientskader, savel som det kan udsaette
patienten for risiko for infektionssygdomme.
Implantatet er en engangsanordning.

Anvend ikke produktet efter udlebsdatoen pa
etiketten. Anordningens funktion og patientens
sikkerhed kan blive kompromitteret, hvis produktet
anvendes efter udlebsdatoen.

Anbring ikke implantatet i knogle af darlig kvalitet,
eller hvor knoglemaengden er begraenset.
Ufuldsteendig indfering eller knogle af darlig
kvalitet kan resultere i tilbagetraekning af
implantat.

Indsaet ikke et implantat i et knoglehul, hvor der
er et eksisterende implantat. Dette kan forarsage,
at det tidligere placerede implantat udstedes

af knoglen.

A Forholdsregler

Enhver beslutning om at fierne implantatet skal
indebeere overvejelser med hensyn til den
potentielle risiko ved endnu et kirurgisk indgreb
pa patienten. Fiernelse af implantatet skal
efterfolges af passende postoperativ behandling.

MULIGE UNSKEDE HANDELSER

Som med ethvert andet kirurgisk indgreb er der risiko
involveret. Potentielle komplikationer i forbindelse med
brugen af denne anordning kan omfatte:

Smerter pa incisions- eller operationsstedet
Infektion

Reaktion over for anordningens materialer
Tilbagetraekning af implantat

Knogleskader eller fraktur

postoperatieve behandeling.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

Zoals bij alle chirurgische ingrepen bestaat er een

risico. Mogelijke complicaties die met het gebruik

van dit systeem gepaard gaan, zijn onder meer:

*  pijn op de plaats van de incisie of de operatie

* infectie

*  reactie op de materialen van het systeem

*  loskomen van het implantaat

*  beschadiging of fractuur van het bot

* letsel aan het omgevende weefsel

* embolus of problemen met de bloedstolling
(bijv. longembolie, diepe veneuze trombose)

*  zenuwletsel of -verlamming

* falen van het implantaat of de behandeling

Secundaire chirurgische interventies kunnen zijn,

zonder beperking

* verwijdering van het implantaat

* plaatsing van (een of meer) nieuwe of aanvullende

implantaten

ﬁ MR-SCANS

Het ULTRABUTTON instelbare fixatiesysteem heeft
een cortexknop die vervaardigd is van een niet-
ferromagnetische titaanlegering (Ti-6A1-4V). Uit niet-
Klinische tests is gebleken dat de cortexknop onder
bepaalde omstandigheden MR-veilig is; MR-veilig
heeft betrekking op een item waarvan is aangetoond
dat het voor zover bekend geen gevaren vormt in een
gespecificeerde MR-omgeving onder gespecificeerde

gebruiksomstandigheden. Dit implantaat kan onder
de volgende omstandigheden veilig worden gescand:

statisch magnetisch veld van 1,5 tesla (1,5 T) of
3tesla(3,07)

Destaque aqui
d Fabricante
[ECIREP] |Representante autorizado na
Comunidade Europeia
Rx Only |Aviso: Alei federal (EUA e Canada)

restringe este produto para venda por
médicos ou a pedido de um médico.

Marca CE e nimero de identificacdo
do 6rgao notificado. O produto atende
as exigéncias essenciais da Diretiva
de Dispositivos Médicos (93/42/EEC,
atualizada pela 2007/47/EC).

“Marca registrada de Smith & Nephew.

Estes produtos podem estar cobertos por uma
ou mais patentes norte-americanas. Consulte
smith-nephew.com/patents para mais detalhes.

© Smith & Nephew 2015.

o veld met ruimtelijke gradiént van maximaal:
« 11.440 G/cm (114,40 T/m) voor 1,5T-sy !

ARTHROCARE.

Klachten over het product
Alle vragen of kwesties dienen te worden gericht
aan de klantenservice of een gemachtigde

vertegenwoordiger.
Fabrikant
ArthroCare Corporation

7000 West William Cannon Drive
Austin, TX 78735 VS

+1(800) 343-5717
www.arthrocare.com

Gemachtigd vertegenwoordiger
in Europa

Smith & Nephew

York Science Park

Heslington, York YO10 5DF
Verenigd Koninkrijk

+44 (0) 1926 482400
ec.rep@smith-nephew.com

VERKLARING VAN SYMBOLEN

A

Catalogusnummer

Skade pa det omgivende vaev
Embolus eller blodpropper (f.eks. lungeemboli,
dyb venetrombose osv.)
*  Nerveskade eller parese
Implantat- eller behandlingsfejl
Sekundare kirurgiske indgreb kan omfatte, men er
ikke begraenset til:
* Fjernelse af implantat
* Placering af nyt/nye eller yderligere implantat(er)

MAGNETISK RESONANSSCANNING (MR)
ULTRABUTTON justerbar fikseringsanordning omfatter
en kortikal knap, der bestér af en ikke-ferromagnetisk
titaniumlegering (Ti-6A1-4V). Ikke-klinisk testning har
pavist, at den kortikale knap er MR-betinget.
MR-betinget refererer til en komponent, der er pavist
ikke at udgere kendite farer i et bestemt MR-miljg
under bestemte anvendelsesforhold. Dette implantat
kan scannes sikkert under felgende betingelser:
*  Statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla (1,5 T) eller 3 Tesla

(3,07).
*  Spatialt gradientfelt pé op til:

« 11.440 G/cm (114,40 T/m) for 1,5 T-systemer.

« 5720 G/cm (57,20 T/m) for 3 T-systemer.
. imal gennemsnitlig specifik absorptionsrate

Chargenummer

Uiterste gebruiksdatum

Gebruiksaanwijzing raadplegen

Niet opnieuw gebruiken

Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is.

® @@ R

« 5720 G/cm (57,20 T/m) voor 3T-systemen.

/n/\< Uit de buurt van zonlicht houden

* maximale, voor het gehele lichaam gemiddelde
speclfleke mate van absorptie (SAR) van:

4,0 W/kg gedurende 15 minuten scannen in

de bedieningsmodus van het eerste niveau

bij1,5T.

4,0 W/kg gedurende 15 minuten scannen in de

bedieningsmodus van het eerste niveau bij 3 T.

Hoogfrequente verhitting bij 1,5 T

Bij niet-klinische tests met excitatie van de
lichaamsspoel heeft het ULTRABUTTON instelbare
fixatiesysteem een temperatuurstijging van ten
hoogste 2,2 °C veroorzaakt bij een maximale, voor
het gehele lichaam gemiddelde specifieke mate van
absorptie (SAR) van 4,0 W/kg, zoals calorimetrisch
vastgesteld gedurende 15 minuten continu scannen
in een 1,5T-Siemens Espree (MRC30732) MR-scanner
met SYNGO MR BI17-software.

Hoogfrequente verhitting bij 3 T

Bij niet-klinische tests met excitatie van de
lichaamsspoel heeft het ULTRABUTTON instelbare
fixatiesysteem een temperatuurstijging van minder dan
1,0 °C veroorzaakt bij een maximale, voor het gehele
lichaam gemiddelde specifieke mate van absorptie
(SAR) van 4,0 W/kg, zoals calorimetrisch vastgesteld
gedurende 15 minuten continu scannen in een
3T-Siemens Trio (MRC20587) MR-scanner met

SYNGO MR A30 4VA30A-software.

A Let op: De hoogfrequente verhitting staat niet

in verhouding tot de sterkte van het statische veld.
Systemen die bij de ene veldsterkte geen waarneem-
bare verhitting vertonen, kunnen bij een andere
veldsterkte hoge gelokaliseerde verhittingswaarden
vertonen.

MR-artefact bij 1,5 T

Het beeldartefact doet zich voor tot een afstand van
ongeveer 25 mm van het ULTRABUTTON instelbare
fixatiesysteem bij tijdens niet-klinische tests gemaakte
scans bij gebruik van een gradiént-echosequentie in
een 1,5T-Siemens Espree (MRC30732) MR-scanner met
SYNGO MR Bi7-software en lichaamsspoel.

MR-artefact bij 3 T

Het beeldartefact doet zich voor tot een afstand van
ongeveer 32 mm van het ULTRABUTTON instelbare
fixatiesysteem bij tijdens niet-klinische tests gemaakte
scans bij gebruik van een spin-echosequentie in een
3T-Siemens Trio (MRC20587) MR-scanner met
SYNGO MR A30 4VA30A-software en lichaamsspoel.

VEREISTEN VOOR DE OPLEIDING VAN GEBRUIKERS
Het gebruik van het ULTRABUTTON instelbare
fixatiesysteem vereist het juiste niveau van
chirurgische ervaring.

e Het verdient aanbeveling een door de fabrikant
of een van zijn aangewezen vertegenwoordigers
geboden vaardigheidsopleiding te volgen en/of
vergelijkbare chirurgische ingrepen te observeren
en/of daarbij te assisteren.

*  Preoperatieve procedures en procedures tijdens
de ingreep, waaronder de juiste selectie van
patiénten, kennis van chirurgische technieken,
en de juiste selectie en plaatsing van het
implantaat zijn belangrijke overwegingen bij
gebruik van dit systeem.

Droog houden

Let op

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

MR Conditional (MR-veilig onder
bepaalde voorwaarden)

Hier lostrekken

Fabrikant

Gemachtigd vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap

Let op: Volgens de federale wetgeving
(VS en Canada) mag dit systeem
uitsluitend door of op voorschrift

van een arts worden verkocht.

q3

CE-markering en identificatienummer
van aangemelde instantie. Het product
voldoet aan de essentiéle vereisten van
de Richtlijn Medische Hulpmiddelen
(93/42/EEG, zoals geamendeerd door
2007/47/EG).

0123

°Handelsmerk van Smith & Nephew.

Deze producten worden mogelijk beschermd
door een of meer Amerikaanse octrooien.
Zie smith-nephew.com/patents voor bijzonderheden.

© Smith & Nephew 2015.

(SAR) for hele kroppen pa:

« 4,0 W/kg for 15 minutters scanning

i kontroltilstand pé ferste niveau pa 1,5 T.
4,0 W/kg for 15 minutters scanning

i kontroltilstand pé ferste niveau pa 3 T.

1,5 T RF-opvarmning

I ikke-klinisk testning med magnetisering ved hjeelp

af kropsspiral producerede ULTRABUTTON justerbar
fikseringsanordning en temperaturstigning pa 2,2 °C
eller mindre ved en maksimal gennemsnitlig specifik
absorptionsrate (SAR) for hele kroppen pa 4,0 W/kg,
som vurderet ved kalorimetri for 15 minutters
vedvarende scanning i en 1,5 T Siemens Espree
(MRC30732) MR-scanner med SYNGO MR BI7-software.

3 T RF-opvarmning

I ikke-klinisk testning med magnetisering ved hjeelp
af kropsspiral producerede ULTRABUTTON justerbar
fikseringsanordning en temperaturstigning pa under
1,0 °C ved en maksimal gennemsnitlig specifik
absorptionsrate (SAR] for hele kroppen pa 4,0 W/kg,
som vurderet ved kalorimetri for 15 minutters
vedvarende scanning i en 3 T Siemens Trio
(MRC20587) MR-scanner med SYNGO MR A30
4VA30A-software.

A Forsigtig: RF-opvarmningens adfaerd skalerer ikke
med statisk feltstyrke. Anordninger, som ikke udviser
paviselig opvarmning ved én feltstyrke, kan udvise
hgje vaerdier af lokaliseret opvarmning ved en anden
feltstyrke.

1,5 T MR-artefakt

Billedartefakten straekker sig ca. 25 mm fra
ULTRABUTTON justerbar fikseringsanordning
ved scanning i ikke-klinisk testning med en
gradientekkosekvens i en 1,5 T Siemens Espree
(MRC30732) MR-scanner med SYNGO MR BI7-
software og kropsspiral.

3 T MR-artefakt

Billedartefaktet straskker sig ca. 32 mm fra

ULTRABUTTON justerbar fikseringsanordning ved

scanning under ikke-klinisk testning med anvendelse

af en spinekkosekvens i en 3 T Siemens Trio (MRC20587)

MR-scanner med SYNGO MR A30 4VA30A-software

og kropsspiral.

KRAV TIL UDDANNELSE AF BRUGER

*  Anvendelsen af ULTRABUTTON justerbar
fikseringsanordning kraever et passende niveau
af kirurgisk erfaring.

*  Fuldferelse af laboratorieundervisning givet af
producenten eller en af dennes udpegede
repreesentanter og/eller observation af/assistance
ved lignende kirurgiske indgreb anbefales.

*  Praeoperative og operative indgreb, herunder
korrekt valg af patienter, viden om kirurgiske
teknikker og korrekt valg og placering af implantat,
er vigtige overvejelser ved anvendelsen af denne
anordning.

*  Kirurgen skal radgive patienten om de kendite risici
og komplikationer i forbindelse med det kirurgiske
indgreb og brugen af denne anordning.

*  Kirurgen skal radgive patienten om, hvilke
betingelser ULTRABUTTON justerbar
fikseringsanordnings maerkning som MR-betinget
indebaerer.

BRUGSANVISNING

Klargering af tunneler
1. Opret tunneler ved hjaelp af kirurgiske
standardbor/-guidewirer og et 4,5 mm bor.

Vending af knappen:

1. Fer kastestingstransplantatet gennem
transplantatholderen. Mens der derefter holdes
i den runde udskaering averst pa stattekortet,
traekkes transplantatet nedad for at fierne
produktet fra stattekortet.

2. Fer bagsuturen og justeringshalen gennem
knogletunnelen ved hjeelp af kirurgiske
standardteknikker.

ULTRABUTTON justerbar fikseringsanordning leveres
STERIL og er UDELUKKENDE TIL ENGANGSBRUG.
Anordningen er kun steril, sa laenge emballagen ikke
har vaeret dbnet, er beskadiget eller brudt

OPBEVARING
Opbevares beskyttet mod fugt og direkte varme.

BORTSKAFFELSE

Internationale og amerikanske bestemmelser kraever
kontrolleret bortskaffelse af brugt og ubrugt medicinsk
udstyr. Brugt udstyr skal bortskaffes i overensstemmelse
med geeldende statslige bestemmelser og politik/love
for handtering af medicinsk affald.

KUNDESERVICE

Garantioplysninger

Dette produkt er kun daekket af garanti med hensyn til
materialer, funktion og udfarelse til brug pa en enkelt
patient. MA IKKE GENBRUGES. DENNE GARANTI
ERSTATTER ALLE ANDRE GARANTIER, BADE
UDTRYKTE, UNDERFORSTAEDE OG/ELLER
LOVMASSIGE, HERUNDER MEN IKKE BEGRANSET
TIL GARANTIER FOR SALGBARHED OG/ELLER
EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL SAMT ALLE
ANDRE FORPLIGTELSER ELLER ANSVARSOMRADER
PA ARTHROCARES VEGNE.

Produktklager
Alle spergsmal eller klager skal rettes til kundeservice
eller en autoriseret repraesentant.

Producent

ArthroCare Corporation

7000 West William Cannon Drive
Austin, TX 78735 USA

+1(800) 343-5717
www.arthrocare.com

wl

Autoriseret europaeisk repraesentant
Smith & Nephew

York Science Park

Heslington, York YO10 5DF
Storbritannien

+44 (0) 1926 482400
ec.rep@smith-nephew.com

SYMBOLBESKRIVELSE
Katalognummer

@

Partinummer

Udlgbsdato

Se brugsanvisningen

M ikke genbruges

Ma ikke resteriliseres

® @ ®Hra

Ma ikke anvendes, hvis emballagen

er beskadiget.
T\;I/S Ma ikke udsaettes for sollys
T Opbevares tert
A Forsigtig
[STERILE[E0] | Steriliseret med ethylenoxid
MR-betinget
Riv her
el Producent

Autoriseret repraesentant i EU

2

Forsigtig: Amerikansk lovgivning

(USA og Canada) begraenser denne
anordning til salg af eller pé ordination
af en leege.

X
o
EX

<

Ce

CE-maerke og identifikationsnummer
pé det bemyndigede organ. Produktet
opfylder de vigtigste krav ifalge radets
direktiv om medicinsk udstyr (93/42/
EQF eendret ved 2007/47/EC).
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“Varemeerke tilhgrende Smith & Nephew.

Dette produkt er muligvis deekket af et eller flere
amerikanske patenter. Der star flere oplysninger pa
smith-nephew.com/patents.

© Smith & Nephew 2015.
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ULTRABUTTON®
justerbar fixationsenhet
Bruksanvisning

AVSEDD ANVANDNING
Fixation av mjukvévnad.

BESKRIVNING

ULTRABUTTON justerbar fixationsenhet bestar

av en slynga for upphangning av graft samt en
kortikalisknapp av titan. Enheten underléttar reparation/
rekonstruktion via placering och fasthallning av
mjukvavnad i ben.

INDIKATIONER

ULTRABUTTON justerbar fixationsenhet ar indicerad
for fixation av mjukvavnad mot ben fér: Reparation/
rekonstruktion av framre/bakre korsbandet,
patellarsenegraft BTB (bone-tendon-bone, ben-sena-
ben) for framre/bakre korsbandet, rekonstruktion

av framre korsbandet med dubbel-tunnel-teknik,
extrakapsulér reparation: mediala kollateralligamentet,
laterala kollateralligamentet och ligamentum popliteum
obliquum, tenodes av iliotibiala bandet (ITB), reparation
av patellarsenan, flyttning av m. vastus medialis
obliquus (VMO) samt slutning av ledkapsel.

KONTRAINDIKATIONER

e Kirurgiska atgérder férutom de som angivits
i avsnittet INDIKATIONER.

e Patologiska tillstand i benvavnaden, sasom
cystiska forandringar eller uttalad osteopeni,
vilka skulle kunna férsamra méjligheten till
séker fixation av implantatet.

e Benvavnad av ofillracklig kvalitet eller kvantitet,
inadekvat benvavnad eller splittrad benyta som
skulle forsvéra en saker fixation av implantatet.

*  Anvandning av detta implantat &r eventuellt inte
lamplig for patienter med otillrécklig eller inadekvat
benvéavnad. Denna enhet fér inte anvéndas och
implantaten far inte placeras sa att tillvaxtplattan
stors eller hindras.

*  Fysiska tillstand som skulle eliminera eller tendera
att eliminera ett adekvat stéd for implantatet eller
fordréja lakningen, sdsom nedsatt blodforsérining,
metabola rubbningar som paverkar bentatheten,
infektioner, etc.

o Overkanslighet mot implantatmaterialen
Om overkanslighet mot materialet misstanks
ska lampliga tester utforas och overkanslighet
uteslutas fére implantation.

e Tillstind som senilitet eller mentalsjukdom som
kan férsamra patientens formaga eller villighet att
folja lakarens anvisningar under lakningsperioden.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

A Varningar
Far ej anvandas om férpackningen ar 6ppnad
sedan tidigare eller &r skadad.

e Far ¢ resteriliseras eller ateranvandas. Om s& sker
kan det leda till felfungerande produkt, misslyckat
resultat, patientskador och till att patienten utsétts
for smittoverforing. Implantatet &r en
engangsprodukt.

e Anvand inte produkten efter det utgangsdatum
("anvéand fore”) som &r tryckt pa etiketten.
Produktens funktion och patientens sakerhet kan
aventyras om produkten anvénds efter dess
utgangsdatum.

o Implantatet far inte sattas in i ben av dalig kvalitet
eller pa platser med ofillracklig mangd benvavnad.
Ofullstandig inséttning eller dalig benkvalitet kan
resultera i att implantatet dras ut.

e Séttinte in ett implantat i ett benhal dr et annat
implantat redan finns insatt. Om sé sker kan det
redan insatta implantatet pressas ut ur benet.

I\ Fersiktighetsatgarder

*  Vid varje beslut att aviagsna implantatet bor den
potentiella risk for patienten som ett andra
kirurgiskt ingrepp skulle innebéra tas med
i berékningen. Uttagning av implantatet ska
foljas av adekvat postoperativ behandling.

MOJLIGA BIVERKNINGAR

Liksom vid alla kirurgiska ingrepp féreligger risker.
Majliga komplikationer associerade med anvandning
av denna produkt kan inkludera:

Smérta vid incisionen eller operationsomradet
Infektion

Reaktion mot produktmaterialen

Utdragning av implantatet

Benskada eller fraktur

Skada pa omgivande vavnader

Embolus eller andra koagulationsstérningar
(t.ex. lungemboli, djup ventrombos etc.)

¢ Nervskada eller pares

¢ Implantatsvikt eller misslyckad behandling
Sekundara kirurgiska ingrepp kan bl.a. innefatta:

e Avlagsnande av implantatet

e Insattning av nya eller ytterligare implantat

MAGNETRESONANSUNDERSOKNING (MR)
ULTRABUTTON justerbar fixationsenhet innehéller
en kortikalisknapp tillverkad av icke-ferromagnetisk
titanlegering (Ti-6A1-4V). Icke-kliniska tester har visat
att kortikalisknappen ar MR-villkorlig ("MR Conditional”).
MR-villkorlig anger att foremalet ifraga inte har visats
utgéra nagon kand risk i en specificerad MR-miljé
under specificerade anvandningsvillkor. Implantatet
kan skannas utan risk om féljande villkor &r uppfyllda:
e Statiskt magnetfélt pa 1,5 tesla (1,5 T) eller 3 tesla
307
e Spatialt gradientfalt p& upp till:
« 11440 G/cm (114,40 T/m) for system pa 1,5 T
e 5720 G/cm (57,20 T/m) for system pa 3 T
*  Maximalt genomsnittligt SAR-vérde (specific
absorption rate) for hela kroppen pa:

« 4,0 W/kg for skanning i 15 minuter vid forsta
kontrollerade nivén (First Level Control Mode)
vid1,5T

« 4,0 W/kg for skanning i 15 minuter vid forsta
kontrollerade nivén (First Level Control Mode)
vid3T

RF-uppvérmning vid 1,5 T

Vid icke-klinisk testning med excitation av
helkroppsspole producerade ULTRABUTTON justerbar
fixationsenhet en temperaturstegring pa hogst 2,2 °C
vid ett maximalt genomsnittligt SAR-vérde (specific
absorption rate) for hela kroppen pa 4,0 W/kg, uppmétt
med kalorimetri under 15 minuters kontinuerlig
skanning i en 1,5 T Siemens Espree (MRC30732)
MR-kamera med programvaran SYNGO MR B17.

RF-uppvéarmning vid 3 T

Vid icke-klinisk testning med excitation av
helkroppsspole producerade ULTRABUTTON justerbar
fixationsenhet en temperaturstegring p& mindre &n

1,0 °C vid ett maximalt genomsnittligt SAR-vérde
(specific absorption rate) fér hela kroppen pé 4,0 W/kg,
uppmétt med kalorimetri under 15 minuters kontinuerlig
skanning i en 3 T Siemens Trio (MRC20587) MR-kamera
med programvaran SYNGO MR A30 4VA30A.

A Forsiktighet! RF-uppvarmningsbeteendet &r inte
proportionellt mot den statiska faltstyrkan. Enheter som
inte uppvisar nagon detekterbar uppvéarmning vid en
faltstyrka kan uppvisa hoga varden av lokaliserad
uppvarmning vid en annan faltstyrka.

MR-artefakt vid 1,5 T

Bildartefakten utbreder sig cirka 25 mm fran
ULTRABUTTON justerbar fixationsenhet vid skanning
under icke-klinisk testning med anvandning av en
gradientekosekvens i en 1,5 T Siemens Espree
(MRC30732) MR-kamera med programvaran SYNGO
MR BI17 och en kroppsspole.

MR-artefakt vid 3 T

Bildartefakten utbreder sig cirka 32 mm fran
ULTRABUTTON justerbar fixationsenhet vid skanning
under icke-klinisk testning med anvéndning av en
spinnekosekvens i en 3 T Siemens Trio (MRC20587)
MR-kamera med programvaran SYNGO MR A30
4VA30A och en kroppsspole.

KRAV PA ANVANDARUTBILDNING
Anvéndning av ULTRABUTTON ]uslerbar
fixationsenhet kraver en lamplig nivé av kirurgisk
erfarenhet.

e Genomgang av utbildning pé traningslaboratorium,
utbildning fran tillverkaren eller en av dennes
utsedda representanter och/eller observation
av/assistans vid liknande kirurgiska procedurer
rekommenderas.

*  Preoperativa och operativa procedurer, inklusive
korrekt patientselektion, kunskap i kirurgiska
tekniker samt korrekt val och inséttning av
implantatet ar viktiga faktorer att 6vervaga vid
anvéndning av denna enhet.

e Kirurgen ska informera patienten om de kanda
risker och komplikationer som ar férknippade
med det kirurgiska ingreppet och anvandningen
av denna enhet

e Kirurgen ska informera patienten om att
ULTRABUTTON justerbar fixationsenhet ar
MR-villkorlig.

BRUKSANVISNING

Preparering av tunnlar

1. Skapa tunnlar med anvandning av kirurgiska
borrar/ledare av standardtyp samt en
4,5 mm borr.

Flippa knappen:

1. Forin det kaststygnsforsedda graftet genom
graftvaggan, hall sedan i den runda utskérningen
langst upp pa enhetshallaren och dra graftet
nedat for att aviagsna produkten fran
enhetshéllaren.

2. Snara/dra flipsuturen och justeringstraden genom
bentunneln med hjalp av sedvanlig kirurgisk teknik.

Ce
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Lagg pa ett [&tt mottryck pa graftet och dra

i flipsuturen tills kortikalisknappen har kommit

forbi bentunnelns kortikalisben.

4. Fortsatt att dra tillbaka i graftet for att flippa
knappen mot kortikalisbenet. Flippningen kan
goras under direkt visualisering i artroskopet
Sakerstll noga att knappen vilar mot
kortikalisytan.

5. Lagg pa ett 4t mottryck pa graftet och dra
ijusteringstraden sa att graftet dras in i tunneln.

6. Lagg pa ett 4t mottryck pa graftet och dra
omvéxlande i de individuella justeringstradarna
sé att s mycket av graftet som mgjligt dras in
i tunneln.

7. Hall spanningen manuellt i kaststygnen fran sidan
distalt om knappen och for knaet 10 ganger langs
dess rorelseomfang for att reducera eventuell
slapphet i graftet

8. Fixera graftet i bentunnelns motsatta &nde med
den metod som foredras.

9. Fortsétt att dra omvéxlande i de individuella
justeringstradarna sa att slutlig tension uppnas.

10. Avlagsna flipsuturen fran knappen genom att dra
i dess ena skankel.

1. Kapa justeringstradarna

MATERIAL

e Implantat: Polyetylen med ultrahGg molekylvikt
(UHMWPE)

o Kortikalisknapp: Icke-ferromagnetisk titanlegering
(Ti-6A1-4V)

Rx Only
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ULTRABUTTON®
justerbar fikseringsenhet
Bruksanvisning

TILTENKT BRUK
Blotvevsfiksering.

BESKRIVELSE

ULTRABUTTON" justerbar fikseringsenhet bestér av en
loftehempe for implantat og en kortikalknapp av titan
Enheten forenkler reparasjon/rekonstruksjon gjennom
plassering og retensjon av blatvev i ben.

INDIKASJONER FOR BRUK

ULTRABUTTON justerbar fikseringsenhet er indisert for
fiksering av blatvev til ben for: reparasjon/rekonstruksjon
av fremre/bakre korsband, patellare ben-sene-ben-
implantater for fremre/bakre korsband, dobbeltunnel-
rekonstruksjon av fremre korsbénd; ekstrakapsulaer
reparasjon: indre sideband, ytre sideband og bakre
ligamentum obliquum, illiotibialband-tenodese,
patellarsenereparasjon, VMO-fremfaring og
leddkapsellukning.

KONTRAINDIKASJONER
Andre kirurgiske prosedyrer enn de som er
oppfert i avsnittet INDIKASJONER FOR BRUK.

e Patologiske bentilstander, for eksempel cystiske
endringer eller alvorlig osteopeni, som kan hindre
trygg fiksering av implantatet.

. kkelig benkvalitet eller -mengde,

¢ Produkten &r inte tillverkad med naturgt
¢ Produkten innehaller inte DEHP.

LEVERANS

ULTRABUTTON justerbar fixationsenhet levereras
STERIL, ENDAST fér ENGANGSBRUK. Produkten &r
steril endast vid o6ppnad och oskadad férpackning.

FORVARING
Férvaras skyddad fran fukt och direkta varmekallor.

BORTSKAFFNING

Enligt internationella och amerikanska bestammelser
krévs kontrollerad bortskaffning av anvanda och
oanvanda medicinska produkter. Anvanda produkter
maéste bortskaffas enligt samtliga gallande
bestémmelser och planer/forordningar avseende
hantering av medicinskt avfall.

KUNDTJANST

Garantiinformation

Denna produkt garanteras med avseende pa material,
funktion och utférande f6r anvandning endast till en
patient. FAR EJ ATERANVANDAS. DENNA GARANTI
ERSATTER ALLA ANDRA GARANTIER; UTTRYCKLIGA,
UNDERFORSTADDA OCH/ELLER LAGSTADGADE,
INKLUSIVE MEN EJ BEGRANSADE TILL, GARANTIER
OM SALJBARHET, LAMPLIGHET OCH/ELLER
JANDAMALSENLIGHET FOR VISST SYFTE, SAMT
ALLA ANDRA SKYLDIGHETER ELLER ANSVAR

A ARTHROCARES SIDA.

Klagomal betraffande produkten

Alla fragor eller hanvandelser ska riktas till Customer
Service (kundtjansten) eller en auktoriserad
representant.

Tillverkare

ArthroCare Corporation

7000 West William Cannon Drive
Austin, TX 78735 USA

+1(800) 343-5717
www.arthrocare.com

ulllstrekkellg benmateriale eller knuste
benoverflater som kan kompromittere trygg
fiksering av implantatet.

e Bruken av denne enheten kan vaere uskikket for
pasienter med utilstrekkelig eller mangelfullt
benmateriale. Bruken av denne enheten og
plasseringen av implantater méa ikke danne bro
over, forstyrre eller avbryte vekstplaten.

®  Fysiske tilstander som eliminerer eller har tendens
til & eliminere ngdvendig implantatstatte eller
hemme tilheling, f.eks. redusert blodforsyning,
metaboliske forstyrrelser som pavirker bentetthet,
infeksjoner osv.

e Falsomhet overfor implantatmaterialer. Hvis det
mistenkes materialfalsomhet, skal formélstjenlige
tester utferes og felsomhet utelukkes for
implantasjon.

e Tilstander som senilitet eller psykisk lidelse som
kan utelukke pasientens evne eller villighet til
etterleve legens instruksjoner i tilhelingsperioden.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

A Advarsler
Skal ikke brukes hvis pakningen er apen
eller skadet.

* M ikke resteriliseres eller gjenbrukes, da dette
kan fare til produktfeil, -svikt eller pasientskade
og kan ogsa utsette pasienten for smittsomme
sykdommer. Implantatet er en enhet til
engangsbruk.

e Ikke bruk produktet etter utlopsdatoen (merket
med "use by” pa etiketten). Enhetens ytelse
og pasientens sikkerhet kan bli kompromittert
dersom produktet brukes etter utlgpsdatoen.

o Ikke plasser implantatet i darlig benkvalitet eller
der benmengden er begrenset. Ufullstendig
innfaring eller dérlig benkvalitet kan fore til at
implantatet trekkes ut.

o Ikke sett inn et implantat i et benhull hvor det
allerede finnes et implantat. Dette kan fre til at
det tidligere plasserte implantatet gar ut av benet.

A Forholdsret

- Auktoriserad peisk rep

Smith & Nephew

York Science Park
Heslington, York YO10 5DF
Storbritannien

+44 (0) 1926 482400
ec.rep@smith-nephew.com

SYMBOLFORKLARINGAR

Katalognummer
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Far ej ateranvandas

Fér ¢ resteriliseras

Far ej anvandas om férpackningen
&r skadad

;/?% Skyddas fréan solljus

T Férvaras torrt
N\ |Forsiktighet!
Steriliserad med etylenoxid

MR-villkorlig (MR Conditional)

Dra isar har

Tillverkare

Auktoriserad EU-representant

Rx Only |Obs! Enligt federal lagstiftning (USA
och Kanada) far denna produkt endast
séljas av eller pé order av l&kare.
CE-mérke och identifieringsnummer
for anmélt organ. Produkten uppfyller
0123 |de vasentliga kraven i direktivet om
medicintekniska produkter (93/42/EEG)
(med &ndringar enligt 2007/47/EG).

“Varumérke som tillhdr Smith & Nephew.

Denna produkt skyddas eventuellt av ett eller flera
amerikanska patent. Se smith-nephew.com/patents
for narmare information

© Smith & Nephew 2015.
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e Enhver beslutning om 4 fierne implantatet skal ta
hgyde for den potensielle risikoen ved & matte
utfare nok en kirurgisk prosedyre pa pasienten.
Implantatfierning skal etterfelges av adekvat
postoperativ behandling.

MULIGE BIVIRKNINGER

Som med enhver kirurgisk prosedyre foreligger det
risikoer. Mulige komplikasjoner forbundet med bruk
av denne enheten kan inkludere:

smerter ved innsnitt eller operasjonssted
infeksjon

reaksjon pa enhetens materialer

uttrekking av implantatet

benskade eller -brudd

skade pa omliggende vev

emboli eller blodpropp (f.eks. lungeemboli,
dyp venetrombose osv.)

¢ nerveskade eller parese

e implantat- eller behandlingsfeil

Sekundaere kirurgiske inngrep kan omfatte, men
er ikke begrenset til:

o fierning av implantat

o plassering av nytt eller ekstra implantat

MAGNETRESONANSTOMOGRAFI (MR)
ULTRABUTTON justerbar fikseringsenhet inkluderer
en kortikalknapp som bestar av en ikke-ferromagnetisk
titanlegering (Ti-6A1-4V). Ikke-klinisk testing har vist at
kortikalknappen er MR-sikker under visse betingelser
(MR Conditional). Dette beskriver en anordning som
har blitt testet og fastslatt & ikke utgjere noen kjent
risiko i et bestemt MR-miljg under bestemte
bruksforhold. Implantatet kan trygt skannes under
fmgende forhold:

Statisk magnetfelt péa 1,5 tesla (1,5 T) eller 3 tesla

3,07.
e Romlig gradientfelt pa opptil:

« 11440 G/cm (114,40 T/m) for 1,5 T systemer.

« 5720 G/cm (57,20 T/m) for 3 T systemer.
*  Maksimal gjennomsnittlig spesifikk

absorpsjonsrate (SAR) for hele kroppen pa:

« 4,0 W/kg i15 minutter med skanning

i farstenivas kontrollmodus pa 1,5 T.
« 4,0 W/kg i15 minutter med skanning
i farstenivas kontrollmodus pa 3 T.

1.5 T RF-oppvarming

| ikke-klinisk testing med kroppsspole-eksitasjon
produserte ULTRABUTTON justerbar fikseringsenhet
en temperaturstigning pa 2,2 °C eller mindre ved en
maksimal gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate
(SAR) for hele kroppen pa 4,0 W/kg, som vurdert med
kalorimetri i 15 minutter med kontinuerlig skanning
ien15 T Siemens Espree (MRC30732) MR-skanner
med programvaren SYNGO MR BI7.

3 T RF-oppvarming

I ikke-klinisk testing med kroppsspole-eksitasjon
produserte ULTRABUTTON justerbar fikseringsenhet
en temperaturstigning pa mindre enn 1,0 °C ved en
maksimal giennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate
(SAR) for hele kroppen pa 4,0 W/kg, som vurdert med
kalorimetri i 15 minutter med kontinuerlig skanning
ien 3T Siemens Trio (MRC20587) MR-skanner med
programvaren SYNGO MR A30 4VA30A.

A Forsiktig: Atferdsmansteret til RF-oppvarmingen
skaleres ikke med styrken pa det statiske feltet.
Anordninger som ikke utviser detekterbar oppvarming
ved én feltstyrke, kan utvise haye verdier av lokalisert
oppvarming ved andre feltstyrker.

1,5 T MR-artefakt

Bildeartefakten strekker seg ca. 25 mm ut fra
ULTRABUTTON justerbar fikseringsenhet ved skanning
i ikke-klinisk testing med en gradientekko-sekvens i en
1,5 T Siemens Espree (MRC30732) MR-skanner med
programvaren SYNGO MR B17 og kroppsspole.

3 T MR-artefakt

Bildeartefakten strekker seg ca. 32 mm ut fra
ULTRABUTTON justerbar fikseringsenhet ved skanning
i ikke-klinisk testing med en spinnekko-sekvens

ien 3 T Siemens Trio (MRC20587) MR-skanner

med programvaren SYNGO MR A30 4VA30A og
kroppsspole.

OPPLARINGSKRAV TIL OPERAT@RER

e Bruk av ULTRABUTTON justerbar fikseringsenhet
krever en viss kirurgisk erfaring.

¢ Det anbefales & bruke et treningslaboratorium,
fa opplaering fra produsenten eller en utpekt
representant, og/eller observere eller assistere
ved lignende kirurgiske inngrep.

*  Preoperative og operative prosedyrer, herunder
riktig valg av pasienter, kunnskap om kirurgiske
teknikker og riktig valg og plassering av
implantatet, er viktig nar enheten skal brukes.

e Kirurgen skal opplyse pasienten om kjente risikoer
og komplikasjoner som er forbundet med den
kirurgiske prosedyren og bruken av denne enheten.

e Kirurgen skal fortelle pasienten om beskrivelsen
"MR Conditional” og hva det betyr for
ULTRABUTTON justerbar fikseringsenhet.

BRUKSANVISNING

Klargjere tunneler
1. Lag tunneler med standard kirurgisk bor/ledevaier
og 4,5 mm bor.

Vende knappen:

1. Plasser whipstitch-implantatet gjennom
implantatholderen, hold i sirkelutskjeeringen gverst
pé holdekortet, og trekk implantatet nedover for
4 fierne produktet fra holdekortet.

2. For vendesuturen og justeringshalen gjennom
bentunnelen med standard kirurgisk teknikk.

3. Pafer lett mottrykk pa implantatet, og trekk
i vendesuturen helt til kortikalknappen passerer
kortikalen pa bentunnelen.

4. Fortsett a trekke tilbake pa implantatet for & vende
knappen mot kortikalen. Vending kan gjeres under
direkte artroskopisk visualisering. Vaer naye med
4 sikre at knappen hviler mot den kortikale
overflaten.

5. Pafor lett mottrykk pa implantatet og trekk
i justeringshalen for & trekke implantatet inn
itunnelen.

6. Pafor lett mottrykk pa implantatet og trekk
vekselvis i de enkelte justeringshalene for
4 maksimere mengden implantat i tunnelen

7. Oppretthold manuelt spenningen pa whipstitch-
suturene fra distal side til knappen, og beveg
kneet gjennom bevegelsesrekkevidden 10 ganger
for & redusere eventuell slapphet i implantatet

8. Festimplantatet i den motsatte bentunnelen ved
hjelp av foretrukket metode.

9. Fortsett med & trekke vekselvis i de enkelte
justeringshalene for & oppna endelig tensjon

10. Fjern vendesuturen fra knappen ved 4 trekke

ién hale

1. Klipp justeringshalene

MATERIALER:

¢ Implantat: UHMWPE (polyetylen med ultrahgy
molekylvekt)

o Kortikalknapp: Ikke-ferromagnetisk titanlegering
(Ti-6A1-4V)

*  Produktet er ikke produsert med
naturgummilateks.

*  Produktet inneholder ikke DEHP.

LEVERANSE

ULTRABUTTON justerbar fikseringsenhet leveres
STERIL og kun til ENGANGSBRUK. Enheten er bare
steril dersom pakningen ikke er &pnet, skadet
eller gdelagt.

OPPBEVARING
Oppbevares unna fuktighet og direkte varme.

KASSERING

Internasjonale og amerikanske bestemmelser krever
kontrollert kassering av brukte og ubrukte medisinske
enheter. Brukte enheter ma kasseres i trad med
gjeldende lover og forskrifter samt institusjonens
retningslinjer for kassering av medisinsk avfall.

KUNDESERVICE

Garantiinformasjon

Dette produktet er garantert nar det gjelder materialer,
funksjon og utferelse for bruk pa én pasient. SKAL
IKKE GJENBRUKES. DENNE GARANTIEN GJELDER

| STEDET FOR ALLE ANDRE UTTRYKTE,
UNDERFORSTATTE OG/ELLER LOVBESTEMTE
GARANTIER, INKLUDERT, MEN IKKE BEGRENSET

TIL GARANTIER FOR SALGBARHET, EGNETHET
OG/ELLER EGNETHET TIL ET BESTEMT FORMAL,

OG | STEDET FOR ALLE ANDRE FORPLIKTELSER ELLER
ERSTATNINGSANSVAR FRA ARTHROCARES SIDE.

Produktklager
Alle sparsmal eller foresparsler skal rettes til
kundeservice eller en autorisert representant.

Produsent

ArthroCare Corporation

7000 West William Cannon Drive
Austin, TX 78735, USA

(800) 343-5717
www.arthrocare.com

- Autorisert representant i Europa
Smith & Nephew
York Science Park
Heslington, York YO10 5DF
Storbritannia
+44 (0) 1926 482400
ec.rep@smith-nephew.com

SYMBOLFORKLARING
Katalognummer

Partinummer

Utlgpsdato

Se bruksanvisningen

Skal ikke gjenbrukes

Skal ikke resteriliseres

Skal ikke brukes hvis pakningen
er skadet.

Holdes unna sollys

Oppbevares tort

Forsiktig

Sterilisert med etylenoksid

MR-sikker under visse betingelser

AN
/%\ Trekk av her

Rx Only
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ULTRABUTTON®
Saadettava kiinnitysvaline
Kayttoohjeet

KAYTTOTARKOITUS

Pehmytkudoksen kiinnittaminen.

KUVAUS
Saédettava ULTRABUTTON-kiinnitysvéline koostuu
siirteen ripustussilmukasta ja titaanisesta

kortikaahnapista Laitetta kéyte pehmytkudoksen
ijc 1 ja paikallaan 1 luussa, mikd
helpottaa korjauksen ja rekonstruktion tekemista.

KAYTTOAIHEET

Saadettava ULTRABUTTON-kiinnitysvéline on tarkoitettu
pehmytkudoksen kiinnittamiseen luuhun seuraavissa
tapauksissa: etu-/takaristisiteen korjaus/rekonstruktio,
etu-/takaristisiteen polvilumpion luu-janne-luusiirteet,
eturistisiteen kaksoistunnelirekonstruktio,
nivelpussinulkoinen korjaus: sisempi ja ulompi
sivuside, posteriorinen vino polvitaiveside,
iliotibiaalisiteen tenodeesi, lumpiojanteen korjaus,
sisemman reisilihaksen eteenpéin siirtaminen ja
nivelpussin sulkeminen.

VASTA-AIHEET

e Muut kirurgiset toimenpiteet kuin KAYTTOAIHEET-
kohdassa mainitut.

*  Luun patologiset tilat, kuten kystamuutokset tai
vaikea osteopenia, joka voisi heikentda implantin
luotettavaa kiinnittymista.

o Riittamaton luun laatu tai maara, riittamaton
luukudos tai pirstalemurtuma, joka voisi vaarantaa
implantin luotettavan kiinnittymisen

*  Taman laitteen kéyttd ei ehka ole asianmukaista
potilailla, joilla ei ole riittavasti luukudosta tai
joiden luukudos on puutteellista. Taméan laitteen
kéytto ja implanttien sijoitus ei saa silloittaa,
haitata tai hairita kasvulevya.

*  Fyysiset tilat, joiden takia implantti ei saisi lainkaan
tukea tai riittavaa tukea tai parantuminen olisi
hidasta, esim. huono veren saanti, luuntiheyteen
vaikuttavat metaboliset hairict tai infektiot.

o Herkkyys implantin materiaaleille. Jos
materiaaliherkkyytta epéilldan, potilaalle on
suoritettava ennen implantointia asianmukaiset
testit herkkyyden poissulkemiseksi.

o Tilat, kuten seniliteetti tai mielisairaus, jotka
voisivat heikentaa potilaan kykya tai halukkuutta
noudattaa [&&karin antamia ohjeita
paranemiskauden aikana.

VAROITUKSIA JA VAROTOIMIA

A Varoituksia
Ei saa kayttaa, jos pakkaus on auki tai
vahingoittunut.

e Tuotetta ei saa steriloida uudelleen tai kayttaa
uudelleen, koska se voi vahingoittua tai vikaantua
tai aiheuttaa potilasvahingon ja altistaa potilaan
tarttuvien tautien riskille. Tama implantti on
kertakaynolnen laite.

4 etikettiin painetun

ivan jalkeen. Laitteen
suorituskyky ja potilasturvallisuus voivat
vaarantua, jos tuotetta kéytetaan viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen.

¢ Implanttia ei saa asettaa huonolaatuiseen
luuhun tai kohtaan, jossa luuta on liian vahan.
Epataydellinen sisaanvienti tai huonolaatuinen
luu voi aiheuttaa implantin ulostyéntymisen.

¢ Implanttia ei saa tyontaa luuhun tehtyyn reikaan,
jossa on jo ennestaan implantti. Taméa saattaa
aiheuttaa sen, etté luussa ennestaén oleva
implantti tydntyy ulos luun l&pi.

A Varotoimia

*  Kun ollaan harkitsemassa implantin poistoa,
on otettava huomioon toisen kirurgisen toimenpiteen
potilaalle mahdollisesti aiheuttama riski. Implantin
poiston jalkeen on noudatettava riittavaa
leikkauksenjalkeistd hoitosuunnitelmaa.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kaikkiin kirurgisiin toimenpiteisiin liittyy riski. Taman
laitteen kayttoon saattaa littya mm. seuraavia
mahdollisia komplikaatioita:

o viillon tai leikkausalueen kipu

o infektio

e reaktio laitteen materiaaleille

o implantin vetaytyminen ulos
.

.

.

luun vaurioituminen tai murtuminen
ympéréivien kudosten vaurioituminen
embolia tai veren hyytymiseen littyvat ongelmat
(esim. keuhkoembolia, syva laskimotromboosi)
¢ hermovaurio tai halvaus
implantin tai hoidon ep&onnistuminen.
Sekundaansla kirurgisia interventioita voivat olla mm.
seuraavat
 implantin poistaminen
* uuden implantin tai lisdimplanttien asettaminen.

Rx Only |Forsikiig: lfglge fderal lovgivning
(USA og Canada) skal dette produktet
bare selges eller forskrives av lege.
CE-merke og identifikasjonsnummer

c € fra godkjenningsmyndighet. Produktet
0123 |oppfyller de vesentlige kravene
i direktivet for medisinsk utstyr
(93/42/E@F som modifisert
av 2007/47/EF)

“Varemerke eid av Smith & Nephew.

Dette produktet kan vaere dekket av ett eller flere
patenter i USA. Les mer pa smith-nephew.com/patents.

© Smith & Nephew 2015.

@ MAGNEETTIKUVAUS
d Produsent aadettavassa ULTRABUTTON-kiinnitysvalineessa
Autorisert representant i EU on mukana kortikaalinappi, joka on valmistettu
ei-ferromagr fitaan (Ti-6A1-4V).

Ei-kliinisiss4 testeissa on osoitettu, etta kortikaalinappi
on ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa.
Ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa
tarkoittaa esinettd, jonka ei ole osoitettu aiheuttavan
tunnettuja vaaroja méaritetyissa kayttoolosuhteissa ja
mééritetyssa magneettikuvausympéristossa. Implantti
voidaan kuvata turvallisesti seuraavissa olosuhteissa
® Staattinen magneettikentté on 1,5 teslaa (1,5 T) tai
3teslaa (3,0 ).
*  Spatiaalinen gradienttikentta on enintaan
« 11 440 G/cm (114,40 T/m) 1,5 T:n jarjestelmissa
« 5 720 G/cm (57,20 T/m) 3 Tin jérjestelmissa.
*  Koko kehon keskiarvoinen
ominaisabsorptionopeus (SAR) on
4,0 W/kg 15 minuutin magneettikuvausta kohti
ensimmaisen tason valvotussa tilassa, kun
kenttdon1,5T.
4,0 W/kg 15 minuutin magneettikuvausta kohti
ensimmaisen tason valvotussa tilassa, kun
kenttd on 3 T.

ih la inen 1,5 T

4 testeissd vartalokelaa kaytettdessa
saadettava ULTRABUTTON-kiinnitysvéline aiheutti
enintdan 2,2 °C [ampdtilan kohoamisen kalorimetrialla
mitattuna koko kehon SAR-maksimiarvon ollessa

4,0 W/kg 15 minuuttia kestaneen magneettikuvauksen
aikana, kun kuvaukseen kaytettiin 1,5 teslan Siemens
Espree (MRC30732) -magneettikuvauslaitetta ja
SYNGO MR B17 »ohjelmisloa.

la inen 3 T
Ei-| klnmslssa testeissd vartalokelaa kaytenaessa
saadettava ULTRABUTTON-kiinnitysvéline aiheutti alle
1,0 °C lampétilan kohoamisen kalorimetrialla mitattuna
koko kehon SAR-maksimiarvon ollessa 4,0 W/kg
15 minuuttia kestaneen magneettikuvauksen aikana,
kun kuvaukseen kaytettiin 3 teslan Siemens Trio
(MRC20587) -magneettikuvauslaitetta ja SYNGO
MR A30 4VA30A -ohjelmistoa.

A Huomio: Radiotaajuuden aiheuttama
lampeneminen ei muutu samassa suhteessa
staattisen kentan voimakkuuden kanssa. Laitteissa,
joissa ei tapahdu havaittavaa lampenemista jollakin
kentan voimakkuudella, saattaa tapahtua suurta
paikallista [Gmpenemista jollakin muulla kentan
voimakkuudella.

Magneettikuvauksen aiheuttama artefakti 1,5 T
Kuvan artefakti ulottui noin 25 mm:n p&aahan
s&adettavasta ULTRABUTTON-kiinnitysvalineesté:
kun kuvaus tehtiin ei-Kliinisessé testissa kayttamalla
gradienttikaikusekvenssié ja 1,5 teslan Siemens Espree
(MRC30732) -magneettikuvauslaitetta, SYNGO MR B17
-ohjelmistoa ja vartalokelaa

Magneettikuvauksen aiheuttama artefakti 3 T
Kuvan artefakti ulottui noin 32 mm:n paahan
s&adettavasta ULTRABUTTON-kiinnitysvalineestd,
kun kuvaus tehtiin ei-kliinisessa testissa kayttamalla
spin-kaikusekvenssia ja 3 teslan Siemens Trio
(MRC20587) -magneettikuvauslaitetta, SYNGO

MR A30 4VA30A -ohjelmistoa ja vartalokelaa.

KAYTTAJAN KOULUTUSVAATIMUKSET

e Saadettavan ULTRABUTTON-kiinnitysvalineen
kaytto edellyttaa soveltuvaa kirurgista kokemusta.

* Laboratorioharjoittelun suorittaminen, valmistajan
tai sen nime&man edustajan antama koulutus tai
tarkkailu tai avustaminen samanlaisissa
kirurgisissa toimenpiteissa on suositeltavaa.

o Leikkausta edeltavat ja leikkauksenaikaiset
toimenpiteet, kuten potilaan asianmukainen
valinta, kirurgisten menetelmien tunteminen ja
implantin asianmukainen valinta ja sijoitus, ovat
tarkeita seikkoja laitetta kéytettédessa.

o Laakarin on kerrottava potilaalle kirurgiseen
toimenpiteeseen ja laitteen kayttoon liittyvat
tunnetut riskit ja komplikaatiot.

*  Kirurgin tulee kertoa potilaalle, etta saadettava
ULTRABUTTON-kiinnitysvaline on ehdollisesti
turvallinen magneettikuvauksessa.

Ce
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KAYTTOOHJEET

Tunnelien valmistelu
1. Luo tunnelit kéyttdmalla tavanomaisia kirurgisia
poria ja ohjainlankoja ja 4,5 mm:n poraa.

1. Aseta yliluottelupistoin ommeltu siirre siirrekelkan
|api ja veda siirretta sitten alaspéin irrottaaksesi
tuotteen alustalta, samalla kun pidét pyoreaa
aukkoa alustan paalla.

2. Pyydysta kaantoommel ja saatchanta luutunnelin
[&pi normaaleja kirurgisia menetelmia kayttaen.

3. Paina siirretta kevyesti vastaan samalla kun vedat
kaantsommelta, kunnes kortikaalinappi siirtyy
luutunnelin korteksin ohi.

4. Jatka siirteen vetamista taaksepain, jotta

nappi kaéntyy korteksia vasten. Kaantaminen

voidaan tehdé suorassa artroskooppisessa

nakoyhteydessa. On varmistuttava huolellisesti

, ettd nappi lepaa kortikaalipintaa vasten.

5. Kirists siirretta kevyesti vastakkaiseen suuntaan
ja veda samalla siirre tunneliin saatchantaa

6. suuntaan
vuorotellen
niin, etta siirretta on mahdollisimman paljon
tunnelissa.

7. Pida kasin yliluotteluompeleita kirealld napin
distaalipuolelta ja likuta polvea 10 kertaa sen
liikeradan lapi sirteen mahdollisen 16ysyyden
vahentamiseksi.

8. Kiinnita siirre vastakkaiseen luutunneliin halutulla
menetelmalla.

9. Jatka yksittaisten saatchantien vetamista
lopullisen kireyden saavuttamiseksi.

10. Poista kaantoommel napista vetdmalla yhdesta

hannasta.

1. Katkaise saatéhannat.

MATERIAALIT

*  Implantti: UHMWPE (ultrasuurimolekyylipainoinen
polyeteeni)

* Kortikaalinappi: ei-ferromagneettinen titaaniseos
(Ti-6A1-4V)

* Tuotetta ei ole valmistettu luonnonkumilateksista.

* Tuote ei sisélld DEHP-14

TOIMITUSTAPA

Saadettava ULTRABUTTON-kiinnitysvaline toimitetaan
STERIILINA, ja se on tarkoitettu VAIN KERTAKAYTTOON.
Laite on steriili vain, jos pakkausta ei ole avattu eika
pakkaus ole vahingoittunut tai rikkoutunut.

SAILYTYS
Séilytettava erilldan kosteudesta ja suorista
lammonlahteists.

HAVITTAMINEN
Kansainvaliset ja yhdysvaltalaiset asetukset
, eftd kaytetyt ja kay 6mé
tteet havitetaan hallitusti. Kaytetyt laitteet
a i i i dysten

ja laaketieteellisen jatteen kasittelya koskevien
menettelytapojen/lakien mukaisesti.

ASIAKASPALVELU

Takuutiedot

Tuotteen takuu koskee materiaaleja, toimivuutta ja
tyon laatua vain potilaskohtaisessa kaytéssa. El SAA
KAYTTAA UUDELLEEN. TAMA TAKUU KORVAA KAIKKI
MUUT ILMAISTUT, KONKLUDENTTISET JA LAKEIHIN
TAI MAARAYKSIIN PERUSTUVAT TAKUUT, MUKAAN
LUKIEN KAUPPAKELPOISUUTTA, SOPIVUUTTA JA
TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN SOVELTUVUUTTA
KOSKEVAT TAKUUT, SEKA KAIKKI MUUT VELVOITTEET
ARTHROCAREN OSALTA.

Tuotereklamaatiot

Kaikki kysymykset, valitukset ja palautuslupia
koskevat pyynnét on osoitettava asiakaspalvelulle
tai valtuutetulle edustajalle.

Valmistaja

ArthroCare Corporation

7000 West William Cannon Drive
Austin, TX 78735 USA

(800) 343 5717
www.arthrocare.com

Valtuutettu edustaja Euroopassa

Smith & Nephew

York Science Park
Heslington, York YO10 5DF
Yhdistynyt kuningaskunta
+44 (0) 1926 482400
ec.rep@smith-nephew.com
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SYMBOLIEN MERKITYS
Tuotenumero

Erdnumero

Kéytettava viimeistaan

Tutustu kéyttoohjeisiin

Ei saa kayttag uudelleen

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kaytta:
on vaurioitunut

jos pakkaus
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Séilytettava kuivana
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ULTRABUTTON®
Aidragn wpooappolopevng
kadnAwong

Onyieg xpriong

XPHZH A THN OMOIA NPOOPIZETAI
KabiAwan pakakwv popiwv.

MEPIFPA®H

H didragn mpooappolopevng kabAwang ULTRABUTTON®
amorteAeital amé évav Bpoxo avapmang HooxeUpaTog kar

éva koupTri pAoloy amd TiTdvio. H Bidragn dieukoAdvel Tv
amokaraoTao/avakataokeur diapéoou TG ToToBéTong

Kall TG GUYKPATNONG HaAKWY Hopiwv eVTAg ToU 00TOU

ENAEIZEIZ XPHEHZ
H diaragn mpooappolopevng kabAwang ULTRABUTTON
svﬁmvmo\ yia kaBiAwon ucleKqu Hopiwv o€ 0076 yia:

Tou TTpd Tou oTTigBiou
XlagTo0 ouvdéapou (ACL/PCL), poaxeduara emyovaridikol
00T0U - TévovTa - 001U ACL/PCL, avakaraokeur ACL Simrrg
ofpayyag, e§wBUAaKIKr aTokardoTaon;: éow TAGylou
ouvdEapou (MCL), £§w Thayiou ouvdéapou (LCL) kai
otioBiou AofoU ouvdEapiou, TevovTodeang Aayovokvnuiaiag
Taviag, amoKaTacTacn Tou EMIyovandIkol Tévovta,
TIpowBnan Tou Aofol éaw TAaréog pudg (VMO) kar
olykAeion apBpikoU BUAaka.

ANTENAEI EIZ
XeIpoupyIKEG EMEURAOEIG BIAQOPETIKEG aTTO EKEiveS TIoU
TapariBevial oty evomra ENAEIZEIZ XPHZHE.

*  MaBoAOYIKEG KATAGTAGEIS TwV OOTWY, GTTWG KUTTIKEG
aMoIGaeIg ) Bapic 00TEOTEVia, oI OTToiEG Ba
pTropouoav va diakuBeuoouv T aTabepr} kabAwan
TOU EUQUTENNATOG.

®  Avemapkiig TOIGTTA f} TTOOOTNTA OGTOU, AVETIAPKES
00TIKG amoBepa ) BpuPPaTIoPEVN OOTIKA EMIQAVEID,
o1 ooieg Ba pmopoUoav va diakuBedoouy T oTabepr
KaBAAWON ToU EPPUTEDATOG.

* Hxpion autAg g didragng evdéxeral va pnv eival
KaraAnAn yia aoBeveic pe akardAAnAo f aveTrapkég
00TIKO améBepa. H xprion autig Tg didtagng kar
n ToTroBéTnon cmwv dev TPETIEN var f
va dlatapacoouy f va eutodigouy TV augnTikn TI)\(}KCI

*  SWHATIKEG KATAOTACEIS TOU AGBEVOUG TIou Ba
efaheipav ) Ba Erevav va e§akeipouy T emapkr
UTIOOTAPIE TOU EPQUTEUHATOG f var EMIRPadUvouY
TNV £moUAwan, SnAadH pelwpévn TTapoyr aiuarog,
perapoAikég dlarapayég Tou Ba emnpéalav v
0OTIKIA TIUKVOTNT 1} AOINGEEIS, K.ATT.

*  EvaioBnoia ota uhiké Tou eugutedparog. Otav
uTiapxel uTroyia euaioBnaiag ota AIkd, Ba TpéTel,
TIPIV T TV EPPUTEUDN, VOl EKTEAETTOOV Of KATGAANAEG
BoKIuaoieg Kal val aTmokAEIOTE] To evDEXOHEVO
euaioBnaiag.

*  Karaotaoeig ommwg avoia fi uyIki véoog ol oTroieg
EVOEXETI VA ETINPEATOUV APVNTIKA TNV IKavoTnTa fy TNV
TipoBupia Tou acBevols va akohouBiae! Tig 0dnyieg
KaTd TNV TrEPiodo EmoUAwoNG.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI NIPO®YAAZEIZ

A Mpocidotoinoeig
Mn XpnO1HOTIOIATETE TO TTPOIGV £GV N GUCKeUaaia xel
avoixTei } £l UTTooTEl {NId.

* MV ETQVaTIOGTEIPGVETE KAl PNV ETTAVaYPNTIHOTIOIEITE
0 TTPOIGV, EMEIDH AUTO EVBEXETAI VO EXEN WG
amotéAeapa duohemoupyia f acToxia Tou TpoidvTog
1} TpaupaTiopd Tou acBevols kai EVOEXETal val ekBETE!
emiong Tov acBevr o€ Kivouvo AoILWSWY VOoWV.

To epguTeupa eivar diaragn piag xprong.

*  Mn XpnoIHOTIOIE(TE TO TTPOIGV HETG TNV NEPOUNVia
Agng o avaypageral oTnv eTikéTa. H amodoon g
Bidragng kar n acgdeia Tou aoBevoug propei va
BlakuBeuBei €av T0 TTPOiGY XpnoipoToinBei PeTd TV
nuepopnvia ARgng Tou.

*  Mnv ToToBeTEiTE TO EPPUTEVPT OF 0OTO KaKNAG
ToIOTNTAG ) O ONpEio 6TTOU N TTOCGTTA TOU 00TOU
eival eplopiopévn. H ateAig eioaywyr A n Kok
ToI0TNTa 00TOU PTTOpPE VoI TTpoKaAéTE! aTrdoTTacn Tou
EUQUTELHATOG.

*  Mnv elgayayere éva eupUTeUNa OE pia OTIF 00TOU OTNV
oroia uTdpxel 0N KAToIo euUTEUpA. AUTO pTTOpET Va
TIpOKaAETE! TV €ELBNC TOU EUPUTEUPATOG TTOU EiXE
ToToBETnBE TTPONYOUPEVG OTIO TO 0OTO.

A MpoguAdgeig

o Tuxov amoeaon yia TV agaipean Tou EPQUTELHATOS
Ba mpémel va AapBaver uréwn Tov mBavd kivouvo Tou
Slatpéxel 0 aoBeviig aTo pia SeUTepN XEIPOUPYIKT
emépBaon. H apaipean Tou epgurelpaTog 90 TipETEl
va aKoA fTal amo EMAPKI PETEYXEIPNTIKA
QVTIRETWTTION.

AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPFEIEZ
‘Omwg 10x0e! yia kaBe XeIpoupyIkr mEuBacn, evéxetal
Kkdmoiog Kivouvog. ZTig SuvnTikég eMITTAOKEG TIou OXeTiovTal
e ™ xpion autAg TG didragng ouykaraAéyovrar ol e§ig:
*  [l6vog aTo onyeio TG Toprg f TNG XEIPOUPYIKNAG
emépaong
Noipwén
Avtidpaon oTa uhika g didragng
E&@Bnon Tou eugutedpaTog
BAGBN 1 kdraypa Tou 00TOU
Kékwon ot mepiBarhoveg 10Tolg
‘Eppoho i {nmipara mou agopolv Ty TN Tou
aiparog (.. Tveupovike £pBoAo, ev Tw BaBE! QAeBIKA
Bpoppwon, K.AT.)
*  Kakwon Ay mapaAuon velpwy
* Actoxia Tou euguredyiatos f amotuia g Bepameiag
Zng ummopei va
TepihapBavovral, peTagy aAwy, ol e§AG:
© Agaipeon Tou ePQUTEDUATOG
. Tonoezmun VEOU 1 TIpOOBETOU EPQUTENHATOG

Ul w)

[E0]| Steriloitu etyleenioksidilla

Ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa

Repéise tasté

Valmistaja

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisossé

EL%@ Bl

& AMEIKONIZH ME MATNHTIKH TOMOTPA®IA (MR)
H didragn mpoaappolopevng kabAwang ULTRABUTTON
TiepiAapBavel éva KoupTri QAoIoy Trou aToTeAeiTal amd
Kppa pn a1dnpopayvntikou Tiraviou (Ti-BA1-4V).

Mn kAwvikég SokIpég Exouv katadeifel 0TI To koupTri pAoIol
€ival ao@aAég yia JayvnTiki Topoypagia uto TpoUToBéaeis.
O Xapaxmpio6g aogarég yia payvnTiki) Topoypagia umd

Rx Only Huomio: Ynhdysvallaln ja Kanadan lain
mukaan tmén tuotteen saa myyda

£0€1G QVOEPETAI OE £V QVTIKETUEVO TTOU EXEl
Kmuéuxem 6Tl 5ev dnpioupyei yvwaoToUs KIvBUvoug ot Eva
KkaBopiopévo TEPIBAAOV payvnTIKAG Topoypagiag, uto

vain laakari tai [4akarin maarayksesta.
CE-merkki ja ilmoitetun laitoksen
tunnusnumero. Tuote tayttaa

0123 |laakinnallisia laitteita koskevan

direktiivin (93/42/ETY ja sen lisays

2007/47/EY) olennaiset vaatimukset.

°Smith & Nephew -yhtion tavaramerkki.

Néitd tuotteita saattaa suojata yksi tai useampi
Yhdysvaltain patentti. Katso lisatietoja osoitteesta
smith-nephew.com/patents.

© Smith & Nephew 2015.

OUVBIKES XPAONG. AUTO TO EUQUTEUHA HTTOPET
va oapweu JE a0QAAEIT OTIG TTAPAKATW CUVBIKES:
Z1aTiké payvnTiké Tedio éviaong 1,5 Tesla (1,56 T)
13 Tesla (3,0T).
o [edio xwpikig Babpidwong éwg kar:
o 11.440 Glcm (114,40 T/m) yia ouoTipara 1,5 T.
« 5720 Glem (57,20 T/m) yia ouoTipara 3 T.
*  Méyiaog puBpog i1dikAg amoppdgnang (SAR),
HECOTIUNYEVOG Yiat OAO TO TlbpaL:
o 4,0 Wikg yia 15 AeTTé aGpwang oe eEAeyXOpEVO
TpOTO AeIToupyiag Tpuwrou emmédou ota 1,5 T.
o 4,0 Wikg yia 15 AeTTé aGpwang oe eEAeyXOpEVO
TpOTO AeIToupyiag Tpuwrou emmédou oTa 3 T.

Oépuavaon amé padloouyvotnreg ota 1,5 T

Ze pn kAIVIKEG SoKIpEG e Siéyepan Timviou alwuartog,

n diaragn mpooapuoopevng kabiwong ULTRABUTTON
TipokaAeoe augnon g Beppokpaciag kard 2,2 °C

1} HIKPOTEPN, OE PEYIOTO PUBO EIBIKAG ATTOPPOPNONG
(SAR), pecoTipnpévo yia 6ho To owua, 4,0 Wikg, oTrwg
aglohoyriBnke péow Beppidopetpiag yia 15 Aemd ouvexols
odipwong, oe payvnTikd Topoypdeo poviéhou Siemens Espree
(MRC30732) Twv 1,5 T, pe hoyiopiké SYNGO MR B17.

Oépuavon amé padloouyvotnteg ota 3 T

Ze pn KAIVIKEG BOKIMEG pe SiEyepon Tmviou owpaTog,

n didragn mpooapuoopevng kabiwong ULTRABUTTON
TipokaAeoe augnon g Beppokpaaiag pikpdtepn amé 1,0 °C
o€ PéyioTo puBpo eIdikig amoppdenong (SAR), pecoTiunuévo
yia 6Ao 1o owya, 4,0 Wikg, 6Tiwg aglohoyrBnke péow
BeppidopeTpiag yia 15 AeTié uvexoUs OApWONG, OE PayvTIKO
Topoypago poviéhou Siemens Trio (MRC20587) Twv 3 T,

e Moyiopiké SYNGO MR A30 4VA30A.

A Mpoooxii: H oupmepigopd g BEpuavang améd
padloguxvoTnTEG Jev KNIOKWVETaI e TV IXU TOU OTaTIKO0
Tiediou. O1 Siatdgeig Tou Sev TAPOUGIAZoUV aVIXVEUTTHN
Béppavan ot kamoia Tipr 10x00g Tediou pmopei va
TIOPOUCIACOUY UWNAES TIRES EVIOTIIOpEVNG BEpUavang

0t kamola GAAn Tipr 10x00g TrEdiou.

Téxvnua payvnTikig Topoypagiag ota 1,5 T

To TéYVNUa EIKOVAG ETTEKTEIVETAI OE ATTOOTAON TIEPITIOU
25 mm TePIYETPIKA TNG BIdTagng Tpooappolopevng
kaBiAwong ULTRABUTTON, érav yiveral adipwon o€
Un KAIVIkéG BOKIEG pe Xpron Tng akolouBiag nyoug
BaBpidwang, Ot payvnTIKG TOUOYPAPO HOVTEAOU
Siemens Espree (MRC30732) Twv 1,5 T, ye Aoyiopikd
SYNGO MR B17 kai Tmvio owpatog.

Téxvnpa payvnTikig Topoypagiag ota 3 T

To TéXVNua EIKOVAG ETTEKTEIVETAI OE OTTOOTAOT TIEPITIOU

32 mm TepIPETPIKA TNG BIdTagng Tpooappolopevng
kaBrAwong ULTRABUTTON, étav yivetar odipwon o€ pn
KAIVIKEG BOKIPEG e Xprion TG akoAouBiag nxoUg TrEPIOTPOPG,
g€ payvniko Topoypdgo povréhou Siemens Trio (MRC20587)
Twv 3 T, pe hoyiopikd SYNGO MR A30 4VA30A kai

Tmvio owaTog.

AI'IAITHZEIE EKMAIAEYZHZ XPHZTH
H xpron g Siaragng mpoaappolopevng KabAwang
ULTRABUTTON amaitei kar@AnAo erimedo
XEIPOUPYIKNAG epTrEIpiag.

*  Tuviotdral n ohokAfpwon evog epyacTnpiou BeAtiwang
IKQVOTATWY, N EKTTAIdEUTN QIO TOV KATAOKEUAOTH
1} amé évav e§ouaiodotnpévo avTimpodawo Akl
1) TapakoAoUBnan 1 N cuppEToXn ws Bonbog oe
TIAPOOIE XEIPOUPYIKEG ETTEPRATEIS.

*  O1 poeyXEIPNTIKEG Kail Of BleyXeIpnTIkéS Siadikaoieg
Tou TepIAapBavouv T KataAAnAn emiAoyr aoBeviv,
N YVWON TWV XEIPOUPYIKWV TEXVIKWY Kal TNV KaTGAANAn
emAoyr| Kal ToToBEMaN Tou epuTEdPATOG amoteAolv
onpavTika {nmuara kard 1 xpAon autig g diaragng.

Ce
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* O xelpoupyog Ba TpETiel va TTapéxel GUPBOUAEG aTov
aoBev OXETIKA JE TOUG YVWwaToUG KIVBUVOUG Kal Tig
ETITTAOKEG TTOU OXETICOVTaN LE T XEIPOUPYIKT ETEURACT
Kai T xpron autdg g diatagng.

* O xelpoupyog Ba TPETTEN vl EVUEPWOEI TOV aoBEV
OXETIKG P T QUaN TG didTagng Tpooappolduevng
kaBiAwong ULTRABUTTON wg acgahoug yia
payvnTikf Topoypagia uté TpoUToBEaEC,

OAHTIEZ XPHIHZ

Mpoeroipagia anpéyywv
JHIoUpyAOTE OTipayyeg VIO TUTTIKA
XEIPOUPYIKA TpUTIaVIC/oBnyd aUppaTa Kal TpUTTavi
4,5 mm.

AvagTpoQn Tou KOUPTIOU:

1. TomoBeTroTe TO POTXEUHA TTOU £XEI CUPPOQE PE PIXTH,
Aogn BeAoviar (whipstitch) oy Béion Tou pooyeUpaTog.
Karémiv, kparivTag 1o KUKAIKG @volyua aTo emavw
P0G TOU UTTOOTNPIKTIKOU BIdTagng, Tpaprigre To
HOOXEUNC TIPOG Tal KATW VIO VOl APQIPETETE TO TIPOIOV
a6 T0 UTTOOTNPIKTIKG BIATagNG.

2. TMepdore Tov Bpdyo ToU pAPPATOG AVaoTPOPNG Kail To
(GKPO TIPOCTPHOYNG BIUETOU TNG OOTIKAG OHpayyag,

U VTQG TIG TUTTIKEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKE.

3. Evoou) e@appddete fmia avtiBetn d0vaun oto
pOTYEUHa, TPABAETE TO PARLA AVaoTPOQI, BEXP!

T0 KOUpTT PAOIOU VOl TIEPATEI aTTd Tov PAOIO TG
0OTIKAG aTipayyag.

4. ZuveyioTe va TpaBATE To POOXEUPC TIPOG Tal THOW
Y10 Va QVOOTPEWETE TO KOUPTT €TTAVW OTOV QAOIO.

H avaotpogr ptopei va payparotoinBei umd dpeon
apBpooKoTikf Béaon. Oa TPETEN va TIPOOEXETE WOTE
va S100QahioeTe 6T To KOUTT €ival ToTToBeTuévo
ETAVW OTNV EMQPAveIa ToU GAoIoU.

5. Evéow epappolere fima avtiBern d0vapn oo
H6oYeUpa, TPABAETE TO AKPO TIPOCTPHOYAG Yiat Ve
EAGETE TO péOYEUpa péoa OTN ofipayya.

6. Evoow epappolere fima avtiBern d0vapn oo
pooyeupa, Tpangre evaAGE Ta empépoug akpa
TIPOTTPHOYIG YICt VAl UEYICTOTIOIATETE TV TIogoTTTl
TOU PoOXeUPaTOg TIoU BpiokeTal péoa ot orpayya.

7. Alampvtag TV TAON PE TO XEPI 0G OTIG PIXTES, AOgEG
BeAoviég amé my mAeupd TIou €ival pakpUTEPa aTro T
KOUWTT, TIpayUaToTIoInaTe Kapyn-éKTaon Tou yovarou
o€ Ao 10 €Upog TG Kivnorig Tou 10 opég, yia va
EIGOETE TN XAAAPOTNTC TOU HOOXEUPATOG, EGV UTTAIXEL.

8. KabnAwore 1o pdoyeupa oy avtibem ofpayya
00700, XPNOILOTIOIVTAG TNV TIPOTIPWHEVN péBOdO.

9. ZuvexioTe va TpaBare evaAAag Ta empépoug Gkpa
TIPOCCIPUOYAG YICH Val ETITUXETE TNV TEAIKR TaOT.

10. AQIPEOTE TO PAUMC AVACTPOQHG OTI6 TO KOUTT,
TpapuvTag To éva Gkpo.

11, Kowre 1a dkpa Tpoaappoyrg.

YNKA

. 0 : UHMWPE (: ¢ Aou
popiakou Bapoug)

*  Koupmi groiol: Kpapa pn o1dnpopayvnikol TiTaviou
(Ti-6A1-4V)

*  To mpoidv Sev eival kaTaOKEUAOpEVO amd AGTeg amo
QUOIKO KAOUTTOUK.

*  To mpoidv dev mepiéxel DEHP.

TPOMNOZ AIAGEZHE

H diaragn mpoaappolopevng kabAwang ULTRABUTTON

Tapéyeral ETEIPA yia MIA MONO XPHEH. H didragn eival

OTEIPa POVO €V 1) CUOKEUATTa BEV EXEI AVOIXTE], UTTOOTET

nuia i pign.

OYAAZH

DuAdére To TIpoiV pakpia amé My uypacia kai Ty Gueon

Bcppomra.

ANOPPIYH
O digbveig Kavowcpm Kul 0l KQvVoVIoHOf Twv H MnA.
amaimosv eAeyXopEVn on Kal

Un XPNOIHOTIOINUEVWY IATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTLV.

O1 xpnoipoTroinpéveg diatageig TIPETE va aToppitTovTal
OUHQUV e TOU 10XOVIES KUBEpVTIKOUG KAVOVIOHOUG Kal
e Ta oxé p i 1aTPIKGV

EZYMHPETHZH NEAATON

MAnpogopieg yia TV eyyinon

To Tpoiév autd TTapéxeTal e eyyunan Tou KaAUTITEN Ta
ulika, T AerToupyia kai TV epyaaia, yia xprion ot évav
uévov acevii. MHN TO EMANAXPHZIMOMOIEITE.

H EFTYHZIH AYTH ANTIKAGIZTA OAEZ TIZ AAMAEX
EITYHZEIZ, PHTEZ, ZIQMHPEZ "H/KAI NOMOOETHMENEE,
ZYMMNEPINAAMBANOMENQN, METAZY AAAQN, TON
EFTYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAZ, KATAMHAOTHTAZ
"HIKAI TPOZ®OPOTHTAZ T'lA ENAN ZYTKEKPIMENO
ZKOMO, KAGQZ KAI OAEZ TIZ AOIMEZ YNOXPEQZEIX
"H EYOYNEZ EK MEPOYZ THZ ARTHROCARE.

MapaTrova GXETIKG g TO TPOIOV

'Oheg o1 epwoeig kai Ta TpoPAfuarta Ba Tpémel va
ameuBivovTal oTo TR EGUTIMPETONG TIEAATWY 1 OE évav
£gouaiodoTnpévo avTipoowTTO.

KaraokevaoTig

d ArthroCare Corporation
7000 West Wiliam Cannon Drive
Austin, TX 78735 H.M.A.
(800) 343-5717
www.arthrocare.com

Egouaiodotnuévog avTimpoéowTrog yia
v Evpwn

Smith & Nephew

York Science Park

Heslington, York YO10 5DF

Hvwpévo BaaiAeio

+44 (0) 1926 482400
ec.rep@smith-nephew.com

'YNOMNHMA £YMBOAQN
Ap1B6G katahdyou

Ap1Bu6g Traptidag

Huepopnvia Agng

ZupBouleuteite TIg 03nyieg Xpriong

Mnv 10 €mavaypno1poTTolEiTe

Mnv 1o €mavamooTEIpWVETE

@ |@(® Bl

Mnv 10 XpnoIHOTIOIEITE OE TIEPITITWON TTOU
n ouokevaaia éxel UTTOOTE] JpIdL.
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Na guAaooetar pakpid amé 1o NAIaKS pug
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Aiarnpeire oTEYVO

Mpogoxr

‘Exer amooTelpwbei pe aiBulevoeidio
Aoakég yia payviki Topoypagia uTo

T
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ATIOKOAAOTE €56

‘ KaraokevaoTig

E€ouai080mpévog avTImpoowog aTnv
Eupwrraikr Kovétnra
Mpogoxr: H Opoamovdiakr NopoBeaia

Rx Only (wv H.M.A. kai Tou Kavadd) empémel v
TwANGN auTAg T SIdTagng ot Iatpolg
1 KaTOTNIV £VIOAG IaTPOU.

Zrpavan CE Kai apiBpog avayvwpiong Tou
c E Siakovwpévou popéa. To Tpoidv Anpoi
0123 TIG 0UOIWBEIG amaiThoelg Tng OBnyiag Tepi
|u1po1£xvvov|va TpoiovTwv (93/42/EOK,
61w amé v 2007/47/EK).

°*Epmopikd arfjua g Smith & Nephew.

Autd Ta TrpoidvTa pTopei va KaAUTITovTal ammé éva
1| TIEPIOTOTEPQ BITAWUATA EVPETITEXVITG TwV
H.M.A. EmokegBeite T diadiktuakr Tomobeaia
smith-nephew.com/patents yia Aetrmopépeieg.

© Smith & Nephew 2015.

Rx Only

smith&nephew

ULTRABUTTON®
SR ENPT HEREE
fERFHAE

)ik

BEGORE,

BE

ULTRABUTTON SREREIAEEIE I, 7 57 MEZRIL—
7‘&6‘&/@@*‘&§T7 HSHERENTVETY,
ABEIE BAICTHEGEDB - #IFTHTLIcEY
BR/ERERSICLET,

SERS

ULTRABUTTONZBE P BEEIE £l LU T DA T
HEREBICEET BT LEBADBHELTNE
9. ACL/PCUETRT/ Bl ACL/PCLRERRR Y 57
F AT IV VACLERRA, BIED i
MCL, LCL S & ORI, BRI E s EE T, s
EHT. VMODRINIES. 35 & UEET S DRI,

2=
. ri@ﬁgjt'f/a‘/LCU?L“*IZ’L‘%LX%@%&

BT,

o AVTSVIDORELEEEIRGESLSGE
HEPBEDERDESEDEDHEHIRAE,

o BEAREEEBRR ATV MDD
BEAR AV T SV N ORERGEEE
xS EREE DS BB REDINF BT,

o ABERAVTIVINEDOBRARE IS
BERRDEBENOBAICITEL LGNS
EHBYET. ABBOERP VTSV D
BIEICL O TBIMRRBIRERSH . 15T
1) BB LIEWTIEE L,

o BYGAVT IV IIAREICE RN
IZMEEA BB, SLALBRZRIES ¥ 270N

HHBMAR R PRIYE, BREICHEESZ
HRBEE M‘;@%WWU{?
o AVISVREMICHT BB (T

FRCH T BB B BB A [+ BAER
IS BEE L BBEOTREIE AL
. TR AR O
[ T

EHIUERALDER

A H'_
@ﬁi()‘fﬁﬁitliﬁ&?ﬁbTL‘%iﬁAtiﬁ)ﬁ (B3
WeKfEsE

o ARROBERR HE L LILBEDGE
[EDIEABREND\ BB I8, e BEEBIIH
DY RS BN DB Tcsd AMRE B
BEEBERALENTREN A VT
|FHEEARRTY.,

o SINUTRTENMERIRIRIEARRE
EALE L‘T {fed WV, ARG E ERERK(IC
EALEES BEOMREELUBEDRED
?E&bhéuhfj‘&}')iﬁi,

o BEARPERARDBEICAVTIU I EE
HLEWTLEE WAV TSV MEADRRE
FeRBERRICESTA VT IV MEEERRS
BNbHBIET,

o BIEEHDA TSV IMBBBNRATTS
EEBALGVWTREWBALIEAE
Eiﬁ;faﬂ?'f‘/fi‘/ FHBOSIRIET BN

VET,

A BALORE
/(/7"7/ FERETIDOEIDELIIT B
Bl BEI2EEDFEHETIVRINELS
EISE‘TX%%L? LTLIEE W AV TS5 MEEE
(BN AR EBEIUELFVET,
EIER DA HEME
ERBEMCBNTHURIIEDEEDTY, A%
BOERICHSTIRE OB HEHHEICIILTAE
ih&tﬁAb\a‘an—g‘
UIRE I FHE I OERS
TESAE
BERMDODRYRIE
AT 5V MEE
BIEEE BT
AEAERDES
ERE S MABRERLRE FHEIAE. REARAT
MRfEELE)
o BGE SRS
VT #mﬁw’im; AEDKK
z ammam [T A BENET B Th
SICRETH
o« (VT H‘/iﬁ
o FHREIBEMDA YT T F OIS

AN BESILISER (MR)
ULTRABUTTONZAETFIBEEIRE B 1|, FEsaBIE F 52>
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5T TENRIEESNTOBERISBEIELE T,
ATV MNEUTORET TREICAF v %
TITENTEET,
o EREISSRE ST AT (15T) eiE3TRS(3.0T)
o ZERMRBBAES:
o 15TV R T LDBE 111,440 G/em (114.40 T/m)
o 3TYRTLOBE 5720 G/em (57.20 T/m)
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ULTRABUTTON®
Perynupyemoe dukcupyowiee
YCTPOMCTBO
VIHCTPYKLMS NO NpUMEHEH0

OBMACTb MPUMEHEHNA

DuKcauua MArkUX TKaHen.

OMUCAHUE

Per iicteo ULTRABUTTON®
COCTOWT U3 I'\ETI'M ANs NoABELUMBAHUA UMNAHTaTa

" P (O NYroBMLbI. iicTBO
obneryaer nytem

¥ hUKCaLMN MSATKMX TKaHEi BHYTPU KOCTM.
MOKA3AHUA K MPUMEHEHMIO
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TSR Perynupy s it T ULTRABUTTON
N 110Ka3aHo ANt HUKCALMA MATKIX TKaHE# K KOCTU MpK
7 H s XUPYPIVYECKVX BMELUATENbCTBAX: NNacTKa/
[toT] = PEKOHCTPYKLMA NepeaHeit Unv 3aiHeit kpecTooGpasHoi
CBASKM; nepe/Helt Ui 3agHeit kpectoobpasHoil
g ik FA AR CBA3KY C MIOMOLLBIO KOCTHO-CYXOKMIBHO-KOCTHBIX
VMNNaHTaToB; nepenHei
Em SR 7 CBASKM C [1BYX TyHHene#;
® ) T AL ) KCTpaKanCy/sipHan MNacTUKa: BHYTPEHHsA GokoBas CBA3Ka,
60KoBast CBA3Ka M 3a/HIA KOCAs CBSI3Ka, TeHoae3
LiE/ER PR MI0AIOCKM UIMOTUBMATIBHOTO TPaKTa, NNIacTUka CyXOKIMA
N LUMPOKOiA
@ IR WO, WA, MblLLLbl 6e/1pa 1 3aKpbITUE CYCTABHOIM KANCymbl.

MPOTUBOMOKA3AHUA

*  JlioBble XVpyprU4eckyie BMELATeNCTBa, KpoMe
BMeLLaTeNbCTB, ykasaHHbIx B pasaene «MOKA3AHUA
K MPUMEHEHWIO».

*  TlaTonoruyeckie COCTORHMA KOCTH, Hanpumep
KICTO3HbIE UIMEHEHNS UMW TAKeNas 0CTeoneHNs,

\ smith&nephew
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Aptedhaktbl MP ckanupoBauus npu 3 Tn

Mpn B

C 1CMIONb30BaHNEM NOCNEA0BATENLHOCTM CTIMH-3X0

Ha MP Tomorpacbe Siemens Trio (MRC20587) 3 Tn

(c nporpammHbIM oBecnevesrem SYNGO MR A30 4VA30A
1 KaTyLLUKOI ANst UCCNIEI0BaHMIA BCEro Tena) apTedakTsl
Ha

32 MM OT perynupyemoro (ukcupyoLLEro yCTpoicTea
ULTRABUTTON.

TPEEOBAHMSl K ﬂOﬂFOTOBKE ONEPATOPA

ycTpoicTea ULTRABUTTON Tpebyer
COOTBETCTBYIWLErO YPOBHS XMPYPIU4ECKOTO OflbiTa.

®  PexoMeHyeTcs NPOXOXEHNe 0BY4eHNs B LEHTPe
HapaGoTKM HaBbIKOB, 0By4eHMe y NPou3BOAMTENs
WMy HA3HAUYEHHOTO UM NPE/CTABUTENS Wi
MPUCYTCTBIUE/ACCUCTUPOBAHUE NPU NOAOGHBIX
XUPYPAYECKX BMELIATENbCTBaX.

®  BaxHbIMy hakTopami NP UCMIONb30BAHUN JaHHOTO

Rx Only

smith&nephew

ULTRABUTTON®
Ayarlanabilir Sabitleme Cihazi
Kullanim Talimatlari

KULLANIM AMACI
Yumusak dokunun sabitlenmesi.

TANIM

ULTRABUTTON? Ayarlanabilir Sabitleme Cihazi bir greft
asma halkas! ve bir titanyum kortikal diigmeden olusur.
Cihaz, yumusak dokunun kemik iginden yerlestiriimesi ve
tutulmasi yoluyla onarimi/rekonstriiksiyonu kolaylastirir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

ULTRABUTTON Ayarlanabilir Sabitieme Cihazi su islemlerde
yumusak dokunun kemige sabitienmesi iin endikedir: ACL/
PCL onarimi / rekonstriiksiyonu, ACL/PCL patellar kemik-
(endon kemik greftleri, Cift Tiinel ACL rekonstritksiyonu,

{iler onarim: MCL, LCL ve posterior oblik ligaman,

ABNATCA p
B NPeonepauyoHHbIit NepUoz U B XOAe onepaumm,
B TOM YMCAE: NPaBUNbHbII OTEOP NaLMeHTOB, 3HaHue
XUPYPIUYECKIX METOAK 1 MPaBMbHBIN BbIGOp

P nero
®  Xupypry crieflyeT NpOMHGOPMIPOBAT NaLeHTa
06 pucKkax 1
¢ M 1

[DaHHOTO YCTPO/CTBa.
® Xvpypry CrIeayeT npovHchOpMMpOBATH NaLUeHTa

Tliyotibial bant tenodezi, Patellar tendon onarimi, VMO
ilerletme ve Eklem kapsiliiniin kapatiimasi.

KONTRENDIKASYONLAR
KULLANIM ENDIKASYONLARI kisminda liste halinde
verilenler digindaki cerrahi islemler.

* Implantin giivenli bir sekilde sabitlenmesini bozacak
kistik degisiklikler veya siddetli osteopeni gibi patolojik
kemik durumlari.

. Implantln glivenli bir sekilde sabitienmesini olumsuz

yetersiz kalitede veya miktarda kemik,

0 TOM, 4TO per
ULTRABUTTON He npepcTasnset onacnoc‘m npu MPT
iy COBIOAEHM ONPEENEHHbIX YCIIOBMIA.

YKA3AHUA MO UCMONb30BAHUIO

MoaroToeka TyHHenel
1. Co3paTh TyHHENM C MOMOLLBIO CTAHAAPTHBIX
XUPYPIVHECKIX CBEPI/NPOBOAHUKOB U CBEpNa

4,5 Mm.

KoTOpbIE MOTYT np 08aTh
UMnNaKTaTa,
*  Hen Ka4ecTBO W KO3 KkocTH, Mepebpocka nyrosuub!
KOCTHOrO [

pa3ppobnenue noaepxuoc‘reﬂ KOCTH, KOTOPbIE MOryT
Tb

. Mcnonhaosaume [faHHoro yCTpOMCTBa MOXET He
noAxoauTb NauveHTam ¢ HeAoCTaTOuHbIM KONMYECTBOM
WK Ka4eCTBOM KOCTHOrO BellecTea. HDMMeHeHMe
AaHHoro yCYpOﬁCTBa W pasmeLyeHne MMnNaHTaTos
He JOMKHO NepeKpbIBaTh, NOBPEXAaTh UNu HapylaTe
30Hy pocTa KoCT!.

e Comatnyeckue 3aBoneBaHus, KOTopble, kak npasuno,
HapyLaloT HaJnexalllyto NoAAepXKKY UMNNaHTaTa unu

61

HaPYLUTb MAOTHOCTb KOCTH, UHADEKLIM 1 Ap.
Mot Th K

Mpu Ha
UYBCTBUTENBHOCTL K MaTepuanam, npexze Yem
VUMNNaHTUPOBATb YCTPOCTBO, CREAYET NPOBECT

aHanm3sl
NOBBILLIEHHYIO HYBCTBUTENBHOCTb.

e Crap eit
um GHble noBMMATL

Ha BOSMOXHOCTb W XeNaHue nalvenTa cobnionats
Bpaya B Nepuos

NPEAYNPEXAEHWA U MEPbI NPENOCTOPOXHOCTH

A Mpepynpexaenus
He ¥Cnonb308aTb, € yNaKoBKa BCKPbITa U
NoBpeXzeHa.

. i NOBTOPHO
YN MOBTOPHO UCTIONb30BATL, NOCKOMBKY 3TO MOXET
NPUBECTY K NOBPEXZEHMIO A YXYALLIEHMIO

1. MpopeTb 06MeTaHHbIA MMNNaHTaT Yepes
Tnoxe, 3aTem, Kpyrnyio
BBIPE3KY B BEPXHEN YaCT NOANOXKM, NOTSHYTL
MMNNaHTaT BHU3, 4ToBbl M3BNEYL M3enve
13 NIOZAMOKKN.

2. 3axBaTuTb M NPOTSHYTb YCTAHOBOUHYIO LLOBHYKO HTL,
W PEryMpOBOYHBIN KOHEL YePe3 KOCTHbIV TYHHETb,
WCTIOMNb3ys CTaHAAPTHbIE XMPYPrYECKue METORMKA.

3. Crerka MMNnaKTar B

MOTSAHYTL 33 Y VIO LWOBHYHO
HUTb, TaK 4T0Bb! KOPTVKarbHas NYroBHLa npowwna
4epe3 KOPKOBbIA GOV KOCTHOTO TYHHENs.

4. TIpoOMKUTb TAHYTb UMNNAHTAT Ha3af, 4ToBb!
Pa3BepHyTH NYTOBHLY NapannenHo KOPKOBOMY Criok.
TepeBpocky NyroBuLb! MOXHO BLINOMHATS NOA MPAMbIM

yetersiz kemik stogu veya pargalanmis kemik yiizeyleri.
*  Bucihazin kullaniimas! yetersiz kemik stogu olan
gun ilir. Bu cihazin
ve implantlarin yerlestirimesi biiyiime plakasini
bozmamali, olumsuz etkilememeli veya Uizerinde k&prii
olusturmamalidir.

* Yeterli implant destegini ortadan kaldiracak veya
kaldirma egiliminde olacak ya da iyilesmeyi geciktirecek
fzwksel durumlar yam kan gelmesinde azalma, kemik

metabolik

enfekswonlar, Vs,
*  implant materyallerine hassasiyet. Materyal

Supr P! Y
6neesinde uygun testler yapiimali ve hassasiyet ekarte
edilmelidir.

*  Yaslilik veya ruh hastaligi gibi iyilesme déneminde
hastanin doktor talimatina uyma imkani veya istegini
azaltabilecek durumlar.

UYARILAR VE ONLEMLER

A Uyarilar

Ambalaj agik veya hasarliysa kullanmayin.

*  Tekrar sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin yoksa
{irin arizasl, basarisizligi veya hastanin zarar
gormesiyle sonuglanabilir ve ayrica hastay! enfeksiyoz
hastaliklar riskine maruz birakabilir. Implant tek

Cnenyer
cnenmb 3a TeM, 4T0GbI NYroBYLia NPUKMMANaCch
K MOBEPXHOCTM KOPKOBOTO CTIOSt KOCTH.
5. Crerka MMNnaKTar B

bir cihazdir.
*  Urlini efikette basili “son kullanma” tarihinden sonra
kullanmayin. Uriin son kullanma tarihinden sonra

cihaz performansi ve hasta giivenligi

HanpaseHui, NOTSHYTb 3a PEryNMPOBOUHbIV KOHEL),
4TOGbI BTSHYTb UIMMNAHTAT B TYHHEb.

6. Crerka MMNnaKTar B
HanpasreHu, nonepemMeHHo NoTsIrsaTe 3a
0TAeMbHbIE PEryMMPOBOYHLIE KOHLII, 4TOBbI
MaKC/MansHO BTSIHYTb UMMNAHTAT B TYHHEb.

7. BpyuHylo NO/IEPKVIBAR HATSKEHNE Ha CTEXKAX
0BMETK Ha CTOPOHE, HaXoAALLENCA ANCTanbHee
MYrOBYL{bI, COTHYTb 1 PA30THYTb KOMEHHbI CyCTaB
B MONHOM AnanasoHe aswkenuit 10 pas ans
YMEHbLUEHIS PACTSKEHIUS! UMNNaHTaTa (NPU HanM4u

BKCMNyaTaLMOHHbBIX XapaKTepuCTUK YCTPOCTBA Nk pacTsKeHus).

TpaBMe NaUyenTa, a Taloke NOABEPTHYTL NaUMeHTa 8 Bp

PHCKY Nepefayy MHAEKUMOHHbIX 3aBoneBaHMi. KOCTHOM TyHHENe NPEANOUTUTENbHbIM CIOCOBOM.

[NanHbit uMnnanTar ana 0 9. M 32 oTfenbHbIe

UCNIONb30BAHUS. PETYTMPOBOYHbIE KOHLbI ANSt AOCTVKEHNS KOHEYHOTO
. UCronb3oBaTh nocne Aatbl HATAKEHMS.

UCTEYEHNA CPOKa FOAHOCTW, YKa3aHHOM Ha STUKETKe.
Mocne faTbl UCTeueHNs cpoka roaHocTH paboume

pakTep poiicTea MoryT
YTO MOXET NOCTaBMTL Nof yrposy BesonacHocTb
NauneHToB.

*  He cienyeT ycTaHaBnMBsaTs MMNMaHTar npu
KavecTae v KOCTHOrO
BELIECTBA. YCTAHOBKA C HENOMHbIM BBEMIEHUEM UK
NP HEOCTATOHHOM Ka4ecTBe KOCTU MOXKET NPUBECTH
K BINaZieHMio MMNNaHTaTa.

*  He crienyeT ycTaHaBnMBaTh MMNNaHTAT B KOCTHOE
0TBEPCTHE, B KOTOPOM Y)Ke MPUCYTCTBYET Kakow-nubo
UMNNGHTaT. 3TO MOXET MPUBECTU K BLITECHEHMIO
U3 KOCTU PaHee YCTAHOBIEHHOTO UMNNaHTaTa.

A Mephb! Npe0CTOPOXHOCTH

©  TIpu MPUHATAN PELLEHNA 06 M3BNIEYEHUM UMNNaHTaTa
CIeAYeT Y4UTbIBATL MOTEHUWANbHbIN PUCK AN
naLMeHTa MOBTOPHOTO XUPYPIUYECKOrO
BMelaTencTea. Mocne yaaneHus umnnawtara

Be/leHVe naLueHTa.

BO3MOXHbIE HEXENATENbHBIE 3O®EKTbI
Kak v npyt nioGOM Xvpypri4eckom BMeLLaTensCTBe,
puckn. By
OCTIOKHEHHS, CBA3AHHbIE C UCTIONb3OBAHUEM aHHOTO
it MOryT BKIliOYaTh
*  Borb B MecTe paspe3a UM OnepaLyoHHOM nofe.
VHdbekums.
*  Peakuusi Ha MaTepuarbl, U3 KOTOPbIX M3TOTOBNEHO
YCTPOIACTBO.
BbinazeHve uMnnanTara.
ToBpexXaeHme KOCTH Ui neperom.
TpaBMma oKpyXatoLyyx TKaHeil.
3m6onus unn TpomBo3 (Hanpumep, aMBONUs NEro4Hoi
apTepum, TpoMBo3 rnyBokvx BeH 1 Ap.).
*  TIOBPEXEHNE U Napanuy Hepsa.
*  HeynauHasi IMINaHTALWs UMK NIEYEHIe.
BTOpUHbIE XVPYPIUYECKYE BMELIATENLCTBA MOTYT
BKTII04ATb CRIEAYIOLIVE (HO HE OTPAHUYMBAIOTCA UMK):
* YjianeHue umnnanxTara
of HOBOTO WM 0
MMnnaxTaTa(-os).

& MATHUTHO-PE30HAHCHAA TOMOrPA®USA (MPT)

Perynupy i ULTRABUTTON
BKI04AET B CEGR KOPTUKANbHYIO MYroBuLl, koTopast
] cnnasa

(Ti-BA1-4V). HeknuHuieckie uccnefoBakms nokasanu,
4TO KOPTVIKANbHYHO MYroBuLly MOXHO noasepraTs MPT npu
COGMI0ACHMN OTPaHUHEHMIA, YTO 03HAYAET, YTO BbINOMHEHNE
MPT He npepicTaBnseT onacHocTi npm cobniofieHnm
yCrnosuit
[AiaHHoro 10

BO3MOXHO MPU BINOMHEHUM CTIEAYHOLIVX YCTIOBUTA:

Cratiyeckoe MarHuTHoe none 1,5 Tecna (1,5 Tn)

wnm 3 Tecna (3,0 Tn).
o Vi rpaaveHT nons He
npeBbilIaeT:

o 11440 laycclem (114,40 Tn/m) ans cuctem 1,5 Tn.
« 5720 laycclem (57,20 Tn/m) ansi cuctem 3 Tn.
*  MakcumanbHoe cpeHee Anst BCEro Tena aHaveHe
YAeNbHOM CKOPOCTM MornoLLeHms uany4exns (SAR):
4,0 BT/kr npy 15-MiHYTHOM CKaHUpOBaHMA
B yPaBNAeMOM Ha NepBOM YPOBHE pexime
npu 1,5 Tn.

4,0 BT/kr npy 15-MiHYTHOM CKaHUpOBaHMA
B yPaBNAeMOM Ha NepBOM YPOBHE pexime
npu 3 Tn.

PY HarpeBanue npu 1,5 Tn

o AaHHbIM HEKMMHUECKUX UCCTIEAO0BAHMI

c Karywku Ans 1 BCEro
Tena, per i
ULTRABUTTON Bbi3biBaeT NoBbllLEH1e TeMnepaTypbl Ha
2,2 °C unu MeHee Npu MakcuManbHOM CPeaHeM Ans BCEero
Tena 3HaueHu YAenbHOi CKOPOCTI MOTMIOLYEHIS U3NYHEHNUR
(SAR) 4,0 BT/kr, u3mepsiemoit KanopumeTpudeckum
MeTo/0M B TeueHue 15 MUHYT npu HenpepbisHom MP
ckaHuposaHui Ha MP Tomorpacpe Siemens Espree
(MRC30732) 1,5 Tn (¢ nporpamMmHbIM obecrieyerinem
SYNGO MR B17).

PY HarpeBanue npu 3 Tn
To AaHHbIM HEKMUHUECKUX UCCTIEA0BAHMI

10. BbITSHYTb YCTAHOBOUHYIO LLOBHYKO HUTb U3 MYrOBHLIbI,
TIOTAHYB 33 O/UH M3 KOHLIOB HUTH.

11. OTpe3aTb PerynMpoBOYHbIE KOHIbI

MATEPUANbI

T

MONM3TUNEH.

e KopTukanbHas nyrosuua: HeeppoMarHuTHbIi
TUTaHoBbli cnnas (Ti-6A1-4V).

*  Manenue He COAEPXKHUT HaTypanbHBbIil NaTexc.

*  Vanenve He coaepxuT anaTunrekcundranar.

CNOCOB NOCTABKU

Perynupyemoe cukcupytowyee ycrpoictao ULTRABUTTON

nocrasnsetcs CTEPUIbHBIM 1 npepHasHayero TONIBKO

AnA OQHOKPATHOIO UCMOMNb30BAHWUA. Yctpoiictso

0CTaeTca CTepunbHbIM A0 TEX NOp, Noka ynakoeka He

BCKPbITa, He NOBPEXAeHa Ui He Cnomaxa.

XPAHEHVE

XpaHUTb B CyXOM MECTe, BN OT UCTOHHUKOB Tenna.

YTUNU3ALUA

Me)m:lynaponnble HopMbl 1 HopMbl CLLIA TpeBytot

[ HemcnonbaoBaHHb\x MEAMLAHCKAX YCTPOICTB.
Vicrnonb3oBaHHble y
B C0O c

[
aKTamm No yTNM3aLi MeULIMHCKUX OTXO0B

CNY)XBA NOAAEPXKU KNUEHTOB

CBefieHUs 0 rapaHTMm

T'apaHTs Ha YCTPOIICTBO PaCMPOCTPaHSETCS Ha
MaTepyans!, yHKLMOHVPOBAHHE U OTCYTCTBUE
NPOUIBOACTBEHHOrO Gpaka NPy YCIOBHY UCMIONL30BaHNS
TOMbKO y opHoro nauuenta. HE UCMONb30BATb
MOBTOPHO. JAHHAA FAPAHTUA 3AMEHAET BCE
APYTVE FAPAHTUM, BbIPAXXEHHbIE IBHO,
NOAPA3YMEBAEMbIE WWNWU YCTAHOBJEHHBIE
3AKOHOM, B TOM YUCIIE, HO HE OTPAHUYUBASACD,
TAPAHTUIO NPUrOOHOCTHU K NMPOLAXE,
COOTBETCTBUA WWNW NPUrOQHOCTKM ANA
OMPEAENEHHOW LENW U BCE [IPYTVE
OBA3ATENLCTBA U OTBETCTBEHHOCTb

CO CTOPOHbI KOMMAHUW ARTHROCARE.

Kano6bl, oTHOCAWMECS K NPOAYKTY
Co BCeMM BONPOCAMM N 3aMeNaHUsMI crieayeT
0BpaLLaTsCA B CyxOy MOALEPKKM KIMEHTOB UM
K yIIONHOMOYEHHOMY NPEACTaBUTENIO.

MpoussoauTtens

d ArthroCare Corporation
7000 West William Cannon Drive
Austin, TX 78735 USA (CLLA)
(800) 343-5717
www.arthrocare.com

- YnonHoMoueHHbI# NpeAcTaBuTeNb

B EBpone

Smith & Nephew

York Science Park

Heslington, York YO10 5DF

United Kingdom (BenukoGpuTarus)
+44 (0) 1926 482400
ec.rep@smith-nephew.com

olumsuz etkilenebilir.

o Implanti disiik kalitede kemik icine veya kemik
miktarinin sinirli oldugu yerlere yerlestirmeyin. Tam
olmayan insersiyon veya diisiik kemik kalitesi implantin
cekilerek disari gkmasina yol agabilir.

*  Birimplanti mevcut bir implantin bulundugu bir kemlk

Ce

0123

7. Verev siitirler Gzerinde gerilimi digmeye distal olan
tarafta manuel tutma yoluyla devam ettirirken varsa
greft gevsekligini gidermek (izere dizi hareket araligi
boyunca 10 kez hareket ettirin.

8. Grefti tercih edilen yontemi kullanarak karsi kemik
tiinelinde sabitleyin.

9. Son gerilimi elde etmek iizere ayri ayarlama

kuyruklarini ekmeye devam edin.

10. Gevirme si igmeden bir kuyrugu
cekerek gikarin.

11, Ayarlama kuyruklarini kesin.

MATERYALLER

o Implant: UHMWPE (ultra yiiksek molekiller agirikii
polietilen)

*  Kortikal Diigme: Ferromanyetik olmayan titanyum
alagimi (Ti-6A1-4V)

o Uriin dogal kauguk lateks ile imal edilmemistir.

Uriin DEHP igermez.

TEDARIK BiGiMi

ULTRABUTTON Ayarlanabilir Sabitleme Cihazi SADECE
TEK KULLANIM icin STERIL olarak saglanir. Cihaz
sadece ambalaj aglimamig, hasar gérmemis veya
parcalanmamigsa sterildir.

SAKLAMA

Nem ve dogrudan isidan uzakta saklayin.
ATMA
L ve AB.D. dil

ve kullaniimamis tibbi cihazlarin kontrollii bir sekilde
atiimasini gerektirir. Kullanilmis cihazlar ytirirliikteki resmi
diizenlemelere ve Tibbi Atik Yonetimi Planlarina/Yasalarina
uygun olarak atilmalidir.

MUSTERI HIZMETLERI

Garanti Bilgileri

Bu tirlin, malzeme, isleyis ve iscilik bakimindan sadece
tek hastada kullanim icin garanti altindadir. TEKRAR
KULLANMAYIN. BU GARANTI SATILABILIRLIK, UYGUNLUK
VEIVEYA BELIRLI BIR AMAG iGN ELVERISLILIK
GARANTILERI DAHIL ANCAK BUNLARLA SINIRLI
OLMAMAK KAYDIYLA, AGIK, ORTULU VEVEYA
YASA ILE KONAN DIGER TUM GARANTILERIN

VE ARTHROCARE'IN USTLENDIGI DIGER TUM
YUKUMLULUKLERIN VEYA SORUMLULUKLARIN
YERINi ALIR.

Uriinle ilgili Sikayetler
Tiim sorular veya endiseler Miisteri Hizmetlerine veya yetkili
bir temsilciye yonlendirilmelidir.

imalatg1
ArthroCare Corporation

7000 West William Cannon Drive
Austin, TX 78735 ABD

(800) 343-5717
www_arthrocare.com

Avrupa Yetkili Temsilcisi

Smith & Nephew

York Science Park
Heslington, York YO10 5DF
Birlesik Krallik

+44 (0) 1926 482400
ec.rep@smith-nephew.com

SEMBOL ANAHTARI

deligine yerlestirmeyin. Bu durum 6nceden

Katalog numarasi

implantin kemikten disariya gikinti
neden olabilir.

A\ Sntemier

o implanti gikarmakla ilgil herhangi bir karar hasta igin
ikinci bir cerrahi islemin olasi riskini dikkate almalidir.
implantin gikariimasini yeterli postoperatif yonetim
takip etmelidir.

OLASI ADVERS ETKILER

Her cerrahi iglemle oldudu gibi risk mevcuttur. Bu cihazin
iligkili olast i sunlari icerebilir:

insizyon veya cerrahi bolgede agri

Enfeksiyon

Cihaz materyallerine reaksiyon

implantin disari gekilmesi

Kemik hasari veya kirigi

Cevre dokularda hasar

Emboli veya kan pihtilagmasi sorunlari (6rn. pulmoner

emboli, derin ven trombozu, vs.)

*  Sinir hasari veya palsisi

o implant veya tedavinin bagarisizligi

Sekonder cerrahi girisimler verilenlerle sinirl olmamak Gizere

sunlari igerebilir

 implantin gikarimas

* Yeni veya ek implant(lar) yerlestirilmesi

MANYETIK REZONANS (MR) GORUNTULEME
ULTRABUTTON Ayarlanabilir Sabitleme Cihazi
ferromanyetik olmayan bir titanyum alagimindan (Ti-6A1-4V)
olugan bir Kortikal Diigme igerir. Klinik olmayan testler
Kortikal Diigmenin MR Kosullu oldugunu gdstermistir;
MR Kosullu, belirtilen kullanim kosullar altinda belirtilen bir
MR ortaminda bilinen bir tehlike olusturmadigi gosterilmis
bir maddeye atifta bulunur. Bu implant su kosullar altinda
glvenle taranabilir:
e Statik manyetik alan 1,5 Tesla (1,5 T) veya 3 Tesla
(307
*  Sudegere kadar uzaysal gradiyent alani:
« 11.440 G/cm (114,40 T/m), 1,5 T sistemler igin.
« 5720 Glem (57,20 T/m), 3 T sistemler igin.
e Maksimum tiim viicut ortalamali spesifik absorpsiyon
orani (SAR):
« 15 Tile Birinci Diizey Kontrol Modunda 15 dakika
tarama icin 4,0 W/kg.
« 3 Tile Birinci Diizey Kontrol Modunda 15 dakika
tarama icin 4,0 W/kg.

1,5 T RF Isinmasi

Viicut sarmali eksitasyonuyla klinik olmayan testlerde
ULTRABUTTON Ayarlanabilir Sabitleme Cihazi SYNGO
MR B17 yazilimiyla bir 1,5 T Siemens Espree (MRC30732)
MR tarayicida 15 dakika srekli tarama icin kalorimetriyle
degerlendirildigi sekilde maksimum tiim viicut ortalamali
spesifik absorpsiyon orani (SAR) olarak 4,0 W/kg ile 2,2°C
veya altinda bir sicaklik artigina neden olmustur.

3 T RF Isinmasi

Viicut sarmali eksitasyonuyla klinik olmayan testlerde
ULTRABUTTON Ayarlanabilir Sabitieme Cihazi SYNGO

MR A30 4VA30A yazilimiyla bir 3 T Siemens Trio (MRC20587)
MR tarayicida 15 dakika sirekli tarama igin kalorimetriyle
degerlendirildigi sekilde maksimum tim viicut ortalamali
spesifik absorpsiyon orani (SAR) olarak 4,0 W/kg ile

1,0°C veya altinda bir sicaklik artigina neden olmustur.

A Dikkat: RF 1sinma davranigi statik alan giiciiyle orantili
degildir. Bir alan giiclinde saptanabilir isinma gostermeyen
cihazlar bagka bir alan gliclinde yiiksek lokalize 1sinma
degerleri verebilir.

1,5 T MR Artefakti
ULTRABUTTON Ayarlanabilir Sabitieme Cihazindan gériintli
artefakti SYNGO MR B17 yazilimi ve viicut sarmaliyla bir
1,5 T Siemens Espree (MRC30732) MR tarayicida bir
gradiyent-eko dizisi kullanilarak klinik olmayan testlerde

g yaklasik 25 mm uzanir.

3HAYEHMA CUMBONOB

Howmep no katarory

d

Homep cepun

3 T MR Artefakti

ULTRABUTTON Ayarlanabilir Sabitieme Cihazindan gériintii
artefakti SYNGO MR A30 4VA30A yazilimi ve viicut

bir 3 T Siemens Trio (MRC20587) MR tarayicida

Cpok rogHocT

bir spin-eko dizisi kullanilarak Klinik olmayan testlerde

O3HaKoMbTECh C MHCTPYKLMeit No

He ucnonb3oBath NOBTOPHO

g yaklasik 32 mm uzanir.

OPERATOR EGITIM GEREKLILIKLERI
e ULTRABUTTON Ayarlanabilir Sabitieme Cihazinin
uygun bir cerrahi deneyim diizeyi gerektirir.

He cTepunu3osars nosTopHO

He wncnonb3osarts, ecnu ynakoska

® ®® K

v

He ponyckaTb nonapaHys conHeuHbIX
nyveit

N
7

*

XpaHWTb B CYXOM MecTe

Mpepocrepexetme

*  Birbeceri
imalatg! veya onun gorevlendirdii bir temsilcisi
tarafindan egitim verilmesi ve/veya benzeri cerrahi
islemlerin izlenmesi veya onlara yardimci olunmasi
tavsiye edilr.

*  Dogru hasta segimi, cerrahi tekniklere dair bilgi ve
dogru implant segimi ve yerlestirilmesi dahil olmak
lizere ameliyat ncesi ve sirasindaki iglemler, bu
cihazin kullaniimasi sirasinda goz éniine alinmasi
gereken onemli hususlardir.

“T‘"
A

[STERILE[EO] | CrepunuaosaHo aTvneHoKCHIOM » .
c KaTywWwky Ana it Bcero MPT BoORHATS G COBIIORGHIEM *  Cerrah hastayl, cerrahi islemle ve bu cihazin
Tena, pery i YCnoBuit i kullaniimasi ile iligkili olan, bilinen riskler ve
ULTRABUTTON BbI3bIBaeT NOBbILLIEHUE TEMMEPATYPbI i i
MeHee yem Ha 1,0 °C npu MaKkcumanbHoM cpeaHem Ans /%\ OrkpobiBaTh 3n€Ch *  Cerrah ayrica hastayl ULTRABUTTON Ayarlanabilir
BCETO TeMna 3HaueHn yAenbHoi ckapacm NOrNoLeHNs Sabitleme Cihazinin MR Kosullu tabiati konusunda
vanyyerns (SAR) 4,0 Brikr, KAM d Mpowiseopyens
METO/IOM B TeueHme 15 MUHYT N HenpepbIBHOM YNONHOMOYeHHb It NpecTasuTeNt

MP ckaHupoBahum Ha MP Tomorpadcpe Siemens Trio
(MRC20587) 3 Tn (c nporpaMMHbIM 0becneyexnem
SYNGO MR A30 4VA30A).

A Mpepocrepexenue. PY HarpesaHue He umeeT
TMHEVHOM ot

nons. Y yCTPOVCTB, NS KOTOPBIX HE BLISBIEHO HArpeBaHie
1P OQIHOM 3HAYEHIUM HaNPSKEHHOCTU NOMNS, MOTYT GbiTh
BBISIBNIEHbI BICOKME 3HAYEHIA NOKAMBHOTO HATPEBAHIUS MpH
7APYroM 3HaueHMi HANPSKEHHOCTM MONS.

Aprecaktbl MP ckaHupoBanus npu 1,5 Tn
Mpu B

¢ X0
Ha MP Tomorpace Siemens Espree (MRC30732) 1,5 Tn

(c nporpammHbim obecneveHnem SYNGO MR B17

VW KaTyLIKOW NS MccneoBaHuii Bero Tena) aptedakTol

0 Ha

25 MM oT per 0
ULTRABUTTON.

5 E
Rx Only |Mpeaoctepexenve. Cornacko

hepepanbHoMy 3aKOHOAATENbCTBY
(CLUA v KaHapbl) paHHoe ycTpoiicTeo
MOXET NPOAABATLCS TOMLKO BpaYy
W O 3aKa3y Bpaya.

c € 3Hak CE 1 naeHTUdMKaLMOHHBII HOMep
01

YNONTHOMOYEHHOO Opraa. YCTpoiicTBo
23 | COOTBETCTBYET OCHOBHBIM TPEBOBaHMSIM
[upexTueel EC 06 ycrpoiicTeax
MeANLIMHCKOTO HasHaueHus (93/42/EEC
c i 2007/47/EC).

° — ToBapHbIi 3Hak komnaxuv Smith & Nephew.
Ha 3T U30ents MOXeT pacnpocTpaHATLCS
[eiiCTBIE OAHOTO WM Heckonbkux nateHTos CLLA.
[ins nonyyeHus noapo6Ho MHhopMaLMK CM.
Be6-caitt smith-nephew.com/patents.

© Smith & Nephew, 2015.

KULLANIM BILGILERi

Tiinellerin Hazirlanmasi
1. Tunelleri standart cerrahi matkaplar/kilavuz teller ve bir
4,5 mm matkap ucu kullanarak olugturun.

Diigmenin Cevrilmesi:

1. Verev siitiir yerlestirilmis grefti greft besigi icinden
yerlestirin ve sonra tertibat tutucunun tstiindeki dairesel
agikhigi tutarken drdinii tertibat tutucudan ¢ikarmak igin
grefti asagi dogru gekin.

2. Gevirme siitiiri ve ayarlama kuyrugunu kemik tiineli

iginden standart cerrahi teknikler kullanarak kement

haline getirin.

Greft Uizerine hafif karsi gli¢ uygularken gevirme
s i kortikal diigme kemik tiinelinin korteksinden
geginceye kadar gekin.

4. Dugmeyi kortekse karsi gevirmek icin grefti geri
cekmeye devam edin. Gevirme dogrudan artroskopik
gorintiileme altinda yapilabilir. Digmenin kortikal
ylizeye kars durmasini saglamaya dikkat edilmelidir.

5. Grefte hafif karsi gerilim uygularken grefti tiinel igine
cekmek igin ayarlama kuyrugunu gekin.

6. Grefte hafif karsi gerilim uygularken tinel igindeki greft
miktarini maksimuma gikarmak (izere ayr ayarlama
kuyruklarini sirasiyla gekin.

Lot numaras!

Son kullanma tarihi

Kullanim talimatlarina bagvurun

Tekrar kullanmayin

Tekrar steriize etmeyin

Ambalaj hasarli ise kullanmayin

% @ |®|® e

Giines 1sigindan uzakta tutun

Kuru olarak tutun

B

Dikkat

Etilen oksitle sterilize edilmistir

MR Kosullu

Buradan Soyun

L)

imalatg

B
g

Avrupa Toplulugundaki Yetkil Temsilci

Rx Only Dikkat: Federal (ABD ve Kanada) yasalara
gore cihazin satisi hekim tarafindan

veya onun talimati ile olacak sekilde
sinirlandirimistir.

E Onayli Kurumun CE isareti ve Kimlik

numarasl. Uriin Tibbi Cihaz Direktifinin
0123  |(2007/47/EC ile degistirildigi sekliyle
93/42/EEC) temel gerekliliklerini

°Smith & Nephew Sirketinin Ticari Markasl.

Bu irdinler bir veya daha fazla ABD Patenti kapsaminda
olabilir. Ayrintilar igin bkz. smith-nephew.com/patents.

© Smith & Nephew 2015.



