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English

MICRORAPTOR?’ Knotless
Suture Anchor

® STERILE[EO| [VMR

C€.

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

Device Description

The Smith & Nephew MICRORAPTOR® Knotless
Suture Anchor is a fixation device intended to
provide secure reattachment of soft tissue to bone.
The device consists of a knotless suture anchor
assembled on to an insertion device.

90°F
wzal

This device is provided sterile, for single use only.

Material
MICRORAPTOR Knotless | MICRORAPTOR
REGENESORB Knotless PEEK
Anchor | PLGA (poly(lactic- PEEK (Polyether
body co-glycolic acid)), ether ketone)

B-TCP (beta tricalcium
phosphate), and
calcium sulfate.

Anchor | PEEK (Polyether ether PEEK (Polyether
tip ketone) ether ketone)

Contents

The Smith & Nephew MICRORAPTOR Knotless Suture
Anchor contains:

1ea. Absorbable biocomposite suture anchor
with non-absorbable PEEK tip

or

1ea. Non-absorbable PEEK suture anchor
with non-absorbable PEEK tip

with
1ea. Insertion device — stainless steel shaft
with ABS/polycarbonate handle

1ea. Suture threader - nitinol wire crimped into
a stainless steel tube with ABS/polycarbonate
handle

Intended Use

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

Indications for Use

Smith & Nephew MICRORAPTOR Knotless Suture
Anchor is intended for use only for the reattachment
of soft tissue to bone for the following indications:

Hip

Acetabular labrum repair/reconstruction

Shoulder
e Capsular stabilization
- Bankart repair
- Anterior shoulder instability
— SLAP lesion repairs
— Capsular shift or capsulolabral reconstructions
* Biceps tenodesis
* Rotator cuff tear repairs

Contraindications

e 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.

e 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?® Knotless Suture Anchor
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A 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 suture anchor can occur
if insertion sites are not prepared with
the appropriate instrumentation prior to
implantation.

Only use the recommended drills,
MICRORAPTOR drill guides, and MICRORAPTOR
obturators intended for use with the
MICRORAPTOR Knotless 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,
insertion devices, or disposable hole
preparation instrumentation.

Precautions

U.S. Federal law restricts this device to sale by

oy oron 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. A patient should
be instructed on the limitations of the implant and
should be cautioned regarding weight bearing
and body stresses on the appliance prior to
secure bone healing. Postoperative range of
motion is to be determined by the physician.

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

As in all suture anchor or suturing techniques,
until biological attachment of tissue to bone

is complete the fixation should be considered
temporary 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 MICRORAPTOR Knotless
Suture Anchor requires preparation of the
insertion site. Pre-drilling with the appropriate
Smith & Nephew drill is the preferred method
of site preparation.

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

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. Inadequate bone
quality could result in loss of fixation or pullout
of the suture anchor.

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

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.

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

Adverse Reactions

Loss of fixation or pullout of suture anchors
can occur

Mild inflammatory reaction

Foreign body reaction

Infection, both deep and superficial
Allergic reaction

MICRORAPTOR? Knotless Suture Anchor
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Instructions for Use

WARNING: Use of the appropriate Smith &

Nephew instrumentation is necessary to
prepare the insertion site for the MICRORAPTOR®
Knotless Suture Anchor.

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

1. Pass suture through soft tissue in desired stitch
configuration.

2. Thread the free ends of suture through the suture
threader, remove the suture threader from the
shaft of the insertion device, and pull to feed the
sutures through the anchor eyelet.

3. Insert the appropriate drill guide and obturator
through the operative cannula or percutaneously.
Remove the obturator.

4. Place the distal tip of the guide onto the bone at
the desired implantation site.

5. While firmly holding the guide in place, use the
following recommended dfrills to prepare the
insertion site:

Shoulder General Use Shoulder Hard Bone
REF 72205022, REF 72205169,

2.2 mm Drill 2.6 mm Drill

Hip General Use Hip Soft Bone

REF 72205169, REF 72205022,

2.6 mm Drill 2.2 mm Drill

a. The depth stop on the drill will bottom out on
the proximal end of the guide when proper
hole depth is reached.

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.

6. While holding the drill guide steady, remove the
drill from the insertion site by backing the drill
axially out of the hole.

CAUTION: Ensure drill is always powered during
removal. Do not stop the drill between steps 5
and 6.

Remove guide.

8. Advance the loaded suture anchor into the
operative cannula. Remove excess suture slack
and approximate the anchor to the prepared
bone site.

9. Align the eyelet to the repair site and ensure that
the sutures are not twisted around the anchor.

10. Establish and maintain axial alignment of the
suture anchor with the prepared insertion site.
Place the tip of the anchor into the prepared hole.

11. Apply tension to suture limbs to reduce labrum
to desired location. Use a mallet to tap the
inserter handle until the laser mark is flush with
the cortical bone. This places the suture anchor
approximately 2 mm below the bone surface.

12. While maintaining slight downward pressure on
the inserter, locate the knob on the proximal end
of the inserter handle and rotate it clockwise.
Continue rotating the knob until a minimum of five
(5) clicks are heard.

13. Slowly disengage the suture anchor from the
inserter by pulling straight back or back tapping
the distal end of the handle with a mallet. Do not
wiggle the handle to disengage the anchor.

14. Discard the insertion device and cut the excess
suture.

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 Smith & Nephew, Inc. All rights reserved.

MICRORAPTOR?® Knotless Suture Anchor
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MICRORAPTOR® Knotenloser
Fadenanker

® [steriE[E0] MR

C€.

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

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

Produktbeschreibung

Der MICRORAPTOR® Knotenlose Fadenanker von
Smith & Nephew ist ein Fixationsinstrument zur
sicheren Refixation von Weichteilen am Knochen.
Das Instrument besteht aus einem knotenlosen
Fadenanker, der an einer Einflhrhilfe befestigt ist.

90'F
]

Dieses Produkt wird steril geliefert und ist nur fir den
einmaligen Gebrauch bestimmt.

Material
MICRORAPTOR MICRORAPTOR
g Knotenlos PEEK
REGENESORB

Ankerkorper | PLGA (Poly(lactid- PEEK (Polyethe-
co-Glycolid)), retherketon)
B-TCP (Beta-
Trikalziumphosphat)
und Kalziumsulfat.

Ankerspitze | PEEK (Polyethe- PEEK (Polyethe-
retherketon) retherketon)

Inhalt

Der MICRORAPTOR Knotenlose Fadenanker
von Smith & Nephew enthalt:

Je1 Resorbierbaren biologisch abbaubaren
Fadenanker mit nicht resorbierbarer
PEEK-Spitze
oder

Je1 Nicht resorbierbaren PEEK-Fadenanker
mit nicht resorbierbarer PEEK-Spitze

mit
Je1 EinfUhrhilfe — Edelstahlschaft mit Griff
aus ABS/Polycarbonat

Je1 Fadenschlaufe — Nitinoldraht, der in
ein Edelstahlréhrchen mit einem Griff aus ABS/
Polycarbonat eingepresst ist

BestimmungsgemaBe

Verwendung

Der MICRORAPTOR Knotenlose Fadenanker von
Smith & Nephew ist fir die Refixation von Weichteilen
am Knochen vorgesehen.

Indikationen

Der MICRORAPTOR Knotenlose Fadenanker von
Smith & Nephew ist fir die Refixation von Weichteilen
am Knochen bei ausschlieflich folgenden
Indikationen vorgesehen:

Hufte

Reparatur/Rekonstruktion des Labrum acetabuli

Schulter
* Kapselstabilisierung
— Reparatur einer Bankart-Lasion
- Anteriore Schulterinstabilitat
— Reparatur von SLAP-Lasionen
— Kapselshift oder Kapsellabrumrekonstruktion
e Bizepstenodese
e Reparatur von rupturierten Rotatorenmanschetten

Kontraindikationen

e Bekannte Uberempfindlichkeit gegeniiber
dem Implantatmaterial. Wenn eine solche
Uberempfindlichkeit vermutet wird, sollten
entsprechende Tests durchgefiihrt werden,
um die Uberempfindlichkeit vor der
Implantation ausschlieBen zu kénnen.

* 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 Ausfiihrung der Naht
erschweren wirden.

e Zersplitterte Knochenoberfléche, die eine sichere
Fixierung des Ankers erschweren wiirde.

MICRORAPTOR? Knotenloser Fadenanker
Gebrauchsanweisung 10601402 Rev. A 5
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Kérperliche Bedingungen, die eine ausreichende
Ankerfixierung erschweren oder unméglich
machen bzw. den Wundheilungsprozess
verzégern wiirden.

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.

Die Kontraindikationen kénnen relativer oder
absoluter Natur sein und mussen griindlich
gegen die Gesamtbeurteilung des Patienten
abgewogen werden.

A Warnhinweise

@ Bei beschéadigter Verpackung nicht

verwenden. Bei beeintrachtigtem

Sterilschutz oder beschadigter Verpackung
des Produkts nicht verwenden.

Der Inhalt ist steril, solange die Packung
ungedffnet und unbeschadigt 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 vollstéandig
durchlesen.

Das Produkt muss im versiegelten
Originalbeutel aufbewahrt werden.

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

Wenn die Insertionsstellen vor der
Implantation nicht mit geeigneten
Instrumenten vorbereitet werden,

kann der Fadenanker brechen.

Nur empfohlene Bohrer, MICRORAPTOR
Bohrfiihrungen und MICRORAPTOR
Obturatoren verwenden, die fiir den

Einsatz mit dem MICRORAPTOR Knotenlosen
Fadenanker vorgesehen sind. Die Verwendung
anderer Instrumente kann zu Verletzungen des
Patienten, zu Schaden am Instrument oder zu
einer suboptimalen Fixierung fiihren.

Die Beibehaltung der Bohrfiihrungs-
ausrichtung beim Bohren ist unerlésslich
fiir die Gewahrleistung der Bohrerintegritat.

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

Anker, Nahtmaterial, Einfiihrhilfen oder die
fiir einen einmaligen Gebrauch bestimmten
Instrumente zur Vorbereitung eines

Lochs nicht erneut sterilisieren und nicht
wiederverwenden.

VorsichtsmafBnahmen

GeméB der US-amerikanischen Bundesge-

oy setzgebung darf dieses Produkt nur von
einem Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft
werden.

Risiken in Verbindung mit der Wiederver-
wendung dieses Geréts umfassen unter anderem
Patienteninfektion und/oder Gerétefehlfunktion.

Das Produkt vor dem Einsatz auf Schaden
untersuchen. Besch&digte Produkte nicht
verwenden.

Die postoperative Versorgung ist von grof3er
Wichtigkeit. Der Patient sollte auf die mit dem
Implantat verbundenen Einschrénkungen,
auch hinsichtlich Gewichtsbelastung und
sonstiger kdrperlicher Belastungen, die auf
das Implantat wirken, hingewiesen werden,
um eine Knochenheilung zu gewéhrleisten.
Der postoperative Bewegungsspielraum

ist vom Arzt festzustellen.

Zum Bearbeiten oder Kontrollieren der Naht keine
scharfen Instrumente verwenden.

Wie bei allen Anker- bzw. Nahttechniken

sollte die vorgenommene Fixierung nur

als temporar betrachtet werden, bis die
biologische Verbindung des Gewebes mit dem
Knochen abgeschlossen ist. Sie kann daher
Gewichtsbelastungen und anderweitigen
Beanspruchungen evtl. nicht standhalten.

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

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

6
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Stellen Sie sicher, dass der Anker mit dem
vorgebohrten Loch ausgerichtet ist. Die richtige
Ausrichtung ist entscheidend fir den Erfolg

der Reparatur.

Zu starke Krafteinwirkung beim Einfihren
kann die Funktionsweise des Ankers bzw.
der Einfuhrhilfe beeintréchtigen.

Die Knochenqualitét muss eine richtige
Platzierung des Fadenankers erlauben.
Unzureichende Knochenqualitat kann zu einem
Losen der Fixierung oder einem Herausziehen

des Fadenankers fuhren.

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

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

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

Unerwiinschte Reaktionen

Die Fixierung kann sich [6sen oder die
Fadenanker kénnen herausgezogen werden

Leichte Entziindungsreaktion

Fremdkorperreaktion

Infektion, sowohl tiefgreifend als auch

oberflachlich
Allergische Reaktion

Gebrauchsanweisung

WARNHINWEIS: Zur Vorbereitung

der Insertionsstelle fiir den MICRORAPTOR®
Knotenlosen Fadenanker sind die geeigneten
Instrumente von Smith & Nephew zu verwenden.

Verwenden Sie zur Vorbereitung der Insertionsstelle
fr einen MICRORAPTOR Knotenlosen Fadenanker
Bohrfuhrungen, Obturatoren und einen Bohrer

von Smith & Nephew speziell fir MICRORAPTOR
Knotenlose Fadenanker (jeweils gesondert erhéltlich).

1.

Fuhren Sie den Faden in der gewiinschten
Stichkonfiguration durch die Weichteile.

Fadeln Sie die freien Enden durch die
Fadenschlaufe, entfernen Sie das Einfadel-
instrument aus dem Schaft der Einfuhrhilfe,

und fadeln Sie das Nahtmaterial dann unter einer
Zugbewegung durch die Ankerdse.

Fuhren Sie die passende Bohrfuhrung und
den passenden Obturator perkutan oder
durch die Operationskanle ein. Entfernen

Sie den Obturator.

Setzen Sie die distale Spitze der Fiihrung an der
gewiinschten Insertionsstelle auf den Knochen.

Halten Sie die Fuihrung fest, und bereiten
Sie mit den folgenden empfohlenen Bohrerspitzen

die Insertionsstelle vor:

Schulter, allgemeiner
Gebrauch

Schulter, hartes
Knochenmaterial

Best.-Nr. 72205022,
2,2-mm-Bohrer

Best.-Nr. 72205169,
2,6-mm-Bohrer

Hiifte, allgemeiner
Gebrauch

Hufte, weiches
Knochenmaterial

Best.-Nr. 72205169,
2,6-mm-Bohrer

Best.-Nr. 72205022,
2,2-mm-Bohrer

a. Der Tiefenanschlag auf dem Bohrer schlagt am
proximalen Ende der Filhrung an, wenn die
richtige Bohrungstiefe erreicht ist.

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

sicherzustellen.

6. Wahrend Sie die Bohrfiihrung festhalten,
entfernen Sie den Bohrer aus dem Situs,
indem Sie ihn axial drehen und dabei

aus der Bohrung ziehen.

VORSICHT: Stellen Sie sicher, dass der Bohrer
wdhrend des Herausziehens mit Strom versorgt
ist. Stoppen Sie den Bohrer nicht zwischen

den Schritten 5 und 6.
Fuhrung entfernen.

Schieben Sie den geladenen Fadenanker in

die Operationskanle vor. Beseitigen Sie ein
UberméBiges Spiel des Fadens, und néhern Sie
den Anker der vorbereiteten Knochenstelle an.

MICRORAPTOR? Knotenloser Fadenanker
Gebrauchsanweisung
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9. Richten Sie die Ose auf die Reparaturstelle
aus und achten Sie darauf, dass die Faden
nicht um den Anker herum verdreht werden.

10. Behalten Sie die axiale Ausrichtung des
Fadenankers mit dem vorbereiteten Situs bei.
Platzieren Sie die Ankerspitze in der vorbereiteten
Bohrung.

11. Uben Sie Spannung auf die Fadenglieder aus, um
Labrum in die gewlinschte Position zu reduzieren.
Klopfen Sie mit einem Hammer leicht auf den Griff
der Einfuhrhilfe, bis sich die Lasermarkierung auf
einer Hohe mit der Kortikalis befindet. Hierdurch
wird der Fadenanker etwa 2 mm unterhalb der
Knochenoberflache platziert.

12. Wenden Sie einen gleichmaBigen, leichten
Abwaértsdruck auf das Einfadelinstrument an.
Drehen Sie anschlieBend den Griff am proximalen
Ende des Griffs des Einfadelinstruments im
Uhrzeigersinn. Drehen Sie den Griff so lange, bis
Sie mindestens fiinf (5) Klickgeréusche horen.

13. Losen Sie den Fadenanker langsam aus der
Einfuhrhilfe, indem Sie ihn gerade nach hinten
ziehen oder mit einem Hammer leicht auf das
distale Ende des Griffs klopfen. Wackeln Sie nicht
am Griff, um den Anker zu l6sen.

14. Entsorgen Sie die Einfuhrhilfe, und schneiden
Sie Uberschiissiges Nahtmaterial ab.

Garantie

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

Zusatzliche Informationen

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

in Verbindung.

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

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

MICRORAPTOR?® Knotenloser Fadenanker
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Anclaje para suturas sin
nudo MICRORAPTOR®

® [steriE[E0] MR

C€..

La marca CE de la ficha técnica (Modo de empleo) no es
vélida a menos que aparezca una marca CE en la etiqueta
(descripcion) del producto.

Descripcion del dispositivo
El anclaje para suturas sin nudo MICRORAPTOR®
de Smith & Nephew es un dispositivo de fijacion
disefado para proporcionar una reconexion segura
de tejido blando al hueso. Este dispositivo consta
de un anclaje para suturas sin nudo montado

en un dispositivo de insercion.

90'F
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Este producto se suministra esterilizado, para usar
una sola vez.

Material
MICRORAPTOR sin nudo | MICRORAPTOR
REGENESORB sin nudo PEEK
Cuerpo | PLGA (acido poliflactico- | PEEK
del co-glicélico)), B-TCP (polietercetona)

anclaje | (beta fosfato tricalcico)
y sulfato de calcio.

Punta PEEK (polietercetona) PEEK

del (polietercetona)
anclaje
Indice

El anclaje para suturas sin nudo MICRORAPTOR
de Smith & Nephew contiene:

Tunidad  Anclaje para suturas de un biocompuesto
absorbible con punta de PEEK no
absorbible

(o]

1unidad  Anclaje para suturas de PEEK
no absorbible con punta de PEEK
no absorbible

con

1unidad  Dispositivo de insercion: eje de acero
inoxidable con mango de ABS/
policarbonato

Tunidad Enhebrador de sutura: alambre de
nitinol corrugado y contenido en un
tubo de acero inoxidable con mango
de ABS/policarbonato

Uso previsto

El anclaje para suturas sin nudo MICRORAPTOR de
Smith & Nephew esta disefiado para la reconexion
de tejido blando al hueso.

Indicaciones de uso

El anclaje para suturas sin nudo MICRORAPTOR
de Smith & Nephew esta disefiado solamente
para la reconexion de tejido blando al hueso
en las situaciones siguientes:

Cadera
Reparacién/reconstruccién del labio acetabular

Hombro

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

- Reconstrucciones de desplazamiento
capsular o capsulolabiales

e Tenodesis del biceps

* Reparaciones de desgarros del manguito
de los rotadores

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 fijacion segura del anclaje.

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

e Superficie 6sea conminuta, que pondria
en peligro la fijacién segura del anclaje.

Anclaje para suturas sin nudo MICRORAPTOR®
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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 consolidacién.

Las contraindicaciones pueden ser relativas

0 absolutas y se deben valorar cuidadosamente
en funcion de la evaluacion completa

del paciente.

A Advertencias

No lo utilice si el paquete esta dafnado.
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.

Es responsabilidad del cirujano estar
familiarizado con las técnicas quirrgicas
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.

El anclaje para suturas puede romperse si el
sitio de insercion no se prepara correctamente
con el instrumental adecuado antes del
implante.

Utilice solo las brocas, las guias de
perforacion MICRORAPTOR y los obturadores
MICRORAPTOR recomendados e indicados
para el uso con los anclajes para suturas

sin nudo MICRORAPTOR. Si se utilizan otros
instrumentos, se podrian causar lesiones

al paciente, daifar 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 6seo.

No vuelva a esterilizar ni a utilizar los anclajes,
las suturas, los dispositivos de insercion ni los
instrumentos desechables para la preparacion
de orificios.

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 danado. No utilice un
dispositivo dafiado.

El cuidado postoperatorio es importante.

El paciente recibira instrucciones sobre las
limitaciones que exige el implante y se le
advertira sobre la descarga de peso y las
sobrecargas en el dispositivo antes de una
consolidacion 6sea segura. La amplitud
de movimiento postoperatoria debera

ser determinada por el médico.

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 fijacion debe
considerarse solamente provisional hasta que

se complete la adhesién 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 biomecénica indefinida.

La implantacion del anclaje para suturas sin nudo
MICRORAPTOR requiere la preparacion del sitio
de insercion. Un taladrado previo con la broca

de Smith & Nephew apropiada es el método
preferido de preparacion del sitio.

Asegurese de que la colocacion del anclaje
guede alineada con el orificio taladrado.
Una alineacion correcta es esencial para
una reparacion exitosa.

El uso de una fuerza excesiva durante la insercién
puede originar fallos en el anclaje para suturas o
el dispositivo de insercién.
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* La calidad del hueso debe ser adecuada
para permitir la colocacion correcta del anclaje
para suturas. Una calidad de hueso inadecuada
puede causar la pérdida de fijacion o el
desprendimiento del anclaje para suturas.

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

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

e 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

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

* Reaccion inflamatoria leve

e Reaccion ante cuerpos extranos
 Infeccién, 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
de forma que pueda recibir el anclaje para
suturas sin nudo MICRORAPTOR®.

Al utilizar el anclaje para suturas sin nudo
MICRORAPTOR, utilice una guia de perforacion

(o varias), un obturador (o varios) y una broca de
Smith & Nephew especificos para el anclaje para
suturas sin nudo MICRORAPTOR a fin de preparar
el sitio de insercién (cada uno de estos articulos
se vende por separado).

1. Pase la sutura por el tejido blando de la forma en
gue desee coser el sitio.

2. Enhebre los cabos libres de la sutura a través del
enhebrador de sutura, retire el enhebrador del
eje del dispositivo de insercion vy tire para hacer
avanzar las suturas a través del ojal del anclaje.

3. Introduzca la guia de perforacion y el obturador
adecuados a través de la canula operatoria o por
via percutanea. Retire el obturador.

4. Cologue la punta distal de la guia sobre el
hueso en el lugar deseado para el implante.

5. Mientras sujeta firmemente la guia en su sitio,
utilice las brocas recomendadas siguientes
para preparar el sitio de insercion:

Uso general Hueso duro

en el hombro en el hombro

Ne de ref. 72205022, Ne de ref. 72205169,
broca de 2,2 mm broca de 2,6 mm
Uso general Hueso blando

en la cadera en la cadera

Ne° de ref. 72205169, Ne° de ref. 72205022,
broca de 2,6 mm broca de 2,2 mm

a. Eltope de profundidad de la broca tocara
fondo en el extremo proximal de la guia
una vez alcanzada la profundidad apropiada
del orificio.

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

6. Mientras sujeta firmemente la guia de
perforacion, retire la broca del sitio de insercion
haciéndola retroceder en direccion axial con
respecto al orificio.

PRECAUCION: Aseglirese siempre de que

la broca reciba alimentacién eléctrica mientras
la esta retirando. No detenga la broca entre
los pasos 5 y 6.

Retire la guia.

8. Haga avanzar el anclaje para suturas cargado
hacia el interior de la canula operatoria. Evite
que la sutura esté excesivamente floja y aproxime
el anclaje hasta el sitio del hueso preparado.

9. Alinee el ojal del anclaje con el sitio de reparacion
y aseglrese de que las suturas no queden
retorcidas en torno al anclaje.

10. Establezca y mantenga la alineacién axial del
anclaje para suturas con el punto de insercién
preparado. Coloque la punta del anclaje en
el orificio preparado.

Anclaje para suturas sin nudo MICRORAPTOR®
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11. Aplique tension a las extremidades de la sutura a
fin de reducir el labio en el sitio deseado. Golpee
suavemente el mango del introductor con un
mazo hasta que la marca laser esté alineada
con el hueso cortical. Esto coloca el anclaje para
suturas aproximadamente 2 mm por debajo de la
superficie del hueso.

12. Altiempo que mantiene una leve presion hacia
abajo sobre el introductor, sitde el mando sobre
el extremo proximal del mango del introductor
y girelo en el sentido de las agujas del reloj.
Siga girando el mando hasta que se oiga
un minimo de cinco (5) clics.

13. Desenganche lentamente el anclaje para suturas
del introductor tirando directamente hacia atras
o golpeando suavemente por detrés el extremo
distal del mango con un mazo. No mueva el
mango para desenganchar el anclaje.

14. Deseche el dispositivo de insercién y corte
el exceso de sutura.

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 mas informacion sobre este producto,
pongase 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 Smith & Nephew, Inc. Reservados todos los derechos.
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Ancrage de suture sans
nceud MICRORAPTOR®

® STERILE|EO| [VMR

C€..

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

Description du matériel

L'ancrage de suture sans noeud MICRORAPTOR®

de Smith & Nephew est un dispositif de fixation
destiné a rattacher fermement les tissus mous a l'os.
Le systéme est formé d’un ancrage de suture sans
noeud monté sur un dispositif d'insertion.

90'F
]

Cet appareil est livré stérile et destiné a un
usage unique.

Mateériaux

MICRORAPTOR sans | MICRORAPTOR
noeud REGENESORB | sans noeud PEEK

Corps PLGA (polyacide PEEK (polyéther-
dancrage | lactique-co-acide éthercétone)
glycolique), B-TCP
(phosphate

tricalcique B) et
sulfate de calcium.

Extrémité | PEEK (polyéther- PEEK (polyéther-
dancrage | éthercétone) éthercétone)
Contenu
L'ancrage de suture sans noeud MICRORAPTOR
de Smith & Nephew contient :

1 Ancrage de suture biocomposite résorbable avec
extrémité en PEEK non résorbable

ou

1 Ancrage de suture non résorbable en PEEK avec
extrémité en PEEK non résorbable

avec

1 Dispositif d'insertion — Tige en acier inoxydable
avec poignée en ABS/polycarbonate

1 Enfileur de suture — Fil de nitinol serti dans un
tube en acier inoxydable avec poignée en ABS/
polycarbonate

Usage prévu
L'ancrage de suture sans noeud MICRORAPTOR

de Smith & Nephew est destiné au rattachement
des tissus mous a los.

Indications thérapeutiques

L'ancrage de suture sans noesud MICRORAPTOR
de Smith & Nephew est destiné uniquement au
réattachement des tissus mous a l'os dans les
cas suivants :

Hanche
Réparation/reconstruction du bourrelet cotyloidien

Epaule

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

— Reconstructions capsulolabrales
ou déplacements capsulaires

e Ténodése du biceps
e Réparation de la coiffe des rotateurs

Contre-indications

* Hypersensibilité connue aux matériaux de
limplant. En cas de soupgon de sensibilité
aux matériaux, 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.

« Etats 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 lancrage ou a retarder la guérison.

* Présence d'une infection.

Ancrage de suture sans nceud MICRORAPTOR®
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Conditions qui limiteraient la capacité ou la
volonté du patient a restreindre ses activités ou a
suivre les recommandations durant la période de
cicatrisation.

Les contre-indications peuvent étre relatives
ou absolues, et doivent étre soigneusement
examinées lors de I'évaluation compléte

du patient.

A Avertissements

Ne l'utilisez 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 8 moins que l'emballage
n'ait &té ouvert ou endommagé. NE
RESTERILISEZ PAS. A usage unique. Jetez tout
produit non utilisé dont '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 celui-ci.

L'ancrage de suture peut se rompre si les sites
d’insertion ne sont pas correctement préparés
avec les instruments adéquats préalablement
a limplantation.

Utilisez exclusivement les forets, guides

de foret MICRORAPTOR et obturateurs
MICRORAPTOR destinés aux ancrages de
suture sans nceud MICRORAPTOR. 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.

Ne restérilisez pas et ne réutilisez pas des
ancrages, sutures, dispositifs d'insertion
ou instruments pour préparation

d'orifice jetables.

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 endommageé.
N'utilisez pas un dispositif endommageé.

Les soins post-opératoires sont importants.

I convient d'informer le patient des limitations
de l'implant et de le mettre en garde contre

la mise en charge du dispositif et l'application
de contraintes physiques sur celui-ci avant la
consolidation osseuse. Le médecin déterminera
amplitude de mouvement post-opératoire.

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

Comme avec toute technique d'ancrage de
suture ou de suture, la fixation fournie doit

étre considérée seulement comme temporaire,
jusqu’a l'attachement biologique complet des
tissus a l'os. C'est pourquoi la fixation ne doit pas
supporter de mise en charge ni la moindre autre
contrainte. Lancrage de suture et la suture ne
sont pas congus pour assurer indéfiniment une
intégrité biomécanique.

L'implantation de l'ancrage de suture sans nceud
MICRORAPTOR nécessite la préparation du site
dinsertion. Le préforage au moyen du foret Smith
& Nephew approprié est la méthode préférée de
préparation du site.

Assurez-vous que l'ancrage est bien aligné sur le
trou foré. Ce positionnement est essentiel au
succés de la réparation.

L'application d'une force excessive pendant
l'insertion peut entrainer une défaillance de
l'ancrage de suture ou du dispositif d'insertion.

La qualité de l'os doit permettre le positionnement
adéquat de l'ancrage de suture. Une qualité
osseuse insuffisante pourrait entrainer une perte
de fixation ou l'extraction de l'ancrage de suture.
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e Naltérez pas limplant ou les instruments
sous peine de compromettre les performances.

» Aprés utilisation, ce matériel peut présenter
un risque biologique potentiel. Il doit donc &tre
manipulé conformément aux pratiques médicales
acceptées et aux prescriptions locales et
nationales en vigueur.

e Silos est dense, il peut savérer nécessaire de
faire entrer et sortir le foret du site d'implantation
afin de garantir un retrait complet de l'os.

Effets indésirables

* Perte de fixation ou arrachement des ancrages
de suture

* Légére 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 de l'ancrage de
suture sans noesud MICRORAPTOR®.

Lors de l'utilisation d’un ancrage de suture sans
noeud MICRORAPTOR, utilisez un ou des guides

de foret, un ou des obturateurs et un foret

Smith & Nephew spécifiques de l'ancrage de suture
sans noeud MICRORAPTOR pour préparer le site
d'insertion (€léments vendus séparément).

1. Passez la suture 3 travers les tissus mous
pour former le type de point souhaité.

2. Passez les extrémités libres de la suture dans
lenfileur, retirez l'enfileur de la tige du dispositif
d'insertion, puis tirez pour amener les sutures via
lceillet de l'ancrage.

3. Insérez le guide de foret et l'obturateur appropriés
dans la canule opératoire ou par voie percutanée.
Retirez l'obturateur.

4. Placez lextrémité distale du guide sur los,
au niveau du site d'implantation souhaité.

5. Tout en maintenant fermement le guide en place,
utilisez les forets recommandés suivants pour
préparer le site d'insertion :

Usageftandard Os dur de I'épaule
dans I'épaule

N° de réf. 72205022, N° de réf. 72205169,
foret de 2,2 mm foret de 2,6 mm
Usage standard Os tendre

dans la hanche de la hanche

N° de réf. 72205169, N° de réf. 72205022,
foret de 2,6 mm foret de 2,2 mm

a. Labutée de profondeur sur le foret atteint
son niveau le plus bas a l'extrémité proximale
du guide une fois la profondeur de forage
appropriée atteinte.

ATTENTION : Si los est dense, il peut savérer
nécessaire de faire entrer et sortir le foret

du site d'implantation afin de garantir

un retrait complet de los.

6. Tout en maintenant le guide de foret stable, retirez
le foret du site d'insertion en prenant soin de
rester dans l'axe.

ATTENTION : Assurez-vous que le foret continue
de tourner pendant le retrait. N'arrétez pas
la rotation du foret entre les étapes 5 et 6.

Retirez le guide.

8. Faites progresser lancrage de suture chargé dans
la canule opératoire. Réduisez le mou de la suture
et approchez l'ancrage du site osseux préparé.

9. Alignez l'ceillet sur le site de réparation et
assurez-vous que les sutures ne sont pas
enroulées autour de l'ancrage.

10. Etablissez et maintenez lalignement axial de
l'ancrage de suture sur le site d'insertion préparé.
Placez l'extrémité de l'ancrage dans le trou
préparé.

Ancrage de suture sans nceud MICRORAPTOR®
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11. Tirez légérement sur les extrémités de la suture
pour réduire le bourrelet & lendroit désiré. A laide
d'un maillet, tapez sur la poignée du dispositif
d'insertion jusqu'a ce que le repére laser soit
de niveau avec l'os cortical. Cette opération
positionne l'ancrage de suture a environ 2 mm
sous la surface osseuse.

12. Maintenez une légére pression vers le bas sur le
dispositif d'insertion. Pendant ce temps, localisez
la molette sur l'extrémité proximale de la poignée
du dispositif d'insertion et tournez-la dans le sens
des aiguilles d'une montre. Continuez & tourner
la molette jusqu’a entendre au minimum cing (5)
clics.

13. Dégagez lentement l'ancrage de suture du
dispositif d'insertion en tirant a l'horizontale ou en
tapotant vers l'arriére sur l'extrémité distale de la
poignée avec un maillet. Ne faites pas jouer la
poignée pour dégager l'ancrage.

14. Mettez au rebut le dispositif d'insertion puis
coupez l'excés de suture.

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 Smith & Nephew, Inc. Tous droits réservés.
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Ancora di sutura senza
nodo MICRORAPTOR®

® STERILE|EO| [VMR

C€..

It marchio CE sul foglietto illustrativo (IFU) non é valido
se non c'€ il marchio CE sull'etichetta (descrizione)
del prodotto.

Descrizione del dispositivo

L'ancora di sutura senza nodo Smith & Nephew
MICRORAPTOR® & un dispositivo di fissaggio
destinato a fornire una ricongiunzione sicura

del tessuto molle all'osso. Il dispositivo & composto
da un'ancora di sutura senza nodo assemblata su un
dispositivo di inserimento.

90'F
]

[l dispositivo & fornito sterile ed & esclusivamente
MOoNoUso.

Materiale

REGENESORB senza | PEEK senza nodo
nodo MICRORAPTOR | MICRORAPTOR

Corpo PLGA (acido PEEK (polietere
dellancora | polillattico-co- etere chetone)
glicolico)), B-TCP

(beta tricalcio fosfato)
e solfato di calcio.

Punta PEEK (polietere PEEK (polietere
dellancora | etere chetone) etere chetone)
Sommario
L'ancora di sutura senza nodo Smith & Nephew
MICRORAPTOR contiene:

1 Ancora di sutura in biocomposito riassorbibile con
punta in PEEK non riassorbibile

oppure

1 Ancora di sutura in PEEK non riassorbibile
con punta in PEEK non riassorbibile

con

1 Dispositivo di inserimento dotato di corpo
in acciaio inossidabile con impugnatura
in ABS/policarbonato

1 Infilasuture con filo in nitinol inserito allinterno di
un tubo in acciaio inossidabile con impugnatura
in ABS/policarbonato

Uso previsto

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

Indicazioni per l'uso

L'ancora di sutura senza nodo Smith & Nephew
MICRORAPTOR ¢ intesa esclusivamente 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
¢ Riparazione della rottura della cuffia dei rotatori

Controindicazioni

 Ipersensibilita nota al materiale dell'innesto.
Ove si sospetti una sensibilita al materiale,
dovranno essere eseguiti gli opportuni test per
escludere eventuali sensibilitd 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.

Ancora di sutura senza nodo MICRORAPTOR®
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 Condizioni in grado di inficiare la capacita
o la disponibilita del paziente a limitare le attivita
0 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.

A Avvertenze

Non usare il prodotto in caso di danni

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

* Se la confezione € 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.

» Se prima dell'impianto i siti di inserimento
non vengono preparati con la strumentazione
adeguata, potrebbe verificarsi la rottura
dell'ancora di sutura.

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

* Mantenere lallineamento 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,
dispositivi di inserimento o strumenti per la
preparazione dei fori monouso.

Precauzioni

Le leggi federali statunitensi limitano la vendita
oy di questo dispositivo a personale medico
o provvisto di prescrizione medica.

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

e 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. La gamma di movimento postoperatoria
deve essere determinata dal medico.

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

e Come per tutte le ancore di sutura o le tecniche
per sutura, fino a che il riattaccamento biologico
del tessuto allosso non & completo, il fissaggio
& da considerarsi temporaneo e potrebbe non
sopportare carichi o sollecitazioni di altro tipo
senza supporti ausiliari. L'ancora di sutura
e la sutura non sono state concepite per fornire
integrita biomeccanica a tempo indefinito.

e Limpianto dell'ancora di sutura senza nodo
MICRORAPTOR richiede la preparazione del sito
di introduzione. La foratura preliminare con la
punta Smith & Nephew adeguata rappresenta
il metodo preferenziale di preparazione del sito.

 Assicurarsi che la posizione dellancora sia
allineata con il foro. Un corretto allineamento
& essenziale per la riuscita della riparazione.

¢ Esercitando una forza eccessiva durante
l'inserimento, si pud causare la rottura dellancora
di sutura o del dispositivo di inserimento.

e L'osso deve essere idoneo a consentire
il posizionamento appropriato dell'ancora
di sutura. Un osso non idoneo potrebbe
provocare la perdita del fissaggio o l'uscita
dell'ancora per sutura.

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

Ancora di sutura senza nodo MICRORAPTOR®
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Dopo luso, il dispositivo pud rappresentare

un rischio biologico e come tale deve essere
maneggiato in conformita alla prassi ospedaliera
standard e alle normative vigenti.

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

Effettl indesiderati

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

Reazione infiammatoria lieve
Reazione da corpo estraneo

Infezioni, sia profonde che superficiali
Reazioni allergiche

Istruzioni per 'uso

AVVERTENZA. Per la preparazione del sito
di introduzione per l'ancora di sutura senza

nodo MICRORAPTOR?, utilizzare la strumentazione
Smith & Nephew appropriata.

Con unancora di sutura senza nodo MICRORAPTOR,
per preparare il sito di introduzione utilizzare

guide per trapanazione, otturatori e trapano

Smith & Nephew specifici per l'ancora di sutura
senza nodo MICRORAPTOR (venduti separatamente).

1.

Far passare la sutura attraverso il tessuto molle
nella configurazione di punti desiderata.

Inserire le estremita libere della sutura attraverso
l'infilasuture, rimuovere linfilasuture dal corpo del
dispositivo di inserimento e tirare per far passare
le suture attraverso l'occhiello dell'ancora.

Inserire la guida per trapanazione e l'otturatore
appropriati attraverso la cannula operativa
0 per via percutanea. Rimuovere l'otturatore.

Posizionare la punta distale della guida sullosso
in corrispondenza del sito di impianto desiderato.

Tenendo saldamente in posizione la guida,
utilizzare i seguenti trapani consigliati per
preparare il sito di introduzione:

Uso generala Osso duro della spalla
per la spalla

Rif. n. 72205022 Rif. n. 72205169
Trapano da 2,2 mm Trapano da 2,6 mm

Uso generale per l'anca D sty

g P dell'anca

Rif. n. 72205169 Rif. n. 72205022
Trapano da 2,6 mm Trapano da 2,2 mm

a. La corretta profondita del foro pud essere
ottenuta quando l'indicatore di profondita
viene in contatto con l'estremita prossimale
della guida.

ATTENZIONE. Per ossa molto dense,

puo essere necessario inserire e tirare

fuori pit volte dal sito di impianto la punta,
per garantire la completa rimozione dell'osso.

Tenendo ben salda la guida per trapanazione,
rimuovere il trapano dal punto di introduzione
estraendolo assialmente dal foro.

ATTENZIONE. Assicurarsi che il trapano
sia sempre alimentato durante la rimozione.
Non arrestare il trapano tra i passaggi 5 e 6.

Rimuovere la guida.

8. Far avanzare l'ancora di sutura caricata all'interno

della cannula operativa. Rimuovere eventuali
allentamenti della sutura e far avanzare l'ancora
fino al sito osseo preparato.

Allineare l'occhiello al sito di riparazione
e assicurarsi che le suture non siano attorcigliate
attorno all'ancora.

. Stabilire e mantenere lallineamento assiale

dell'ancora di sutura con il sito di introduzione.
Posizionare la punta dellancora all'interno del foro
preparato.

. Applicare una tensione sui lembi della

sutura per abbassare il labbro alla posizione
desiderata. Utilizzare un martello per picchiettare
sullimpugnatura del dispositivo di inserimento
fino a quando lindicatore laser non € allineato
con losso corticale. In questo modo l'ancora

di sutura viene posizionata circa 2 mm sotto

la superficie ossea.

. Esercitando sul dispositivo di inserimento una

pressione leggera e costante verso il basso,
posizionare la manopola sull'estremita prossimale
dellimpugnatura del dispositivo di inserimento

e ruotarla in senso orario. Continuare a ruotare

la manopola fino a quando non saranno stati
prodotti almeno cinque (5) scatti.

Ancora di sutura senza nodo MICRORAPTOR®
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13. Sganciare lentamente l'ancora di sutura
dal dispositivo di inserimento estraendolo
o picchiettando sull'estremita distale dell'impu-
gnatura con un martello. Non muovere avant
e indietro limpugnatura per sganciare l'ancora.

14. Smaltire il dispositivo di inserimento e tagliare
la sutura in eccesso.

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 di Smith & Nephew, depositato presso [Ufficio brevetti
e marchi statunitense.

©2018 Smith & Nephew, Inc. Tutti i diritti riservati.

Ancora di sutura senza nodo MICRORAPTOR®
20 10601402 Rev. A Istruzioni per l'uso



Svenska

MICRORAPTOR? knutfritt
suturankare

® STERILE|EO| [VMR

C€.

CE-mérket pa bipacksedeln (bruksanvisningen) &r endast
giltigt om det finns ett CE-marke pé produktetiketten
(beskrivningen).

Beskrivning av produkten

Smith & Nephew MICRORAPTOR® knutfritt
suturankare ar ett fixationsinstrument som &r avsett
att ge séker aterinfastning av mjukvavnad mot ben.
Enheten bestar av ett knutfritt suturankare monterat
pa en inféringsenhet.

90'F
]

Denna enhet levereras steril, endast fér engéngsbruk.

Material
MICRO.RAPTOR MICRORAPTOR
knutfritt knutfritt PEEK
REGENESORB

Ankarkropp | PLGA (poly l-laktid PEEK (polyeter-
co-glykolid), B-TCP eter-keton)
(beta-trikalciumfosfat)
och kalciumsulfat.

Ankarspets | PEEK (polyeter- PEEK (polyeter-
eter-keton) eter-keton)

Innehall

Smith & Nephew MICRORAPTOR knutfritt suturankare
innehéller:

1st Resorberbart suturankare av biokomposit med
icke-resorberbar spets av PEEK

eller

1st Icke-resorberbart PEEK-suturankare med
icke-resorberbar spets av PEEK

med

1st  Inféringsenhet — rostfritt stélskaft med handtag
i ABS/polykarbonat

1st  Suturmatare — nitinoltrad inpressad i ett ror av
rostfritt stal med handtag i ABS/polykarbonat

Avsedd anvandning

Smith & Nephew MICRORAPTOR knutfritt suturankare
&r avsett for aterinfastning av mjukvavnad mot ben.

Indikationer

Smith & Nephew MICRORAPTOR knutfritt suturankare
&r endast avsedda for aterinfastning av mjukvévnad
mot ben for féljande indikationer:

Hoft

Reparation/rekonstruktion av labrum acetabulare

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

- Kapselforskjutning eller kapsulolabrala
rekonstruktioner

 Bicepstenodes
 Reparationer av rotatorkuffen

Kontraindikationer

* Kénd dverkénslighet mot materialet i implantatet.
Vid misstankt materialkénslighet méste tilldmpliga
tester utféras och 6verkanslighet uteslutas fore
implantering.

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

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

* Splittrad benyta som gor att ankaret inte kan
fastas pé ett sakert sétt.

e Fysiska tillstdind som eliminerar eller tenderar
att eliminera tillrackligt stod for ankaret eller
forsenar lakningen.

e Forekomst av infektion.

* Forhéllanden som begransar patientens forméga
eller villighet att inskranka aktiviteter eller félja
anvisningar under lakningen.

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

MICRORAPTOR? knutfritt suturankare
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A Varningar

@ Anvéand inte produkt om forpackningen
ar skadad. Anvénd inte produkten om dess
sterilbarriar eller férpackning &r bruten.

* Innehallet &r sterilt under férutséttning
att forpackningen &r odppnad och oskadad.
FAR EJ RESTERILISERAS. Endast avsett
for engangsbruk. Kassera alla 6ppnade,
oanvénda produkter. Far ej anvéndas
efter utgdngsdatumet.

 Det aligger kirurgen att gora sig fortrogen med
lampliga operationstekniker fére anvandning
av denna produkt.

* Lés igenom dessa anvisningar i sin helhet fore
anvéndning.

* Produkten maste forvaras i den férseglade
originalpasen.

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

e Brott pa suturankaret kan intréffa om
inféringsstallena inte &r preparerade med
lamplig instrumentering fére implantationen.

¢ Anvand endast de borrar, MICRORAPTOR-
borrguider och MICRORAPTOR-obturatorer
som &r avsedda for anvandning tillsammans
med MICRORAPTOR knutfritt suturankare.
Anvéndning av andra instrument kan
skada patienten och instrumenten eller
aventyra fixeringen.

» Det dr nodvandigt 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 &n ben.

¢ Resterilisera eller ateranvand inte ankare,
suturer, inforingsenheter eller halprepare-
ringsinstrument for engangsbruk.

Forsiktighetsatgéarder

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

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

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

* Postoperativ vérd &r viktig. Beratta for patienten
om implantatets begransningar och varna for
tunga lyft och kroppsbelastning av implantatet
innan benet lakts helt. Lakare méste avgéra
det postoperativa rorelseomfanget.

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

* Som med alla férankrings- eller suturerings-
tekniker ska den upprattade fixationen betraktas
som tillfallig. Den &r inte redo att tala belastning
eller annan péfrestning utan stod forran den
biologiska infastningen av vavnaden till benet
har fullbordats. Suturankaret och suturen &r inte
avsedda att ge biomekanisk integritet for evigt.

e Implantation av MICRORAPTOR knutfritt
suturankare kréaver forberedelse av inforings-
stallet. Den rekommenderade metoden for
forberedelse av inféringsstallet ar forborrming med
lamplig borr fran Smith & Nephew.

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

*  Om alltfor stor kraft anvands vid inférandet
kan suturankaret eller inféringsinstrumentet
gé sonder.

* Benkvaliteten méste vara tillrécklig for att
suturankaret ska kunna placeras korrekt.
Inadekvat benkvalitet kan medféra fixeringsforlust
eller att suturankaret dras ut.

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

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

* Vid arbete i tat benvévnad kanske borren méste
foras in och ut flera génger, for att sékerstélla
fullsténdig borttagning av benvavnaden.

Biverkningar

* Bristande fixering eller utdragning av suturankare
kan forekomma

o L&t inflammatorisk reaktion

* Reaktion mot frammande kropp
* Infektion, bade djup och ytlig
 Allergisk reaktion

MICRORAPTOR? knutfritt suturankare
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Bruksanvisning

VARNING! Anvéndning av godkénda
instrument fran Smith & Nephew
kravs for att preparera infoéringsstallet

for MICRORAPTOR? knutfritt suturankare.

Vid anvandning av MICRORAPTOR knutfritt
suturankare ska Smith & Nephew borrguidel(r),
obturator(er) och ett specifikt MICRORAPTOR
knutfritt suturankare anvéndas for att preparera
inforingsstéllet (dessa séljs separat).

1.

For suturen genom mjukvavnaden i 6nskad

stygnkonfiguration.

2. Traigenom de fria &ndarna av suturen genom
suturmataren. Ta bort suturmataren frén
inforarens skaft och dra suturerna igenom
ankarets ogla.

3. Forin lamplig borrguide och obturator genom
operationskanylen eller perkutant. Ta bort
obturatorn.

4. Placera guidens distala spets pé benet pa énskat
implantationstalle.

5. Hall guiden stadigt pa plats och anvéand féljande
rekommenderade borrar till att preparera
inforingsstéllet:

Axel allmén anvéndning | Axel hart ben
Best.nr 72205022, Best.nr 72205169,
2,2 mm borr 2,6 mm borr

Hoft allman anvandning | Hoft mjukt ben
Best.nr 72205169, Best.nr 72205022,
2,6 mm borr 2,2 mm borr

a. Djupstoppet pé borret stoppar borrningen
i den proximala &nden av guiden nar korrekt
djup for halet uppnas.

VAR FORSIKTIG! Vid arbete i téit benvivnad
kanske borren mdste foras in och ut flera
ganger, for att sdkerstdlla fullstdndig
borttagning av benvdvnaden.

6. Hall fast borrguiden och ta bort borren fran
inforingsstéllet genom att dra ut borret axiellt
ur halet.

VAR FORSIKTIG! Se till att borren alltid ¢r driven
vid borttagning. Stoppa inte borren mellan
stegen 5 och 6.

Ta bort guiden.

8. For in det laddade suturankaret i operations-
kanylen. Ta bort 6verflédig sutur och for in ankaret
till den preparerade benplatsen.

9. Rikta in dglan efter reparationsplatsen
och kontrollera att suturerna inte &r vridna
runt ankaret.

10. Etablera och uppratthall axiell inriktning
av suturankaret med den preparerade
inforingsplatsen. Placera ankarets spets
i det preparerade halet.

11. Drai suturbenen for att reducera labrum till
onskad plats. Knacka pé inforarhandtaget med
en hammare tills lasermarkéren &r i niva med
det kortikala benet. Detta placerar suturankaret ca
2 mm under benytan.

12. Bibehall ett 1&tt nedattryck pa inféraren och
lokalisera ratten pé inférarhandtagets proximala
ande och vrid den medurs. Fortsatt vrida ratten
tills minst fem (5) klickljud hors.

13. Koppla langsamt loss suturankaret fran inféraren
genom att dra rakt tillbaka eller knacka den distala
anden av handtaget tillbaka med en hammare.
Vicka inte pa handtaget for att lossa ankaret.

14. Kassera inforaren och skér av 6verskottssuturen.

Garanti

Endast for engangsbruk. Denna produkt garanteras
vara fri frn defekter vad betraffar material och
utforande. Fér ej ateranvandas.

Ytterligare information

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

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

©2018 Smith & Nephew, Inc. Med ensamrétt.
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MICRORAPTOR® hechtdraadanker
voor knooploze hechtingen

® [steriE[E0] MR

C€.

De CE-markering op de bijsluiter (gebruiksaanwijzing)
is uitsluitend geldig als het product(beschrijvings|label
van een CE-markering is voorzien.

Beschrijving van het product

Het Smith & Nephew MICRORAPTOR® hechtdraad-
anker voor knooploze hechtingen is een
fixatie-instrument dat is bedoeld om een goede
aanhechting van weke delen aan bot te verkrijgen.
Het hulpmiddel bestaat uit een hechtdraadanker voor
knooploze hechtingen dat op een inbrenginstrument
is aangebracht.

90'F
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Dit product wordt steriel geleverd en is uitsluitend
bestemd voor eenmalig gebruik.

Materiaal
x:gg;gﬁ:TOR MICRORAPTOR
REGENESORB knooploos PEEK

Ankerlichaam

PLGA

PEEK (polyether-

(poly[melkzuur- etherketon)
co-glycolzuur]),
B-TCP (béta-
tricalciumfosfaat)

en calciumsulfaat.

PEEK (polyether-
etherketon)

PEEK (polyether-
etherketon)

Ankerpunt

Inhoud

Het Smith & Nephew MICRORAPTOR hechtdraad-
anker voor knooploze hechtingen bevat:

1 Resorbeerbaar, biocomposiet hechtdraadanker
met niet-resorbeerbare PEEK tip

of

1 Niet-resorbeerbaar hechtdraadanker met
niet-resorbeerbare PEEK tip

met

1 Inbrenginstrument — roestvrijstalen schacht
met handvat van ABS/polycarbonaat

1 Hechtdraadvoerder — nitinol draad die in
een roestvrijstalen buis met handvat van
ABS/polycarbonaat is gefriseerd

Beoogd gebruik

Het Smith & Nephew MICRORAPTOR hechtdraad-
anker voor knooploze hechtingen is bedoeld voor het
opnieuw aanhechten van weke delen aan bot.

Indicaties voor gebruik

Smith & Nephew MICRORAPTOR hechtdraadankers
voor knooploze hechtingen zijn uitsluitend bestemd
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
» Herstel rotator-cuff-scheuren

Contra-indicaties

» Bekende overgevoeligheid voor het implantatie-
materiaal. 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 botopperviak dat een stevige fixatie
van het anker zou belemmeren.

MICRORAPTOR® hechtdraadanker voor knooploze hechtingen
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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.

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

A 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.

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 hechtdraadanker kan breken wanneer

de inbrengplaats voorafgaand aan de
implantatie niet wordt voorbereid met de juiste
instrumenten.

Gebruik uitsluitend de aanbevolen

boren, MICRORAPTOR boorgeleiders en
MICRORAPTOR obturators bestemd voor
gebruik met het MICRORAPTOR hechtdraad-
anker voor knooploze hechtingen. 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
opgelijnd blijven.

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

Ankers, hechtdraad, inbrenginstrumenten
en wegwerpbare instrumenten voor

de voorbereiding van gaten mogen niet
opnieuw worden gesteriliseerd of opnieuw
worden gebruikt.

Voorzorgsmaatregelen

Volgens de Amerikaanse wetgeving mag

oy dit 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 voor 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. Het postoperatieve bewegingsbereik
dient door de arts te worden bepaald.

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 belasting.

Het hechtdraadanker en de hechtdraad zijn niet
bedoeld om een permanente biomechanische
bevestiging te bieden.

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

MICRORAPTOR® hechtdraadanker voor knooploze hechtingen
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 Zorg ervoor dat het anker is opgelijnd met het
boorgat. Een goede uitlijning is cruciaal voor
een succesvol herstel.

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

e De botkwaliteit moet voldoende zijn voor een
goede plaatsing van het hechtdraadanker.
Onvoldoende botkwaliteit kan leiden tot
fixatieverlies of lostrekken van het
hechtdraadanker.

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

* 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.

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

Nevenwerkingen

» De fixatie kan losraken of de hechtdraadankers
kunnen worden losgetrokken

* Milde ontstekingsreactie

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

Gebruiksaanwijzing

WAARSCHUWING: Voor het voorbereiden

van de inbrengplaats voor het
MICRORAPTOR® hechtdraadanker voor knooploze
hechtingen moeten de juiste instrumenten van
Smith & Nephew worden gebruikt.

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

1. Leid de hechtdraad in de gewenste hechtings-
configuratie door de weke delen.

2. Rijg de losse uiteinden door de hechtdraad-
voerder, verwijder de hechtdraadvoerder uit de
schacht van het inbrenginstrument en trek aan de
hechtdraden om deze door het oog van het anker
te voeren.

3. Breng de juiste boorgeleider en obturator door de
operatiecanule heen of percutaan in. Verwijder de
obturator.

4. Plaats de distale tip van de geleider op het bot,
op de gewenste implantatieplaats.

5. Houd de geleider stevig op zijn plaats en
bereid de inbrengplaats voor met de volgende
aanbevolen boren:

Schouder, algemeen G [ 5

gebruik
REF 72205022, REF 72205169,
boor, 2,2 mm boor, 2,6 mm

Heup, algemeen Heup, zacht bot

gebruik
REF 72205169, REF 72205022,
boor, 2,6 mm boor, 2,2 mm

a. De diepteaanslag op de boor komt tegen
het proximale uiteinde van de geleider
aan wanneer de juiste diepte van het
gat is bereikt.

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

6. Houd de boorgeleider stil en verwijder de boor uit
de inbrengplaats door de boor axiaal uit het gat
terug te halen.

LET OP: Zorg ervoor dat de boor tijdens
de verwijdering altijd van stroom is voorzien.
Stop de boor niet tussen de stappen 5 en 6.

MICRORAPTOR® hechtdraadanker voor knooploze hechtingen
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Verwijder de geleider.

8. Voer het geladen hechtdraadanker op in de
operatiecanule. Verwijder overtollige speling in de
hechtdraad breng het anker nabij het voorbereide
botgebied.

9. Lijn het oog op met de herstellocatie en zorg
ervoor dat de hechtdraden niet rond het anker
worden gedraaid.

10. Houd het hechtdraadanker axiaal opgelijnd met
de voorbereide inbrengplaats. Plaats de punt van
het anker in het voorbereide gat.

11. Oefen spanning uit op de hechtdraaduiteinden
om labrum tot de gewenste locatie te beperken.
Tik met de hamer op het handvat van het
inbrenginstrument tot de lasermarkering gelijk
met het corticale bot ligt. Hierdoor wordt het
hechtdraadanker ongeveer 2 mm onder het
botoppervlak geplaatst.

12. Handhaaf lichte neerwaartse druk op het
inbrenginstrument, zoek de knop op het
proximale uiteinde van het handvat van het
inbrenginstrument op en draai deze rechtsom.
Blijf de knop draaien tot minimaal vijf (5) klikken
te horen zijn.

13. Maak het hechtdraadanker langzaam los van
het inbrenginstrument door het rechtuit terug
te trekken of met een hamer op het distale
uiteinde van de handgreep te tikken. Beweeg
de handgreep niet heen en weer om het anker
los te krijgen.

14. Gooi het inbrenginstrument weg en knip
het overschot aan hechtdraad af.

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 Smith & Nephew, Inc. Alle rechten voorbehouden.
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Ancora de sutura sem
nos MICRORAPTOR®

® [steriE[E0] MR

C€.

A marca CE no folheto informativo (Instrucoes de utilizagao)
é valida apenas se também existir uma marca CE no rétulo
(descri¢éo) do produto.

Descricao do dispositivo

A ancora de sutura sem nés MICRORAPTOR® da
Smith & Nephew & um dispositivo de fixagdo que
se destina a permitir a fixacdo segura dos tecidos
moles ao osso. O dispositivo consiste numa ancora
de sutura sem nés montada num dispositivo

de insercéo.

90'F
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Este produto é fornecido esterilizado e esta indicado
para uma Unica utilizaco.

Material

MICRORAPTOR MICRORAPTOR
REGENESORB sem nds | PEEK sem nos

Corpoda | PLGA (poli(acido lactico- | PEEK (Poliéter-
ancora co-glicélico)), B-TCP éter-cetona)
(beta fosfato tricalcio)
e sulfato de calcio.

Pontada | PEEK (Poliéter- PEEK (Poliéter-
ancora éter-cetona) éter-cetona)
Conteldo

A ancora de sutura sem n6s MICRORAPTOR da
Smith & Nephew contém:

Tcada Ancora de sutura biocomposta absorvivel
com ponta PEEK n&o absorvivel

ou

1cada Ancora de sutura PEEK ndo absorvivel
com ponta PEEK n&o absorvivel

com

1cada Dispositivo de inser¢do — haste em
aco inoxidavel com punho em ABS/
policarbonato

1cada Enfiador de fio de sutura — fio de nitinol
pregueado num tubo em ago inoxidavel
com punho em ABS/policarbonato

Uso previsto

A ancora de sutura sem nés MICRORAPTOR da
Smith & Nephew esta indicada para refixacdo
de tecidos moles ao 0sso.

Indicacées de utilizacao

As ancoras de sutura sem nés MICRORAPTOR
da Smith & Nephew estdo indicadas unicamente
para a refixacéo de tecidos moles ao 0sso nas
seguintes situacoes:

Anca
Reparagao/reconstrucéo do labrum acetabular

Ombro

* Estabilizacdo capsular
— Reparacgéo de Bankart
- Instabilidade anterior do ombro
- Reparacgdes de lesdes SLAP

- Reconstrugdes capsulolabiais ou do
desvio capsular

* Tenodese do bicipite
* Reparacgdes de laceracdo da coifa dos rotadores

Contramdlcagoes

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, alteraces
quisticas ou osteopenia grave, que possam
comprometer a seguranca da fixacdo da ancora.

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

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

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

e Presenca de infecdo.

e Condigdes que limitariam a capacidade ou
a vontade do paciente de restringir as atividades
ou de seguir as instru¢des durante o periodo
de recuperacéo.

Ancora de sutura sem nés MICRORAPTOR®
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e As contraindicagdes podem ser relativas
ou absolutas e devem ser cuidadosamente
ponderadas em funcéo da avaliacdo completa do
paciente.

A Adverténcias

Nao utilize se a embalagem apresentar

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

* O conteldo esta esterilizado, salvo se
a embalagem tiver sido aberta ou danificada.
NAO VOLTE A ESTERILIZAR. Apenas para
utilizacdo 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 utilizacdo
deste dispositivo.

* Leia estas instrucdes na integra antes
da utilizacao.

* O produto deve ser guardado na bolsa original
selada.

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

* Se os locais de insercao nao forem preparados
com os instrumentos correctos antes da
implantacdo, a ancora de sutura podera
partir-se.

* Utilize apenas brocas recomendada, guias
de perfuracdo MICRORAPTOR e obturadores
MICRORAPTOR indicados para utilizacdo com
a ancora de sutura sem nés MICRORAPTOR.
A utilizacdo de outros instrumentos pode
provocar lesdes no paciente, danificar os
instrumentos ou comprometer a fixacdo.

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

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

* Nao volte a esterilizar nem a utilizar as
ancoras, suturas, dispositivos de insercdo
ou instrumentos de preparacao de orificios
descartaveis.

Precaucoes

A lei federal dos EUA restringe a venda deste
oy dispositivo exclusivamente a médicos ou por
indicacdo médica.

* Os perigos associados & reutilizagdo deste
dispositivo incluem, mas nao se limitam a,
infecdo no paciente e/ou avaria do dispositivo.

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

e Os cuidados pos-operatorios sdo importantes. O
paciente deve ser instruido acerca das limitagoes
do implante e deve ser avisado de que ndo pode
suportar pesos nem submeter o dispositivo a
esforgos antes da cicatrizagdo segura do osso.
A amplitude de movimentos no pés-operatorio &
definida pelo médico.

* Na&o 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,
até que a fixacao biolégica do tecido ao osso
esteja concluida, a fixacdo deve ser considerada
temporaria, ndo podendo suportar peso nem
outras forcas sem apoio. A &ncora de sutura e
o fio de sutura nao estdo indicados para fornecer
uma integridade biomecanica indefinida.

e Aimplantacdo da ancora de sutura sem nos
MICRORAPTOR requer a preparacao do local
de insergdo. A pré-perfuragdo com a broca
adequada da Smith & Nephew & o método
preferido para a preparacao 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
reparacao.

e A aplicacdo de forca excessiva durante a insergéo
pode originar a falha da @ncora de sutura ou do
dispositivo de insercéo.

e A qualidade do osso tem de ser adequada
para permitir a correta colocagdo da ancora
de sutura. Uma qualidade 6ssea desadequada
pode resultar na perda de fixagdo ou remogéo da
ancora de sutura.

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

Ancora de sutura sem nés MICRORAPTOR®
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e Apbs a utilizagao, este dispositivo podera
representar um risco biolégico, pelo que
devera ser manuseado em conformidade
com a pratica médica aceite e as leis locais
e nacionais aplicaveis.

e Em osso denso, poderd ser necessario alternar
entre a entrada e saida da broca do local de
implantacéo para garantir a remogéo completa
de osso.

Reacoes adversas

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

* Reacdo inflamatoria ligeira

e Reacao a corpos estranhos

 Infecéo, tanto superficial como profunda
* Reacdo alérgica

Instrucoes de utilizacao

ADVERTENCIA: E necessario utilizar

os instrumentos adequados da
Smith & Nephew para preparar o local de insercéo
para a ancora de sutura sem nés MICRORAPTOR®.

Quando utilizar uma ancora de sutura sem nés
MICRORAPTOR, utilize guials) de perfuracéo,
obturador(es) e broca da Smith & Nephew (vendidos
em separado) especificos para a dncora de sutura
sem nds MICRORAPTOR, para preparar o local de
insercao.
1. Passe a sutura através do tecido mole com

a configuracdo de costura pretendida.

2. Enfie as extremidades livres da sutura através
do enfiador de fio de sutura, retire o enfiador de
fio de sutura da haste do dispositivo de insercao
e puxe para que os fios de sutura passem
através da ancora.

3. Insira o guia de perfuracdo e o obturador através
da canula de operacdo ou por via percutanea.
Retire o obturador.

4. Cologue a ponta distal do guia sobre 0 0sso
no local de implantagéo desejado.

5. Enquanto segura o guia com firmeza no devido
lugar, utilize as brocas recomendadas para
preparar o local de insercao:

e Osso duro do ombro
no ombro

Ne de ref. 72205022, Ne de ref. 72205169,
Broca de 2,2 mm Broca de 2,6 mm

Utilizacdo geral na anca | Osso mole da anca

Ne de ref. 72205169, Ne de ref. 72205022,
Broca de 2,6 mm Broca de 2,2 mm

a. Quando for atingida a profundidade correta do
orificio, o batente de profundidade da broca
ficara na parte mais baixa da extremidade
proximal do guia.

CUIDADO: Em osso denso, poderd ser
necessdrio alternar entre a entrada e saida
da broca do local de implantagéo para
garantir a remog@o completa de o0sso.

6. Mantendo o guia de broca imével, retire a broca
do local de insercio fazendo-a recuar axialmente
para fora do orificio.

CUIDADO: Certifique-se de que a broca estd
sempre ligada durante a remogdo. Ndo pare
a broca entre os passos 5 e 6.

Retire o guia.

8. Faca avancar a ancora de sutura carregada pela
canula de operacdo. Remova o excesso de folga
do fio e avance a ancora até ao local preparado
NO 0SS0.

9. Alinhe o ilhé com o local da reparagéo
e certifique-se de que as suturas ndo estdo
enroladas na ancora.

10. Estabeleca e mantenha o alinhamento axial da
ancora de sutura em relacéo ao local de insercao
preparado. Posicione a ponta da ancora no
orificio preparado.

11. Aplique tensdo nos membros da sutura para
reduzir o labrum ao local pretendido. Utilize um
magco da para bater no punho do insersor até
a marca a laser estar ao nivel do osso cortical.
Desta forma, a ancora de sutura fica posicionada
aproximadamente 2 mm abaixo da superficie
Ossea.

12. Enquanto mantém uma ligeira pressédo
descendente sobre o insersor, localize o botdo
da extremidade proximal do punho do insersor
e rode-o no sentido dos ponteiros do relégio.
Continue a rodar o botéo até ouvir um minimo de
cinco (5) cliques.

Ancora de sutura sem nés MICRORAPTOR®
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13. Solte lentamente a ancora de sutura do insersor,
puxando a direito para tras ou batendo para tras
na extremidade distal do punho com um maco.
Nao abane o punho para soltar a ancora.

14. Elimine o dispositivo de insercdo e corte
0 excesso de fio de sutura.

Garantia

Apenas para utilizacdo Unica. Este produto
esta coberto por uma garantia contra defeitos
de material e fabrico. N&o 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 Smith & Nephew, Inc. Todos os direitos reservados.
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MICRORAPTOR® Knudelgst
suturanker

® STERILE[EO| |VMR

C€.

CE-maerket p& indlaegssedlen er ikke gyldigt, medmindre
produktets etiket (beskrivelse) ogsé har et CE-maerke.

Beskrivelse af anordningen

Smith & Nephew MICRORAPTOR® Knudelgst
suturanker er en fikseringsanordning, der er
beregnet til at give sikker gentilhaeftning af bladdele
til knoglevaev. Anordningen bestér af et knudelgst
suturanker monteret p& en indfgringsenhed.
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Denne anordning leveres steril, kun til engangsbrug.

Materiale

MICRORAPTOR | \icRORAPTOR
AR Knudelost PEEK
REGENESORB

Anker- PLGA (poly(lacticco- | PEEK (polyether-

kabinet glycolsyre)), etherketon)
B-TCP (beta-
tricalciumfosfat)
og calciumsulfat.

Ankerspids | PEEK (polyether- PEEK (polyether-
etherketon) etherketon)

Indhold

Smith & Nephew MICRORAPTOR Knudelgst
suturanker indeholder:

1stk.  Absorberbart PEEK-suturanker
med ikke-absorberbar PEEK-spids

eller

1stk. Ikke-absorberbart PEEK-suturanker
med ikke-absorberbar PEEK-spids

med

1stk.  Indfgringsanordning — rustfrit stélskaft
med ABS/polycarbonath&ndtag

1stk.  Suturtrdder — nitinol wire krympet i et rustfrit
stalrgr med ABS/polycarbonat handtag

Tilsigtet brug

Smith & Nephew MICRORAPTOR Knudelgst
suturanker er beregnet til haeftning af bladdele
til knogler.

Indikationer

Smith & Nephew MICRORAPTOR Knudelast
suturanker er kun beregnet til haeftning af bladdele til
knogler ved fglgende indikationer:

Hofte

Reparation/rekonstruktion af labrum acetabulare

Skulder

Kapsuleer stabilisering

- Reparationer af Bankart-laesioner
- Anterior skulderinstabilitet

- Reparation af SLAP-leesioner

- Rekonstruktion af kapselskred eller
kapsulolabrale rekonstruktioner

* Biceps-tenodese
 Reparation af Rotator cuff-laesioner

Kontraindikationer

e Kendt hypersensitivitet over for implantat-
materialet. Ved mistanke om overfglsomhed over
for materialerne skal der udfares relevante tests,
séa dette evt. kan udelukkes inden implantation.

* Patologiske knogletilstande, sdsom cystiske
forandringer eller svaer osteopeni, der kunne
gdelaegge mulighederne for en sikker
ankerfiksering.

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

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

* Fysiske tilstande, der ville eliminere eller veere
tilbgjelige til at eliminere en tilstraekkelig stotte
af ankeret eller haemme helingen.

¢ Tilstedevaerelse af infektion.

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

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

MICRORAPTOR? Knudelgst suturanker
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A Advarsler

Produktet ma ikke anvendes, hvis

emballagen er beskadiget. M 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 dbnede, ubrugte materialer. Ma ikke
anvendes efter udlebsdatoen.

 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 ufuldstaendig indfering af ankeret
kan resultere i, at ankeret ikke fungerer
som tilsigtet.

 Suturankeret kan knaekke, hvis indferings-
stederne ikke klargares med de egnede
instrumenter for implantationen.

* Brug kun de anbefalede bor, MICRORAPTOR
borestyr og MICRORAPTOR obturatorer,
der er beregnet til brug med MICRORAPTOR
Knudelast suturanker. 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 forsegg pa at implantere denne
anordning i brusk-epifyseskiver eller
ikke-oss@st vaev.

* Ankre, suturer, indferingsenheder eller
engangssylen ma ikke resteriliseres eller
genbruges.

Forholdsregler

I henhold til amerikansk lovgivning mé denne
oy anordning kun szelges 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. Patienten skal
vejledes om begraensningerne ved implantatet
og advares mod at baere vaegt og leegge
kropsvaegten pé implantatet far en helt sikker
knogleheling. Postoperativt bevaegelsesomréde
bestemmes af laegen.

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

* Som ved alle suturankre eller suturteknikker
skal fikseringen betragtes som midlertidig,
indtil den biologiske tilhaeftning af vaevet til
knoglen er fuldfert, 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 MICRORAPTOR Knudelgst
suturanker kraever en klargering af
indfaringsstedet. Forboring med det korrekte
Smith & Nephew-bor er den foretrukne metode til
Klargaring af operationsstedet.

* Sorg for, at ankerplaceringen er pé linje med
det borede hul. Korrekt tilretning er vigtig for,
at reparationen bliver vellykket.

* Anvendes overdrevet kraft under indfgringen,
kan det gdelaegge suturankeret eller
indfaringsanordningen.

* Knoglens kvalitet skal vaere adaekvat for at tillade
korrekt placering af suturankeret. Utilstraekkelig
knoglekvalitet kan medfere, at suturankeret lasner
sig eller traekkes ud.

e Der ma ikke aendres pa implantatet eller
instrumenterne, da funktionen ellers kan
odelaegges.

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

* | teette knogler kan det vaere nagdvendigt at
kare boret ind og ud af implantationsstedet
for at sikre, at knoglevaevet fiernes helt.

MICRORAPTOR? Knudelgst suturanker
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Ugnskede bivirkninger

* Suturankre kan lgsne 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 indfaringsstedet og
MICRORAPTOR® Knudelest suturanker.

Ved brug af et MICRORAPTOR Knudelgst

suturanker skal der benyttes Smith & Nephew
borestyr, obturator(er) og bor, som er designet til
MICRORAPTOR Knudelast suturankeret, til at klargare
indfgringsstedet (begge saelges saerskilt).

1. Fer suturen gennem bladt veev i gnsket
semkonfiguration.

2. Trad de frie ender af suturen gennem
suturndletraderen, fiern suturtraderen fra
skaftet p4 indfaringsenheden og traek for
at fare suturerne gennem ankerets gje.

3. Indsaet passende borestyr og obturator
gennem den operative kanyle eller perkutant.
Fjern obturatoren.

4. Anbring guidens distale spids pa knoglen ved det
gnskede implantationssted.

5. Hold styret pa plads med fast hand, og brug de
felgende anbefalede bor til ankeret til at klargare
indfgringsstedet:

Skulder generelt brug Skulder hard knogle
REF 72205022, REF 72205169,

2,2 mm bor 2,6 mm bor

Hofte generelt brug Hofte bled knogle
REF 72205169, REF 72205022,

2,6 mm bor 2,2 mm bor

a. Dybdestopppet pa boret stopper pa den
naermeste ende af borestyret, nar den
korrekte huldybde er néet.

FORSIGTIG: | tcette knogler kan det
veere nedvendigt at kere boret ind og
ud af implantationsstedet for at sikre,
at knogleveevet fjernes helt.

6. Hold borestyret i ro, og fjern boret fra
indfgringsstedet ved at traekke boret aksialt ud af
hullet.

FORSIGTIG: Serg for, at boret altid er tilsluttet
under fiernelse. Stop ikke boret mellem trin 5 og 6.

Guide til afmontering.

8. For det ilagte suturanker ind i den operative
kanyle. Fiern for stort suturslaek og fremfar
ankeret til det klargjorte knoglested.

9. Juster gjenet til reparationsstedet og sarg for,
at suturerne ikke snoet omkring ankeret.

10. Sarg for, at suturankeret er og forbliver aksialt
pa linje med det forberedte indfaringshul. Anbring
spidsen af ankeret i det klargjorte hul.

11. Anvend tryk pa suturlemmer for at reducere
labrum pé ansket placering. Brug en hammer til at
banke p& indfgringshandtaget, indtil lasermaerket
flugter med kortikal knogle. Dette placerer
suturankeret ca. 2 mm under knogleoverfladen.

12. Mens der opretholdes et let nedadgéende tryk
pé indferingsenheden, lokaliser knoppen pé den
proksimale ende af indfgringsenhedens handtag
og drej den med uret. Fortsaet med at dreje
knoppen, indtil der hares mindst fem (5) klik.

13. Friger langsomt suturankeret fra
indfgringsenheden, ved at traekke direkte tilbage
eller tappe den distale ende af handtaget med en
hammer. Vip ikke handtaget for at frigare ankeret.

14. Bortskaf indfgringsenheden og klip overskydende
sutur.

Garanti

Kun til engangsbrug. Dette produkt garanteres
at veere uden materiale- og fabrikationsfejl.
M4 ikke genanvendes.

Yderligere oplysninger

Hvis du har behov for yderligere oplysninger, bedes
du kontakte en lokal, autoriseret Smith & Nephew
repraesentant.

°Varemeerke, der tilharer Smith & Nephew og er registreret i det
amerikanske patent- og varemaerkedirektorat (U.S. Patent and
Trademark Office).

©2018 Smith & Nephew, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.
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MICRORAPTOR? suturanker
uten knute

® [steriE[E0] MR

C€.

CE-merket pa pakningsvedlegget (IFU) er ikke gyldig
med mindre det finnes et CE-merke pé produktets
(beskrivende) etikett.

Beskrivelse av innretningen

Smith & Nephew MICRORAPTOR® suturanker uten
knute er en fikseringsenhet beregnet pé sikkert feste
av blgtvev til bein. Enheten bestér av et suturanker
uten knute montert pa en innsettingsenhet.

90'F
]

Dette produktet leveres sterilt, kun for engangsbruk.

Materiale

MICRORAPTOR | MICRORAPTOR
uten knute uten knute
REGENESORB PEEK

Ankerhoveddel | PLGA (poly PEEK (poly-
(melke-ko- etereterketon)
glykolsyre)),
B-TCP (beta-
trikalsiumfosfat)
og kalsiumsulfat.

Ankerspiss PEEK (polyete- PEEK (poly-
reterketon) etereterketon)

Innhold

Smith & Nephew MICRORAPTOR suturanker uten
knute inneholder:

1stk.  Suturanker i absorberbar biokompositt

med ikke-absorberbar PEEK-spiss
eller

Suturanker i ikke-absorberbar PEEK
med ikke-absorberbar PEEK-spiss

1 stk.

med

1stk.  Innsettingsenhet — skaft i rustfritt stal med

ABS-/polykarbonathandtak

Suturferer — nitinolvaier krympet inn i et rar
i rustfritt stal med ABS-/polykarbonathandtak

Tiltenkt bruk

Smith & Nephew MICRORAPTOR suturanker uten
knute er en fikseringsenhet beregnet péa feste
av blgtvev til bein.

1 stk.

Indikasjoner for bruk

Smith & Nephew MICRORAPTOR suturanker uten
knute er beregnet pa bruk bare til feste av blatvev
til bein 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
* Reparasjoner av avrevet rotasjonsmansjett

Kontraindikasjoner

¢ Kjent overfglsomhet overfor implantatmaterialet.
Der det foreligger mistanke om overfglsomhet
overfor materialet, skal egnede tester utfgres
for & utelukke muligheten for overfalsomhet
for 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 folge
anvisninger under tilhelingsperioden.

MICRORAPTOR? suturanker uten knute
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e Kontraindikasjoner kan veere relative eller
absolutte og mé veies omhyggelig opp
mot den totale evalueringen av pasienten.

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. M ikke brukes etter
utlepsdatoen.

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

* Les bruksanvisningen ngye for bruk.

* Produktet ma oppbevares i den originale
forseglede posen.

* Ufullstendig ankerinnfering kan fare til
at ankeret ikke fungerer som det skal.

* Brudd pa suturankeret kan oppsta hvis
innsettingsstedet ikke er klargjort med
egnet instrumentering for implanteringen.

* Bruk bare anbefalte bor, MICRORAPTOR
borfaringer og MICRORAPTOR obturatorer
som er beregnet pa bruk med MICRORAPTOR
suturanker uten knute. Bruk av andre
instrumenter kan skade pasienten,
instrumenter eller adelegge for fikseringen.

* Justering av borfgringen ma opprettholdes
giennom hele boringen for & sikre
boreintegritet.

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

* Ikke steriliser eller bruk ankre, suturer,
innsettingsenheter eller hullprepareringsutstyr
til engangsbruk pa nytt.

Forholdsregler

Ifalge amerikansk fgderal lovgivning kan
oy dette utstyret kun selges av eller pé rekvisisjon
fra lege.

e 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 gjeres
oppmerksom pé implantatets begrensninger og
ber advares med hensyn til belastningskapasitet
og kroppsbelastninger for sikker heling av ben.
Postoperativ bevegelseskapasitet skal fastslés av
legen.

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

* Som ved alle suturankrings- og suturerings-
teknikker bar festet anses som midlertidig,
inntil biologisk feste av vev til bein er fullfart.
Det er ikke sikkert at festet taler vektbelastning
eller andre pakjenninger uten statte. Suturankeret
og suturen er ikke ment & gi varig biomekanisk
integritet.

 Implantering av MICRORAPTOR suturanker uten
knute krever klargjering av innsettingsstedet.
Forh&ndsboring med riktig Smith & Nephew-bor
er den foretrukne metoden for klargjering
av stedet.

 Sgrg for at ankeret stilles pa linje med hullet som
bores. Riktig oppstilling er vesentlig for & oppna
godt resultat.

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

* Beinkvaliteten mé veere adekvat for korrekt
plassering av suturankeret. Utilstrekkelig
beinkvalitet kan fgre til tap av fiksering eller
uttrekking av suturankeret.

e Brukere mé ikke endre implantat eller
instrumentbruk. Da kan ytelsen bli redusert.

o Etter bruk kan dette utstyret utgjgre en mulig
biologisk risiko, og skal h&ndteres i samsvar med
akseptert medisinsk praksis og gjeldende lokale
og nasjonale forordninger.

* For tett bein kan boret méatte fares inn og ut av
implantasjonsstedet for & sikre at beinet er fjernet
helt.

Bivirkninger
* Tap av fiksering eller uttrekking av suturankre kan
forekomme

e Mild betennelsesreaksjon

* Fremmedlegemereaksjon

* Infeksjon, bade dyp og overfladisk
 Allergisk reaksjon

MICRORAPTOR® suturanker uten knute
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Bruksanvisning

ADVARSEL! Riktig Smith & Nephew-

instrument ma brukes til & klargjere
innsettingsstedet og ivareta aksial justering
mellom innsettingssted og MICRORAPTOR®
suturanker uten knute.

Ved bruk av et MICRORAPTOR suturanker uten
knute, bruk borfaring(er), obturator(er) og bor

fra Smith & Nephew som er spesifikke for
MICRORAPTOR suturanker uten knute til & klargjere
innsettingsstedet (hver av disse selges separat).

1. Far suturen gjennom blagtvev med gnskede sting.

2. Tre de frie suturendene gjennom suturfareren,
fiern suturfareren fra skaftet p& innsettings-
enheten, og trekk for & fare suturene gjennom
oyet pa ankeret.

3. Sett inn riktig borfering og obturator
gjennom operasjonskanalen eller perkutant. Fiern
obturatoren.

4. Plasser borfarerens distale tupp pa beinet
ved gnsket implanteringssted.

5. Hold borfareren stedig pa plass, og bruk felgende
anbefalte bor for & forberede innsettingsstedet:

Generell bruk i skulder

Hardt bein i skulder

REF 72205022,
2,2 mm bor

REF 72205169,
2,6 mm bor

Generell bruk i hofte

Mykt beinvev i hofte

REF 72205169,
2,6 mm bor

REF 72205022,
2,2 mm bor

a. Dybdestopperen pa boret vil nd bunnen
pé den proksimale enden av borfareren
nér riktig hulldybde er nddd.

FORSIKTIG! For tett bein kan boret métte
fares inn og ut avimplantasjonsstedet
for G sikre at beinet er fjernet helt.

6. Mens borfgreren holdes stabil, fiernes boret
fra innsettingsstedet ved & trekke boret aksialt
ut av hullet.

FORSIKTIG! Serg for at drillen alltid er pd nér boret
trekkes ut. Ikke stopp drillen mellom trinn 5 og 6.

Fiern fareren.

8. Far det lastede suturankeret fremover inn
i operasjonskanalen. Fiern overfladig slakk
pé suturen, og far ankeret til det klargjorte
beinstedet.

9. Juster gyet pé reparasjonsstedet, og serg
for at suturene ikke vris rundt ankeret.

10. Etabler og oppretthold aksial justering
av suturankeret i forhold til det klargjorte
innsettingsstedet. Plasser ankerspissen
i det klargjorte hullet.

1. Trekk i suturtrddene for & fa labrum pa plass.
Bruk en hammer til & banke innsettingsenhetens
héndtak til lasermerket er kant i kant med det
kortikale benet. Dette plasserer suturankeret
ca. 2 mm under beinoverflaten.

12. Oppretthold et svakt trykk p& innsettingsenheten,
lokaliser vrideren pa den proksimale enden av
innsettingsenhetens handtak og vri den med
klokken. Fortsett & dreie vrideren til du hgrer minst
fem (5) Klikk.

13. Lasne suturankeret langsomt fra innsettings-
enheten ved & trekke det rett bakover eller ved
a sla den distale enden av handtaket bakover
med en hammer. |kke vri pa handtaket for & koble
fra ankeret.

14. Kast innsettingsenheten og kutt overfladig sutur.

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 tilharende Smith & Nephew, registrert hos USAs
patent- og varemerkemyndigheter.

©2018 Smith & Nephew, Inc. Alle rettigheter forbeholdes.
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Pycckui

dukcatop KpenexxHbin
MICRORAPTOR®

® STERILE|EO| [VMR

C€.

Mapkuposka CE Ha MHCTPYKUMSX MO NPUMEHEHMIO,
BXOASLLMX B KOMMEKT, AENCTBUTENBHA TONBKO
npw Hanuam mapknposkm CE Ha 3TvikeTke

(c onuncaHnem) nspenws.

OnuncaHue yctpoucrea

KpenexxHbi drkcatop MICRORAPTOR®
npowsBofcTBa KomnaHum Smith & Nephew
npegcTasnsier cobon dukcatop, NpegHasHaveHHbIN
L7151 HAOEXKHOTO KPEMNMEHUst MIrkUX TKaHe# K KOCTSIM.
YCTPOICTBO COCTOUT U3 KPENeXXHoro dukcatopa,
YCTaHOBMEHHOrO Ha YCTPOCTBE A5 BBEAEHMS.

90'F
]

YCTPOMCTBO MOCTaBNIETCS CTEPUNBHBIM
M npegHasHavYeHo ToNbko An14 OAHOKPAaTHOro
NPUMEHEHUA.

Matepuan
MICRORAPTOR MICRORAPTOR
REGENESORB ans
ANS HENPEPLIBHOTO | HENPEpPbIBHOrO
wea wsa 13 MN33K
Kopnyc Ml (nonvunaktmg M33K
¢uKkcatopa | Ko-rnvkonua), (nonvadmpapup-
6e1a-TKO (6eta- KETOH)
TpUKanbuuidocdar)
1 cynbdar Kanbums.
KoH4mK M33K M33K
¢ukcatopa | (nonmadmpadup- (nonvadmpapup-
KETOH) KETOH)
Copep>xnmoe ynakosku

KpenexxHblin prkcatop MICRORAPTOR o1 komnaHum
Smith & Nephew Bkrioyaer:

1wr. PaccacbiBatoLLMiics GUOKOMMO3UTHbIA
KpenexHbil ¢prKcatop ¢ HepaccacbiBa-
IOLLIMMCSt KOHYMKOM K3 [IIK

wwm

1wWwr. HepaccacbiBaloLWiics KpenexxHbi dprkcatop
13 M33K ¢ HepaccacbIBaIOLLIMMCS KOHYMKOM
13 M33K

(o}

1WT.  YCTPOMCTBO ANS BBEAEHWS — CTEPXKEHb
13 Hep>KaBetoLLIeN CTanm C PyKOSTKOM
n3 ABC-nnactvika/nonvkapboHata

1Wwr. 3anpasnstoLLee YCTPOMCTBO LLUOBHOW HUTU —
HUTMHONOBAS NPOBOMIOKA, YCTAaHOBMEHHAs
B CTanbHOM TpybKe C pyKOSITKON 13
ABC-nnacTvka/nonvkapboHata

Ha3HauveHue

KpenexxHbi drkcatop MICRORAPTOR oT komnaHum
Smith & Nephew npegHasHayeH ans kpenneHus
MSTKWX TKaHen K KOCTu.

MNokasaHua K NpUMEHEHWIO

KpenexxHblin drkcatop MICRORAPTOR ot
KomnaHum Smith & Nephew npegHasHadeH ans
KpenneHus MArkmux TKaHe K KOCTU UCKTIIoYUTENbHO
MO YKa3aHHbIM HWXXe MOKa3aHMsIM:

TasobeppeHHbIN cycTaB

BoccTaHoBnEeHWe/ PeKOHCTPYKLMS aLeTabynspHon
rybbl Ta3o06enpeHHoro cycrasa

Mnevo

e Crabunusaums kancynbi
— BoccraHoBneHne nospexaeHnq BaHKapTa
- I‘Iepeanm HecTabunbHOCTb Mneva

— BoccTaHoBneHWe Npy paspblse CyCTaBHOM
ry6bi (SLAP)

- YWwmBaHWe Kancymnbl UM PEKOHCTPYKLMS
C BOBMEYEHMEM KarCyrbl M CyCTaBHOW rybbl

e TeHopes buuenca

¢ BoccraHoB/eHWe Npy pa3pbiBe BpaLLaTenbHoOM
MaH>eTbl

I'Ipomson0|<a3a|-|m

*  BbiaBneHHas rvunepyyBCTBUTENbHOCTb
K marepuany MMnnaHTaTos. [1py Nofo3peHmsx
Ha NOBbILLEHHYIO0 HYBCTBUTETIbHOCTb
K matepuanam cnegyet nposecin
cooTteeTcTeytoLLe TeCTbl U UCKMI0YUTb
YyBCTBUTENbHOCTb OO MMMNNaHTaUnn.

e [laTonornyeckme CoCTosHUS KOCTU, HanpyUmep
KUCTO3HblE M3MEHEHWIS UMK TshKenasi OCTeomneHws,
KOTOpble NPEnSTCTBYIOT HafexXHoM drkcaLmm
¢vikcartopa.

®ukcatop kpenexxHbin MICRORAPTOR®
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* [latonornyeckne CoCTosiHUS B 3aKpernsemblx
MSrKUX TKaHsIX, KOTOpble NPensTCTByIoT
Hane>XHoM GMKcaLMmM LLIOBHOM HUTBIO.

 OcKornbyartas NoBEPXHOCTb KOCTW, KoTopast
NPensTCTBYeT HapeXXHoM dukcaumm drkcatopa.

o dU3MYECKMe COCTOSHUS NaLyeHTa, KoTopble
MELLIAIoT MMM MOTYT MOMeLLIaTb afeKBaTHOM
nogaepxke dukcatopa, Mo 3aTpygHsT
3aXXVBneHve.

* Hannune nHdekumm.

»  CoCTOSHMSI, CMOCOBHbIE NOMeLLaTb NaUueHTy
OrPaHNYUTL GU3MYECKYIO AesTeNbHOCTL
WK BBIMOMHSITb MHCTPYKLMK B Xofe NpoLiecca
3aKVBMEHWS.

e [IpOTBOMOKA3aHWS MOTYT GbITb OTHOCUTENBHBIMM
UK abCOMOTHBIMM U AOMKHBI BbiTb TLLATENbHO
B3BeLLEHbI C YYEeTOM OCTarbHbIX PesyrbTatos
0CMOTpa MaumeHTa.

A I'Ipep,yn pexxaeHua
3anpeLyaeTcs UCNoNb3oBaTb, €CAN yNakoska
nospexpaeHa. 3anpeLuaeTcs Ucnonb3osartb,

€CNK CTepunbHbI 6apbep U3genusl nu ero

ynaKoBKa HapyLUeHb!.

* Copep>Xumoe CTEpUbHO, TONbKO ecnu
ynaKoBKa He BCKpbITa U He noBpexaeHa.
NOBTOPHASA CTEPUNMU3ALNA SANPELLIEHA.
Tonbko AN 0AHOKPATHOrO NPUMEHEHMS.
OtkpbiToe usgenue, aake HEUCNONb30BaHHOE,
noanNeXuT ytunusauuun. 3anpewaetcs
MCnonb30BaTb MO UCTEYEHWUN CPOKA FOAHOCTK.

e OTBETCTBEHHOCTb 3a 03HAaKOMJIEHWe
C COOTBETCTBYIOLLIMMM XUPYPTrUHECKUMI
MeToAuKamu nepep NPUMEHEHNEM AaHHOTO
YCTPOWCTBA NEXUT Ha XMpypre.

° I'Iepen npumeHeHnem NoNHOCTbo npoqmalfﬁe
AaHHblIe UHCTPYKUUN.

*  WUspenue ponxHo XpaHUTbCA B OpUrMHanbHOM
3aneyaraHHOM nakerte.

* HenonHoe BBepeHne duKcatopa moxer
NPUBECTU K HapyLLEHWIO $pYHKLIMOHUPOBaHUS
dumrcatopa.

* [oproToBka mecTa BBEAEHUS NEPER, UMNNaH-
Taumein 6e3 NpUMEHeHUs HapnexalLmx
MHCTPYMEHTOB MOXET NPUBECTU K paspbiBy
dumrcatopa.

*  KpenexHble
¢durcatopbl MICRORAPTOR gonyckaetcs
MCMoNb3oBaTh TOMbKO C NpeaHasHa-
YEeHHbIMKX A5 UCMONB30BAHNS C HUMW
peKoMeHA0BaHHbIMWU CBEPNamu,
Hanpasnsowmmmn ceepnamv MICRORAPTOR
n o6typatopamm MICRORAPTOR. NpumeHeHne
APYrUX MHCTPYMEHTOB MO>KET NPUBECTU
K TpaBMe NauuneHTa, NoBPEXAEHNIO
MHCTPYMEHTOB UMK HapyLUEHUsM duKcaumm.

e B uensx obecneyeHns LEeNoCTHOCTM
cBepna nopaep>kusaiiTe BbipaBHUBaHUE
HanpasnsioLLiel CBepna BO BPEMs CBEPNEeHNS.

* 3anpeLyaertcs MMNNaHTaLus yCTPOMCTBa
B 3nMU3aPHbIX NNACTUHKAX (XPSLLLEBbIX
NNacTMHKax pPocTa) U B HEKOCTHbIX TKaHsIX.

° QMKCGTOpr, LLIOBHbIE HUTH, yapoﬁcraa
AN BBeaeHus n ogHopa3oBble UHCTPYMEHTDI
AN8 NoArotoBKU omepcwui He nognexar
I'lOBTOpHOﬁ crepunusayumn nnn NOBTOPHOMY
UCNonb3oBaHUIO.

Mepbl NPeaoCTOPO’KHOCTH

B cootsertcTeum ¢ pegepanbHbIm
oy 3aKoHopatenbcTeom CLLA 310 yCTPOMCTBO
MOXeT BblITb MPOJAHO TOMBKO BPaYOM M Mo
€ro yKasaHuio.

e K onacHocTtam, CBA3aHHbIM C MOBTOPHbIM
MCNonb3oBaHMEM 3TOro 1U3aennsa, OTHOCATCA,
B 4YaCTHOCTW, MHC')ML[VIPOBaHMe naupeHTa
W/VN HeUCNPaBHOCTb U3AENn.

e [lepen NpUMEHEHIEM OCMOTPUTE YCTPOCTBO
Ha NpegMeT NoBpeXKaeHUI. 3anpeLLaeTcs
WCMOMNb30BaTb YCTPOWCTBO, ECNM OHO
MOBpeXaeHo.

Ba>kHO BefleHWe nocneonepaLyoHHOro neproaa.
MaumeHT gomkeH BbiTb NPOUHGOPMMpoBaH
06 OrpaHMYeHusiX B CBSI3W C NOCTaHOBKOM
MMNNaHTaTa 1 NpenynpexaeH OTHOCUTENbHO
BECOBbIX HArpy3oK 1 AaBMneHus Ha yCTpoiicTea
Mof, THKeCTbIo Tena [0 MOMHOro 3aXVBEHUS
KocTW. MocneonepaLyoHHbI vanasoH
OBVKEHVSI B CyCTaBe OMpenensetcs Bpadom.

* 3anpeLlaetcs MPUMEHSTb OCTPble UHCTPYMEHTDbI
LNS MaHUNYNALWIA C LLIOBHOW HUTbIO.

Dukcatop KpenexxHbin MICRORAPTOR®
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o [pu nobblx METOONKAX YCTAaHOBKN aHKEPHOTO
dbvkcaTopa 1nm HanoxeHus LWBoB GpuKcaLmio
criegyeTt BOCMPUHUMaTL Kak BPEMEHHOE
peLLeHre 10 eCTECTBEHHOTO 3aKpenneHns TKaHer
Ha KOCTW, MO3TOMY He crefyeT noasepratb
TOYKM COEOMHEHNSI BECOBOWN Harpyske nim UHbIM
TMNam HanpshkeHns 6e3 nopaep XK. AHKEPHDBIN
buKcaTop W LLOBHAs HUTb He paccymTaHbl Ha
6eccpoyHoe obecrieveHne BLUoMexaHUYecKoin
LIENOCTHOCTU.

* MmnnaHtaums kpenexxHoro dukcartopa
MICRORAPTOR TpebyeT noarotoBku mecrta
BBeLeHMs. MpeanodTnTENbHbIA MeToq
MOAroToBKM MecTa BBeAeHWs — npeasapu-
TeNbHOE CBEeprieHne COOTBETCTBYIOLLIMM CBEPIIOM
Smith & Nephew.

e Cnegurte, 4tobbl durkcaTop 6bin BbIPOBHEH
OTHOCUTENBHO NMPOCBEPIIEHHOMO OTBEPCTUS.
Hapnexatlee BblpaBHMBaHWe SBNSETCS
HEobXoaMMbIM YCTOBMEM [7151 YCTELLHOMO
BOCCTAHOBMEHUSI.

e [lpyno>eHune M36bITOYHOM CUMbl NPV BBEAEHWN
MO>XET MPUBECTU K HENCMPABHOCTW KPEMEXHOro
dvikcatopa vnu ycTporicTea Ans BBELEHMS.

CoCTOsHMe KOCTM [JOMKHO COOTBETCTBOBATb
YCMOBUSIM /15t HANEXaLLEro pasmeLLieHus
LUOBHOrO duKcaTopa. HeynosnetsoputenbHoe
COCTOSIHWE KOCTW MOXKET MPUBECTU K OCMabneHmto
dukcaumm unu Bbixody aHKepHoro gpukcatopa.

*  3arnpelLaeTcs BUOOVM3MEHSTb UMMNaHTaT
WNW MHCTPYMEHTbI. B NpoTvBHOM cryyae
nx 3hGEKTUBHOCTL MOXKET BbiTb CHUXEHA.

e [locne NpMMeHeHWs daHHoe YCTPOMCTBO MOXKET
NPeLCTaBnsTb 6LUONOrMYECKyIO ONacHOCTb.
ObpalLainTech C HAM B COOTBETCTBUM C MPUHSITON
MeONLMHCKOW NPaKTUKON 1 OENCTBYIOLLMMN
MECTHbIMK 1 deaepanbHbIMY TPEGOBAHMSIMMN.

e B cnyyae nnotHoM KOCT! MOXET NoTpeboBaTbes
LIMKNMYecKoe BO3BPaTHO-NOCTynatenbHoe
BpaLLieH1e CBepra B MecTe MMNMaHTaumm, 4tobbl
obecneumnTb NonHoe yaaneHue KocTu.

HebnaronpustHble peakuyum

e Mo>XeT NPOoM30MTL NoTepst pUKCaLMM UMK BbIXOR
KpenexkHoro pukcatopa

* [lerkas BocranuternbHasi peakLys

* PeaKuvsi Ha MHOpOOHble Tena

*  VHdekums (Kak rnybokas, Tak 1 MOBEpXHOCTHaS)
* Annepruveckas peaxkums

WHCTPYKLUMMN NO NPUMEHEHNIO

NPEAQYNPEXAEHUE: ans noarotoBkn mecrta

BBEAEHUS KpenexHoro ¢pukcatopa
MICRORAPTOR® He06x0aMMO MUCNoNb3oBaTb
COOTBETCTBYIOLLME UHCTPYMeHTbI Smith & Nephew.

Mpw Ucronb3oBaHWK KpenexHbIx GrKcatopos
MICRORAPTOR 11t noarotoBKM mecta BBEOeHUS
MPUMEHSIIOTCS CNEAYIOLLE MHCTPYMEHTbI

Smith & Nephew: HanpasnstoLLas(-ue) ceepna,
06Typatop|(-bl) 1 CBEPIO, COOTBETCTBYIOLLIME
KpenexHbim pukcatopam MICRORAPTOR

(BCe ykasaHHOe npofaeTcs OTAENbHO).

1. TponycTuTe LIOBHYIO HATb Yepes MArkyIo TKaHb,
WCMOMb3yst HEOBXOAMMbIA TUM LLIBA.

2. MpogeHbTe CBOGOAHbIE KOHLbI LLIOBHOM HUTU
Yepes 3anpasnsioLLiee YCTPOVCTBO LLIOBHOM HUTH,
yoanure 3anpasnsioLLiee YCTPOWCTBO LLIOBHOM
HWTU 13 CTEPXKHS YCTPOICTBa NS BBEAEHWS 1
MOTSHWTE, YTOBbI LLIOBHBIE HATU MPOLLM Yepe3s
yLIKo puKcatopa.

3. Baeaute HeobxoayMyto HaMpaBnsioLLyIo CBepra
1 0BTypaTop Yepe3s onepaLMoHHyto KaHIoMIo M
YpeckoxHo. Ynanute obTypatop.

4. TpwucrasbTte ONCTanbHbIA KOHYMK K NoBEpPXHOCTN
KOCTW B npeanonaraemom mecre MnnaHtauun.

®ukcatop kpenexxHbin MICRORAPTOR®
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5. Kpenko yaep>xusas HanpaensioLLyio,
MOAroToBbTE MECTO BBEAEHMSI C MOMOLLIbIO
CreaytoLLMX PEKOMEHOOBaHHbIX CBEPA:

ﬁn::::;:;z ins TBEPABIX KOCTEN
P B obnactm nneva

B obnactm nneva

H/K 72205022, H/K 72205169,
CBepno 2,2 Mm cBepno 2,6 Mm
ﬂ:::::;:;: [ins markux Kocten
B onactu Gegpa B obnactm 6eppa
H/K 72205169, H/K 72205022,
CBepno 2,6 Mm CBeprno 2,2 Mm

a. Mo [oCTVKEeHUM AOCTAaTOMHOM MMYy6UHDI
OTBEPCTVISI OrpaHM4mMTENb ryBMHbI Ha CBepne
[OCTUMHET HU3LLIEN TOYKW Ha NPOKCUMaNbHOM
KOHL|E HanpaBnsioLLeN.

OCTOPOXKHO! B criy4ae rifioTHov KoCct1
MOoXKeT noTpeboBaTLCS LUKIMYEecKoe
BO3BPATHO-MOCTyraTe/IbHOE BPALLeHWe
cBepna B MecTe MMNIQHTaLMH, YTOObI
obecrneynTb nonHoe ynaneHue KoCTu.

6. Ynep>kuBas HanpasnsioLLyio CBepra
HenodBM>XXHO, U3BMEKUTE CBEPSIO U3 MecTa
BBEEHMS, BLITSrVBasi CBEPSIO M3 OTBEPCTUS
M0 OCY CBEPIEHUS.

OCTOPOXKHO! Y6enutech, YTo cBepsio
BK/TH04EHO BO BpeMsl U3B/1eHeHMSI.
He BbikntoqakTe cBep1o mexxay aranamm 5 u 6.

YpanuTte HanpaensitoLLyIo.

MpoasurHbTE NPeaBapUTENbHO 3arpy>KeHHbIN
KpenexHbIi Gr1KCaTop B UCMOMb3yeMyto KaHIorio.
Yaanure unuwHee NpoBmcaHme WOBHON HATU 1
noggeauTe $rKcaTop K NOAroToBNEHHOMY MECTy
B KOCTI.

9. BbIpOBHMTE YLLKO MO MECTy onepauum
1 ybeamTech, YTO LLOBHbIE HUTK He NepeKpyYeHbl
BOKpYr dvkcaTopa.

10. BbIpoBHsITe KpenexHbIn dukcatop no ocu
OTHOCUTENbHO MEeCTa BBELIEHWS 1 COXPaHaTe 310
BblpaBHMBaHKe. MomecTnTe KOHUMK dukcatopa B
MOAroTOBNEHHOE OTBepCTUe.

11. HaTsHWTE KOHL|bI LLOBHbBIX HUTEM, YTOObI
BNpaBWTb CyCTaBHyto ryby B HeobxoamMmoe
nonoxeHwe. Micnonbayire MOMoToK A4 Toro,
4TOBbI MOCTYKMBAHWEM MPOABUHYTH PYKOSITKY
YCTPpOWCTBa N5 BBEAEHWS [0 TeX Mop, Mnoka
nasepHas OTMETKa Ha 3TOM YCTPOICTBE He
6yneT 3anoAMLO € KOPTUKaNbHOM KOCTbIO.

370 NO3BOMWT PA3MECTUTL KpeneXHbI $prkcatop
MPYMEPHO Ha 2 MM HM>Ke MOBEPXHOCTU KOCTU.

12. CoxpaHsis HebonblLLoe faBneHre Ha
YCTPOWCTBO /19 BBELAEHUS, HAaUTe pyyKy Ha
MPOKCYManbHOM KOHLLE PYKOATKM YCTPOMCTBa
[N3 BBEOEHMS W NOBEPHUTE ee M0 HacoBOW
cTpenke. Mpogonkarte BpaLlatb pyyKy, noka He
YCNbILLUTE MAUHMMYM 5 (MS1Tb) LLIENYKOB.

13. MeganeHHo oTcoeamHuTe KpenexHbin gpukcatop
OT YCTPOWCTBA A1 BBEAEHWS, BbITIr1Bas ero
NPSMO Ha3ag, Un NOCTYKMBas Mo ANCTanbHOMY
KOHLIY PyKOSITK MOMOTKOM B HanpasneHum
Ha3ag. He wesenute pykosTKy ans 1oro,
4T06bI OTCOEANHUTL BUrKCaTOP.

14. YTunusmpywnte yCTpoMCTBO 4715 BBEAEHWS
N OTPEXDbTE U3ULLIHIOIO LLIOBHYIO HUTD.

FapaHTnS

Tonbko ans OOHOKPATHOro NPUMEHeHU4.
|_|pOVI3BOﬂMTel'Ib faert ana Hactogdilero nsnenua
rapaHT1Io Ha ﬂed)eKTbI marepuarnos 1 U3rotosfeHns.
|_|OBTOpHO€ Mcnonb3osaHWe 3anpeLleHo.

ﬂOI‘IOﬂHVITeﬂbele csepeHuns

[ns nonyyeHus fononHUTENbHbIX CBEAeHW 06
3TOM W3AENMK 06paTUTECH K YNOMHOMOYEHHOMY
npeacrasutenio Smith & Nephew.

°ToBapHbil 3Hak Smith & Nephew, 3aperncTpypoBaHHbIi
B Begomctae CLLIA no nateHTam 1 ToBapHbIM 3HaKam.

©2018 Smith & Nephew, Inc. Bce npaga 3aLLpLLeHb.

Dukcatop KpenexxHbin MICRORAPTOR®
44 10601402 Rev. A MHCTPYKUMs N0 NPUMEHEHUIO



Turkce

MICRORAPTOR?® Diigiimsiiz
Siitlir Kancas

90'F
]

® STERILE|EO| [VMR

C€..

Uriin (agiklama) etiketinde CE isareti olmadig) stirece
prospektiste (IFU) bulunan CE isareti gecerli degildir.

Cihaz Aciklamasi

Smith & Nephew MICRORAPTOR® Duglimsiiz Sutur
Kancasi, yumusak dokunun kemige saglam bir
sekilde tekrar baglanmasini saglayan bir fiksasyon
cihazidir. Cihaz, yerlestirme cihazi tizerine monte
edilmis dugumsiz bir sttur kancasindan olusur.

Cihaz, steril ve yalnizca tek kullanimlik olarak
tedarik edilir.

Malzeme
MRORETOR [ caompron
REGENESORB Diiglimstiz PEEK
Kanca | PLGA (poli(laktik-ko- PEEK (Polieter
govdesi | glikolik asit)), B-TCP eter keton)

(beta trikalsiyum fosfat)
ve kalsiyum stlfat.

Kanca PEEK (Polieter eter keton) | PEEK (Polieter
ucu eter keton)

Icindekiler
Smith & Nephew MICRORAPTOR Duguimsiiz Sutlr
Kancasi sunlari icerir:

1adet Emilebilir olmayan PEEK uclu emilebilir
biyokompozit suttir kancasi

veya

1adet Emilebilir olmayan PEEK uclu emilebilir
olmayan PEEK s(t(r

ile
1adet Yerlestirme cihazi - ABS/polikarbonat
sapl paslanmaz celik saft

Tadet Sutir gegirici — ABS/polikarbonat sapli
paslanmaz celik bir tipe sarnl nitinol tel

Kullanim Amaci

Smith & Nephew MICRORAPTOR Dugtimsiiz
Sutur Kancas yumusak dokunun kemige tekrar
baglanmasinda kullanilr.

Kullamim Endikasyonlan

Smith & Nephew MICRORAPTOR Duguimsiiz Sutlr
Kancasi asagidaki endikasyonlar icin yalnizca
yumusak dokunun kemige tekrar baglanmasinda
kullaniimak icin tasarlanmistir:

Kalca

Asetabular labrum onarimi/rekonstriiksiyonu

Omuz

e Kapstiler stabilizasyon
— Bankart onarmi
- Anterior omuz instabilitesi
— SLAP lezyon onarimlar

— Kapstiler kayma veya kapstilolabral
rekonstriksiyonlar

e Biseps tenodezi
* Rotator manset yirtigi onarimlar

Kontrendikasyonlar

 implant materyallerine karsi bilinen
hipersensitivite. Materyal sensitivitesi stiphesi
oldugunda, uygun testlerin yapilmasi ve
implantasyon éncesinde 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
parcal 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 talimatlar izleme beceri
veya istegini kisitlayacak kosullar.

MICRORAPTOR?® Diglimstiz Sttlr Kancasi
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» Kontrendikasyonlar hastaya goére degisiklik
gosterebilir veya mutlak olabilir ve hastanin
kapsamli degerlendirmesinde dikkatli bir
sekilde g6z éniinde bulundurulmalidir.

A Uyanlar

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayn. Uriiniin
sterilizasyon bariyeri veya ambalaiji
hasarliysa kullanmayin.

* Paket acilmadik¢a veya hasar gérmedikce
icindekiler sterildir. YENIDEN STERILIZE
ETMEYIN. Tek kullammbiktir. Acilmis,
kullanmlmams Granleri atin. Son kullanma
tarihi sonrasinda kullanmayin.

* Cerrah, bu cihazi kullanmadan &nce uygun
cerrahi teknikler hakkinda bilgi sahibi
olmaktan sorumludur.

¢ Kullanmadan 6nce, bu talimatlarnn
tamamim okuyun.

« Uriin, orijinal kapal ¢cantasinda saklanmalidir.

e Kancanmn kusurlu yerlestirilmesi, kancamin
amacina uygun olarak caismamasina
neden olabilir.

+ implantasyon éncesinde, yerlestirme bolgeleri
uygun cihazlar ile haziranmadig takdirde
sutlr kancasi kinlabilir.

* Sadece MICRORAPTOR Diigiimsiiz Siitiir
Kancasi ile kullamlmak (izere tasarlanms
onerilen delgileri, MICRORAPTOR delgi
kilavuzlanm ve MICRORAPTOR obtiiratorlerini
kullanin. Bagka cihazlarin kullamlmasi
hastanin yaralanmasina, cihazlann hasar
gormesine veya fiksasyonun bozulmasina
yol acabilir.

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

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

e Siitlrleri, yerlestirme cihazlanm veya tek
kullammlik delik hazirlama cihazlarim yeniden
sterilize etmeyin veya kullanmayn.

Onlemler

ABD Federal yasasi uyarinca bu cihazin satisi bir
o4y hekime veya hekimin siparisiyle yapilacak
sekilde simirlandinlmistir.

e Bu cihazin yeniden kullanilmasiyla iliskili tehlikeli
durumlar, hastada enfeksiyonu ve/veya cihaz
anzasini igerir, ancak bunlarla sinirlh degildir.

e Kullanmadan &nce, hasarli olmadigindan emin
olmak icin cihazi inceleyin. Hasarl cihazlan
kullanmayin.

* Postoperatif bakim 6nemlidir. Hastaya implantin
kisitlamalan hakkinda bilgi verilmeli ve kemik iyice
iyilesmeden cihaz Uzerine binen agirlik tasima
ve viicut gerilimi kuvvetleri hakkinda uyarida
bulunulmalidir. Postoperatif hareket alani, hekim
tarafindan belirlenmelidir.

e Sutdra yonetmek veya kontrol etmek icin keskin
cihazlar kullanmayin.

e TUm sutdr kancasi ve sitir atma tekniklerinde
oldugu gibi, dokunun kemige biyolojik olarak
baglanmasi tamamlanana kadar fiksasyonun
gecici oldugu unutulmamaldir; agirik tasima
veya diger desteksiz gerilmelere dayanamayabilir.
Sutdr kancasi ve sutdr, daimi biyomekanik
butunluk saglamaya yonelik degildir.

*  MICRORAPTOR Dugumstiz Sutlr Kancasinin
implantasyonu igin yerlestirme bolgesi
hazirlanmalidir. Bolgenin hazirlanmasi igin tercih
edilen ydntem, bélgenin uygun Smith & Nephew
delgi ile 6nceden delinmesidir.

e Kanca yerlesiminin acilan delikle hizali olmasina
dikkat edin. Basarili onanm igin uygun bir
hizalama gereklidir.

* Yerlestirme sirasinda asin g uygulanmasi
situr kancasinin veya yerlestirme cihazinin
bozulmasina yol acabilir.

e Kemik kalitesi, sutlr kancasinin diizglin
yerlestirilmesini saglayacak yeterlikte olmalidir.
Yetersiz kemik kalitesi fiksasyon kaybina ve sutir
kancasinin ¢ikmasina yol agabilir.

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

e Kullamim sonrasinda bu cihaz biyolojik bir tehlike
olusturabilir ve kabul géren tibbi uygulama ve ilgili
yerel ve ulusal gerekliliklerle uyumlu sekilde ele
alinmalidir.

 Kalin kemiklerde, kemigin tamamen gikmasi igin
delginin implantasyon bdlgesinde igeri-disar
yonde gevrilmesi gerekebilir.

MICRORAPTOR?® Dglimstiz Sttlr Kancasi
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Advers Reaksiyonlar

e Sutlr kancalarinda fiksasyon kaybi veya ¢cekme
meydana gelebilir

 Hafif enflamatuvar reaksiyon

e Yabanc cisim reaksiyonu
 Derin ve superfizyal enfeksiyon
e Alerjik reaksiyon

Kullamim Talimatlan

UYARI: MICRORAPTOR® Duiglimstiz

Siitlir Kancasi icin yerlestirme bolgesini
hazirlamak Uizere uygun Smith & Nephew
cihazlanmin kullamlmasi gerekir.

MICRORAPTOR Dugumsiz Sutir Kancasi
kullanilirken, yerlestirme bélgesinin hazirlanmast igin
Smith & Nephew delgi kilavuzlan, obturatorleri ve
MICRORAPTOR Dugumstiz Sttir Kancasina 6zel delgi
kullanin (her biri ayn satilir).

1. Sutdrd istenilen dikis konfigtirasyonunda
yumusak dokudan gecirin.

2. Suturtn serbest uglanm sttir gegiriciden gegirin,
sutlr gegiriciyi yerlestirme cihazinin saftindan
cikarin ve suturleri kanca delik halkasindan
gecirmek igin gekin.

3. Uygun delgi kilavuzu ve obtiratori operatif
kanul icinden veya perkutan olarak yerlestirin.
ObtUrator cikarn.

4. Kilavuzun distal ucunu istenen implantasyon
bélgesindeki kemigin Ustline yerlestirin.

5. Kilavuzu sikica yerinde tutarken, yerlestirme
bélgesini hazirlamak igin asagidaki &nerilen
delgileri kullanin:

Omuz Genel Kullanim Omuz Sert Kemik

REF 72205022, REF 72205169,
2,2 mm Delgi 2,6 mm Delgi

Kalca Genel Kullanim Kalca Yumusak Kemik

REF 72205169, REF 72205022,
2,6 mm Delgi 2,2 mm Delgi

a. Uygun delik derinligine ulasildiginda, kilavuzun
proksimal ucundaki derinlik tirnag delgi
kilavuzunun sapinda en dibe iner.

DIKKAT: Kalin kemiklerde, kemigin tamamen
¢ikmasi icin delginin implantasyon bélgesinde
iceri-disari yénde cevrilmesi gerekebilir.

6. Delgi kilavuzunu sabit tutarken, delgiyi delikten
eksenel olarak disar dogru cevirerek yerlestirme
bélgesinden ¢ikarin.

DIKKAT: Cikarilmasi sirasinda delgiye her zaman
gl¢ saglandigindan emin olun. Delgiyi 5 ve 6.
adimlar arasinda durdurmayin.

Kilavuzu cikarn.

8. Yuklenen sutir kancasini operatif kandle ilerletin.
Fazla sutlr gevsekligini giderin ve kancay!
hazirlanan kemik bélgesine yaklastirin.

9. Delik halkasin onarim yeriyle hizalayin ve
sutdrlerin kancanin etrafinda bikulmediginden
emin olun.

10. Sutlr kancasinin hazirlanan yerlestirme bélgesiyle
eksenel olarak hizal olmasini saglayin ve bu
hizayr koruyun. Kancanin ucunu hazirlanan delige
yerlestirin.

11. Labrumu istenilen konuma indirmek icin sttir
kollarini gerin. Lazer isareti kortikal kemikle ayni
hizaya gelene kadar yerlestirici tutma koluna
vurmak icin bir ¢ekic kullanin. Bu, sttr kancasini
kemik ylzeyinin yaklasik 2 mm altina yerlestirir.

12. Yerlestiricideki hafif asagi dogru basinci korurken,
yerlestirici tutma kolunun proksimal ucundaki kol
parcasini bulun ve saat ydniinde donddirin. Kol
pargasini en az bes (5) tiklama duyuluncaya kadar
dondirmeye devam edin.

13. Sutlr kancasini yavasca, arkaya dogru cekerek
veya sapin distal ucunu bir gekicle geri cekerek
yerlestiriciden ayirin. Kancayi ayirmak igin tutma
kolunu oynatmayin.

14. Yerlestirme cihazini atin ve fazla sttdr( kesin.

Garanti

Tek kullammbiktir. Bu Grtintn, malzeme ve iscilik
bakimindan kusursuz oldugu garanti edilmektedir.
Yeniden kullanmayin.

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

°ABD Patent ve Ticari Markalar Dairesi'nde kayith Smith & Nephew
ticari markasi.

©2018 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] =) ¢+& 4 « besonacHo

Mpu MCronb3oBaHnu Bo Bpemst MPT « MR (manyetik

rezonans) gvenli
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