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MICRORAPTOR’® REGENESORB
Suture Anchor
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c €0086

CE mark on the package insert (IFU) is not valid unless
there is a CE mark on the product (description) label.

Device Description

Smith & Nephew MICRORAPTOR REGENESORB
Suture Anchor is a fixation device intended to
provide secure attachment of soft tissue to bone.

It consists of a suture anchor with attached
non-absorbable suture preassembled to a flexible
insertion device. The anchor is preloaded with one
#1 suture. This device is provided sterile, for single
use only.

Material

The suture anchor is made from PLGA (poly(lacticco-
glycolic acid)), B-TCP (beta tricalcium phosphate),
and calcium sulfate.

Contents

MICRORAPTOR REGENESORB Suture Anchor
contains:

1ea. Absorbable biocomposite suture anchor

lea. Flexible insertion device - flexible stainless
steel shaft with a polycarbonate and ABS
handle

1ea. Sutures— Braided, uncoated, UHMW
polyethylene, non-absorbable

Refer to individual suture anchor product labels for
suture size, type, and quantities.

Intended Use

The Smith & Nephew MICRORAPTOR REGENESORB
Suture Anchor is intended for the reattachment of
soft tissue to bone.

Indications for Use

The Smith & Nephew MICRORAPTOR REGENESORB
Suture Anchor is intended for the reattachment of
soft tissue to bone for the following indications:

Hip
Acetabular labrum repair/reconstruction
Shoulder
* Capsular stabilization
— Bankart repair
- Anterior shoulder instability

— SLAP lesion repairs

— Capsular shift or capsulolabral
reconstructions

* Biceps tenodesis

Contraindications

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

* Pathological conditions of bone, such as cystic
changes or severe osteopenia, which would
compromise secure anchor fixation.

* Pathological conditions in the soft tissues to be
attached that would impair secure fixation by
suture.

¢ Comminuted bone surface, which would
compromise secure anchor fixation.

¢ Physical conditions which would eliminate, or
tend to eliminate, adequate anchor support or
retard healing.

e The presence of infection.

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

 Contraindications may be relative or absolute
and must be carefully weighed against the
patient’s entire evaluation.

MICRORAPTOR® REGENESORB Suture Anchor
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AN\ Warnings

Do not use if package is damaged. Do not
use if the product sterilization barrier or
its packaging is compromised.
Contents are sterile unless package is
opened or damaged. DO NOT RESTERILIZE.
For single use only. Discard any open, unused
product. Do not use after the expiration date.

It is the surgeon’s responsibility to be familiar
with the appropriate surgical techniques prior
to use of this device.

Read these instructions completely prior to
use.

Product must be stored in the original sealed
pouch.

Incomplete anchor insertion may result in the
anchor not functioning as intended.

Breakage of the inserter can occur if

the insertion site is not prepared with
recommended Smith & Nephew, drill guides
& drills prior to insertion.

Only use the recommended drills, drill
guides, and obturators intended for use with
the MICRORAPTOR® REGENESORB Suture
Anchor. Use of other instruments may injure
the patient, damage the instruments, or
compromise fixation.

Maintaining drill guide alignment throughout
drilling is required to ensure drill integrity.

Do not attempt to implant this device
within cartilage epiphyseal growth plates or
non-osseous tissue.

Do not resterilize or reuse anchors, sutures
and insertion devices packaged with the
MICRORAPTOR REGENESORB Suture Anchor.

Precautions

U.S. Federal law restricts this device to

oy sale by or on the order of a physician.

Hazards associated with reuse of this device
include, but are not limited to, patient infection
and/or device malfunction.

Prior to use, inspect the device to ensure it is not
damaged. Do not use a damaged device.

Postoperative care is important. Instruct the patient
on the limitations of the implant and caution them
regarding weight bearing and body stresses on
the appliance prior to secure bone healing.

Do not use sharp instruments to manage or
control the suture.

As in all suture anchor or suturing techniques,
the fixation given should be considered as only
temporary, until biological attachment of tissue
to bone is completed, and may not withstand
weight bearing or other unsupported stresses.
The suture anchor and suture are not intended
to provide indefinite biomechanical integrity.

Implantation of the suture anchor requires
preparation of the insertion site. Predrilling with
the appropriate Smith & Nephew MICRORAPTOR
drill is the preferred method of site preparation.

Ensure the anchor placement is aligned with the
drilled hole. Proper alignment is essential for
successful anchor implantation.

Use of excessive force during insertion can cause
failure of the suture anchor or insertion device.

Bone quality must be adequate to allow proper
placement of suture anchor.

Do not alter implant or instrumentation or
performance may be compromised.

Once seated, do not rotate the suture anchor
device in the bone as this may cause device
failure.

Postoperative range of motion is to be
determined by the physician.

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

Do not remove the drill guide from the anchor
insertion site

For dense bone, it may be required to cycle the
drill in and out of the implantation site to ensure
complete removal of bone.

MICRORAPTOR® REGENESORB Suture Anchor
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Adverse Reactions
* Breakage of the suture can occur

 Loss of fixation or pullout of suture anchors
can occur

 Mild inflammatory reaction

* Foreign body reaction

¢ Infection, both deep and superficial
* Allergic reaction

Instructions for Use

WARNING: Use of the appropriate Smith

& Nephew instrumentation is necessary
to prepare the insertion site and maintain axial
alignment between insertion site and the
MICRORAPTOR® REGENESORB Suture Anchor.

When using a MICRORAPTOR REGENESORB
Suture Anchor, use a Smith & Nephew drill
guidel(s), obturator(s), and drill(s) specific to the
MICRORAPTOR REGENESORB suture anchor to
prepare the insertion site (each sold separately).

1. Place the distal tip of the drill guide onto the
bone at the desired implantation site. Drill guide
placement may be aided using an optional
obturator.

2. Hold the drill guide firmly in place, use the
following recommended drills to prepare the
insertion site:

Shoulder General Use | Shoulder Hard Bone
REF 72204988, REF 72205267,

1.6 mm Drill 1.8 mm Drill

Hip General Use Hip Soft Bone

REF 72205267, REF 72204988,

1.8 mm Dirill 1.6 mm Drill

a. Verify that the drill is rotating forward
(clockwise) while drilling. The depth stop on
the drill bottoms out on the handle of the drill
guide when proper hole depth is reached.

b. Please note 1.8 mm Hard bone drill will have
a laser marked band on shaft near hub.

CAUTION: For dense bone, it may be required to
cycle the drill in and out of the implantation site
to ensure complete removal of bone.

3. While holding the drill guide steady and
maintaining alignment, remove the drill from
the insertion site.

CAUTION: Do not remove the drill guide from the
anchor insertion site.

4. Holding the drill guide firmly in place, insert the
preloaded suture anchor into the proximal end
of the drill guide. Advance the insertion device
down the drill guide until resistance is met and
anchor is visible in the windows of the drill guide.

5. While maintaining distal pressure on the
insertion device, push and/or tap on the
proximal end of the insertion device to insert
the anchor.

Note: It is recommended to insert with several
light taps. Proper insertion depth is achieved
when the insertion device handle makes

contact with the proximal end of the drill guide
handle. This positions the suture anchor at the
appropriate depth below the surface of the bone.

6. Disengage the suture anchor from the
insertion device:

a. Hold the handle securely in the palm of the
hand and pull back on the finger grips using
two fingers to retract the suture tensioning
mechanism.

b. While holding the suture tensioning
mechanism in the back position with the
finger grips, slowly remove the insertion
device from the insertion site until the suture
tips are visible. The suture releases and
feeds through the insertion device as it is
removed.

Alternatively:

a. Pull back on the finger grips and unwind the
suture with the free hand, then release the
finger grips.

b. Slowly remove the insertion device.

c. As the insertion device is removed, grasp the
suture below the insertion device using the
free hand to verify suture release from the
insertion device.

CAUTION: Do not use sharp instruments to
manage or control the suture.

MICRORAPTOR® REGENESORB Suture Anchor
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7. Discard the insertion device.

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

8. Pass the repair sutures through or around the
soft tissue to be refixated using the desired
suture passing techniques and devices.

9. Secure the repair of the tissue with standard
knot tying techniques. When complete, cut and
remove any excess suture.

10. Place additional suture anchors as required to
complete the procedure.

Warranty

For single use only. This product is warranted to be
free from defects in material and workmanship.
Do not reuse.

For Further Information

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

°Trademark of Smith & Nephew,
registered U.S. Patent & Trademark Office.

©2018, 2019 Smith & Nephew, Inc. All rights reserved.

MICRORAPTOR® REGENESORB Suture Anchor
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MICRORAPTOR® REGENESORB-
Fadenanker

90°F
@ [sTERILE[EO] [WR /r“
c €0086

Eine CE-Kennzeichnung auf der Packungsbeilage
(Gebrauchsanweisung) ist nur guiltig, wenn auch auf

dem Produktetikett (Beschreibung) eine CE-Kennzeichnung
abgedruckt ist.

Produktbeschreibung

Der MICRORAPTOR REGENESORB-Fadenanker

von Smith & Nephew ist ein Fixationsinstrument zur
sicheren Befestigung von Weichteilen am Knochen.
Es besteht aus einem Fadenanker mit flexibler
Einfuhrhilfe und nicht resorbierbarem Nahtmaterial.
Der Anker ist mit einem Faden Nr. 1 vorgefadelt.
Dieses Produkt wird steril geliefert und ist nur

fur den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Material

Der Fadenanker besteht aus PLGA (Poly(lactid-
co-Glycolid)), B-TCP (Beta-Trikalziumphosphat)
und Kalziumsulfat.

Inhalt

Der MICRORAPTOR REGENESORB-Fadenanker
umfasst:

Je1 Resorbierbaren Biokomposit-Fadenanker

Je1 Flexible Einfuhrhilfe — Flexibler Edelstahlschaft
mit ABS-Griff aus Polycarbonat

Je1 Nahtmaterial — Geflochten, unbeschichtet,
UHMW-Polyethylen, nicht
resorbierbar

Angaben zu Fadenstarke, Fadentyp und
Mengen finden Sie auf den jeweiligen
Fadenanker-Produktaufklebern.

BestimmungsgemaBe

Verwendung

Der MICRORAPTOR REGENESORB-Fadenanker
von Smith & Nephew ist fur die Refixation von
Weichteilen am Knochen vorgesehen.

Indikationen

Der MICRORAPTOR REGENESORB-Fadenanker

von Smith & Nephew ist fur die Refixation von
Weichteilen am Knochen bei folgenden Indikationen
vorgesehen:

Hifte

Reparatur/Rekonstruktion des Labrum acetabuli

Schulter
* Kapselstabilisierung

— Reparatur einer Bankart-Lasion

- Anteriore Schulterinstabilitat

— Reparatur von SLAP-L&sionen

— Kapselshift oder Kapsellabrumrekonstruktion
* Bizepstenodese

Kontraindikationen

* Bekannte Uberempfindlichkeit gegentiber
dem Implantatmaterial. Wenn eine solche
Uberempfindlichkeit vermutet wird, sollten
entsprechende Tests durchgefihrt werden,
um die Uberempfindlichkeit vor der Implantation
ausschlieBen zu kdnnen.

* Pathologische Knochenbedingungen,
wie z. B. zystische Veranderungen oder
schwere Osteopenie, die eine sichere
Fixierung des Ankers erschweren wiirden.

* Pathologische Bedingungen der zu
befestigenden Weichteile, die eine sichere
Ausfuhrung der Naht erschweren wirden.

 Zersplitterte Knochenoberflache, die eine
sichere Fixierung des Ankers erschweren wiirde.

» Korperliche Bedingungen, die eine ausreichende
Ankerfixierung erschweren oder unméglich
machen bzw. den Wundheilungsprozess
verzogern wirden.

* Vorliegen einer Infektion.

* Bedingungen, die wahrend der
Genesungsphase die Fahigkeit oder Bereitschaft
des Patienten zur Vermeidung bestimmter
Aktivitaten oder zur Befolgung von Anweisungen
einschrénken wirden.

MICRORAPTOR® REGENESORB-Fadenanker
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Die Kontraindikationen kénnen relativer oder
absoluter Natur sein und mussen griindlich
gegen die Gesamtbeurteilung des Patienten
abgewogen werden.

A Warnhinweise

Bei beschédigter Verpackung nicht
verwenden. Bei beeintrachtigtem
Sterilschutz oder beschadigter
Verpackung des Produkts nicht
verwenden.

Der Inhalt ist steril, solange die Packung
ungeéffnet und unbeschéadigt ist. NICHT
ERNEUT STERILISIEREN. Nur fiir den
einmaligen Gebrauch. Angebrochene

und ungebrauchte Produktreste sind zu
entsorgen. Nach Ablauf des Verfallsdatums
nicht mehr verwenden.

Es liegt in der Verantwortung des Arztes,
sich vor Verwendung des Produkts mit den
entsprechenden chirurgischen Techniken
vertraut zu machen.

Diese Anweisungen vor Gebrauch vollstandig
durchlesen.

Das Produkt muss im versiegelten
Originalbeutel aufbewahrt werden.

Wird der Anker nicht vollstindig eingefiihrt,
kann dieser moglicherweise seine Funktion
nicht ordnungsgemaB erfiillen.

Wenn die Insertionsstelle vor der
Implantation nicht mit den empfohlenen
Bohrfiihrungen und den Bohrern von
Smith & Nephew vorbereitet wird,

kann die Einfiihrhilfe brechen.

Nur die empfohlenen Bohrer,
Bohrfiihrungen und Obturatoren
verwenden, die fiir den Einsatz mit den
MICRORAPTOR® REGENESORB-Fadenankern
vorgesehen sind. Die Verwendung anderer
Instrumente kann zu Verletzungen des
Patienten, zu Schaden am Instrument oder
zu einer suboptimalen Fixierung fiihren.

Die Beibehaltung der
Bohrfiihrungsausrichtung beim Bohren
ist unerlasslich fiir die Gewahrleistung
der Bohrerintegritét.

Dieses Produkt nicht in knorpeligen
Epiphysenfugen oder nicht knéchernem
Gewebe implantieren.

Anker, Faden und Einfiihrhilfen, die mit dem
MICRORAPTOR REGENESORB-Fadenanker
geliefert werden, nicht erneut sterilisieren
und nicht wieder verwenden.

VorsichtsmaBBnahmen

Gemal der US-amerikanischen

oy Bundesgesetzgebung darf dieses Produkt

nur von einem Arzt oder auf Anordnung eines
Arztes verkauft werden.

Risiken in Verbindung mit der
Wiederverwendung dieses Gerats umfassen
unter anderem Patienteninfektion und/oder
Gerétefehlfunktion.

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

Die postoperative Versorgung ist von grof3er
Wichtigkeit. Den Patienten auf die mit dem
Implantat verbundenen Einschrankungen,
auch hinsichtlich Gewichtsbelastung und
sonstiger kérperlicher Belastungen, die auf
das Implantat wirken, hinweisen, um eine
Knochenheilung zu gewéahrleisten.

Zum Bearbeiten oder Kontrollieren der Naht
keine scharfen Instrumente verwenden.

Wie bei allen Nahttechniken sollte die
vorgenommene Fixierung nur als temporér
betrachtet werden, bis die biologische
Verbindung des Gewebes mit dem Knochen
abgeschlossen ist; bis zur Verheilung sollte
eine Ubermé&Bige Belastung durch Gewicht
und anderweitige korperliche Beanspruchung
vermieden werden. Der Fadenanker und

der Faden sind nicht dazu ausgelegt, eine
unbegrenzte biomechanische Unversehrtheit
bereitzustellen.

Fur die Implantation des Fadenankers muss
die Insertionsstelle entsprechend vorbereitet
werden. Empfohlen wird dazu das Vorbohren
des Situs mit dem geeigneten MICRORAPTOR-
Bohrer von Smith & Nephew.

Stellen Sie sicher, dass der Anker mit dem
vorgebohrten Loch ausgerichtet ist. Die richtige
Ausrichtung ist fir den Erfolg der Implantation
des Ankers entscheidend.

MICRORAPTOR® REGENESORB-Fadenanker
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* Zu starke Krafteinwirkung beim Einfiihren
kann die Funktionsweise des Ankers bzw.
der Einfuhrhilfe beeintréchtigen.

* Die Knochenqualitdt muss eine richtige
Platzierung des Fadenankers erlauben.

 Keinesfalls das Implantat oder die Instrumente
modifizieren, da dadurch die Produktleistung
beeintréchtigt werden kann.

* Sobald das Fadenankerinstrument angebracht
ist, dieses nicht mehr im Knochen drehen,
da es dadurch unbrauchbar werden kénnte.

* Der postoperative Bewegungsspielraum ist
vom Arzt festzustellen.

» Nach Gebrauch stellt dieses Produkt
u. U. infektidses Material dar und sollte
geméB den vor Ort geltenden medizinischen
Richtlinien und gesetzlichen Bestimmungen
gehandhabt werden.

* Entfernen Sie die Bohrfiihrung nicht aus
der Insertionsstelle des Ankers.

* Bei sehr dichtem Knochenmaterial kann
es erforderlich sein, den Bohrer im
Implantationssitus mehrmals vor- und
zurlickzubewegen, um eine vollstandige
Entfernung des Knochens sicherzustellen.

Unerwunschte Reaktionen
* Die Naht kann reiBen

* Die Fixierung kann sich lésen oder die
Fadenanker kénnen herausgezogen werden

* Leichte Entzindungsreaktion
e Fremdkérperreaktion

* Infektion, sowohl tiefgreifend als auch
oberflachlich

* Allergische Reaktion

Gebrauchsanweisung

WARNHINWEIS: Zur Vorbereitung der
Insertionsstelle und Erhattung der axialen
Ausrichtung zwischen der Insertionsstelle und
dem MICRORAPTOR* REGENESORB-Fadenanker
sind die geeigneten Instrumente von
Smith & Nephew zu verwenden.

Verwenden Sie zur Vorbereitung der
Insertionsstelle fur MICRORAPTOR REGENESORB-
Fadenanker Bohrfuhrungen, Obturatoren und
Bohrer von Smith & Nephew speziell fur den
MICRORAPTOR REGENESORB-Fadenanker
(jeweils gesondert erhaltlich).

1. Setzen Sie die distale Spitze der Bohrfiihrung
am gewlnschten Implantationssitus auf den
Knochen. Die Platzierung der Bohrfiihrung kann
durch Zuhilfenahme eines optionalen Obturators
unterstltzt werden.

2. Halten Sie die Bohrfuhrung gut fest und bereiten
Sie die Insertionsstelle mit den folgenden
empfohlenen Bohrern vor:

Schulter, allgemeiner
Gebrauch

Schulter, hartes
Knochenmaterial

Best.-Nr. 72204988,
1,6-mm-Bohrer

Best.-Nr. 72205267,
1,8-mm-Bohrer

Hiifte, allgemeiner
Gebrauch

Hufte, weiches
Knochenmaterial

Best.-Nr. 72205267,
1,8-mm-Bohrer

Best.-Nr. 72204988,
1,6-mm-Bohrer

a. Stellen Sie sicher, dass sich der Bohrer beim
Bohren vorwérts (im Uhrzeigersinn) dreht.
Der Tiefenanschlag auf dem Bohrer schlégt
am Griff der Bohrfihrung an, wenn die
richtige Bohrungstiefe erreicht ist.

b. Bitte beachten Sie, dass der 1,8-mm-Bohrer
fur hartes Knochenmaterial am Schaft nahe
der Nabe eine Lasermarkierung hat.

VORSICHT: Bei sehr dichtem Knochenmaterial
kann es erforderlich sein, den Bohrer im
Implantationssitus mehrmals vor- und
zuriickzubewegen, um eine vollsténdige
Entfernung des Knochens sicherzustellen.

3. Halten Sie die Bohrfuhrung fest, behalten
Sie ihre Ausrichtung bei, und entnehmen
Sie den Bohrer aus der Insertionsstelle.

VORSICHT: Entfernen Sie die Bohrfiihrung nicht
aus der Insertionsstelle des Ankers.

4. Halten Sie die Bohrfiihrung an der gewiinschten
Stelle fest, und fuhren Sie den vorgefadelten
Fadenanker in das proximale Ende der
Bohrfiihrung. Schieben Sie die Einfuhrhilfe die
Bohrfiihrung hinunter, bis Sie auf Widerstand
treffen und der Anker in den Fenstern der
Bohrflihrung sichtbar ist.

MICRORAPTOR® REGENESORB-Fadenanker
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5. Behalten Sie den distalen Druck auf die
Einfuhrhilfe bei und driicken und/oder klopfen
Sie auf das proximale Ende der Einfuhrhilfe,
um den Anker einzubringen.

Hinweis: Es wird empfohlen, den Anker durch
mehrmaliges leichtes Klopfen einzubringen.
Die richtige Einfuhrtiefe ist erreicht, wenn

der Griff der EinfUhrhilfe mit dem proximalen
Ende des Bohrfuhrungsgriffs in Bertihrung
kommt. Dadurch wird der Fadenanker

in der entsprechenden Tiefe unter der
Knochenoberfléche positioniert.

6. Nehmen Sie den Fadenanker aus der Einfuhrhilfe
heraus:

a. Halten Sie den Giriff fest in der Hand, und
ziehen Sie das Instrument mit zwei Fingern
an den Fingergriffen zurtick, um den
Fadenspannmechanismus zu lésen.

b. Halten Sie den Fadenspannmechanismus
mit den Fingergriffen in der hinteren Position,
und ziehen Sie dabei die Einfuhrhilfe
langsam aus der Insertionsstelle heraus,
bis die Fadenspitzen zu sehen sind.

Der Faden wird freigegeben und beim
Entfernen durch die Einfuhrhilfe gefihrt.

Alternative Vorgehensweise:

a. Ziehen Sie das Instrument an den
Fingergriffen zurtick, und wickeln Sie die
Naht mit der freien Hand ab; lassen Sie dann
die Fingergriffe los.

b. Entfernen Sie die Einfuhrhilfe langsam.

c¢. Wenn Sie die Einfuhrhilfe entfernen, greifen
Sie das Nahtmaterial unter der EinfUhrhilfe
mit der freien Hand, und prifen Sie,
ob das Nahtmaterial aus der Einfuhrhilfe
freigegeben wird.

VORSICHT: Zum Bearbeiten oder Kontrollieren
der Naht keine scharfen Instrumente verwenden.

7. Die Einfihrhilfe entsorgen.

VORSICHT: Nach Gebrauch stellt dieses
Produkt u. U. infektiéses Material dar und sollte
gemdhB den vor Ort geltenden medizinischen
Richtlinien und gesetzlichen Bestimmungen
gehandhabt werden.

8. Fihren Sie die Reparaturnahte durch
oder um das zu refixierende Weichgewebe
herum, indem Sie die gewiinschten Techniken
und Instrumente zum Durchschieben des
Fadens verwenden.

9. Sichern Sie die Gewebereparatur mit den
Standardtechniken zum Binden von Knoten.
Wenn dies abgeschlossen ist, schneiden Sie
Uberschissiges Nahtmaterial ab, und entfernen
Sie es.

10. Positionieren Sie zusatzliche Fadenanker nach
Bedarf, bis die Refixation abgeschlossen ist.

Garantie

Nur fir den einmaligen Gebrauch. Fur dieses
Produkt besteht eine Garantie auf Material- oder
Verarbeitungsfehler. Nicht wieder verwenden.

Zusatzliche Informationen

Wenn Sie zusétzliche Informationen zu diesem
Produkt bendtigen, setzen Sie sich mit einem
autorisierten Smith & Nephew-Vertreter

in Verbindung.

°Warenzeichen von Smith & Nephew, eingetragen beim
US-amerikanischen Patent- und Markenamt.

©2018, 2019 Smith & Nephew, Inc. Alle Rechte vorbehalten.

MICRORAPTOR® REGENESORB-Fadenanker
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Anclaje para sutura
MICRORAPTOR® REGENESORB
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La marca CE en el prospecto (IFU) no es valida a menos
que aparezca una marca CE en la etiqueta (descripcion)
del producto.

Descripcion del dispositivo

El anclaje para sutura MICRORAPTOR REGENESORB
de Smith & Nephew es un dispositivo de fijacion
disefiado para proporcionar una unién segura

de tejido blando al hueso. Consiste en un anclaje
para suturas que incorpora suturas no absorbibles
preensambladas a un instrumento de insercion
flexible. El anclaje esta precargado con una sutura
n° 1. Este producto se suministra esterilizado,

para usar una sola vez.

Material

El anclaje para sutura esta hecho de PLGA (&cido
poli(lactico-glicdlico)), B-TCP (beta fosfato tricalcico)
y sulfato de calcio.

Contenido

El anclaje para sutura MICRORAPTOR REGENESORB
contiene:

Tunidad Anclaje para sutura de biocomposite
absorbible

Tunidad Dispositivo de insercion flexible:
eje de acero inoxidable flexible
con mango de policarbonato y ABS

Tunidad Suturas: polietileno UHMW, no recubierto,
trenzado, no reabsorbible

Consulte las etiquetas de los anclajes para suturas
individuales para conocer el tamafio, el tipo y la
cantidad de las suturas.

Uso previsto

El anclaje para sutura MICRORAPTOR REGENESORB
de Smith & Nephew esta disefiado para la
reconexion de tejido blando al hueso.

Indicaciones de uso

El anclaje para suturas MICRORAPTOR REGENESORB
de Smith & Nephew esta disefiado para la
reconexion de tejido blando al hueso para las
indicaciones siguientes:

Cadera
Reparacién/reconstruccién del labrum acetabular

Hombro

* Estabilizacion capsular
- Reparacion de Bankart
— Inestabilidad del hombro anterior
— Reparaciones de lesiones en SLAP

— Reconstrucciones de desplazamiento
capsular o capsulolabiales

* Tenodesis del biceps

Contraindicaciones

* Hipersensibilidad conocida al material del
implante. Cuando se sospeche sensibilidad
al material, se deben llevar a cabo las pruebas
apropiadas para eliminar la posibilidad de
sensibilidad antes de efectuar el implante.

* Patologias del hueso, como cambios quisticos
u osteopenia grave, que pondrian en peligro
la fijacién segura del anclaje.

* Patologias de los tejidos blandos que se
van a conectar y que impedirian una fijacion
segura mediante sutura.

¢ Superficie dsea conminuta, que pondria en
peligro la fijacién segura del anclaje.

 Condiciones fisicas que eliminarian, o tenderian
a eliminar, un apoyo adecuado del anclaje
o retardarian la consolidacion.

* Presencia de infeccion.

« Condiciones que limitarian la capacidad
o disposicion del paciente para restringir
actividades o seguir indicaciones durante
el periodo de consolidacion.

« Las contraindicaciones pueden ser relativas
0 absolutas y se deben valorar cuidadosamente
en funcion de la evaluacion completa
del paciente.

Anclaje para sutura MICRORAPTOR® REGENESORB
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A Advertencias

No lo utilice si el paquete esta daiado.
No utilice el producto si la barrera

de esterilizacion o su envase no estan
en perfecto estado.

 El contenido es estéril a menos que el
paquete haya sido abierto o esté dafado.
NO REESTERILIZAR. Para usar una sola vez.
Descarte cualquier producto que haya sido
abierto pero no utilizado. No utilizar después
de la fecha de caducidad.

* Esresponsabilidad del cirujano estar
familiarizado con las técnicas quirirgicas
apropiadas antes del uso de este dispositivo.

* Lea estas instrucciones en su totalidad antes
de usar.

 El producto debe almacenarse en la bolsa
sellada original.

* Una insercion incompleta del anclaje
puede ocasionar un rendimiento deficiente
del mismo.

* Puede romperse el introductor si el sitio
de insercion no se prepara con las guias
de perforacion y las brocas recomendadas
de Smith & Nephew antes de la insercion.

» Utilice solo las brocas, las guias de
perforacion y los obturadores recomendados
e indicados para el uso con los anclajes
para suturas MICRORAPTOR® REGENESORB.
Si se utilizan otros instrumentos, es posible
causar lesiones al paciente, daiar los
instrumentos o afectar a la fijacion.

* Se debe mantener la guia de perforacion
alineada durante todo el taladrado para
asegurar la integridad de la broca.

* No intente implantar este dispositivo dentro
de placas epifisarias de crecimiento de
cartilago o en tejido no dseo.

* No vuelva a esterilizar ni a utilizar los
anclajes, las suturas ni los dispositivos
de insercion envasados con el anclaje
para suturas MICRORAPTOR REGENESORB.

Precauciones

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

* Los peligros asociados a la reutilizacion de este
dispositivo incluyen, entre otros, la infeccion y/o
el funcionamiento defectuoso del dispositivo.

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

* El cuidado postoperatorio es importante.
Proporcione instrucciones al paciente sobre las
restricciones que exige el implante y adviértale
sobre el peso soportado y las sobrecargas
en el instrumento antes de una consolidacion
Osea segura.

* No utilice instrumentos afilados para manipular
o controlar la sutura.

* Tal como sucede en todas las técnicas de
anclaje para suturas o de suturacién, la fijacién
debe considerarse solamente provisional,
hasta que se complete la adhesion biologica
del tejido al hueso, y puede que no soporte
el peso u otras tensiones sin apoyo. El anclaje
para suturas y la sutura no estan concebidos
para proporcionar una integridad biomecanica
indefinida.

 Laimplantacién del anclaje para suturas
requiere la preparacion del sitio de insercion.
El pretaladrado con la broca MICRORAPTOR
de Smith & Nephew apropiada es el método
preferido para la preparacion del sitio.

» AsegUrese de que la colocacion del anclaje
guede alineada con el orificio taladrado.
Una alineacion correcta es esencial para
una correcta implantacion del anclaje.

 Eluso de una fuerza excesiva durante la
insercion puede originar fallos en el anclaje
para suturas o el dispositivo de insercién.

* La calidad del hueso debe ser adecuada para
permitir la colocacién correcta del anclaje
para suturas.

» No modifique el implante ni el instrumental;
de lo contrario, el funcionamiento puede
verse afectado.

* Una vez colocado, no gire el dispositivo de
anclaje para suturas en el hueso, ya que podria
provocar un fallo del dispositivo.

Anclaje para sutura MICRORAPTOR® REGENESORB
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 La amplitud de movimiento postoperatoria
debera ser determinada por el médico.

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

* No retire la guia de perforacion del sitio
de insercion del anclaje.

e Puede que en los huesos densos sea
necesario meter y sacar la broca en el punto
de implantacion para garantizar una extraccion
completa del hueso.

Reacciones adversas
e Puede romperse la sutura

* Puede que se pierda fijacion o se salgan
los anclajes para suturas

* Reaccion inflamatoria leve

* Reaccion ante cuerpos extranos

* Infeccidn, tanto profunda como superficial
* Reaccion alérgica

Modo de empleo

ADVERTENCIA: Es necesario utilizar

el instrumental de Smith & Nephew
apropiado para preparar el sitio de insercion
y mantener la alineacion axial entre el sitio
deinsercion y el anclaje para suturas
MICRORAPTOR® REGENESORB.

Al utilizar el anclaje para suturas
MICRORAPTOR REGENESORSB, utilice guias

de perforacion, obturadores y brocas de

Smith & Nephew especificos para el anclaje
para suturas MICRORAPTOR REGENESORB

a fin de preparar el sitio de insercion (cada

uno de estos articulos se vende por separado).

1. Cologue la punta distal de la guia sobre el hueso
en el punto de implantacion deseado. Para
colocar la guia de perforacion, puede ayudarse
de un obturador opcional.

2. Mantenga firmemente la guia de perforacion
en posicion y utilice las brocas recomendadas
siguientes para preparar el sitio de insercion:

Uso general Hueso duro

en el hombro en el hombro

N° de ref. 72204988, N° de ref. 72205267,
Broca de 1,6 mm Broca de 1,8 mm
Uso general Hueso blando

en la cadera en la cadera

N° de ref. 72205267, N° de ref. 72204988,
Broca de 1,8 mm Broca de 1,6 mm

a. Cercidrese de que la broca esta girando
hacia delante (en sentido horario) mientras
realiza la perforacion. El tope de profundidad
en la broca toca fondo en el mango de la
guia de perforacion una vez alcanzada
la profundidad apropiada del orificio.

b. Tenga en cuenta que la broca para hueso
duro de 1,8 mm tendra una franja marcada
con laser en el eje cercano al buije.

PRECAUCION: Puede que en los huesos densos
sea necesario meter y sacar la broca en el punto
de implantacion para garantizar una extraccion
completa del hueso.

3. Altiempo que sostiene la guia fija y mantiene la
alineacion, retire la broca del sitio de insercion.

PRECAUCION: No retire la guia de perforacion
del sitio de insercion del anclaje.

4. Sujetando firmemente la guia en su sitio, inserte
el anclaje para suturas precargado en el extremo
proximal de la guia. Haga avanzar el dispositivo
de insercion hacia abajo siguiendo la guia hasta
encontrar resistencia y visualizar el anclaje en
las ventanas de la guia.

5. Altiempo que mantiene la presion distal en
el dispositivo de insercién, empuije y/o golpee
suavemente el extremo proximal del mismo para
insertar el anclaje.

Nota: Se recomienda la insercion golpeando
suavemente varias veces. La profundidad de
insercion correcta se alcanza cuando el mango
del dispositivo de insercion entra en contacto
con el extremo proximal del mango de la

guia. Esto coloca el anclaje para suturas a la
profundidad apropiada, debajo de la superficie
del hueso.

Anclaje para sutura MICRORAPTOR® REGENESORB
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6. Desenganche el anclaje para suturas del
dispositivo de insercion:

a. Sujete el mango con firmeza en la palma de
la mano y retraiga los sujetadores dactilares
utilizando dos dedos para retraer el
mecanismo de tension de las suturas.

b. Mientras mantiene el mecanismo de tension
de las suturas en posicion posterior con los
sujetadores dactilares, retire lentamente el
dispositivo de insercion del sitio de insercion
hasta que queden visibles las puntas
de las suturas. Se libera la sutura y se
inserta a través del dispositivo de insercién
a medida que éste se va retirando.

Como alternativa:

a. Retraiga los sujetadores dactilares
y desenrolle la sutura con la mano libre;
luego suelte los sujetadores dactilares.

b. Retire el dispositivo de insercién lentamente.

c. A medida que se retira el dispositivo de
insercion, sujete la sutura por debajo del
dispositivo de insercion utilizando la mano
libre para verificar que la sutura se suelta
de dicho dispositivo.

PRECAUCION: No utilice instrumentos afilados
para manipular o controlar la sutura.

7. Deseche el dispositivo de insercion.

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

8. Pase las suturas de reparacion a través
o alrededor del tejido blando para volver a fijar
haciendo uso de las técnicas y dispositivos
de paso de sutura deseados.

9. Fije la reparacion del tejido con técnicas de
anudamiento estandar. Cuando haya terminado,
corte el exceso de sutura y retirelo.

10. Coloque tantos anclajes para suturas como
sea necesario para terminar el procedimiento.

Garantia

Para usar una sola vez. Este producto esta
garantizado contra defectos de materiales y mano
de obra. No reutilizar.

Para obtener mas
informacion

Si necesita més informacion sobre este producto,
poéngase en contacto con un representante local
autorizado de Smith & Nephew.

°Marca comercial de Smith & Nephew, registrada en
la Oficina de Patentes y Marcas de EE.UU.

©2018, 2019 Smith & Nephew, Inc. Reservados todos los derechos.
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Ancrage de suture
MICRORAPTOR’ REGENESORB

90°F
@ [sTERILE[EO] [WR /r“
c €0086

La marque CE présente sur la notice n'est valide que
si la marque CE est également présente sur l'étiquette
(description) du produit.

Description du matériel

L'ancrage de suture MICRORAPTOR REGENESORB
de Smith & Nephew est un dispositif de fixation
congu pour attacher fermement les tissus mous
aux os. Il consiste en un ancrage de suture et une
suture non résorbable attachée et pré-assemblée
sur un dispositif d'insertion flexible. L'ancrage est
préchargé avec une seule suture n° 1. Ce dispositif
a usage unique est livré stérile.

Matériau

L'ancrage de suture se compose de PLGA
(poly(acide lactique-co-acide glycolique)), de B-TCP
(phosphate tricalcique B) et de sulfate de calcium.

Sommaire

L'ancrage de suture MICRORAPTOR REGENESORB
contient :

1 Ancrage de suture absorbable en matériau
biocomposite

1 Dispositif d'insertion flexible — tige flexible
en acier inoxydable avec une poignée
en polycarbonate et ABS

1 Sutures — en polyéthyléne de trés haut poids
moléculaire UHMW tressées et non
enduites, non résorbables

Reportez-vous & l'étiquette de chaque ancrage
de suture pour en connaitre la taille, le type
et le nombre.

Usage prévu
L'ancrage de suture MICRORAPTOR REGENESORB

de Smith & Nephew est destiné au rattachement
des tissus mous a l'os.

Indications thérapeutiques

L'ancrage de suture MICRORAPTOR REGENESORB
de Smith & Nephew est destiné au rattachement
des tissus mous aux os dans les cas suivants :

Hanche
Réparation / reconstruction du bourrelet cotyloidien

Epaule
 Stabilisation capsulaire
— Réparation de Bankart
- Instabilité de 'épaule antérieure
— Réparations de lésions SLAP

— Reconstructions capsulolabrales
ou déplacements capsulaires

e Ténodése du biceps

Contre-indications

* Hypersensibilité connue au matériau de
limplant. Lorsqu'on soupgonne une sensibilité
au matériau, il est indispensable d'effectuer
des tests appropriés pour vérifier labsence
de sensibilité avant d'effectuer limplantation.

» Etats pathologiques de l'os, par exemple un
kyste en évolution ou une ostéopénie grave,
susceptibles de compromettre la bonne fixation
de l'ancrage.

« Ftats pathologiques des tissus mous 4 attacher
susceptibles de compromettre la bonne fixation
par suture.

 Surface osseuse comminutive susceptible de
compromettre la bonne fixation de l'ancrage.

 Conditions physiques éliminant ou ayant
tendance a éliminer le support adéquat
de l'ancrage ou a retarder la guérison.

¢ Présence d’'une infection.

« Conditions qui limiteraient la capacité ou la
volonté du patient a restreindre ses activités
ou & suivre les recommandations durant
la période de cicatrisation.

 Les contre-indications peuvent étre relatives
ou absolues, et doivent &tre soigneusement
pondérées lors de l'évaluation compléte
du patient.

Ancrage de suture MICRORAPTOR® REGENESORB
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A Avertissements

Ne lutilisez pas si l'emballage est
endommagé. Ne l'utilisez pas si la
barriére de stérilisation du produit ou son
emballage est compromis.

Le contenu est stérile @ moins que
l'emballage n'ait été ouvert ou endommagé.
NE RESTERILISEZ PAS. A usage unique.

Jetez tout produit non utilisé dont l'emballage
est ouvert. Ne l'utilisez pas aprés la date

de péremption.

Il appartient au chirurgien de se familiariser
avec les techniques chirurgicales appropriées
avant utilisation de ce dispositif.

Lisez ces instructions dans leur intégralité
avant toute utilisation.

Conservez le produit dans sa pochette
scellée d'origine.

Linsertion incompléte de l'ancrage peut
entrainer un dysfonctionnement imprévu
de l'ancrage.

Le dispositif d’insertion peut casser si le site
d’insertion n’est pas préparé a l'aide des
guides de foret et des forets recommandés
par Smith & Nephew avant linsertion.

Utilisez uniquement les forets, les guides
de forets et les obturateurs recommandés
destinés a étre utilisés avec les ancrages
de suture MICRORAPTOR® REGENESORB.
L'utilisation d’autres instruments est
susceptible de blesser le patient,
d’endommager les instruments ou

de compromettre la fixation.

Le maintien de l'alignement du guide de foret
lors du forage est nécessaire pour garantir
lintégrité du foret.

N’essayez pas d’implanter ce dispositif

dans les plaques de croissance du cartilage
de conjugaison ou les tissus non osseux.

Les ancrages, les sutures et les dispositifs
d'insertion fournis avec I'ancrage de suture
MICRORAPTOR REGENESORB ne doivent &tre
ni restérilisés ni réutilisés.

Précautions

En vertu de la loi fédérale des Etats-Unis,

oy ce dispositif ne peut étre vendu que par

un médecin ou sous prescription médicale.

Les risques associés a la réutilisation

de ce dispositif incluent, sans s'y limiter,

le développement d'infections chez le patient
et/ou le dysfonctionnement du dispositif.

Avant toute utilisation, inspectez le dispositif
pour vous assurer qu'il n'est pas endommagé.
N'utilisez pas un dispositif endommagé.

Les soins post-opératoires sont importants.
Informez le patient des limitations de l'implant
et mettez-le en garde contre la mise en charge
et les contraintes physiques sur le dispositif
avant la consolidation osseuse.

N'utilisez pas d'instruments pointus pour gérer
ou controler la suture.

Alinstar des autres techniques de suture

ou d'ancrage de suture, la fixation doit &tre
considérée comme temporaire, jusqu’a
l'attachement biologique complet des tissus

a los. Cest pourquoi la fixation peut ne pas
supporter de mise en charge ni d'autres
contraintes. Lancrage de suture et la suture
ne sont pas congus pour assurer indéfiniment
une intégrité biomécanique.

Limplantation de l'ancrage de suture implique
la préparation du site d'insertion. Le préforage
au moyen du foret MICRORAPTOR de

Smith & Nephew approprié est la méthode
préférée de préparation du site.

Assurez-vous que l'ancrage est bien aligné sur
le trou foré. Un bon alignement est essentiel
pour la réussite de l'implantation de l'ancrage.

Lapplication d’'une force excessive pendant
linsertion peut entrainer une défaillance de
l'ancrage de suture ou du dispositif d'insertion.

La qualité de l'os doit permettre le
positionnement correct de l'ancrage de suture.

Naltérez pas limplant ou les instruments sous
peine de compromettre les performances.

Une fois installé, ne faites pas tourner l'ancrage
de suture dans l'os car cela pourrait entrainer
un dysfonctionnement de l'appareil.

Le médecin déterminera l'amplitude
de mouvement post-opératoire.

Ancrage de suture MICRORAPTOR® REGENESORB
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e Aprés utilisation, ce matériel peut présenter
un risque biologique potentiel. Il doit donc
étre manipulé conformément aux pratiques
médicales acceptées et aux prescriptions
locales et nationales en vigueur.

* Ne retirez pas le guide de foret du site
dinsertion de l'ancrage

« Silos est dense, il peut s'avérer nécessaire de
faire circuler le foret a l'intérieur et a l'extérieur
du site d'implantation afin de garantir une
élimination osseuse compléte.

Effets indésirables
e Rupture de la suture

* Perte de la fixation ou extraction des ancrages
de suture

* Légeére réaction inflammatoire

* Sensibilité aux corps étrangers

« Infection profonde ou superficielle
*» Réaction allergique

Mode d’emploi

AVERTISSEMENT : L'usage d'instruments
Smith & Nephew appropriés est
nécessaire pour préparer le site d’insertion
et maintenir 'alignement axial entre ce
dernier et l'ancrage de suture
MICRORAPTOR® REGENESORB.

Lors de l'utilisation d’'un ancrage de suture
MICRORAPTOR REGENESORB, utilisez un ou des

guides de foret, un ou des obturateurs et un ou des
forets Smith & Nephew spécifiques & l'ancrage de
suture MICRORAPTOR REGENESORB pour préparer
le site d'insertion (chacun étant vendu séparément).

1. Placez lextrémité distale du guide de foret sur
l'os, au niveau du site d'implantation souhaité. Le
positionnement du guide de foret peut étre fait &
l'aide d'un obturateur en option.

2. Maintenez fermement le guide de foret en place,
utilisez les forets recommandés suivants pour
préparer le site d'insertion :

Usage standard

dans 'épaule Os dur de I'épaule

N° de réf. 72204988,
Foret de 1,6 mm

N° de réf. 72205267,
Foret de 1,8 mm

Os tendre
de la hanche

Usage standard
dans la hanche

N° de réf. 72205267,
Foret de 1,8 mm

N° de réf. 72204988,
Foret de 1,6 mm

a. Veérifiez que le foret tourne vers l'avant
(dans le sens des aiguilles d'une montre)
lors du forage. La butée de profondeur sur le
foret atteint son niveau le plus bas au niveau
de la poignée du guide de foret une fois la
profondeur de forage appropriée atteinte.

b. Veuillez noter que le foret pour os dur
de 1,8 mm a une bande marquée au laser
sur la tige prés du moyeu.

ATTENTION : Si los est dense, il peut savérer
nécessaire de faire circuler le foret a l'intérieur
et a lextérieur du site d'implantation afin de
garantir une élimination osseuse compléte.

3. Tout en stabilisant le guide de foret et le
maintenant dans lalignement, retirez le foret
du site d'insertion.

ATTENTION : Ne retirez pas le guide de foret
du site d'insertion de lancrage.

4. En maintenant le guide de foret fermement en
place, insérez 'ancrage de suture préchargé
dans l'extrémité proximale du guide de foret.
Avancez le dispositif d'insertion dans le guide
de foret jusqu’a ressentir une résistance et voir
apparaitre lancrage dans les fenétres du guide
de foret.

5. Tout en maintenant la pression distale sur le
dispositif d'insertion, poussez et/ou tapez avec
précaution sur lextrémité proximale du dispositif
d'insertion pour insérer l'ancrage.

Remarque : Il est recommandé de procéder
a linsertion par plusieurs tapotements légers.
La profondeur d'insertion appropriée est atteinte
lorsque le manche du dispositif d'insertion entre
en contact avec l'extrémité proximale du manche
du guide de foret. Cela positionne l'ancrage de
suture a la profondeur appropriée en-dessous
de la surface de los.
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6. Désengager l'ancrage de suture du dispositif
d'insertion :

a. Maintenez fermement la poignée au creux
de la main et tirez sur les passe-doigts avec
deux doigts afin de rétracter le mécanisme
de tension de la suture.

b. Tout en maintenant le mécanisme de tension
de la suture en position arriére avec les
passe-doigts, retirez lentement le dispositif
d'insertion du site d'insertion jusqu'a ce que
les extrémités de la suture soient visibles.
La suture est alors dégagée et passe
a travers le dispositif d'insertion au fur et
a mesure de son retrait.

Procédure alternative :

a. Tirez sur les passe-doigts et déroulez la
suture a l'aide de la main libre, puis relachez
les passe-doigts.

b. Retirez lentement le dispositif d'insertion.

c. Pendant le retrait du dispositif d'insertion,
saisissez la suture en dessous du
dispositif d'insertion en utilisant la main
libre pour vérifier que la suture se dégage
effectivement de ce dernier.

ATTENTION : N utilisez pas d'instruments pointus
pour gérer ou controler la suture.

7. Mettez le dispositif d'insertion au rebut.

ATTENTION : Apres utilisation, ce matériel peut
présenter un risque biologique potentiel. Il doit
donc étre manipulé conformément aux pratiques
médicales acceptées et aux prescriptions
locales et nationales en vigueur.

8. Passez les sutures de réparation a travers ou
autour des tissus mous a fixer, au moyen des
techniques et des dispositifs de suture de
votre choix.

9. Fixez la réparation du tissu a l'aide de
techniques de nouage standard. Lorsque vous
avez terminé, coupez et retirez les fils de sutures
excédentaires.

10. Placez des ancrages de suture supplémentaires,
si besoin, pour terminer lintervention.

Garantie

A usage unique. Ce produit est garanti contre
tout défaut de matériau et de fabrication.
Ne pas réutiliser.

Renseignements
complémentaires

Pour tout renseignement complémentaire, contacter
un représentant Smith & Nephew agréé.

°Marque de commerce de Smith & Nephew, déposée auprés
du bureau des brevets et marques de commerce des Etats-Unis.

©2018, 2019 Smith & Nephew, Inc. Tous droits réservés.
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Ancora di sutura
MICRORAPTOR’® REGENESORB
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It marchio CE sul foglietto illustrativo (IFU) non & valido
se non c'€ il marchio CE sull'etichetta (descrizione)
del prodotto.

Descrizione del dispositivo

L'ancora di sutura Smith & Nephew
MICRORAPTOR REGENESORB & un dispositivo

di fissaggio destinato a fornire una ricongiunzione
sicura del tessuto molle all'osso. Il dispositivo

& formato da un'ancora di sutura dotata di sutura
non assorbibile, fissata a un dispositivo di
inserimento flessibile. L'ancora viene precaricata
con una sutura n. 1. Il dispositivo & fornito sterile
ed & esclusivamente monouso.

Materiale

L'ancora di sutura & composta da PLGA (acido
poli(lattico-co-glicolicol), B-TCP (beta tricalcio
fosfato) e solfato di calcio.

Sommario

’ancora di sutura MICRORAPTOR REGENESORB
contiene:

1 Ancora per sutura in materiale biocomposito
assorbibile

1 Dispositivo di inserimento flessibile,
corpo in acciaio inossidabile flessibile con
policarbonato e unimpugnatura in ABS

1 Suture: intrecciate, senza rivestimento,
in polietilene UHMW, non assorbibili

Per il tipo di sutura, le dimensioni e le quantita,
fare riferimento alle etichette dei singoli prodotti.

Uso previsto

L'ancora di sutura Smith & Nephew
MICRORAPTOR REGENESORB & destinata alla
ricongiunzione del tessuto molle all'osso.

Indicazioni per l'uso

L'ancora di sutura Smith & Nephew
MICRORAPTOR REGENESORB é intesa per

la ricongiunzione dei tessuti molli allosso per
le seguenti indicazioni:

Anca
Riparazione/ricostruzione labbro acetabolare

Spalla

« Stabilizzazione capsulare
— Riparazione di Bankart
- Instabilita della spalla anteriore
— Riparazione della SLAP

— Ricostruzione capsulolabrale o shift
capsulare

« Tenodesi del bicipite

Controindicazioni

« Ipersensibilita nota al materiale dell'innesto.
Ove si sospetti una sensibilita al materiale,
dovranno essere eseguiti gli opportuni test
per escludere eventuali sensibilita prima di
procedere allinnesto.

* Patologie ossee come ad esempio formazioni
cistiche o osteopenia grave che potrebbero
compromettere un fissaggio sicuro dellancora.

* Patologie dei tessuti molli da ricongiungere
che pregiudicherebbero un fissaggio sicuro
mediante sutura.

e Comminuzione della superficie che potrebbe
compromettere un fissaggio sicuro dellancora.

 Condizioni fisiche che potrebbero eliminare
o tendere a eliminare un supporto adeguato
all'ancora o che potrebbero ritardare il processo
di guarigione.

* Presenza di infezione.

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

* Le controindicazioni possono essere relative
0 assolute e devono essere ponderate
attentamente valutando il quadro clinico
complessivo del paziente.

Ancora di sutura MICRORAPTOR® REGENESORB
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A Avvertenze

Non usare il prodotto in caso di danni alla
confezione. Non usare il prodotto se la
barriera sterile & compromessa o la
confezione € danneggiata.

Se la confezione é stata aperta

o danneggiata, il contenuto non pud essere
considerato sterile. NON RISTERILIZZARE.
Esclusivamente monouso. Gettare i prodotti
inutilizzati se la confezione é stata aperta.
Non usare dopo la data di scadenza.

Prima di usare il dispositivo, il chirurgo ha la
responsabilita di acquisire dimestichezza con
le tecniche chirurgiche pit appropriate.

Leggere interamente queste istruzioni prima
dell’'uso.

Conservare i prodotti nella sacca originale.

Un inserimento incompleto dell'ancora dara
luogo a un cattivo funzionamento della
stessa come previsto.

La rottura del dispositivo di inserimento
pud verificarsi se il sito di introduzione
non é stato preparato mediante guide per
trapanazione e trapani Smith & Nephew
prima dell'inserimento.

Utilizzare esclusivamente i trapani, le guide
e gli otturatori destinati all'uso con l'ancora
di sutura MICRORAPTOR® REGENESORB.
L'uso di altri strumenti potrebbe causare
lesioni al paziente, danneggiare gli strumenti
o compromettere la fissazione.

Mantenere l'allineamento della guida per
trapanazione durante la perforazione &
necessario per garantire l'integrita della
punta.

Non tentare di impiantare il dispositivo
all'interno delle cartilagini di accrescimento
epifisarie o di tessuti non-ossei.

Non risterilizzare o riutilizzare ancore,
suture e dispositivi di inserimento
confezionati con l'ancora di sutura
MICRORAPTOR REGENESORB.

Precauzioni

Le leggi federali statunitensi limitano la vendita

oy di questo dispositivo a personale medico

0 provvisto di prescrizione medica.

| rischi associati al riutilizzo di questo dispositivo
includono, tra laltro, infezioni del paziente
e/o malfunzionamenti del dispositivo.

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

La cura post-operatoria & importante.

Il paziente deve essere istruito sulle limitazioni
imposte dallinnesto e deve essere messo in
guardia relativamente al carico di peso e alle
sollecitazioni fisiche sul dispositivo prima della
guarigione dell'osso.

Non utilizzare strumenti affilati per manipolare
o controllare la sutura.

Come per tutte le tecniche relative alle ancore

e alla sutura, fino al completo attaccamento dei
tessuti all'osso, il fissaggio ottenuto dovrebbe
essere considerato temporaneo e potrebbe non
sostenere pesi o altre sollecitazioni. L'ancora di
sutura e la sutura non sono state concepite per
fornire integrita biomeccanica a tempo indefinito.

Limpianto dellancora di sutura richiede la
preparazione del sito di introduzione. La foratura
preliminare con il trapano Smith & Nephew
MICRORAPTOR adeguato rappresenta il metodo
preferenziale di preparazione del sito.

Assicurarsi che la posizione dell'ancora sia
allineata con il foro. Un corretto allineamento
& essenziale per la riuscita dellimpianto
dell'ancora.

Esercitando una forza eccessiva durante
linserimento, si pud causare la rottura
dell'ancora di sutura o del dispositivo

di inserimento.

L'osso deve essere idoneo a consentire
il posizionamento appropriato dellancora
di sutura.

Non modificare gli impianti o gli strumenti onde
evitare di comprometterne le prestazioni.

Una volta posizionato, non ruotare il dispositivo
di ancoraggio di sutura nel tessuto osseo

in quanto cid potrebbe causare la rottura

del dispositivo.

La gamma di movimento postoperatoria deve
essere determinata dal medico.

Ancora di sutura MICRORAPTOR® REGENESORB
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» Dopo l'uso, il dispositivo pud rappresentare
un rischio biologico e come tale deve essere
maneggiato in conformita alla prassi ospedaliera
standard e alle normative vigenti.

* Non rimuovere la guida per trapanazione dal sito
di introduzione dell'ancora.

* Per ossa molto dense, pud essere necessario
inserire e tirare fuori piu volte dal sito di impianto
la punta, per garantire la completa rimozione
dell'osso.

Effettl indesiderati

Pud verificarsi la rottura della sutura

*» Possono verificarsi perdita di fissaggio o ritiro
dell'ancoraggio di sutura

¢ Reazione inflammatoria lieve

» Reazione da corpo estraneo

* Infezioni, sia profonde che superficiali
* Reazioni allergiche

Istruzioni per l'uso

AVVERTENZA. Per la preparazione

del sito di introduzione e la
conservazione dell’allineamento assiale
tra il sito stesso e l'ancora di sutura
MICRORAPTOR® REGENESORB, utilizzare la
strumentazione Smith & Nephew appropriata.

Con un'ancora di sutura MICRORAPTOR
REGENESORB, per preparare il sito di introduzione
utilizzare guide per trapanazione, otturatori

e trapani Smith & Nephew specifici per l'ancora
di sutura MICRORAPTOR REGENESORB (venduti
separatamente).

1. Posizionare la punta distale della guida per
trapanazione sull'osso in corrispondenza del sito
di impianto desiderato. Il posizionamento della
guida per trapanazione pud essere agevolato
da un otturatore opzionale.

2. Tenere saldamente in posizione la guida per
trapanazione e utilizzare i trapani raccomandati
seguenti per preparare il sito di introduzione.

CEDEEIEEIE Osso duro della spalla
per la spalla

Rif. n. 72204988, Rif. n. 72205267,
Trapano da 1,6 mm Trapano da 1,8 mm

Uso generale Osso morbido

per 'anca dell'anca

Rif. n. 72205267, Rif. n. 72204988,
Trapano da 1,8 mm Trapano da 1,6 mm

a. Verificare che il trapano ruoti in avanti
(in senso orario) durante la perforazione.
La corretta profondita del foro pud essere
ottenuta quando l'indicatore di profondita
viene in contatto con l'impugnatura della
guida per trapanazione.

b. Sul trapano per osso duro da 1,8 mm
& presente una fascia marcata a laser
sul corpo, vicino al raccordo.

ATTENZIONE. Per ossa molto dense, pud essere
necessario inserire e tirare fuori pit volte dal sito
diimpianto la punta, per garantire la completa
rimozione dell'osso.

3. Tenendo salda la guida per trapanazione
e mantenendo l'allineamento, rimuovere
la punta dal sito di introduzione.

ATTENZIONE. Non rimuovere la guida per
trapanazione dal sito di introduzione dell'ancora.

4. Tenendo la guida per trapanazione saldamente
in posizione, inserire l'ancora di sutura
precaricata nell'estremita prossimale della
guida. Far avanzare il dispositivo di introduzione
nella guida per trapanazione fino a incontrare
resistenza: l'ancora dovra essere visibile nelle
finestre della guida.

5. Mantenendo una pressione distale sul
dispositivo di inserimento, spingere e/o premere
sull'estremita prossimale del dispositivo di
inserimento per inserire l'ancora.

Nota. Si consiglia di inserirla dando colpetti
leggeri. La corretta profondita di inserimento

si ottiene quando limpugnatura del dispositivo
di inserimento entra in contatto con lestremita
prossimale dellimpugnatura della guida.

In questo modo si posiziona l'ancora di sutura
alla profondita appropriata al di sotto della
superficie dell'osso.

Ancora di sutura MICRORAPTOR® REGENESORB
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6. Liberare l'ancora di sutura dal dispositivo
di inserimento:

a. Tenere saldamente limpugnatura nel palmo
della mano e tirare i grilletti con due dita per
ritrarre il meccanismo di tensionamento della
sutura.

b. Tenendo il meccanismo di tensionamento
della sutura nella posizione precedente con
i grilletti, rimuovere lentamente il dispositivo
di inserimento dal sito di introduzione fino
a che le punte della sutura non sono visibili.
La sutura si sgancia e scorre allinterno del
dispositivo di inserimento quando questo
viene rimosso.

In alternativa:

a. Tirare i grilletti e svolgere la sutura con
la mano libera, quindi rilasciare i grilletti.

b. Rimuovere lentamente il dispositivo
di inserimento.

¢. Quando il dispositivo di inserimento & stato
rimosso, afferrare la sutura sotto il dispositivo
di inserimento e utilizzare la mano libera per
accertarsi che la sutura si sia sganciata dal
dispositivo di inserimento.

ATTENZIONE. Non utilizzare strumenti affilati per
manipolare o controllare la sutura.

7. Gettare il dispositivo di inserimento.

ATTENZIONE. Dopo luso, il dispositivo pud
rappresentare un rischio biologico e come tale
deve essere maneggiato in conformitd alla prassi
ospedaliera standard e alle normative vigenti.

8. Far passare le suture di riparazione attraverso
o attorno al tessuto molle da rifissare utilizzando
le tecniche e i e dispositivi di passaggio della
sutura desiderati.

9. Fissare la riparazione del tessuto con tecniche
di legatura standard. Al termine, tagliare
e rimuovere ogni eccesso di sutura.

10. Posizionare ancore di sutura supplementari
come richiesto per completare la procedura.

Garanzia

Esclusivamente monouso. Questo prodotto
& garantito contro difetti di materiali e manodopera.
Non riutilizzare.

Ulteriori informazioni

Per ulteriori informazioni su questo prodotto,
rivolgersi ad un rappresentante autorizzato
Smith & Nephew.

°Marchio della Smith & Nephew, depositato presso ['Ufficio
brevetti e marchi statunitense.

©2018, 2019 Smith & Nephew, Inc. Tutti i diritti riservati.
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MICRORAPTOR’ REGENESORB
suturankare
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CE-mérket pa forpackningsbilagan &r endast giltigt om
det finns ett CE-marke pé produktetiketten (beskrivningen).

Beskrivning av produkten

Smith & Nephew MICRORAPTOR REGENESORB
suturankare &r ett fixationsinstrument som &r
avsett att ge saker infastning av mjukvavnad mot
ben. Det bestar av ett suturankare med anslutna ej
resorberbara suturer, formonterade pé ett flexibelt
inforingsinstrument. Ankaret ar férladdat med

en sutur nr 1. Detta instrument levereras sterilt,
endast for engangsbruk.

Material

Suturankaret ar tillverkat av PLGA (poly I-laktid
co-glykolid), B-TCP (beta-trikalciumfosfat)
och kalciumsulfat.

Innehall

MICRORAPTOR REGENESORB suturankare
innehaller:

1st  Suturankare av resorberbar biokomposit

st Flexibelt inféringsinstrument — flexibelt skaft
av rostfritt st&l med handtag av polykarbonat
och ABS

1st Suturer — flatade, icke-resorberbar UHMW-
polyeten utan belaggning

Se den enskilda suturankarproduktens etiketter
for information om storlek, typ och antal.

Avsedd anvandning

Smith & Nephew MICRORAPTOR REGENESORB
suturankare &r avsett for &terinfastning av
mjukvavnad mot ben.

Indikationer

Smith & Nephew MICRORAPTOR REGENESORB
suturankare &r avsett for aterinfastning av
mjukvéavnad mot ben for foljande indikationer:

Hoft

Reparation/rekonstruktion av labrum acetabulare

Axel
» Kapselstabilisering
— Bankart-reparation
— Framre axelinstabilitet
— Reparationer av SLAP-skada

- Kapselfdrskjutning eller kapsulolabrala
rekonstruktioner

 Bicepstenodes

Kontraindikationer

» Kand dverkanslighet mot materialet i implantatet.
Vid missténkt materialkénslighet méste
tillampliga tester utfdras och éverkénslighet
uteslutas fére implantering.

 Patologiska tillstand i benet, t.ex. cystiska
forandringar eller allvarlig osteopeni, som kan
gora att ankaret inte kan fastas pé ett sakert sétt.

* Patologiska tillstdnd i den aktuella mjukvévnaden
som gor att suturen inte kan fastas pé ett sakert
satt.

 Splittrad benyta som gér att ankaret inte kan
fastas pa ett sakert satt.

 Fysiska tillstdnd som eliminerar eller tenderar att
eliminera tillrackligt stod for ankaret eller férsenar
lakningen.

* Forekomst av infektion.
* Forhallanden som begrénsar patientens forméga

eller villighet att inskrénka aktiviteter eller folja
anvisningar under lakningen.

 Kontraindikationer kan vara relativa eller absoluta
och méste vagas mot hela utvérderingen av
patienten.

MICRORAPTOR® REGENESORB suturankare
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AN\ Varningar

Anvéand inte produkten om férpackningen
ar skadad. Anvand inte produkten om
dess sterilbarridr eller forpackning &r
bruten.

* Innehallet &r sterilt under forutsattning
att forpackningen &r odppnad och
oskadad. FAR EJ RESTERILISERAS. Endast
avsett for engangsbruk. Kassera alla
oppnade, oanvédnda produkter. Far ej
anvéndas efter utgangsdatumet.

» Det aligger kirurgen att gora sig fortrogen
med ldmpliga operationstekniker fére
anvéndning av denna produkt.

* L&s igenom dessa anvisningar i sin helhet
fore anvandning.

* Produkten maste forvaras i den forseglade
originalpasen.

» Ofullstandig inforing av ankaret kan resultera
i att ankaret inte fungerar som avsett.

* Brott pa en inférare kan intraffa om
inforingsstallet inte &r preparerat med av
Smith & Nephew rekommenderade borrguider
och borrar fére inforande.

* Anvand endast rekommenderade borrar,
borrguider och obturatorer som &r avsedda
for anvandning med MICRORAPTOR®
REGENESORB suturankare. Anvandning av
andra instrument kan skada patienten och
instrumenten eller dventyra fixeringen.

» Det &r nddvandigt att bibehalla borrguidens
inriktning under borrningen for att sakerstélla
borrens integritet.

e Forsok inte att implantera detta instrument
i brosket i epifysens tillvaxtzon eller i annan
véavnad an ben.

* Ankare, suturer och inforingsinstrument
som &r forpackade med
MICRORAPTOR REGENESORB suturankare
far inte resteriliseras eller ateranvandas.

Forsiktighetsatgarder

Enligt federal lagstiftning (USA) far denna
oy produkt endast séljas av lakare eller pa lakares
ordination.

* Risker férknippade med &teranvandning
av denna enhet innefattar bl.a. patientinfektion
och/eller felfunktion hos enheten.

* Inspektera produkten fore anvandning for att
sakerstalla att den inte ar skadad. Anvand inte
en skadad produkt.

* Postoperativ vard ar viktig. Berétta for patienten
om implantatets begrénsningar och varna for
tunga lyft och kroppsbelastning av implantatet
innan benet lakts helt.

* Anvénd inte vassa instrument vid hantering eller
styrning av suturen.

* For alla suturankare eller suturtekniker géller
att den erhélina fixationen endast ska betraktas
som tillfallig tills den biologiska infastningen
av vévnad mot ben &r klar. Sutur och/eller
suturankare klarar eventuellt inte av belastning
eller annan péfrestning utan stéd. Suturankaret
och suturen &r inte avsedda att ge biomekanisk
integritet for evigt.

» Implantation av suturankaret kraver forberedelse
av inforingsstéllet. Den rekommenderade
metoden for preparering av inféringsstéllet
ar forborrning med 1&mplig MICRORAPTOR
borr frdn Smith & Nephew.

* Kontrollera att placeringen av ankaret &r inriktad
med det borrade hélet. Korrekt inriktning &r viktig
for lyckad implantering av ankaret.

*  Om alltfér stor kraft anvénds vid inférandet
kan suturankaret eller inféringsinstrumentet
gé sonder.

* Benkvaliteten maste vara tillracklig for att
suturankaret ska kunna placeras korrekt.

e Andra inte implantatet eller instrumenteringen,
om sa sker kan funktionen aventyras.

* Rotera inte suturankarenheten nér den ar
pa plats i benet eftersom detta kan orsaka
fel p& enheten.

* Lakare méste avgodra det postoperativa
rorelseomfanget.

MICRORAPTOR® REGENESORB suturankare
Bruksanvisning 10601382 Rev. D 23



Svenska

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

* Tainte bort borrguiden fran ankarets
inforingsstélle.

* Vid arbete i tat benvavnad kanske borren maste

foras in och ut flera génger, for att sékerstalla
fullsténdig borttagning av benvavnaden.

Biverkningar
¢ Brott pa suturen kan intraffa

* Det kan intraffa att fixationen blir bristfallig
och att suturankaret kan dras ut.

* Latt inflammatorisk reaktion

« Reaktion mot frammande kropp
* Infektion, bade djup och ytlig

* Allergisk reaktion

Bruksanvisning

VARNING! Anvéndning av godkénda

instrument fran Smith & Nephew kravs for
att preparera inféringsstéllet och bibehélla den
axiella inriktningen mellan inforingsstéllet och
MICRORAPTOR’ REGENESORB suturankare.

Vid anvandning av MICRORAPTOR REGENESORB
suturankare ska Smith & Nephew borrguide(r),
obturator(er) och borr(ar) som ar specifika for
MICRORAPTOR REGENESORB suturankare
anvéndas for att preparera inforingsstallet
(dessa séljs separat).

1. Placera borrguidens distala spets mot benet pa
dnskat implantationstalle. Borrguidens placering
kan underlattas med en tillvald obturator.

2. Hall borrguiden stadigt pa plats och anvand
rekommenderade borrar for att preparera
inforingsstéllet:

Axe}. allmgn Axel hart ben
anvandning

Best.nr 72204988, Best.nr 72205267,
1,6 mm borr 1,8 mm borr

HOf’.‘. allm.an Hoft mjukt ben
anvandning

Best.nr 72205267, Best.nr 72204988,
1,8 mm borr 1,6 mm borr

a. Verifiera att borren roterar framéat (medurs)
vid borrning. Djupstoppet pé borren bottnar
ut pé borrguidens handtag nér korrekt djup
for halet uppnas.

b. Observera att 1,8 mm borr for hért ben har
ett lasermarkt band pa skaftet nara navet.

VAR FORSIKTIG! Vid arbete i tét benvivnad
kanske borren mdste foras in och ut flera gdnger,
for att sékerstdlla fullsténdig borttagning av
benvivnaden.

3. Hall borrguiden stadigt och bibehall inriktningen,
nér borren tas bort frén inforingsstéllet.

VAR FORSIKTIG! Ta inte bort borrguiden frén
ankarets inforingsstdille.

4. Hall borrguiden fast pa stéllet och for in det
férladdade suturankaret i den proximala dnden
av borrguiden. For fram inforingsinstrumentet
efter borrguiden tills motstdnd méts och ankaret
&r synligt i borrguidens fonster.

5. Bibehall distalt tryck pa inféringsinstrumentet
och tryck och/eller knacka pa den proximala
anden av inféringsinstrumentet for att fora
in ankaret.

Anmarkning! Det rekommenderas

att inféringen sker med flera latta

knackningar. Ratt inféringsdjup erhélls nér
inféringsinstrumentets handtag kommer i kontakt
med borrguidehandtagets proximala dnde. Detta
positionerar suturankaret pa lampligt djup under
benytan.

MICRORAPTOR® REGENESORB suturankare
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6. Koppla loss suturankaret fran inféraren:

a. Hall handtaget stadigt i handflatan och dra
med tva fingrar pé fingergreppen tillbaka
suturens spanningsmekanism.

b. Hall suturens strackmekanism i den bakre
positionen med hjélp av fingergreppen och
dra l&ngsamt bort inféringsinstrumentet frén
inforingsstéllet tills spetsarna pé suturen
syns. Suturen frigérs och matas genom
inforingsinstrumentet nér det avlégsnas.

Alternativt:

a. Dra tillbaka fingergreppen och rulla upp
suturen med den lediga handen och slépp
darefter fingergreppen.

b. Talangsamt bort inforaren.

c. Vid borttagning av inféringsinstrumentet
fattar du tag om suturen under
inféringsinstrumentet med den lediga
handen for att kontrollera att suturen frigdrs
frén inféringsinstrumentet.

VAR FORSIKTIG! Anvénd inte vassa instrument
vid hantering eller styrning av suturen.

7. Kassera inféringsinstrumentet.

VAR FORSIKTIG! Efter anvindning kan denna
produkt utgdra biologiskt riskavfall och ska
hanteras enligt vedertagen sjukhuspraxis och
tillampliga lokala och nationella krav.

8. For reparationssuturerna genom eller runt
mjukvavnaden som ska aterfastas med 6nskade
suturféringsmetoder och enheter.

9. Sakra reparationen av vavnaden med normala
knutdragningsmetoder. Skar av och ta bort
dverskottssuturen efter slutférande.

10. Placera fler suturankare om det kravs for att
slutféra ingreppet.

Garanti

Endast for engéngsbruk. Denna produkt garanteras
vara fri fran defekter vad betréffar material och
utférande. Far ej ateranvandas.

Ytterligare information

Kontakta en auktoriserad representant for
Smith & Nephew om ytterligare information behévs
om denna produkt.

°Varumérke som tillhér Smith & Nephew, och har registrerats
vid U.S. Patent and Trademark Office (USA:s Patent- och
registreringsverk).

©2018, 2019 Smith & Nephew, Inc. Med ensamrétt.
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MICRORAPTOR’ REGENESORB
Hechtdraadanker
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De CE-markering op de bijsluiter (gebruiksaanwijzing)
is niet geldig, tenzij het product(beschrijvings|label een
CE markering bevat.

Beschrijving van het product

Het Smith & Nephew MICRORAPTOR REGENESORB
hechtdraadanker is een fixatie-instrument dat is
bedoeld om een goede aanhechting van weke
delen aan bot te verkrijgen. Het instrument bestaat
uit een hechtdraadanker voorzien van niet-
resorbeerbare hechtdraad en gemonteerd in een
flexibel inbrenginstrument. Het anker is met één
nr. 1 hechtdraad voorgeladen. Dit product wordt
steriel geleverd en is uitsluitend bestemd voor
eenmalig gebruik.

Materiaal

Het hechtdraadanker is vervaardigd van
PLGA (poly[melkzuur-co-glycolzuur]),
B-TCP (béta-tricalciumfosfaat) en calciumsulfaat.

Inhoud

MICRORAPTOR REGENESORB hechtdraadanker
bevat:

1 resorbeerbaar, biocomposiet hechtdraadanker

1 flexibel inbrenginstrument - flexibele
roestvrijstalen schacht met een handvat van
polycarbonaat en ABS

1 hechtdraden - gevlochten, niet-gecoat, UHMW-
polyethyleen, niet-resorbeerbaar

Raadpleeg de productetiketten van de afzonderlijke
hechtdraadankers voor de maat, het type en de
hoeveelheid hechtdraad.

Beoogd gebruik

Het Smith & Nephew MICRORAPTOR REGENESORB
hechtdraadanker is bedoeld voor het opnieuw
aanhechten van weke delen aan bot.

Indicaties voor gebruik

Het Smith & Nephew MICRORAPTOR REGENESORB
hechtdraadanker is bedoeld voor het opnieuw
aanhechten van weke delen aan bot bij de
volgende indicaties:

Heup

Herstel/reconstructie acetabulair labrum

Schouder

e Kapselstabilisatie
— Bankart-herstel
— Voorste instabiliteit schouder
— Herstel SLAP-laesie

— Kapselverschuiving of capsulolabrale
reconstructie

e Biceps-tenodese

Contra-indicaties

* Bekende overgevoeligheid voor het
implantatiemateriaal. Indien overgevoeligheid
voor het materiaal vermoed wordt, dienen van
toepassing zijnde tests uitgevoerd te worden
en dient overgevoeligheid voorafgaand aan
de implantatie uitgesloten te worden.

* Pathologische aandoeningen van het bot, zoals
cysteuze veranderingen of ernstige osteopenie,
die een stevige fixatie van het anker zouden
belemmeren.

* Pathologische aandoeningen van de weke delen
die moeten worden aangehecht, die een stevige
fixatie met hechtdraad zouden belemmeren.

* Verbrijzeld botoppervlak dat een stevige fixatie
van het anker zou belemmeren.

* Fysieke aandoeningen, die een adequate
ondersteuning van het anker zouden uitsluiten
of dreigen uit te sluiten, of de genezing zouden
vertragen.

* De aanwezigheid van infectie.

» Aandoeningen die het vermogen en de
bereidheid van de patiént beperken om
activiteiten te verminderen of aanwijzingen
tijdens de genezingsperiode op te volgen.

MICRORAPTOR® REGENESORB Hechtdraadanker
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« Contra-indicaties kunnen relatief of absoluut zijn
en moeten zorgvuldig worden afgewogen tegen
de algehele evaluatie van de patiént.

AN\ Waarschuwingen

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd. Niet gebruiken als de steriele
afdichting van het product of de
verpakking ervan is aangetast.

* Inhoud steriel tenzij verpakking beschadigd
of reeds geopend is. NIET OPNIEUW
STERILISEREN. Uitsluitend bestemd
voor eenmalig gebruik. Geopende doch
ongebruikte producten wegwerpen.

Niet gebruiken na het verstrijken van
de uiterste gebruiksdatum.

* Het is de verantwoordelijkheid van de
chirurg zich vertrouwd te maken met de
operatietechnieken die met het gebruik
van dit instrument samenhangen alvorens het
instrument te gebruiken.

» Deze instructies voor gebruik geheel
doorlezen.

e Het product moet bewaard worden in het
originele verzegelde zakje.

* Onvolledige inbrenging van het anker kan
resulteren in het niet naar behoren werken
van het anker.

* Het inbrenginstrument kan breken als de
inbrengplaats voorafgaand aan het inbrengen
niet met de aanbevolen Smith & Nephew
boorgeleiders en boren wordt voorbereid.

¢ Gebruik uitsluitend de aanbevolen boren,
boorgeleiders en obturators bestemd voor
gebruik met het MICRORAPTOR® REGENESORB
hechtdraadanker. Gebruik van andere
instrumenten kan letsel bij de patiént
veroorzaken, de instrumenten beschadigen
of de fixatie belemmeren.

* Om de integriteit van de boor te garanderen,
moet de boorgeleider tijdens het boren
uitgelijnd blijven.

* Probeer dit product niet te implanteren in
epifysaire groeischijven van kraakbeen
of in ander weefsel dan bot.

* Bij het MICRORAPTOR REGENESORB
hechtdraadanker verpakte ankers,
hechtdraad en inbrenginstrumenten
mogen niet opnieuw worden gesteriliseerd
of gebruikt.

Voorzorgsmaatregelen

Volgens de Amerikaanse wetgeving mag dit
oy product alleen door of op voorschrift van een
arts worden verkocht.

* Gevaren verbonden aan het hergebruik van dit
apparaat zijn onder meer infectie van de patiént
en/of storing in het apparaat.

* Inspecteer het product véér gebruik om
te zien of het niet beschadigd is. U mag
een beschadigd product niet gebruiken.

* De postoperatieve zorg is van groot belang.
De patiént moet worden voorgelicht over de
beperkingen van het implantaat en hij/zij moet
tot voorzichtigheid worden gemaand ten aanzien
van gewichtsbelasting en de druk die het
lichaam op het implantaat uitoefent totdat het
bot goed is genezen.

* Gebruik geen scherpe instrumenten om
de hechtdraad te manipuleren.

* Zoals bij alle hechtdraadanker- en
hechttechnieken dient de verkregen fixatie
te worden beschouwd als tijdelijk, totdat de
biologische aanhechting van weefsel aan bot
heeft plaatsgevonden. De fixatie is mogelijk
niet bestand tegen het dragen van gewicht of
andere niet ondersteunde belastingen. Het
hechtdraadanker en de hechtdraad zijn niet
bedoeld om een permanente biomechanische
bevestiging te bieden.

 Voor implantatie van het hechtdraadanker is
voorbereiding van de inbrengplaats noodzakelijk.
Voorboren met de juiste Smith & Nephew
MICRORAPTOR boor is de voorkeursmethode
voor het voorbereiden van de inbrengplaats.

» Zorg ervoor dat het anker is uitgelijnd op het
boorgat. Een goede uitlijning is van essentieel
belang voor een succesvolle implantatie van
het anker.

» Overmatige krachtuitoefening tijdens het
inbrengen kan een defect veroorzaken in het
hechtdraadanker of het inbrenginstrument.

MICRORAPTOR® REGENESORB Hechtdraadanker
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 De botkwaliteit moet voldoende zijn voor een
goede plaatsing van het hechtdraadanker.

* Breng geen veranderingen aan in het implantaat
of de instrumenten. Anders kan de werking
nadelig worden beinvloed.

e Zodra het hechtdraadanker in het bot is
geplaatst, mag het instrument niet meer worden
gedraaid, omdat dit ertoe kan leiden dat het
instrument niet meer werkt.

* Het postoperatieve bewegingsbereik dient door
de arts te worden bepaald.

» Na gebruik kan dit product een biorisico
vormen en dient het behandeld te worden
volgens algemeen aanvaard medisch protocol
en de van toepassing zijnde plaatselijke
en landelijke vereisten.

* Verwijder de boorgeleider niet uit de
inbrengplaats voor het anker.

* Voor dicht bot is het mogelijk vereist de boor
in en uit de implantatieplaats te bewegen om het
bot volledig te verwijderen.

Nevenwerkingen
* De hechtdraad kan breken

* De fixatie kan losraken of de hechtdraadankers
kunnen worden losgetrokken

* Milde ontstekingsreactie

* Reactie op lichaamsvreemd voorwerp
* Infectie, zowel diep als oppervlakkig
* Allergische reactie

Gebruiksaanwijzing

WAARSCHUWING: Voor het voorbereiden
van de inbrengplaats en het in stand
houden van de axiale uitlijning tussen
de inbrengplaats en het MICRORAPTOR®
REGENESORB hechtdraadanker moeten de juiste
instrumenten van Smith & Nephew worden
gebruikt.

Bij gebruik van een MICRORAPTOR REGENESORB
hechtdraadanker dient u de inbrengplaats voor
te bereiden met behulp van de speciaal voor het
MICRORAPTOR REGENESORB hechtdraadanker
bestemde boorgeleider(s), obturator(s) en bolo)
rlen) van Smith & Nephew (elk onderdeel wordt
afzonderlijk verkocht).

1. Plaats de distale tip van de boorgeleider op het
bot, op de gewenste implantatieplaats. U kunt
de boorgeleider plaatsen met behulp van een
optionele obturator.

2. Houd de boorgeleider stevig op zijn plaats
en bereid de inbrengplaats met behulp
van de volgende aanbevolen boren voor:

Schouder, algemeen Schouder, hard bot

gebruik
REF 72204988, REF 72205267,
Boor, 1,6 mm Boor, 1,8 mm

Heup, algemeen Heup, zacht bot

gebruik
REF 72205267, REF 72204988,
Boor, 1,8 mm Boor, 1,6 mm

a. Controleer of de boor voorwaarts (rechtsom)
draait tijidens het boren. De diepteaanslag
op de boor komt tegen het handvat van
de boorgeleider aan wanneer de juiste
diepte van het gat is bereikt.

b. Let erop dat een boor van 1,8 mm voor hard
bot op de schacht bij het aanzetstuk van een
met een laser gemarkeerde band is voorzien.

LET OP: Voor dicht bot is het mogelijk vereist de
boor in en uit de implantatieplaats te bewegen
om het bot volledig te verwijderen.

3. Houd de boorgeleider stabiel, houd de
uitlijning in stand en verwijder de boor uit
de inbrengplaats.

LET OP: Verwijder de boorgeleider niet uit
de inbrengplaats voor het anker.

4. Houd de boorgeleider stevig op zijn plaats en
breng het voorgeladen hechtdraadanker in
het proximale uiteinde van de boorgeleider
in. Breng het inbrenginstrument verder de
boorgeleider in tot u weerstand voelt en
het anker in de vensters van de boorgeleider
zichtbaar is.

MICRORAPTOR® REGENESORB Hechtdraadanker
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5. Handhaaf distale druk op het inbrenginstrument
en duw en/of tik op het proximale uiteinde
van het inbrenginstrument om het anker in
te brengen.

Opmerking: Het wordt aanbevolen om in te
brengen door een aantal keer zacht te tikken.
De juiste inbrengdiepte is bereikt wanneer het
handvat van het inbrenginstrument contact
maakt met het proximale uiteinde van het
handvat van de boorgeleider. Hierdoor komt
het hechtdraadanker op de juiste diepte onder
het oppervlak van het bot.

6. Maak het hechtdraadanker los van het
inbrenginstrument:

a. Houd het handvat stevig in de handpalm en
trek de vingergrepen naar achteren om met
twee vingers het opspanmechanisme van
de hechtdraad terug te trekken.

b. Houd het opspanmechanisme van
de hechtdraad met de vingergrepen
in de achterste stand, terwijl u het
inbrenginstrument langzaam uit
de inbrengplaats verwijdert tot de
punten van de hechtdraad zichtbaar
worden. De hechtdraad komt los en
wordt tijdens het verwijderen door het
inbrenginstrument gevoerd.

Andere mogelijkheid:

a. Trek de vingergrepen naar achteren, wikkel
met uw vrije hand de hechtdraad af en laat
dan de vingergrepen los.

b. Verwijder het inbrenginstrument langzaam.

¢. Nadat het inbrenginstrument is verwijderd,
pakt u met uw vrije hand de hechtdraad
onder het inbrenginstrument vast om te
controleren of de hechtdraad loskomt uit
het inbrenginstrument.

LET OP: Gebruik geen scherpe instrumenten
om de hechtdraad te manipuleren.

7. Gooi het inbrenginstrument weg.

LET OP: Na gebruik kan dit product een biorisico
vormen en dient het behandeld te worden
volgens algemeen aanvaard medisch protocol
en de van toepassing zijnde plaatselijke en
landelijke vereisten.

8. Haal de herstelhechtingen met behulp van de
gewenste technieken en instrumenten voor
het doorvoeren van hechtingen door of om
het zachte weefsel heen dat opnieuw moet
worden gefixeerd.

9. Maak het herstelde weefsel met standaard
knooptechnieken stevig vast. Als u klaar bent
knipt u het overschot aan hechtdraad af en
verwijdert u dit.

10. Plaats indien nodig extra hechtdraadankers
om de procedure te voltooien.

Garantievoorwaarden

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Er wordt
gegarandeerd dat dit product vrij is van defecten
in materiaal en fabricage. Niet nogmaals gebruiken.

Nadere informatie

Neem voor nadere informatie over dit product
contact op met een erkende vertegenwoordiger
van Smith & Nephew.

°Handelsmerk van Smith & Nephew, gedeponeerd bij het
Amerikaanse Octrooibureau.

©2018, 2019 Smith & Nephew, Inc. Alle rechten voorbehouden.
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Ancora de sutura
MICRORAPTOR® REGENESORB
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A marca CE no folheto informativo (Instrugdes de utilizagéo)
é valida apenas se também existir uma marca CE no rétulo
(descricao) do produto.

Descricao do dispositivo

A ancora de sutura MICRORAPTOR REGENESORB
da Smith & Nephew & um dispositivo de fixacao
que se destina a permitir a fixacdo segura dos
tecidos moles ao osso. Consiste numa ancora

de sutura ligada a um fio de sutura ndo absorvivel
pré-carregado num dispositivo de insercéo flexivel.
A ancora é pré-carregada com um fio de sutura
n.° 1. Este produto & fornecido esterilizado e esta
indicado para uma Unica utilizacéo.

Material

A ancora de sutura é feita a partir de PLGA
(polifacido lactico-glicdlico)), B-TCP (beta fosfato
tricalcio) e sulfato de calcio.

Conteudo

A ancora de sutura MICRORAPTOR REGENESORB
contém:

1cada Ancora de sutura biocompésita absorvivel

1cada Dispositivo de insercéo flexivel — haste
de aco inoxidavel flexivel com punho
em policarbonato e ABS

1cada Suturas - polietileno UHMW entrancado,
nao revestido, ndo absorvivel

Consulte no rétulo de cada ancora de sutura
o tamanho, o tipo e a quantidade de fios de sutura.

Uso previsto

A ancora de sutura MICRORAPTOR REGENESORB
da Smith & Nephew esta indicada para refixagdo
de tecidos moles ao 0sso.

Indicacées de utilizacao
A ancora de sutura MICRORAPTOR REGENESORB

da Smith & Nephew esta indicada para refixagdo
de tecidos moles ao 0sso nas seguintes situagdes:

Anca
Reparagao/reconstrugéo do labrum acetabular

Ombro

* Estabilizacdo capsular
— Reparacao de Bankart
- Instabilidade anterior do ombro
— Reparacdes de lesdes SLAP

— Reconstrucdes capsulolabiais
ou do desvio capsular

« Tenodese do bicipite

Contraindicacées

* Hipersensibilidade conhecida ao material do
implante. Quando se suspeitar de sensibilidade
ao material, & necessario efetuar os testes
adequados antes do implante, a fim de se
eliminar a possibilidade de sensibilidade.

* Patologias 6sseas como, por exemplo,
alteracdes quisticas ou osteopenia grave,
que possam comprometer a seguranca
da fixacao da ancora.

* Patologias dos tecidos moles a fixar que
comprometam uma fixagdo segura por sutura.

 Superficie 6ssea cominutiva, que possa
comprometer a seguranca da fixacdo da ancora.

 Problemas fisicos que eliminem ou tendam
a eliminar o suporte adequado pelo dispositivo
ou que atrasem a cicatrizacdo.

* Presenca de infecdo.

» Condicdes que limitariam a capacidade ou
a vontade do paciente de restringir as atividades
ou de seguir as instru¢des durante o periodo
de recuperagéo.

* As contraindicagoes podem ser relativas
ou absolutas e devem ser cuidadosamente
ponderadas em funcéo da avaliacdo completa
do paciente.

Ancora de sutura MICRORAPTOR® REGENESORB
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A Adverténcias

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

* O contelido esta esterilizado, salvo se
a embalagem tiver sido aberta ou danificada.
NAO VOLTE A ESTERILIZAR. Apenas para
utilizacao anica. Elimine qualquer produto
aberto nao utilizado. Nao utilize apos
expirado o prazo de validade.

+ E da responsabilidade do cirurgido estar
familiarizado com as técnicas cirirgicas
adequadas antes de proceder a utilizacao
deste dispositivo.

* Leia estas instrucdes na integra antes
da utilizacao.

* O produto deve ser guardado na bolsa
original selada.

e Ainsercao incompleta da ancora podera
resultar num funcionamento fora do previsto
da ancora.

» Se antes da insercdo o local de insercao
néo for preparado com guias de perfuracéo
e brocas recomendados da Smith & Nephew,
o insersor podera partir-se.

» Utilize apenas brocas, guias de perfuracao
e obturadores recomendados indicados
para utilizacdo com a ancora de sutura
MICRORAPTOR® REGENESORB. A utilizacéo
de outros instrumentos pode provocar lesées
no paciente, danificar os instrumentos ou
comprometer a fixacéo.

+ E necessario manter o alinhamento do guia
de perfuracgéo ao longo da perfuracéo para
garantir a integridade da broca.

« Nao tente implantar este dispositivo em
placas de crescimento epifisiais cartilagineas
ou em outro tecido além de osso.

* Na&o volte a esterilizar nem a utilizar as
ancoras, fios de sutura e dispositivos de
insercéo fornecidos na embalagem da ancora
de sutura MICRORAPTOR REGENESORB.

Precaucoes

A lei federal dos EUA restringe a venda deste
oty dispositivo exclusivamente a médicos ou por
indicacao médica.
* Os perigos associados 3 reutilizacdo
deste dispositivo incluem, mas ndo se
limitam a, infecdo no paciente e/ou avaria
do dispositivo.

« Antes da utilizagao, inspecione o
dispositivo para se certificar de que ndo
se encontra danificado. Nao utilize um
dispositivo danificado.

¢ Os cuidados p6s-operatérios sao importantes.
Instrua o paciente acerca das limitacoes do
implante e avise-o de que n3o pode suportar
pesos nem submeter o dispositivo a esforcos
antes da cicatrizagdo segura do 0sso.

* Nao utilize instrumentos afiados para orientar ou
controlar o fio de sutura.

 Tal como em todas as técnicas de sutura,
ou técnicas que utilizem ancoras de sutura,
a fixacdo concedida deve ser considerada
como sendo temporaria até a fixacdo biologica
do tecido ao osso estar concluida. Além disso,
nao se destina a suportar peso nem outras
forcas sem apoio. A ancora de sutura e o fio
de sutura ndo estdo indicados para fornecer
uma integridade biomecanica indefinida.

¢ Aimplantagdo da ancora de sutura
requer a preparacao do local de insercéo.
A pré-perfuracdo com a broca MICRORAPTOR
adequada da Smith & Nephew é o método
preferido para a preparagao do local.

 Certifique-se de que, ao ser colocada,
a ancora fica alinhada com o orificio ja efetuado.
0O alinhamento correto € essencial para o éxito
da implantacao da ancora.

e A aplicacdo de forca excessiva durante
a insergéo pode originar a falha da ancora
de sutura ou do dispositivo de insercao.

¢ A qualidade do osso tem de ser adequada
para permitir a correta colocagdo da ancora
de sutura.

e Nao altere o implante nem os instrumentos,
caso contrario o desempenho pode ficar
comprometido.

* Uma vez colocada, néo rode o dispositivo da
ancora de sutura no osso pois tal pode resultar
na falha do dispositivo.

Ancora de sutura MICRORAPTOR® REGENESORB
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e A amplitude de movimentos no pds-operatorio
é definida pelo médico.

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

» Nao remova o guia de perfuracdo do local
de insercao da ancora

e Em osso denso, poderéa ser necessario alternar
entre a entrada e saida da broca do local de
implantaga@o para garantir a remogao completa
de o0sso.

ReacOes adversas
* O fio de sutura pode partir-se

e As ancoras de sutura podem deixar de estar
fixas ou ser arrancadas

* Reaco inflamatoria ligeira

e Reacao a corpos estranhos

* Infegdo, tanto superficial como profunda
* Reagao alérgica

Instrucoes de utilizacao

ADVERTENCIA: E necessario utilizar

a instrumentacdo da Smith & Nephew
adequada para preparar o local de insercao
e manter o alinhamento axial entre o local
de insercdo e a ancora de sutura
MICRORAPTOR® REGENESORB.

Quando utilizar uma ancora de sutura
MICRORAPTOR REGENESORB, utilize guials)
de perfuracao, obturador(es) e brocals) da
Smith & Nephew especificos para a ancora
de sutura MICRORAPTOR REGENESORB
para preparar o local de inser¢éo (vendidos
em separado).

1. Cologue a ponta distal do guia de perfuracdo
sobre 0 0ss0 no local de implantacao desejado.
A colocagao do guia de perfuracdo pode ser
auxiliada utilizando um obturador opcional.

2. Mantenha o guia de perfuracdo firmemente no
lugar, utilize as seguintes brocas recomendadas
para preparar o local de inserc&o:

il Osso duro do ombro
no ombro

Ne de ref. 72204988, Ne de ref. 72205267,
Broca de 1,6 mm Broca de 1,8 mm
Ll el Osso mole da anca
na anca

Ne de ref. 72205267, Ne de ref. 72204988,
Broca de 1,8 mm Broca de 1,6 mm

a. Verifique se a broca roda para a frente
(para a direita) durante a perfuragéo.
Quando for atingida a profundidade correta
do orificio, o batente de profundidade da
broca fica na parte mais baixa do punho
do guia de perfuragao.

b. Tenha em atencdo que a broca de osso duro
de 1,8 mm terd uma faixa marcada a laser no
eixo junto ao cubo.

CUIDADO: Em osso denso, poderd ser
necessadrio alternar entre a entrada e saida

da broca do local de implantagéo para garantir
a remogdo completa de 0sso.

3. Mantenha o guia de perfuracdo firme, mantenha
o alinhamento axial e remova a broca do local
de insercéo.

CUIDADO: Néo remova o guia de perfurac@o
do local de insercao da dncora.

4. Imobilizando o guia de perfuracdo com firmeza,
insira a &ncora de sutura pré-carregada na
extremidade proximal do guia de perfuragéo.
Avance o dispositivo de inser¢ao para baixo
através do guia de perfuragao até encontrar
resisténcia e a ancora ficar visivel nas janelas
do guia de perfuragao.

5. Mantendo presséo distal no dispositivo de
insercdo, empurre e/ou bata levemente na
extremidade proximal do dispositivo de inser¢do
para inserir a ancora.

Nota: Recomenda-se que a insercéo seja feita
com vérias pancadas ligeiras. A profundidade
adequada de insergéo & conseguida quando

o punho do dispositivo de inser¢ao ficar em
contacto com a extremidade proximal do punho
do guia de perfuracdo. Desta forma, a ancora
de sutura fica posicionada numa profundidade
adequada, abaixo da superficie do osso.
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6. Desmonte a ancora de sutura do dispositivo
de insercao:

a. Segure bem o punho na palma da mao
e, com dois dedos, recue os apoios
para dedos para retrair o mecanismo
de tensionamento do fio de sutura.

b. Mantendo o mecanismo de tensionamento
do fio de sutura na posicao posterior com
0s apoios para dedos, retire o dispositivo
de insercdo do local de insercao devagar
até as pontas do fio de sutura serem visiveis.
O fio de sutura solta-se e é passado através
do dispositivo de insercdo a8 medida que
€ removido.

Em alternativa:

a. Recue os apoios para dedos e desenrole
o fio de sutura com a méo livre; depois,
solte os apoios para dedos.

b. Retire lentamente o dispositivo de insercéo.

¢. Enquanto remove o dispositivo de insercao,
segure no fio de sutura abaixo deste
dispositivo com a mé&o livre, e verifique se
os fios de sutura se libertam do dispositivo
de insercao.

CUIDADO: Nao utilize instrumentos afiados
para orientar ou controlar o fio de sutura.

7. Elimine o dispositivo de insercéo.

CUIDADO: Apds a utilizagdo, este dispositivo
podera representar um risco bioldgico, pelo
que deverd ser manuseado em conformidade
com a prdtica médica aceite e as leis locais
e nacionais aplicaveis.

8. Passe as suturas de reparacéo através ou
a volta do tecido mole a refixar, utilizando as
técnicas de passagem de sutura e dispositivos
pretendidos.

9. Fixe a reparacéo do tecido com técnicas de
fixacdo de nés padrdo. No final, corte e remova
qualquer sutura em excesso.

10. Coloque ancoras de sutura adicionais conforme
necessario para concluir o procedimento.

Garantia

Apenas para utilizagdo Unica. Este produto
esta coberto por uma garantia contra defeitos
de material e fabrico. Nao reutilize.

Outras informacoes

Para obter mais informagdes sobre este produto,
contacte um representante autorizado da
Smith & Nephew.

°Marca comercial da Smith & Nephew, registada no Departamento
de Patentes e Marcas dos EUA.

©2018, 2019 Smith & Nephew, Inc. Todos os direitos reservados.
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MICRORAPTOR® REGENESORB
suturanker
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CE-meerket pé indlaegssedlen er ikke gyldigt, medmindre
produktets etiket (beskrivelse) ogsa har et CE-maerke.

Beskrivelse af anordningen

Smith & Nephew MICRORAPTOR REGENESORB
suturanker er en fikseringsanordning beregnet
til at give sikker haeftning af bladdele til knogler.
Det bestar af et suturanker med pasat ikke-
resorberbar sutur, som er praemonteret pa

en fleksibel indferingsanordning. Ankeret

er preemonteret med enten én sutur. Denne
anordning leveres steril, kun til engangsbrug.

Materiale

Suturankeret er fremstillet af PLGA (poly(lacticco-
glycolsyre)), B-TCP (beta-tricalciumfosfat)
og calciumsulfat.

Indhold

MICRORAPTOR REGENESORB suturanker
indeholder:

1stk. Resorberbart, biokomposit suturanker

1stk.  Fleksibel indferingsanordning — fleksibelt
rustfrit stélskaft med handtag i polykarbonat
og ABS
1stk. Suturer - flettede, ubelagte, UHMW-
polyetylen, ikke-resorberbare

Oplysninger om suturstgrrelse, -type og -antal
findes pa de enkelte suturankres produktmaerkater.

Tilsigtet brug

Smith & Nephew MICRORAPTOR REGENESORB-
suturankeret er beregnet til haeftning af bleddele
til knogler.

Indikationer

Smith & Nephew MICRORAPTOR REGENESORB-
suturankeret er beregnet til haeftning af bleddele
til knogler ved fglgende indikationer:

Hofte

Reparation/rekonstruktion af labrum acetabulare

Skulder

* Kapsuleer stabilisering
- Reparationer af Bankart-leesioner
- Anterior skulderinstabilitet
— Reparation af SLAP-laesioner

— Rekonstruktion af kapselskred eller
kapsulolabrale rekonstruktioner

* Biceps-tenodese

Kontraindikationer

¢ Kendt hypersensitivitet over for
implantatmaterialet. Ved mistanke om
overfalsomhed over for materialerne skal
der udfaeres relevante tests, sé dette evt.
kan udelukkes inden implantation.

* Patologiske knogletilstande, sésom
cystiske forandringer eller sveer osteopeni,
der kunne gdeleegge mulighederne for en sikker
ankerfiksering.

* Patologiske tilstande i de bladdele, der skal
tilhaeftes, der ville forhindre en sikker fiksering
med sutur.

* En komminut knogleflade, der ville gdelaegge
mulighederne for sikker ankerfiksering.

 Fysiske tilstande, der ville eliminere eller veere
tilbajelige til at eliminere en tilstraskkelig stette
af ankeret eller haamme ophelingen.

 Tilstedeveerelse af infektion.

* Forhold, der vil begraense patientens evne
eller vilje til at indskraenke aktiviteter eller
felge anvisninger under ophelingsperioden.

 Kontraindikationer kan vaere relative eller
absolutte og skal afvejes ngje i forhold til
den fulde vurdering af patienten.

MICRORAPTOR® REGENESORB suturanker
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A Advarsler

Produktet ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget. Ma ikke
bruges, hvis produktets
steriliseringsbarriere eller emballage er
beskadiget.

* Indholdet er sterilt, medmindre emballagen
er abnet eller beskadiget. MA IKKE
RESTERILISERES. Kun til engangsbrug.
Bortskaf alle abnede, ubrugte materialer.
Ma ikke anvendes efter udlabsdatoen.

* Det er kirurgens ansvar at vaere fortrolig med
de rette operationsteknikker, for produktet
tages i brug.

* Lees alle anvisninger inden brug.

* Produktet skal opbevares i den originale
forseglede pose.

* En ufuldsteendig indfering af ankeret kan
resultere i, at ankeret ikke fungerer som
tilsigtet.

* Indfgringsanordningen kan knaekke,
hvis indferingsstedet ikke klargores med
anbefalede Smith & Nephew-borestyr
og -bor for indferingen.

* Brug kun de anbefalede bor, borestyr og
obturatorer, der er beregnet til brug med
MICRORAPTOR*® REGENESORB-suturankeret.
Brug af andre instrumenter kan skade
patienten, instrumenterne eller forringe
fikseringen.

* Det er ngdvendigt at vedligeholde
tilretningen af borestyret under hele boringen
for at sikre borets integritet.

* Gor ikke forsgg pa at implantere denne
anordning i brusk-epifyseskiver eller
ikke-ossgst veev.

* Resteriliser og genbrug ikke ankre, suturer
og indfgringsanordninger, der er pakket med
MICRORAPTOR REGENESORB-suturankeret.

Forholdsregler

I henhold til amerikansk lovgivning mé& denne
oty anordning kun seelges af en laege eller pa
dennes ordinering.

* De farer, der er forbundet med genbrug af denne
anordning omfatter, men er ikke begraenset til,
patientinfektion og/eller, at anordningen ikke
fungerer korrekt.

* Inden anvendelse skal anordningen efterses for
at sikre, at den er ubeskadiget. En beskadiget
anordning ma ikke anvendes.

* Postoperativ pleje er vigtig. Informer patienten
om begraensningerne ved implantatet og advar
vedkommende mod at baere vaegt og leegge
kropsvaegten pé implantatet far en helt sikker
knogleopheling.

¢ Anvend ikke skarpe instrumenter til at handtere
eller styre suturen.

» Som ved alle suturankre eller suturteknikker skal
fikseringen kun betragtes som midlertidig, til den
biologiske tilhaeftning til knoglen er faerdig,
og suturen vil ikke kunne baere vaegt eller
andre ikke-stattede belastninger. Suturankeret
og suturen er ikke beregnet til at give varig
biomekanisk integritet.

* Implanteringen af suturankeret kraever en
Klargaring af indfaringsstedet. Forboring med det
korrekte Smith & Nephew MICRORAPTOR-bor
er den foretrukne metode til klarggring af
operationsstedet.

* Serg for, at ankerplaceringen er pa linje med
det borede hul. Den rette placering er vigtig for,
at ankerimplantationen bliver vellykket.

* Anvendes overdrevet kraft under indfaringen,
kan det gdelaegge suturankeret eller
indfgringsanordningen.

» Knoglens kvalitet skal vaere adaekvat for at tillade
korrekt placering af suturankeret.

¢ Der ma ikke aendres pa implantatet eller
instrumenterne, da funktionen ellers
kan gdelaegges.

* Nar suturankeret er blevet sat i, ma det ikke
drejes i knoglen, da dette kan forrsage svigt
af anordningen.

* Postoperativt bevaegelsesomréde bestemmes
af laegen.

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

MICRORAPTOR® REGENESORB suturanker
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* Undlad at fierne borestyret fra ankerets
indfgringssted.

* | taette knogler kan det vaere ngdvendigt at
kere boret ind og ud af implantationsstedet for
at sikre, at knoglevaevet fiernes helt.

Uonskede bivirkninger

* Suturen kan knaskke

* Suturankre kan lasne sig eller blive trukket ud
* Letinflammatorisk reaktion

* Reaktion mod fremmedlegeme

* Infektion, bade dyb og overfladisk

* Allergisk reaktion

Brugsanvisning

ADVARSEL: Brug af egnede

Smith & Nephew-instrumenter er
pakraevet til klargering af indferingsstedet
og opretholdelse af aksial tilretning mellem
indferingsstedet og MICRORAPTOR®
REGENESORB-suturankeret.

Ved brug af et MICRORAPTOR REGENESORB-
suturanker skal der benyttes Smith & Nephew-
borestyr, -obturator(er) og -bor, som er designet

til MICRORAPTOR REGENESORB-suturankeret,

til at klargere indferingsstedet (saelges alle saerskilt).

1. Anbring borestyrets distale spids pa knoglen ved
det @nskede implantationssted. Brug af en valgfri
obturator kan vaere en hjeelp ved placering af
borestyret.

2. Hold borestyret fast pa plads, og brug
de felgende anbefalede bor til at klargare
indfgringsstedet:

Skulder generel brug | Skulder hard knogle
REF 72204988, REF 72205267,

1,6 mm bor 1,8 mm bor

Hofte generel brug Hofte bled knogle
REF 72205267, REF 72204988,

1,8 mm bor 1,6 mm bor

a. Kontrollér, at boret drejer fremad (med uret)
under boringen. Dybdestoppet pé boret
kommer ud af bunden pa borestyrets
handtag, nér den korrekte huldybde er net.

b. Bemaerk venligst, at det hdrde knoglebor
pa 1,8 mm vil have et lasermaerket band
pé skaftet naer navet.

FORSIGTIG: | teette knogler kan det vcere
nedvendigt at kere boret ind og ud af
implantationsstedet for at sikre, at knoglevcevet
fernes helt.

3. Hold borestyret roligt, og oprethold tilretningen,
mens du fjerner boret fra indfaringsstedet.

FORSIGTIG: Undlad at fierne borestyret fra
ankerets indfaringssted.

4. Hold borestyret pa plads med fast hand,
og indsaet det praemonterede suturanker
i den proksimale ende af borestyret. Far
indfgringsanordningen ned langs borestyret,
indtil du maerker modstand, og ankeret et synligt
i borestyrets vinduer.

5. Oprethold distalt tryk pa indferingsanordningen,
og tryk og/eller bank forsigtigt p& den
proksimale ende af indfgringsanordningen
for at indfare ankeret.

Bemaerk: Det anbefales at indfare det med
flere lette slag. Den korrekte indfgringsdybde
er opnaet, nér indferingsanordningens héndtag
kommer i kontakt med borestyrhandtagets
proksimale ende. Dette placerer suturankeret

i den korrekte dybde under knogleoverfladen.

MICRORAPTOR® REGENESORB suturanker
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6. Friger suturankeret fra indfaringsanordningen:

a. Hold handtaget fast i handen, og traek
i fingergrebene med to fingre for at traskke
suturstramningsmekanismen tilbage.

b. Hold suturstramningsmekanismen i den
tilbagetrukne position med fingergrebene,
og fiern langsomt indferingsanordningen fra
indferingsstedet, indtil suturspidserne kan
ses. Suturen frigares og fremfgres gennem
indfgringsanordningen, mens den fjernes.

Ellers:

a. Treek i fingergrebene, rul suturen ud med
den frie hand og slip sa fingergrebene.

b. Tag langsomt indferingsanordningen ud.

c. Nér indferingsanordningen er fiernet,
skal du tage fat i suturen under
indfgringsanordningen med den frie
héand for at kontrollere, at suturen
er fri af indfgringsanordningen.

FORSIGTIG: Anvend ikke skarpe instrumenter
til at hdndtere eller styre suturen.

7. Bortskaf indfgringsanordningen.

FORSIGTIG: Efter brug kan denne anordning
udgere en mulig biologisk fare og skal héndteres
i overensstemmelse med godkendt medicinsk
praksis og geeldende lokale og nationale krav.

8. Far reparationssuturerne gennem eller
rundt om de bladdele, der skal genfikseres,
ved brug af de gnskede suturfaringsteknikker
og -anordninger.

9. Fastger reparationen af vaevet med
standardteknikker til knudebinding. Afklip og
fiern overskydende sutur, nar det er gjort.

10. Placer yderligere suturankre efter behov for
at fuldfere proceduren.

Garanti

Kun til engangsbrug. Dette produkt garanteres
at vaere uden materiale- og fabrikationsfejl.
Mé ikke genanvendes.

Yderligere oplysninger
Hvis du har behov for yderligere oplysninger, bedes

du kontakte en lokal, autoriseret Smith & Nephew
repraesentant.

¢Varemaerke, der tilhgrer Smith & Nephew og er registreret i det
amerikanske patent- og varemaerkedirektorat (U.S. Patent and
Trademark Office).

©2018, 2019 Smith & Nephew, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.
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CE-merket p& pakningsvedlegget (IFU) er ikke gyldig med
mindre det finnes et CE-merke pa produktets (beskrivende)
etikett.

Beskrivelse av innretningen

Smith & Nephew MICRORAPTOR REGENESORB
suturanker er en festeenhet tiltenkt  fiksere blatvev
sikkert til ben. Det bestar av et suturanker med
tilkoblet ikke-absorberbar sutur, forhandsmontert

til en fleksibel innsettingsenhet. Ankeret er
forhandslastet med en nr. 1-sutur. Dette produktet
leveres sterilt, kun for engangsbruk.

Materiale

Suturankeret er laget av PLGA (poly(melkesyre-
glykolsyre)), B-TCP (beta-trikalsiumfosfat)
og kalsiumsulfat.

Innhold

MICRORAPTOR REGENESORB suturanker
inneholder:

1stk.  Absorberbart, biokompositt-suturanker

1stk.  Fleksibel innsettingsenhet - fleksibelt
skaft av rustfritt stal, med et
polykarbonat- og ABS-handtak

1stk.  Suturer — Flettet, ubestraket, UHMW-
polyetylen, ikke-absorberbar.

Suturstarrelse, type og antall er angitt pa de enkelte
produktetikettene for suturankrene.

Tiltenkt bruk

Smith & Nephew MICRORAPTOR REGENESORB
suturanker er tiltenkt brukt til & fiksere blatvev
til ben pa nytt.

Indikasjoner for bruk

Smith & Nephew MICRORAPTOR REGENESORB
suturanker er tiltenkt brukt for & refiksere blgtvev
til ben, ved fglgende indikasjoner:

Hofte

Reparasjon/rekonstruksjon av labrum acetabulare

Skulder
* Stabilisering av leddkapsel

- Bankarts-reparasjon
— Ustabilitet i fremre skulder

— Reparasjoner av SLAP (superior labrum
anterior to posterior)-skader

- Kapselforskyvning eller kapsulolabrale
rekonstruksjoner

e Bicepstenodese

Kontraindikasjoner

» Kjent overfalsomhet overfor implantatmaterialet.
Der det foreligger mistanke om overfglsomhet
overfor materialet, skal egnede tester utfgres
for & utelukke muligheten for overfglsomhet
far implantering.

* Patologiske tilstander i beinet, for eksempel
cystiske endringer eller alvorlig osteopeni, som
kan komplisere sikker festing av forankringen.

* Patologiske tilstander i blatvevet som skal
fikseres og som vil forhindre sikker fiksering
med sutur.

» Beinoverflate med komminutte frakturer som
vil komplisere sikker festing av ankeret.

 Fysiske tilstander som ville eliminere, eller
tendere til & eliminere, adekvat forankringsstette
eller forsinke heling.

* Tilstedeveerelse av infeksjon.

* Tilstander som kan begrense pasientens evne
eller vilie til & begrense aktiviteter eller falge
anvisninger under tilhelingsperioden.

 Kontraindikasjoner kan veere relative eller
absolutte og mé veies omhyggelig opp mot
den totale evalueringen av pasienten.

MICRORAPTOR® REGENESORB suturanker
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A Advarsler

Bruk ikke utstyret hvis pakningen er
skadet. Bruk ikke utstyret hvis den sterile
barrieren eller emballasjen er brutt.

* Innholdet er sterilt med mindre pakningen er
apnet eller skadet. MA IKKE RESTERILISERES.
Kun til engangsbruk. Apnet, ubrukt produkt
skal kasseres. Ma ikke brukes etter
utlepsdatoen.

» Kirurgen er ansvarlig for & sette seg inn
i egnede kirurgiske teknikker far bruk
av dette utstyret.

* Les bruksanvisningen naye for bruk.

* Produktet ma oppbevares i den originale
forseglede posen.

* Ufullstendig ankerinnfgring kan fore til
at ankeret ikke fungerer som det skal.

* Innsettingsenheten kan brekke hvis
innsettingsstedet ikke er klargjort
med anbefalte borfaringer og bor
fra Smith & Nephew for innsetting.

* Bruk bare anbefalte bor, borfaringer
og obturatorer som er beregnet pa bruk
MICRORAPTOR® REGENESORB suturanker.
Bruk av andre instrumenter kan skade
pasienten, instrumenter eller gdelegge
for fikseringen.

* Justering av borfaringen mé opprettholdes
giennom hele boringen for & sikre
boreintegritet.

* Ikke forsgk & implantere denne innretningen
i bruskskiver eller blatvev.

* Ankere, suturer og innsettingsenheter som
ligger i samme pakke som MICRORAPTOR
REGENESORB suturanker, ma ikke steriliseres
eller bruker pa nytt.

Forholdsregler

Ifelge amerikansk faderal lovgivning kan dette
o Utstyret kun selges av eller pa rekvisisjon
fralege.

* Farer i forbindelse med gjenbruk av
denne enheten inkluderer, men er ikke
begrenset til, infeksjon av pasienten og/eller
enhetsfeilfunksjon.

* Se over enheten far bruk for & sikre at den ikke
er skadet. En skadet enhet skal ikke brukes.

* Postoperativ pleie er viktig. Pasienten bgr gjares
oppmerksom pé implantatets begrensninger og
bar advares med hensyn til belastningskapasitet
og kroppsbelastninger for sikker beintilheling.

* |kke bruk skarpe instrumenter til & styre eller
ta tak i suturen.

* Som ved alle suturankrings- og
sutureringsteknikker bar fikseringen bare anses
som midlertidig, inntil biologisk feste av vev til
bein er fullfert. Det er ikke sikkert at festet téler
vektbelastning eller andre p&kjenninger uten
stette. Suturankeret og suturen er ikke ment
& gi varig biomekanisk integritet.

* Implantering av suturankeret krever klargjaring
av innsettingsstedet. Forhandsboring med riktig
Smith & Nephew MICRORAPTOR-bor er den
foretrukne metoden for klargjering av stedet.

* Sgarg for at ankeret stilles pé linje med hullet som
bores. Riktig oppstilling er vesentlig for & oppné
en god implantering av ankeret.

* Bruk av overdreven kraft under innsetting
kan fare til at suturforankringen eller
innsettingsenheten svikter.

¢ Beinkvaliteten ma vaere adekvat for korrekt
plassering av suturankeret.

¢ Brukere ma ikke endre implantat eller
instrumentbruk. Da kan ytelsen bli redusert.

* Suturankeret ma ikke roteres etter at det
er plassert i beinet, da det kan fare til svikt
i enheten.

* Postoperativt bevegelsesutslag skal fastslés
av legen.

* Etter bruk kan dette utstyret utgjere en mulig
biologisk risiko, og skal héndteres i samsvar
med akseptert medisinsk praksis og gjeldende
lokale og nasjonale forordninger.

* Ikke fjern borferingen fra ankerinnsettingsstedet.

* For tett bein, kan boren méatte fgres inn og
ut av implantasjonsstedet for a sikre at beinet
er fiernet helt.

MICRORAPTOR® REGENESORB suturanker
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Bivirkninger
 Brudd pa suturen kan forekomme

* Tap av fiksering eller uttrekking av suturankre
kan forekomme

¢ Mild betennelsesreaksjon

* Fremmedlegemereaksjon

* Infeksjon, bade dyp og overfladisk
* Allergisk reaksjon

Bruksanvisning

ADVARSEL! Riktig Smith & Nephew-

instrument ma brukes til a klargjere
innsettingsstedet og ivareta aksial justering
mellom innsettingssted og MICRORAPTOR®
REGENESORB suturanker.

Ved bruk av et MICRORAPTOR REGENESORB
suturanker, bruk borfaring(er), obturator(er)
og bor fra Smith & Nephew som er spesifikke
for MICRORAPTOR REGENESORB suturanker
til & klargjere innsettingsstedet (hver av disse
selges separat).

1. Plasser borefgrerens distale spiss pé beinet
ved gnsket implanteringssted. Plasseringen
av borefareren kan forenkles ved & bruke
en obturator som tilleggsutstyr.

2. Hold borfgringen godt pé plass, og bruk
felgende anbefalte bor til & klargjare
innsettingsstedet:

Generell bruk i skulder | Hardt bein i skulder

REF 72204988, REF 72205267,
1,6 mm bor 1,8 mm bor

Generell bruk i hofte | Mykt beinvev i hofte

REF 72205267, REF 72204988,
1,8 mm bor 1,6 mm bor

a. Kontroller at boret roterer forover
(med klokken) mens du borer. Dybdestoppen
pa boret bunner ut pa handtaket pa
borfgringen nar hullet er dypt nok.

b. Merk! 1,8 mm bor for hardt beinvev har
et lasermerkeband p& skaftet naer festet.

FORSIKTIG! For tett bein, kan boren mdtte feres
inn og ut av implantasjonsstedet for g sikre
at beinet er fjernet helt.

3. Mens borfaringen holdes stadig og plassering
opprettholdes, ta boret ut fra innsettingsstedet.

FORSIKTIG! Ikke ta ut borfaringen fra
ankerinnsettingsstedet.

4. Hold borfaringen godt pa plass, sett det
forhandslastede suturankeret inn i den
proksimale enden av borfaringen. Far
innsettingsenheten ned i borfaringen til du
merker motstand og ankeret er synlig i vinduene
pé borfgringen.

5. Mens du opprettholder distalt trykk pa
innsettingsenheten, trykk p& den proksimale
enden av innsettingsenheten for & sette inn
ankeret.

Merk! Det anbefales & sette inn med flere
lette trykk. Riktig innsettingsdybde oppnés
nér handtaket p4 innsettingsenheten
kommer i kontakt med den proksimale enden
av héndtaket pa borfaringen. Dette viser

at suturankeret er plassert i riktig i dybde
under beinoverflaten.

6. Frigjering av suturankeret fra innsettingsenheten:

a. Hold héndtaket godt fast inne i handen,
og trekk fingerfestet tilbake med to fingre for
a trekke ut suturens strammemekanisme.

b. Mens du holder suturstrammemekanismen
i dens bakre stilling med fingerfestene,
fierner du innsettingsenheten forsiktig fra
innsettingsstedet til suturendene er synlige.
Suturen frigjgres og mates gjennom
innsettingsenheten ettersom den trekkes ut.

Alternativt:

a. Trekk fingerfestet tilbake, vikle las suturen
med den frie h&nden og frigjer deretter taket
pé fingerfestet.

b. Fijern deretter innsettingsenheten langsomt.

c. Nérinnsettingsenheten fiernes, klyper
du med fingrene péa den ledige handen
rundt suturen under innsettingsenheten,
for & kontrollere at suturen frigjares fra
innsettingsenheten.

FORSIKTIG! Ikke bruk skarpe instrumenter til
4 styre eller ta tak i suturen.

MICRORAPTOR® REGENESORB suturanker
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Norsk

10.

Kast innsettingsenheten.

FORSIKTIG! Etter bruk kan dette utstyret utgjore
en mulig biologisk risiko, og skal hdndteres

i samsvar med akseptert medisinsk praksis

og gjeldende lokale og nasjonale forordninger.

Far reparasjonssuturene gjennom eller rundt
blatvevet som skal fikseres pa nytt, ved hijelp
av gnsket suturferingsteknikk og -utstyr.

Fest vevsreparasjonen med standard
knuteteknikk. Nér du er ferdig, klipp av og fiern
eventuell overfladig sutur.

Plasser ytterligere suturankre ved behov
for & fullfgre prosedyren.

Garanti

Kun til engangsbruk. Dette produktet garanteres
& veere fritt for defekter i materiale og utferelse.
M4 ikke brukes om igjen.

For ytterligere informasjon

Hvis det er behov for ytterligere informasjon om
dette produktet, ta kontakt med en autorisert
Smith & Nephew-representant.

°Varemerke tilhgrende Smith & Nephew, registrert
hos USAs patent- og varemerkemyndigheter.

©2018, 2019 Smith & Nephew, Inc. Alle rettigheter forbeholdes.
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MICRORAPTOR® REGENESORB
Sitiir Kancas

90°F
@ [sTERILE[EO] [WR /r“
c €0086

Uriin (agiklama) etiketinde CE isareti olmadig siirece
prospektiste (IFU) bulunan CE isareti gegerli degildir.

Cihazin Tanim

Smith & Nephew MICRORAPTOR REGENESORB
Sutur Kancasi, yumusak dokunun kemige saglam
bicimde sabitlenmesini saglayan bir fiksasyon
cihazidir. Esnek bir yerlestirme cihazina 6nceden
takilmis absorbe edilemez stture sahip bir sttur
kancasindan olusur. Kancaya bir adet 1 numarall
situr 6nceden yiklenmistir. Cihaz, steril ve yalnizca
tek kullammlik olarak tedarik edilir.

Malzeme

Sutr kancasi, PLGA (poli(laktik-glikolik asit)),
B-TCP (beta trikalsiyum fosfat) ve kalsiyum
sUlfattan Uretilmistir.

Icerik
MICRORAPTOR REGENESORB Sutir Kancasi igerigi:

1adet Absorbe edilebilir biyokompozit sttdr
kancasi

1adet Esnek yerlestirme cihazi — polikarbonat ve
ABS sapli esnek paslanmaz gelik gévde

Tadet Stirler — Orgull, kaplanmamis, UHMW
polietilen, absorbe edilemez

Sutdr boyutu, tipi ve miktari icin her bir sttar
kancasinin Urtn etiketine bakin.

Kullanim Amaci

Smith & Nephew MICRORAPTOR REGENESORB
Sutur Kancas yumusak dokunun kemige tekrar
baglanmasinda kullanilir.

Kullamim Endikasyonlan

Smith & Nephew MICRORAPTOR REGENESORB
Sutur Kancasi asagidaki endikasyonlar icin yumusak
dokunun kemige tekrar baglanmasinda kullanilir:

Kalca

Asetabular labrum onarimi/rekonstriksiyonu

Omuz

e Kapstler stabilizasyon
- Bankart onarnmi
- Anterior omuz instabilitesi
— SLAP lezyon onarimlar

— Kapstler kayma veya kapsulolabral
rekonstriksiyonlar

e Biseps tenodezi

Kontrendikasyonlar

« implant materyallerine kars bilinen
hipersensitivite. Materyal sensitivitesi
suphesi oldugunda, uygun testlerin yapilmasi
ve implantasyon 6ncesinde sensitivitenin
bertaraf edilmesi gerekir.

* Saglam kanca fiksasyonunu bozabilecek sistik
degisiklikler veya siddetli osteopeni gibi patolojik
kemik kosullar.

* Baglanacak yumusak dokularda, siturle saglam
fiksasyonu bozabilecek patolojik kosullar.

* Kancanin saglam fiksasyonunu bozabilecek
parcall kemik ylzeyi.

* Yeterli kanca destegini yok edebilecek veya
yok etme egiliminde olan veya iyilesmeyi
geciktirebilecek fiziki kosullar.

* Enfeksiyon varlig.

e Hastanin, iyilesme sirasinda hareketlerini
sinirlayacak veya talimatlan izleme beceri
veya istegini kisrtlayacak kosullar.

» Kontrendikasyonlar hastaya gore degisiklik
gosterebilir veya mutlak olabilir ve hastanin
kapsaml degerlendirmesinde dikkatli bir sekilde
g6z 6niinde bulundurulmalidir.

MICRORAPTOR® REGENESORB Sutir Kancasi
Kullamm Talimatlan 10601382 Rev. D 45



Turkce

A Uyanlar

Ambalaj hasarliysa kullanmayin.
Uriiniin sterilizasyon korumasi veya
ambalaji hasarh oldugunda kullanmayn.

» Paket agilmadikca veya hasar gérmedikce
icindekiler sterildir. YENIDEN STERILIZE
ETMEYIN. Tek kullanimliktir. Acilrms,
kullamlmams Urinleri atin. Son kullanma
tarihi sonrasinda kullanmayin.

* Bu cihazin kullammindan 6nce uygun cerrahi
teknikler hakkinda bilgi sahibi olmak cerrahin
sorumlulugudur.

¢ Kullanmadan 6nce bu talimatlarin
tamamim okuyun.

+  Uriin, orijinal kapah ¢antasinda saklanmalidir.

¢ Kancamn kusurlu yerlestirilmesi, kancanin
amacina uygun olarak caismamasina neden
olabilir.

* Yerlestirme 6ncesinde yerlestirme bélgesinin
onerilen Smith & Nephew delgi kilavuzlan
ve delgileri ile haziranmamasi, yerlestiricinin
kinlmasina yol acabilir.

* MICRORAPTOR® REGENESORB Siitiir Kancasi
ile sadece 6nerilen delgiler, delgi kilavuzlan
ve obtiiratorler kullamin. Bagka cihazlann
kullamlmasi hastanin yaralanmasina,
cihazlann hasar gérmesine veya fiksasyonun
bozulmasina yol acabilir.

* Delginin biitiinliigiini saglamak icin, delme
islemi sirasinda delgi kilavuzu hizalamasinin
korunmasi gerekmektedir.

* Bu cihazi kikirdagin epifiz biiylime plakalan
veya kemiksiz dokular icine yerlestirmeye
calismayin.

* MICRORAPTOR REGENESORB Siitiir Kancasi
ile ambalajlanmis kancalan, siitiirleri ve
yerlestirme cihazlanm tekrar sterilize etmeyin
veya tekrar kullanmayin.

Onlemler

ABD Federal yasalar, bu cihazin satisini
oy bir doktor tarafindan veya doktor talimatiyla
yapilacak sekilde kisttlar.

* Bu cihazin yeniden kullaniimasiyla iliskili tehlikeli
durumlar, hastada enfeksiyonu ve/veya cihaz
anizasini icerir, ancak bunlarla sinirlh degildir.

* Kullanmadan &nce cihaz1 hasarsiz oldugundan
emin olmak icin inceleyin. Hasarl bir cihazi
kullanmayin.

* Postoperatif bakim énemlidir. Hastaya implantin
kisitlamalar hakkinda bilgi verin ve kemik iyice
iyilesmeden alet Uzerindeki agirlik kaldirma ve
vUcut baskilarina iliskin uyarida bulunun.

e SUtard yonetmek veya kontrol etmek igin keskin
cihazlar kullanmayin.

e TUm sUtlr kancalan veya sitar tekniklerinde
oldugu gibi bu fiksasyonun da doku ile kemik
biyolojik olarak yapisana kadar gegici oldugu
ve agirlk kaldirmaya ve diger desteksiz
baskilara dayanamayabilecegi g6z éniinde
bulundurulmalidir. Sttdr kancasi ve sutr,
daimi biyomekanik butinlik saglamaya
yonelik degildir.

 S{tur kancasinin implantasyonu icin yerlestirme
bélgesi hazirlanmalidir. Bélgenin hazirlanmasi
icin tercih edilen yéntem, bélgenin uygun
Smith & Nephew MICRORAPTOR delgi ile
dnceden delinmesidir.

 Kanca yerlesiminin acilan delikle hizali olmasina
dikkat edin. Basarili kanca implantasyonu icin
diizgln hizalama énemlidir.

* Yerlestirme sirasinda asirn gi¢ uygulanmasi
sitdr kancasinin veya yerlestirme cihazinin
bozulmasina yol acabilir.

»  Kemik kalitesi, sttur kancasinin diizgiin
yerlestirilmesini saglayacak yeterlikte olmaldr.

* implantlarda veya aletlerde degisiklik yapmayin,
aksi halde cihazin performansi olumsuz
etkilenebilir.

* Yerlestirdikten sonra sttlr kancasin kemik
icinde cevirmeyin, aksi halde cihaz bozulabilir.

 Postoperatif hareket alani, hekim tarafindan
belirlenmelidir.

¢ Bu cihaz kullanim sonrasinda biyolojik tehlike
olusturabilir ve kabul géren tibbi uygulama ile
ilgili yerel ve ulusal gerekliliklerle uyumlu sekilde
ele ainmalidr.

* Delgi kilavuzunu kanca yerlestirme bélgesinden
¢ikarmayin

* Kalin kemiklerde, kemigin tamamen ¢ikmasi
icin delginin implantasyon bdlgesinde iceri-disan
yonde cevrilmesi gerekebilir.
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Advers Reaksiyonlar
*  Sutdr kinlabilir.

 S{tur kancalarinda fiksasyon kaybi veya cekme
meydana gelebilir

« Hafif enflamatuvar reaksiyon

¢ Yabanci cisim reaksiyonu

* Derin ve siperfizyal enfeksiyon
Alerjik reaksiyon

Kullanim Talimatlan

UYARI: Yerlestirme bélgesinin
hazirlanmasi ve yerlestirme bolgesi ile
MICRORAPTOR® REGENESORB Siitiir Kancasimn
eksenel hizasimin korunmasi icin uygun
Smith & Nephew cihazlan kullanmilimaldr.

MICRORAPTOR REGENESORB Sutir Kancasi
kullanilirken, yerlestirme bélgesinin hazirlanmasi
icin MICRORAPTOR REGENESORB stitlir kancasina
6zel Smith & Nephew delgi kilavuzlan, obturatorleri
ve delgileri kullamin (her biri ayr satilir).

1. Delgi kilavuzunun distal ucunu istenen
implantasyon bolgesindeki kemigin Ustiine
yerlestirin. Delgi kilavuzunu yerlestirmek
icin destek olarak opsiyonel bir obttrator
kullanilabilir.

2. Delgi kilavuzunu sikica tutun ve asagida 6nerilen
delgileri kullanarak yerlestirme bélgesini
hazirlayin:

Omuz Genel Kullamm | Omuz Sert Kemik

REF 72204988, REF 72205267,

1,6 mm Delgi 1,8 mm Delgi

Kalca Genel Kullamm | Kalca Yumusak Kemik
REF 72205267, REF 72204988,

1,8 mm Delgi 1,6 mm Delgi

a. Delme islemi sirasinda delginin ileri dogru
(saat yoniinde) déndlgiinden emin olun.
Uygun delik derinligine ulasildiginda,
delgideki derinlik tirnag delgi kilavuzunun
sapinda en dibe iner.

b. 1,8 mm sert kemik delgisinde, mil tizerinde
gobegin yaninda lazer isaretli bir bant
bulunur.

DIKKAT: Kalin kemiklerde, kemigin tamamen
¢tkmasi icin delginin implantasyon bélgesinde
iceri-disan yonde cevrilmesi gerekebilir.

3. Delgi kilavuzunu sabit tutun, hizalayin ve delgiyi
yerlestirme bdlgesinden ¢ikarin.

DIKKAT: Delgi kilavuzunu kanca yerlestirme
bélgesinden ¢cikarmayin.

4. Delgi kilavuzunu sikica tutun ve énceden
yuklenmis suttr kancasini delgi kilavuzunun
proksimal ucuna takin. Direncle karsilasincaya
ve kanca delgi kilavuzunun pencerelerinden
gorunene kadar yerlestirme cihazini delgi
kilavuzunun altina dogru itin.

5. Yerlestirme cihazindaki distal basinci koruyarak
yerlestirme cihazinin proksimal ucunu iterek
ve/veya Uzerine hafifce vurarak kancaya takin.

Not: Cihazin Gzerine birkac kez hafifce
vurularak takilmasi 6nerilir. Yerlestirme cihazinin
sap1 delgi kilavuzu sapinin proksimal ucuna
temas ettiginde uygun yerlestirme derinligine
ulasilmistir. Bu sekilde, sttur kancasi kemik
ylzeyinin altinda uygun bir derinlige yerlesir.

6. Sutur kancasini yerlestirme cihazindan cikarma:

a. Sapi aveunuzun iginde sikica tutun ve parmak
tutamaklanm iki parmaginizla sikistirarak
sUtlr gerdirme mekanizmasini geri gekin.

b. Sutur gerdirme mekanizmasini parmak
tutamaklanyla geri gekilmis konumda
tutarak yerlestirme cihazini stttr uclan
goruinene kadar yavasca yerlestirme
bélgesinden gikarin. Sutlr ¢ikanldiginda
gevser ve yerlestirme cihazinin iginden geger.

Alternatif yontem:

a. Parmak tutamaklanni sikistirarak sttart
serbest elinizle ¢ozin ve parmak
tutamaklarini birakin.

b. Yerlestirme cihazini yavasca cikarin.

c. Yerlestirme cihazi ¢ikanldiginda, yerlestirme
cihazinin altindaki sttlrt serbest elinizle
tutarak stturin yerlestirme cihazindan
cikhigint dogrulayin.

DIKKAT: Siitirci yénetmek veya kontrol etmek
icin keskin cihazlar kullanmayin.
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10.

Yerlestirme cihazini atin.

DIKKAT: Bu cihaz kullanim sonrasinda biyolojik
tehlike olusturabilir ve kabul géren tibbi uygulama
ile ilgili yerel ve ulusal gerekliliklerle uyumlu
sekilde ele alinmalidir.

istediginiz stlr gegirme teknikleri ve cihazlarini
kullanarak onarim suturlerini tekrar sabitlenecek
yumusak dokunun icinden veya cevresinden
gegirin.

Doku onarmint standart digim atma
teknikleriyle sabitleyin. isiniz bittiginde gereksiz
sGtard kesip atin.

Prosedurt tamamlamak icin gerekirse ilave sutur
kancalan yerlestirin.

Garanti

Tek kullamimbiktir. Bu Grtindn, malzeme ve iscilik
bakimindan kusursuz oldugu garanti edilmektedir.
Yeniden kullanmayin.

Daha Fazla Bilgi Icin
Bu Urtin hakkinda daha fazla bilgi gerektiginde yetkili
bir Smith & Nephew temsilcisiyle irtibat kurun.

°ABD Patent ve Ticari Marka Kurumunda kayitli, Smith & Nephew
ticari markasidir.

©2018, 2019 Smith & Nephew, Inc. Tim haklar saklidir.
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MR

MR (magnetic resonance) safe * MR-geeignet
(Magnetresonanz) * Seguro para procedimientos de RM
(resonancia magnética) * Conforme aux normes de sécurité
sur la résonance magnétique * Sicuro per la RM (risonanza
magnetica) * MR(magnetresonans)-sakerhet ¢ MR-veilig
(magnetische resonantie) * Seguro para RM (ressonancia
magnética) * MR (magnetisk resonans)-sikker « MR (magnetisk
resonans)-sikker ¢ MR (X}7]| S ) &4 « MR (manyetik
rezonans) giivenli
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