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Reference product (description) label for MR
compatibility.

Device Description

The Smith & Nephew HEALICOIL® Knotless
REGENESORB® 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.

The device is to be used with Smith & Nephew
ULTRABRAID, ULTRATAPE, and MINITAPE
Sutures.

This device is provided sterile, for single use
only.

Material
HEALICOIL HEALICOIL
Knotless Knotless
REGENESORB | o GENESORB
Self-Tapping

Distal {0 ciium PEEK

implant

Internal PEEK

plug
PLGA (poly(lactic-co-glycolic acid)),

Proximal | B-

implant | TCP (beta tricalcium phosphate),
and calcium sulfate.

Contents

The Smith & Nephew HEALICOIL Knotless
REGENESORB Suture Anchor contains:

1ea. Absorbable biocomposite proximal
implant with non-absorbable PEEK
distal implant and non-absorbable PEEK
internal plug

or

1ea. Absorbable biocomposite proximal
implant with non-absorbable titanium
distal implant and non-absorbable PEEK
internal plug

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

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

Intended Use
The Smith & Nephew HEALICOIL Knotless

REGENESORB Suture Anchor is intended for
the reattachment of soft tissue to bone

Indication for Use

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

Shoulder
¢ Biceps tenodesis
¢ Rotator cuff tear repair

Contraindications

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

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

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

¢ Comminuted bone surface, which would
compromise secure anchor fixation.
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 Physical conditions which would eliminate,
or tend to eliminate, adequate anchor
support or retard healing.

¢ The presence of infection.

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

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

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.

¢ For HEALICOIL Knotless REGENESORB
Suture Anchor devices; titanium alloys
contain elements that may stimulate
allergic hypersensitive responses by the
immune system. These elements are
titanium, aluminum, and vanadium
(Ti, Al, and V). When sensitivity is
anticipated, appropriate preoperative
testing should be conducted.

* 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 hole
preparation and drills for use with the
HEALICOIL Knotless Suture Anchor. Use
of other instruments may injure the
patient, damage the instruments, or
compromise fixation.

* Maintaining inserter alignment
throughout insertion is required to
ensure implant integrity.

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

* Incomplete anchor insertion may result
in poor anchor performance.

Precautions

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

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

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

* Postoperative care is important. 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.

 Asin 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.

HEALICOIL® Knotless REGENESORB® Suture Anchor
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For HEALICOIL Knotless REGENESORB
Suture Anchor, implantation of the
HEALICOIL Knotless Suture Anchor requires
preparation of the insertion site, hole
preparation with the appropriate

Smith & Nephew instruments is the
recommended method of site preparation.

Ensure the anchor placement is aligned
with the 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.

For HEALICOIL Knotless REGENESORB
Suture Anchor devices, interact with distal
implant with care as it may puncture
personal protective equipment and/or
cause injury.

A minimum of 2 suture limbs must be used
or insertion and/or fixation performance
may be compromised.

Use of suture quantities above the
maximum specification (6 suture limbs

or 4 tape limbs) or non-Smith & Nephew
products may compromise insertion and/or
fixation performance.

Advancing the proximal implant before
locking the sutures in the distal implant
may compromise the inserter integrity,
compromise insertion and/or fixation
performance.

After use, this device may be a potential
biohazard and should be discarded

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

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

MAGNETIC RESONANCE
(MR) IMAGING

|MR The HEALICOIL Knotless REGENESORB

Suture Anchor includes a PEEK distal

implant that is composed of non-metallic
material. Non-clinical testing has demonstrated
that the HEALICOIL Knotless REGENESORB
Suture Anchor is MR Safe.

. The HEALICOIL Knotless REGENESORB

Self-Tapping Suture Anchor includes
a titanium distal implant that is

composed of non- ferromagnetic titanium alloy
(Ti-6A1-4V). Non-clinical testing has

demonstrated that the HEALICOIL Knotless
REGENESORB Self-Tapping Suture Anchor is
MR Conditional; MR Conditional refers to an
item that has been demonstrated to pose no
known hazards in a specified MR environment
under specified conditions of use. This implant
can be scanned safely under the following
conditions:

* Static magnetic field of 1.5-Tesla (1.5 T) or 3
Tesla (3.0 7).

* Spatial gradient field of up to:
2,000 G/cm (20 T/m) for 3 T systems.

e Maximum whole body averaged specific
absorption rate (SAR) of:

2.0 W/kg for 15 minutes of scanning in
Normal Operating Mode at 1.5 T.

2.0 W/kg for 15 minutes of scanning in
Normal Operating Mode at 3 T.

HEALICOIL® Knotless REGENESORB® Suture Anchor
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1.5 T RF Heating

In non-clinical testing with body coil excitation,
the HEALICOIL Knotless REGENESORB
Self-Tapping Suture Anchor produced a
temperature rise of 2.1°C or less at a maximum
whole body averaged specific absorption rate
(SAR) of 2.0 W/kg, as assessed by calorimetry
for 15 minutes of continuous scanningina1.5T
Siemens Espree (MRC30732) MR scanner with
SYNGO MR B19 software.

3 T RF Heating

In non-clinical testing with body coil excitation,
the HEALICOIL Knotless REGENESORB
Self-Tapping Suture Anchor produced a
temperature rise of less than 3.2°C at a
maximum whole body averaged specific
absorption rate (SAR) of 2.0 W/kg, as assessed
by calorimetry for 15 minutes of continuous
scanning in a 3 T Siemens Trio (MRC20587)
MR scanner with SYNGO MR A35 4VA35A
software.

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

3 T MR Artifact

The image artifact extends approximately 1.1
cm from the HEALICOIL Knotless REGENESORB
Self-Tapping Suture Anchor when scanned

in nonclinical testing using a spin- echo
sequence in a 3 T Siemens Trio (MRC20587)
MR scanner with SYNGO MR A35 4VA35A
software and body coil.

Intended User Groups

* Orthopedic surgeons

Target Patient Population

* Patients with soft tissue damage that
requires reattachment to the bone that
do not fall into any of the contraindicated
groups.

Instructions for Use

WARNING: Use of the appropriate

Smith & Nephew instrumentation is
recommended to prepare the insertion site
for the HEALICOIL Knotless REGENESORB
Suture Anchor.

1. Using routine sterile technique, remove the
suture anchor from the packaging.

Note: Both knobs located at the proximal end
of the handle are preset and should not be
turned until appropriate step is reached in the
instructions for use.

2. Use the recommended Smith & Nephew
hole preparation device to prepare the
insertion site.

a. Smith & Nephew disposable and
reusable dilators specified for the suture
anchor are sold separately.

b. When a larger hole is required, as in
the case of hard bone, a reusable drill
specific to the suture anchor is sold
separately.

c. Refer to table below for appropriate
dilators and drills.

HEALICOIL® Knotless REGENESORB® Suture Anchor
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Suture For General | For Hard
Anchor Use Bone
REF
72203710
55 mm REF
REF 72205135 | Reusable 72205308
HEALICOIL Threaded 475 mm
Knotless Dilator Spade Tip
REGENESORB or Drill with REF
Suture REF 72203710
Anchor, 72203952 55mm
5.5 mm 55 mm Reusable
Disposable | Threaded
Threaded Dilator
Dilator or
REF 72205136 REF
HEALICOIL 72203952
Knotless No Hole 5.5 mm
REGENESORB | - ation Disposable
Self-Tapping o Threaded
Suture Require Dilator
Anchor,
5.5mm

3. For HEALICOIL Knotless REGENESORB
Suture Anchor only,

For hard bone, place the distal tip of the
spade drill onto the bone at the desired
implantation site. With the drill powered on,
advance the spade drill until the shoulder
on the drill bit reaches the bone surface
and then remove.

a. Place the distal tip of the dilator onto the
bone at the desired implantation site.

b. Hold the dilator in place and thread to
prepare the insertion site. The proper
hole depth is achieved when the laser
depth mark is fully inserted into the

bone.

c. Hold the dilator in axial alignment and
remove from the insertion site.

4. Thread sutures or tape through the suture
threader loop, remove the suture threader
from the shaft of the insertion device, and
pull to feed the sutures through the distal
implant.

Maximum suture limb load:

Maximum per pass
Suture Total
AnChOI’ 1st pass 2nd
pass
ULTRABRAID 4 limbs 2 6
#2 limbs | limbs
ULTRATAPE/ 2 limbs 2 4
MINITAPE limbs | limbs

Note: While passing suture it is recommended
to support the proximal end of the distal
implant.

5. Slide the loaded suture anchor either
percutaneously or through a cannula,
depending on technique preference.
Minimize suture entanglement by removing
excess suture slack and advance the
anchor to the insertion site.

Note: Do not attempt to tension the tissue at
this time.

Note: Ensure the sutures are not twisted
around the suture anchor or inserter.

6. For HEALICOIL Knotless REGENESORB
Suture Anchor, establish and maintain
axial alignment of the suture anchor to
the prepared insertion site and place the
tip of the distal implant into the prepared
hole. Push or lightly tap the inserter until
the distal portion of the proximal implant's
first thread is positioned partially within the
prepared hole.

For HEALICOIL Knotless REGENESORB
Self-Tapping Suture Anchor, establish and
maintain perpendicular alignment of the
suture anchor to the insertion site. Using a
mallet, lightly tap the inserter handle until
the distal portion of the proximal implant's
first thread is positioned partially within the
bone.

HEALICOIL® Knotless REGENESORB® Suture Anchor
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7. Apply tension and lock the suture.

a. Maintain slight downward pressure
on the inserter handle. Manually pull
sutures individually to apply the desired
tension. Tensioned sutures may be
locked in the suture cleats.

b. Maintain slight downward pressure on
the inserter and locate the smaller, most
proximal knob on the inserter handle.
Rotate knob clockwise until a minimum
of one click is heard.

c. Check the repair. If the final tension
on the suture is not adequate, rotate
the smaller, most proximal knob
counterclockwise until the suture can
slide easily. Repeat steps “a” and “b” to
apply appropriate tension and lock the
suture. Repeat as necessary to achieve
the desired repair tension.

Note: Verify the proximal anchor’s first thread
is positioned partially within the bone. If not,
lightly tap the inserter handle until starting
thread is seated in bone.

8. Continue to maintain axial alignment and
turn the larger, more distal knob clockwise
to advance the proximal implant into the
bone until the laser mark is flush with the
surface of the cortical bone.

9. If suture limbs have been cleated, uncleat
them. Disengage the suture anchor from
the inserter by pulling straight back or
tapping the distal end of the handle
with a mallet. Do not wiggle the handle
to disengage it from the suture anchor.
Discard the inserter.

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. This product may be covered by
one or more US patents.

See ‘smith-nephew.com/patents’ for details.

Symbols Glossary

MR Compatible

MR Safe

3>

ISTER“_E ‘ EO‘ Sterilized using ethlyene

oxide

Do not reuse

Do not use if package is
damaged

Do not resterilize

Caution

Manufacturer

Lot Number

Catalog Number

Serial Number

2R EEP®®®

® o
=<
okl

Upper limit of temperature

| B

Use by

“Trademark of Smith & Nephew. Certain marks registered US Patent
and Trademark Office.

©2020 Smith & Nephew, Inc. All rights reserved.
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90 °F

N

Etiqueta de referencia del producto
(descripcién) para compatibilidad con la RM.

Descripcion del producto

El anclaje de sutura REGENESORB® sin

nudos HEALICOIL® de Smith & Nephew es un
dispositivo de fijacion concebido para permitir el
reacoplamiento seguro del tejido blando al hueso.

El dispositivo consta de un anclaje de sutura sin
nudos montado en un dispositivo de insercion.

El dispositivo debe utilizarse con las suturas
ULTRABRAID, ULTRATAPE y MINITAPE de
Smith & Nephew.

Este dispositivo se suministra estéril, para un
solo uso.

Material
REGENESORB | peGENESORB
sili e o sin nudos
HEALICOIL HEALICOIL
autoterrajante

Implante | 1o PEEK

distal

Tapon | pegyc

interno

implante PLGA (&cido poli(lactico

P co-glicélico)), B-TCP (beta fosfato

proximal |7 &7 .
tricalcico) y sulfato de calcio.

Contenido

El anclaje de sutura REGENESORB sin nudos
HEALICOIL de Smith & Nephew contiene:

1de cada Implante proximal de biocomposite
absorbible con implante distal de
PEEK no absorbible y tapon interno
de PEEK no absorbible

0

1de cada Implante proximal de biocomposite
absorbible con implante distal de
titanio no absorbible y tapdn interno
de PEEK no absorbible

con

1de cada Dispositivo de insercion — cuerpo
de acero inoxidable con mango de
ABS/policarbonato

Tdecada Enhebrador de sutura —alambre de
nitinol engarzado en un tubo de acero
inoxidable con un mango de ABS

Indicaciones

El anclaje de sutura REGENESORB sin nudos
HEALICOIL de Smith & Nephew esta indicado
para el reacoplamiento del tejido blando al
hueso

Indicaciones de uso

El anclaje de sutura REGENESORB sin

nudos HEALICOIL de Smith & Nephew esta
indicado para usarse exclusivamente en el
reacoplamiento del tejido blando al hueso para
las siguientes indicaciones:

Hombro
¢ Tenodesis del biceps

 Reparacion de roturas del manguito de los
rotadores

Contraindicaciones

 Hipersensibilidad conocida al material
del implante. Cuando exista sospecha de
sensibilidad al material, deberan realizarse
las pruebas pertinentes y descartar la
sensibilidad antes de la implantacion.

* Patologias 6seas, como cambios quisticos
u osteopenia grave, que pudieran afectar a
la fijacion segura del anclaje.

* Patologias de los tejidos blandos que se
van a fijar, que pudieran impedir la fijacién
segura con el hilo de sutura.

Anclaje de sutura REGENESORB® sin nudos HEALICOIL®
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 Superficie 6sea conminuta que pudiera
afectar a la fijacion segura del anclaje.

 Condiciones fisicas que pudieran eliminar
o tender a eliminar un soporte adecuado
para el anclaje, o retrasar la cicatrizacion.

¢ Presencia de infeccion.

 Condiciones que pudieran limitar la capacidad
o la disposicién del paciente para restringir
sus actividades o seguir las indicaciones
durante el periodo de cicatrizacion.

* Las contraindicaciones pueden ser relativas o
absolutas, y deben considerarse en el contexto
de la evaluacién completa del paciente.

A Advertencias

@ No utilizar si el envase esta danado.
No utilizar si la barrera de
esterilizacion del producto o su envase
estan danados.

@ El contenido esta estéril a menos que
el envase se haya abierto o danado.
NO REESTERILIZAR. Para un solo uso.
Deseche cualquier producto sin usar
abierto. No utilice el producto después de
la fecha de caducidad.

* Es responsabilidad del cirujano
estar familiarizado con las técnicas
quirargicas adecuadas antes de utilizar
este dispositivo.

* Lea estas instrucciones completamente
antes de utilizar el dispositivo.

 El producto debe almacenarse en la
bolsa sellada original.

* Para los dispositivos de anclaje
de sutura REGENESORB sin nudos
HEALICOIL, las aleaciones de titanio
contienen elementos que pueden
favorecer respuestas inmunitarias
de hipersensibilidad y alergia. Estos
elementos son: titanio, aluminio y vanadio
(Ti, Al'y V). Cuando se prevea una posible
hipersensibilidad, se deben realizar las
pruebas preoperatorias adecuadas.

* Lainsercion incompleta del anclaje
puede hacer que este no funcione de la
forma prevista.

* Se puede producir la rotura del anclaje
de sutura si los sitios de insercion no se
preparan con el instrumental adecuado
antes de la implantacion.

 Utilice nicamente las brocas e
instrumentos de preparacion de orificios
recomendados para su uso con el
anclaje de sutura sin nudos HEALICOIL.
El uso de otros instrumentos puede
causar lesiones al paciente, daios a los
instrumentos o afectar a la fijacion.

¢ Es necesario mantener la alineacion del
insertador durante toda la insercion para
asegurar la integridad del implante.

¢ No intente implantar este dispositivo
en placas de crecimiento epifisiario de
cartilago o tejido no 6seo.

* Lainsercion incompleta del anclaje
podria provocar un mal funcionamiento
del mismo.

Precauciones

La legislacion federal estadounidense
oy restringe la venta de este dispositivo a un
médico o bajo orden facultativa.

* Los riesgos asociados a la reutilizacién de
este dispositivo incluyen, entre otros, la
infeccion del paciente o el fallo del dispositivo.

 Antes de cada uso, inspeccione el dispositivo
para asegurarse de que no presenta dafos.
No utilice un dispositivo dafado.

* El cuidado postoperatorio es importante. Se
debe informar al paciente de las limitaciones
del implante y hacerle con antelacion las
recomendaciones pertinentes sobre la carga
de peso y las tensiones corporales sobre
el aparato para asegurar la consolidacion
6sea. El médico debe determinar el rango de
movimiento postoperatorio.

 No utilice instrumentos afilados para
manejar o controlar la sutura.

Anclaje de sutura REGENESORB® sin nudos HEALICOIL®
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 Aligual que en todas las técnicas de
sutura y anclajes de sutura, la fijacién debe
considerarse temporal hasta que finalice el
acoplamiento biolégico del tejido al hueso y
es posible que no resista la carga de peso
ni otras tensiones no admitidas. La sutura
y el anclaje de sutura no estan concebidos
para proporcionar una integridad
biomecanica indefinida.

 Para el anclaje de sutura REGENESORB
sin nudos HEALICOIL, la implantacién del
anclaje de sutura sin nudos HEALICOIL
requiere la preparacion del lugar de la
insercion. El método recomendado para
preparar este lugar es la preparacion del
orificio con los instrumentos adecuados de
Smith & Nephew.

* Aseglrese de que la colocacion del anclaje
esté alineada con el orificio. La alineacion
correcta es esencial para el éxito de la
reparacion.

* Eluso de una fuerza excesiva durante la
insercion puede hacer que falle el anclaje
de sutura o el dispositivo de insercién.

* La calidad del hueso debe ser adecuada
para permitir la colocacion correcta del
anclaje de sutura. Una calidad de hueso
inadecuada puede ocasionar la pérdida de
fijacién o la retirada del anclaje de sutura.

* No modifique el implante ni los
instrumentos; esto podria afectar
negativamente a su funcionamiento.

* Para los dispositivos de anclaje de sutura
REGENESORB sin nudos HEALICOIL,
interactle con cuidado con el implante
distal, ya que podria perforar el equipo de
proteccion individual o causar lesiones.

¢ Deben utilizarse como minimo 2 ramas
de sutura; de lo contrario, la insercion o la
fijacién podrian verse afectadas.

 Eluso de cantidades de sutura superiores
a la especificacion maxima (6 ramas
de sutura o 4 ramas de cinta adhesiva)
0 el uso de productos que no sean
de Smith & Nephew puede afectar al
rendimiento de la insercién o la fijacion.

* Elavance del implante proximal antes de
bloguear las suturas en el implante distal
puede afectar a la integridad del insertador
y al rendimiento de la insercion o la fijacion.

» Después de su uso, el dispositivo puede
presentar un posible riesgo biolégico
y debe desecharse de acuerdo con
las practicas médicas aceptadas y los
requisitos locales y nacionales aplicables.

Reacciones adversas

¢ Se puede producir una pérdida de fijacion
o la retirada de los anclajes de sutura

 Reacci6n inflamatoria leve

e Reaccion a cuerpos extranos

¢ Infeccién, tanto profunda como superficial
 Reaccion alérgica

RESONANCIA MAGNETICA
(RM)

IE El anclaje de sutura REGENESORB sin
nudos HEALICOIL incluye un implante
distal de PEEK hecho de material no metélico.
Las pruebas no clinicas han demostrado que
el anclaje de sutura REGENESORB sin nudos
HEALICOIL es seguro en un entorno de RM.

El anclaje de sutura autoterrajante
REGENESORB sin nudos HEALICOIL

incluye un implante distal de titanio
hecho de aleacion de titanio no ferromagnética
(Ti-6A1-4V). Las pruebas no clinicas han
demostrado que el anclaje de sutura
autoterrajante REGENESORB sin nudos
HEALICOIL es «MR Conditional»; MR
Conditional se refiere a un producto que se ha
demostrado que no presenta ningln riesgo
conocido en el entorno de RM y en las
condiciones de uso especificados. Este
implante puede someterse a una exploracion
de forma segura en las siguientes condiciones:

e Campo magnético estatico de 1,5 teslas
(1,5T) 0 3 teslas (3,0 T).

Anclaje de sutura REGENESORB® sin nudos HEALICOIL®
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e Campo de gradiente espacial maximo de:
2000 G/cm (20 T/m) para sistemas de 3 T.

 Tasa de absorcion especifica (SAR) méaxima
promediada del cuerpo entero de:

2,0 W/kg durante 15 minutos de
exploracion en modo de funcionamiento
normalal5T.

2,0 W/kg durante 15 minutos de
exploracion en modo de funcionamiento
normala 3 T.

CalentamientoporRFa 1,5 T

En pruebas no clinicas con bobina de
excitacion corporal, el anclaje de sutura
autoterrajante REGENESORB sin nudos
HEALICOIL produjo un aumento de temperatura
de 2,1 °C 0o menos a una tasa de absorcion
especifica (SAR) maxima promediada del
cuerpo entero de 2,0 W/kg, evaluado por
calorimetria durante 15 minutos de exploracion
continua en un escanerdeRM de 1,5 T
Siemens Espree (MRC30732) con el software
SYNGO MR B19.

Calentamiento porRFa3 T

En pruebas no clinicas con bobina de
excitacion corporal, el anclaje de sutura
autoterrajante REGENESORB sin nudos
HEALICOIL produjo un aumento de temperatura
inferior a 3,2 °C a una tasa de absorcion
especifica (SAR) maxima promediada del
cuerpo entero de 2,0 W/kg, evaluado por
calorimetria durante 15 minutos de exploracion
continua en un escaner de RM de 3 T Siemens
Trio (MRC20587) con el software SYNGO MR
A35 4VA35A.

Precaucion: El calentamiento por RF no
aumenta en funcion de la intensidad del
campo estatico. Los dispositivos que no
muestran un calentamiento detectable a una
intensidad de campo pueden mostrar valores
elevados de calentamiento localizado con otra
intensidad de campo.

ArtefactosdelaRM a3 T

El artefacto de imagen se extendio
aproximadamente 1,1 cm desde el anclaje

de sutura autoterrajante REGENESORB sin
nudos HEALICOIL durante la exploracion

en las pruebas preclinicas, utilizando una
secuencia de spin-eco en un escaner de RM
de 3 T Siemens Trio (MRC20587) con software
SYNGO MR A35 4VA35A y bobina corporal.

Grupos de usuarios
previstos

e Cirujanos ortopédicos

Poblacion de pacientes
diana

 Pacientes con dafio en tejidos blandos que
requiera el reacoplamiento al hueso y que
no pertenezcan a ninguno de los grupos
contraindicados.

Instrucciones de uso

ADVERTENCIA: Se recomienda

utilizar el instrumental adecuado de
Smith & Nephew para preparar el lugar de
la insercion del anclaje de sutura
REGENESORB sin nudos HEALICOIL.

1. Utilizando la técnica estéril habitual,
extraiga el anclaje de sutura de su envase.

Nota: Las dos ruedas situadas en el extremo
proximal del mango estan preconfiguradas

y no deben girarse hasta llegar al paso
adecuado en las instrucciones de uso.

2. Utilice el dispositivo de preparacion de
orificios de Smith & Nephew recomendado
para preparar el lugar de la insercion.

a. Los dilatadores desechables y
reutilizables de Smith & Nephew
especificados para el anclaje de sutura
se venden por separado.

Anclaje de sutura REGENESORB® sin nudos HEALICOIL®
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b. Si se requiere un orificio mas grande,
por ejemplo, en el caso de hueso
duro, la broca reutilizable especifica
para el anclaje de sutura se vende por
separado.

c. Consulte en la tabla siguiente las brocas
y los dilatadores adecuados.

Anclaje de Parauso | Para hueso
sutura general duro
REF
72203710
Dilatador REF
REF 72205135 | roscado | /2205308
Anclaje reutilizable | Brocacon
de sutura de 5,5mm |Puntade pala
REGENESORB o de 4,75 mm
sin nudos REF con REF
HEALICOIL, | 72203952 | 72203710
5,5 mm Dilatador Dilatador
roscado roscado
reutilizable reutilizable
de 5,5 mm de 5,5mm
REF 72205136 B
Anclaje 72203952
desutura |\ requiere | Dilatador
autoterrajante . roscado
REGENESORB | Preparacion i
- del orificio reutilizable
sin nudos de 5.5 mm
HEALICOIL,
55mm
3. Para el anclaje de sutura REGENESORB sin

nudos HEALICOIL Gnicamente.

Para el hueso duro, coloque la punta

distal de la broca con punta de pala sobre
el hueso, en el lugar de implantacion
deseado. Con el taladro encendido, haga
avanzar la broca con punta de pala hasta
gue su hombro alcance la superficie 6sea y
a continuacion, retirela.

a. Coloque la punta distal del dilatador
sobre el hueso, en el lugar de
implantacién deseado.

b. Sujete el dilatador en su sitio y enrosque
para preparar el lugar de la insercion.
La profundidad correcta del orificio
se alcanza cuando la marca de laser
de profundidad esta completamente
insertada en el hueso.

c. Sujete el dilatador en alineacién axial y
retirelo del lugar de la insercion.

. Pase las suturas o la cinta a través del
bucle del enhebrador de sutura, retire
el enhebrador de sutura del cuerpo del
dispositivo de insercion, y tire para pasar
las suturas a través del implante distal.

Carga maxima de la rama de sutura:

. Maximo por pase
Anclaje de
20 Total
Su‘l'ura ‘|er pase
pase
ULTRABRAID 2 6
o 4 ramas
n.e2 ramas | ramas
ULTRATAPE/ 2 ramas 2 4
MINITAPE ramas | ramas

Nota: Al pasar la sutura, se recomienda sujetar

e

5.

| extremo proximal del implante distal.

Deslice el anclaje de sutura cargado de
forma percutanea o a través de una canula,
segln la técnica preferida. Evite que la
sutura se enrede, eliminando el exceso

de holgura del hilo de sutura y haciendo
avanzar el anclaje hasta el lugar de la
insercion.

Nota: No intente tensar el tejido en este
momento.

Nota: Aseglrese de que la sutura no se
retuerza alrededor del anclaje de sutura o el
insertador.

6. Para el anclaje de sutura REGENESORB sin

nudos HEALICOIL, establezca y mantenga
la alineacion axial del anclaje de sutura con
el lugar de insercion preparado, y coloque
la punta del implante distal en el orificio
preparado. Empuje o golpee ligeramente

el insertador hasta que la parte distal de

la primera rosca del implante proximal

esté parcialmente colocada en el orificio
preparado.

Anclaje de sutura REGENESORB® sin nudos HEALICOIL®
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Para el anclaje de sutura autoterrajante
REGENESORB sin nudos HEALICOIL,
establezca y mantenga la alineacién
perpendicular del anclaje de sutura con el
lugar de insercion. Con un mazo, golpee
ligeramente el mango del insertador hasta
que la parte distal de la primera rosca

del implante proximal esté parcialmente
colocada en el hueso.

7. Aplique tensién y fije la sutura.

a. Mantenga una leve presioén hacia abajo
sobre el mango del insertador. Tire
de las suturas individualmente para
aplicar la tensién deseada. Las suturas
tensadas pueden fijarse con grapas
para sutura.

b. Mantenga una leve presion hacia abajo
sobre el insertador y localice la rueda
mas pequefa y mas proximal en el
mango del insertador. Gire la rueda
en sentido horario hasta que escuche
como minimo un clic.

c. Revise la reparacion. Si la tensién final
en la sutura no es la adecuada, gire la
rueda mas pequefa y mas proximal en
sentido antihorario hasta que la sutura
pueda deslizarse facilmente. Repita los
pasos «a» y «b» para aplicar la tensién
adecuada y fije la sutura. Repita segln
sea necesario hasta lograr la tension de
reparacion deseada.

Nota: Aseglirese de que la primera rosca del
anclaje proximal esté parcialmente colocada
en el hueso. Si no es asi, toque ligeramente el
mango del insertador hasta que la rosca inicial
esté asentada en el hueso.

8. Siga manteniendo la alineacion axial y
gire la rueda més grande y més distal
en sentido horario para hacer avanzar el
implante proximal al interior del hueso,
hasta que la marca de laser esté al mismo
nivel que la superficie del hueso cortical.

9. Si ha grapado las ramas de sutura,
desgrapelas. Separe el anclaje de sutura
del insertador, tirando recto hacia atras
o golpeando el extremo distal del mango
con un mazo. No sacuda el mango para
desprenderlo del anclaje de sutura.
Deseche el insertador.

Garantia

Para un solo uso. Se garantiza que este
producto estard libre de defectos de materiales
y mano de obra. No los reutilice.

Informacion adicional

Si necesita mas informacién sobre este
producto, pdngase en contacto con el servicio
de atencidn al cliente de Smith & Nephew
llamando al teléfono +1 800 343 5717 en los
EE. UU., o con un representante autorizado.
Este producto puede estar cubierto por una o
mas patentes estadounidenses.

Consulte ‘smith-nephew.com/patents’ para
obtener informacién més detallada.

Anclaje de sutura REGENESORB® sin nudos HEALICOIL®
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Glosario de simbolos

Compatible con la RM

Seguro con la RM

3>

|STER“.E | E0| Esterilizado con 6xido de

etileno

No reutilizar

No utilizar si el envase
esta danado

No reesterilizar

Precaucion

Fabricante

Ndmero de lote

Ndmero de catélogo

2Rl EEP®®®

Nuamero de serie

Limite superior de
temperatura

g Caducidad

°Marca comercial de Smith & Nephew. Ciertas marcas registradas
en la Oficina de Marcas y Patentes de EE. UU.

©2020 Smith & Nephew, Inc. Reservados todos los derechos.
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Etiquette du produit de référence (description)
pour la compatibilité avec la résonance
magnétique (RM).

Description du dispositif

L'ancre a suture HEALICOIL® REGENESORB*®
sans nceud de Smith & Nephew est un
dispositif de fixation destiné a fixer en toute
sécurité le tissu mou a l'os.

Le dispositif est constitué d’une ancre a suture
sans nceud assemblée sur un dispositif
d'insertion.

Le dispositif doit &tre utilisé avec les sutures
ULTRABRAID, ULTRATAPE et MINITAPE de
Smith & Nephew.

Ce dispositif est fourni stérile et est a usage
unique seulement.

Matériau
Autota-
raudeuse HEALICOIL
HEALICOIL REGENESORB
REGENESORB sans nosud
sans nosud
implant Polyétheré-
dis?al Titane thercétone
(PEEK)
Vis PEEK
interne
PLGA (copolymére d'acide
Implant | poly(lactique-co-glycolique)),
proximal | B-TCP (phosphate tricalcique B3)
et sulfate de calcium.

Table des matiéres

L'ancre a suture HEALICOIL REGENESORB sans
nceud de Smith & Nephew contient :

1 Implant proximal en biocomposite
résorbable avec un implant distal en
PEEK non résorbable et une vis interne
en PEEK non résorbable

ou

1 Implant proximal en biocomposite
résorbable avec un implant distal en
titane non résorbable et une vis interne
en PEEK non résorbable

avec

1 Dispositif d'insertion — tige en acier
inoxydable avec poignée en acrylonitrile
butadiéne styréne (ABS)/polycarbonate

1 Enfileur de suture — fil en nitinol pincé
dans un tube en acier inoxydable avec
poignée en ABS

Indications

L'ancre a suture HEALICOIL REGENESORB sans
nceud de Smith & Nephew est destinée a la
fixation du tissu mou a l'os

Indication d’utilisation

L'ancre a suture HEALICOIL REGENESORB
sans nceud de Smith & Nephew est destinée
exclusivement a la fixation du tissu mou a l'os
pour les indications suivantes :

Epaule
e Ténodése du biceps

e Réparation de déchirures de la coiffe des
rotateurs

Contre-indications

¢ Hypersensibilité connue au matériau de
l'implant. Lorsque l'on soupgonne une
sensibilité au matériau, il faut effectuer les
tests appropriés et exclure la possibilité
d’une sensibilité avant l'implantation.

* Les pathologies osseuses, comme les
transformations kystiques ou l'ostéopénie
sévere, qui compromettraient la fixation de
l'ancre en toute sécurité.

Ancre a suture HEALICOIL® REGENESORB sans noeud
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* Les pathologies des tissus mous a fixer, qui
compromettraient la fixation par suture en
toute sécurité.

¢ La surface des os avec fractures
comminutives, qui compromettrait la
fixation de l'ancre en toute sécurité.

* Les affections physiques qui détruiraient
ou auraient tendance a détruire le support
adéquat pour l'ancre ou qui retarderaient la
Cicatrisation.

¢ La présence d'une infection.

* Les pathologies qui limiteraient la capacité
des patients ou leur volonté de restreindre
leurs activités ou de suivre les consignes
pendant la période de cicatrisation.

* Les contre-indications peuvent étre relatives
ou absolues et doivent étre estimées
soigneusement lors de l'évaluation globale
du patient.

A Avertissements

@ Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé.

Ne pas utiliser si la barriére stérile du
produit ou son conditionnement est
endommagé.

@ Le contenu est stérile tant que le
conditionnement n'est pas ouvert ou
endommagé. NE PAS RESTERILISER. A usage
unique seulement. Jeter tout produit ouvert,
non utilisé. Ne pas utiliser aprés la date de
péremption.
* Le chirurgien a la responsabilité de
se familiariser avec les techniques
opératoires appropriées avant d’utiliser
ce dispositif.

* Lire lintégralité de ces instructions avant
utilisation.

¢ Le produit doit étre conservé dans sa
poche scellée d’origine.

¢ Pour les dispositifs d’ancre a suture
HEALICOIL REGENESORB sans noesud,
les alliages de titane contiennent des
éléments qui peuvent stimuler les
réponses d’allergie et d’hypersensibilité
du systéme immunitaire. Ces éléments
sont le titane, I'aluminium et le vanadium
(Ti, Al et V). Lorsque l'on s’attend a une
sensibilité, il faut effectuer les tests
préopératoires appropriés.

¢ En cas d'insertion incompléte de l'ancre,
celle-ci peut ne pas fonctionner comme
prévu.

¢ L'ancre a suture peut se rompre si les
sites d'insertion ne sont pas préparés
avec les instruments appropriés avant
l'implantation.

 Utiliser exclusivement la préparation
des trous recommandée et les forets
préconisés pour l'ancre a suture
HEALICOIL sans noeud. L'utilisation
d’autres instruments pourrait blesser le
patient, endommager les instruments ou
compromettre la fixation.

¢ |l est nécessaire de conserver
l'alignement de l'introducteur pour
garantir l'intégrité de l'implant.

¢ Ne pas essayer d'implanter ce dispositif
dans des plaques de croissance
épiphysaires du cartilage ou dans du
tissu non osseux.

¢ Une insertion incompléte de I'ancre peut
réduire les performances de l'ancre.

Précautions

La loi fédérale des Etats-Unis autorise la
oy vente de ce dispositif uniquement aux
médecins ou sur leur prescription.

e Lesrisques associés a la réutilisation
de ce dispositif comprennent sans sy
limiter, linfection chez le patient et/ou un
dysfonctionnement du dispositif.

 Avant utilisation, examiner le dispositif pour
vous assurer qu'il est intact. Ne pas utiliser
un dispositif endommagé.

Ancre a suture HEALICOIL® REGENESORB sans noeud
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* Les soins postopératoires sont importants.
Il faut expliquer au patient les limites de
limplant et l'avertir du risque concernant
le port de charges et les tensions
corporelles sur le dispositif avant le début
de la cicatrisation osseuse. Llamplitude
de mouvement postopératoire doit étre
déterminée par le médecin.

* Ne pas utiliser d'instruments tranchants
pour effectuer ou contréler la suture.

e Comme pour toute ancre a suture ou
technique de suture, tant que la fixation
biologique du tissu & los n'est pas
compleéte, la fixation doit &tre considérée
comme temporaire et peut ne pas
supporter le port de charges ou d'autres
tensions excessives. L'ancre & suture et la
suture ne sont pas destinées a fournir une
intégrité biomécanique illimitée.

 Dans le cas de l'ancre a suture HEALICOIL
REGENESORB sans nceud, limplantation
de l'ancre & suture HEALICOIL sans noceud
exige la préparation du site d'insertion. La
préparation des trous avec les instruments
Smith & Nephew appropriés est la méthode
recommandée pour la préparation du site.

e Sassurer que linsertion de l'ancre est
alignée avec le trou. Un alignement correct
est essentiel a la réussite de la réparation.

« Lutilisation d’'une force excessive pendant
linsertion peut entrainer une défaillance de
l'ancre a suture ou du dispositif d'insertion.

 La qualité de l'os doit étre adéquate pour
permettre une insertion correcte de l'ancre
a suture. Une qualité inadéquate de l'os
pourrait entrainer la perte de la fixation ou
l'arrachement de l'ancre a suture.

* Ne pas apporter de modification a limplant
ou aux instruments, sous peine de
compromettre les performances.

 Dans le cas des dispositifs d'ancre a suture
HEALICOIL REGENESORB sans noeud, il est
nécessaire d'interagir précautionneusement
avec limplant distal, car celui-ci peut
perforer léquipement de protection
individuelle et/ou provoquer des blessures.

e |l faut utiliser au minimum 2 brins de suture,
sinon les performances de l'insertion et/ou
de la fixation pourraient &tre compromises.

 Lutilisation de plus de sutures que la
spécification maximale (6 brins de suture
ou 4 brins de ruban) ou de produits
d’une autre marque que Smith & Nephew
pourrait compromettre les performances de
linsertion et/ou de la fixation.

* Faire progresser limplant proximal avant
de bloquer les sutures dans l'implant
distal peut compromettre l'intégrité de
lintroducteur, les performances de
linsertion et/ou de la fixation.

e Aprés utilisation, ce dispositif peut
présenter un risque biologique potentiel
et doit &tre éliminé conformément aux
pratiques médicales acceptées et aux
exigences locales et nationales en vigueur.

Réactions indésirables

¢ Une perte de fixation ou un arrachement
des ancres & suture peuvent survenir

 Réaction inflammatoire bénigne
 Réaction vis-a-vis d'un corps étranger

« Infection, a la fois profonde et superficielle
 Réaction allergique

IMAGERIE PAR RESONANCE
MAGNETIQUE (IRM)

IE L'ancre & suture HEALICOIL REGENESORB
sans noeud comprend un implant distal
en PEEK constitué d’'un matériau non
métallique. Des essais non cliniques ont
démontré que l'ancre a suture HEALICOIL
REGENESORB sans nceud est sire en
présence de résonance magnétique.

Ancre a suture HEALICOIL® REGENESORB sans noeud
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L'ancre & suture HEALICOIL
REGENESORB autotaraudeuse sans

nceud comprend un implant distal en
titane constitué d'un alliage de titane non
ferromagnétique (Ti-6A1-4V). Des essais non
cliniques ont démontré que l'ancre a suture
HEALICOIL REGENESORB autotaraudeuse sans
nceud présente une compatibilité IRM
conditionnelle. La dénomination IRM
conditionnelle désigne un élément pour lequel
on n'a démontré aucun risque connu dans un
environnement IRM spécifié, dans des
conditions d'utilisation précisées. Cet implant
peut &tre soumis a un examen par IRM en
toute sécurité dans les conditions suivantes :

e Champ magnétique statique de 1,5 Tesla
(1,5T) ou 3 Tesla (3,0 T).

¢ Gradient spatial de champ jusqu'a :
2 000 G/cm (20 T/m) pour des systémes
a3t

 Débit d'absorption spécifique (DAS) maximum
moyenné sur lensemble du corps de :

2,0 W/kg pendant 15 minutes d'examen en
mode de fonctionnement normal 81,5 T.

2,0 W/kg pendant 15 minutes d'examen en
mode de fonctionnement normal a 3 T.

1,5 T Echauffement par
radiofréquence

Dans des essais non cliniques avec excitation
produite par des bobines, l'ancre a suture
HEALICOIL REGENESORB autotaraudeuse

sans nceud a provoqué une augmentation

de température inférieure ou égale a 2,1 °C

a un débit d'absorption spécifique (DAS)
maximum moyenné sur l'ensemble du corps
de 2,0 W/kg, évaluée par calorimétrie pendant
15 minutes d'examen continu dans un appareil
d'imagerie par résonance magnétique
Siemens Espree (MRC30732) dans un champ
de 1,5 T avec le logiciel SYNGO MR B19.

Echauffement par
radiofréquences a3 T

Dans des essais non cliniques avec excitation
produite par des bobines, l'ancre a suture
HEALICOIL REGENESORB autotaraudeuse

sans nceud a provoqué une augmentation

de température inférieure ou égale a 3,2 °C

& un débit d'absorption spécifique (DAS)
maximum moyenné sur l'ensemble du corps
de 2,0 W/kg, évaluée par calorimétrie pendant
15 minutes d’examen continu dans un appareil
d'imagerie par résonance magnétique
Siemens Trio (MRC20587) dans un champ de
3 T avec le logiciel SYNGO MR A35 4VA35A.

Mise en garde : le comportement
d’échauffement da aux radiofréquences

ne présente pas de corrélation linéaire

avec lintensité du champ magnétique.

Les dispositifs qui ne présentent pas
d'échauffement détectable avec une intensité
du champ magnétique donnée peuvent
présenter des valeurs élevées d'échauffement
localisé & une autre intensité du champ
magnétique.

Artéfact de résonance
magnétiquea 3 T

Lartéfact sur limage s'étend environ de

1,1 cm a partir de l'ancre a suture HEALICOIL
REGENESORB autotaraudeuse sans noeud, lors
d’'un examen dans des essais non cliniques
utilisant une séquence d'écho de spin dans un
appareil d'imagerie par résonance magnétique
Siemens Trio (MRC20587) dans un champ a

3 T avec le logiciel SYNGO MR A35 4VA35A et
l'utilisation de bobines.

Groupes d'utilisateurs prévus

e Chirurgiens orthopédiques

Population ciblée de patients

* Patients avec une 1ésion dans un tissu
mou nécessitant une fixation a l'os qui
ne s'inscrit pas dans 'un des groupes
présentant des contre-indications.

Ancre a suture HEALICOIL® REGENESORB sans noeud
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Mode d’emploi

AVERTISSEMENT : il est recommandé
d’utiliser les instruments
Smith & Nephew appropriés pour préparer
le site d'insertion pour l'ancre a suture
HEALICOIL REGENESORB sans nceud.

1. En respectant la technique stérile habituelle,
retirer l'ancre a suture de son emballage.

Remarque : les deux nceuds situés a

lextrémité proximale de la poignée sont

préformés et ne doivent pas étre serrés avant

I'étape appropriée indiquée dans le mode

d’emploi.

2. Utiliser le dispositif de préparation des
trous Smith & Nephew recommandé pour
préparer le site d'insertion.

a. Les dilatants jetables et réutilisables
Smith & Nephew spécifiés pour l'ancre a
suture sont vendus séparément.

b. Lorsqu'un trou plus gros est nécessaire,
comme dans le cas de l'os dur, un
foret réutilisable spécifique de l'ancre a
suture est vendu séparément.

c. Se reporter au tableau ci-dessous
pour connaitre les dilatants et forets

appropriés.
Ancre 3 Pour une
utilisation | Pour os dur
suture ..
générale
REF.
72203710 REF.
) Dilatant 72205308
REF. 72205135 fileté Embout de

Ancre @ suture | réutilisable | percage avec
HEALICOIL 5,5mm extrémité
REGENESORB ou en spatule
sans nceud, REF. 4,75 mm
5,5 mm 72203952 avec REF.
Dilatant 72203710
fileté jetable | Dilatant fileté

3,9 Mm réutilisable
REF. 72205136 5,5mm
Ancre a suture Aucune ou
HEALICOIL B i REF.
REGENESORB p;epara on 172203952
autota- es’ frous Dilatant
raudeuse . nest ) fileté jetable
sans noeud, | Mecessaire 5.5 mm
5,5 mm

3. Pour ancre a suture HEALICOIL
REGENESORB sans nceud uniquement,

Dans le cas de l'os dur, placer l'extrémité
distale de l'embout de pergage avec
extrémité en spatule sur l'os au niveau du
site d'implantation souhaité. Une fois la
perceuse en marche, avancer lembout de
percage avec extrémité en spatule jusqu'a
ce que 'épaulement de l'embout atteigne la
surface de l'os, puis le retirer.

a. Placer l'extrémité distale du dilatant sur
l'os au niveau du site d'implantation
souhaité.

b. Maintenir le dilatant en place et
le tourner pour préparer le site
d'insertion. La profondeur correcte
du trou est atteinte lorsque la marque
de profondeur au laser se trouve
entiérement a lintérieur de los.

c. Tenir le dilatant aligné axialement et le
retirer du site d'insertion.

4. Enfiler les sutures ou le ruban a travers
la boucle de l'enfileur de suture, retirer
l'enfileur de suture de la tige du dispositif
d'insertion et tirer pour faire passer les
sutures a travers l'implant distal.

Ancre a suture HEALICOIL® REGENESORB sans noeud
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Charge maximale exercable sur le brin de
suture :

Maximum par

Ancre 3 piqure
= = Total
suture 1ére 2éme
pigare | piqdre
ULTRABRAID 4 brins | 2 brins | 6 brins
#2
ULTRATAPE/ ) . .
MINITAPE 2 brins | 2 brins | 4 brins

Remarque : pendant la piqlre de la suture,
il est recommandé de soutenir l'extrémité
proximale de limplant distal.

5. Glisser l'ancre a suture chargée par voie
percutanée ou a travers une canule, selon
la technique que vous préférez. Limiter le
risque d'enchevétrement des sutures en
éliminant la partie lache de la suture et
avancer l'ancre vers le site d'insertion.

Remarque : ne pas essayer de tendre le tissu
a ce moment.

Remarque : s'assurer que les sutures ne sont
pas enroulées autour de l'ancre a suture ou de
lintroducteur.

6. Pour l'ancre & suture HEALICOIL
REGENESORB sans nceud, mettre en place
et conserver un alignement axial de l'ancre
a suture par rapport au site d'insertion
préparé et placer l'extrémité de limplant
distal dans le trou préparé. Pousser ou
tapoter légérement l'introducteur jusqu'a
ce que la partie distale du premier filet
du filetage de limplant proximal se trouve
partiellement a lintérieur du trou préparé.

Pour l'ancre a suture HEALICOIL
REGENESORB autotaraudeuse sans noeud,
mettre en place et conserver un alignement
de l'ancre & suture perpendiculaire au site
d'insertion. A l'aide d'un maillet, tapoter
doucement la poignée de lintroducteur
jusgqu'a ce que la partie distale du premier
filet du filetage de l'implant proximal se
trouve partiellement a lintérieur de l'os.

7. Tendre la suture et la bloguer.

a. Continuer & exercer une légére
pression vers le bas sur la poignée
de lintroducteur. Tirer les sutures
individuellement a la main pour
appliquer la tension souhaitée. Les
sutures sous tension peuvent étre
bloguées dans les taquets des sutures.

b. Continuer a exercer une légére pression
vers le bas sur lintroducteur et placer
le nceud le plus proximal, plus petit, sur
la poignée de lintroducteur. Tourner
le nceud dans le sens horaire jusqu’a
entendre au moins un clic.

c. Veérifier la réparation. Si la tension
finale appliquée sur la suture n'est
pas adéquate, tourner le noeud le
plus proximal, plus petit, dans le sens
antihoraire jusqu’a ce que la suture
puisse glisser facilement. Répéter les
étapes « a » et « b » pour appliquer la
tension appropriée et bloquer la suture.
Répéter autant de fois que nécessaire
pour obtenir la tension de réparation
souhaitée.

Remarque : vérifier que le premier filet

du filetage de l'ancre proximale se trouve
partiellement a lintérieur de los. Si ce n'est
pas le cas, tapoter |égérement la poignée de
lintroducteur jusqu'a ce que le filet du filetage
commence a pénétrer dans l'os.

8. Continuer & maintenir l'alignement axial et
tourner le nceud plus distal, plus gros, dans
le sens horaire pour faire pénétrer limplant
proximal dans l'os jusqu’a ce que la marque
de profondeur au laser soit alignée avec la
surface de l'os cortical.

9. Siles brins de suture sont pris dans les
taquets, les en sortir. Dégager l'ancre a
suture de l'introducteur en tirant droit vers
larriére ou en tapotant lextrémité distale de
la poignée avec un maillet. Ne pas remuer
la poignée pour la dégager de l'ancre &
suture. Jeter lintroducteur.

Ancre a suture HEALICOIL® REGENESORB sans noeud
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Garantie

A usage unique seulement. Ce produit est
garanti exempt de défaut matériel ou de main
d'ceuvre. Ne pas réutiliser.

Pour de plus amples
informations

Pour plus d'informations sur ce produit,
contacter le service clients de Smith &
Nephew au +1 800 343 5717 aux Etats-Unis
ou un représentant agréé. Ce produit peut
étre couvert par un ou plusieurs brevets
ameéricains.

Consulter « smith-nephew.com/patents » pour
plus de détails.

Glossaire des symboles

Compatible avec la
résonance magnétique

Sar en présence de
résonance magnétique

Stérilisé a l'oxyde
[STERILE [EO]| 55h°c?

3>

Ne pas réutiliser

Ne pas utiliser si
l'emballage est
endommagé

Ne pas restériliser

Mise en garde

Fabricant

Numeéro de lot

Référence du catalogue

ZEEEP® ®®

Numéro de série

Limite supérieure de
température

w

NS
° o
O

| b

A utiliser avant

° Marque de commerce de Smith & Nephew. Certaines marques
déposées US Patent and Trademark Office (Bureau américain des
brevets et des marques de commerce).

© 2020 Smith & Nephew, Inc. Tous droits réservés.
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MR uyumlulugu icin referans Urtin (tamm) etiketi.

Cihazin Tanim

Smith & Nephew HEALICOIL® Dugumsiz
REGENESORB* Sdtiir Ankoru, yumusak
dokunun kemige glvenli reatasmanini
saglamak Uzere tasarlanmis bir fiksasyon
cihazidir.

Cihaz, insersiyon cihazina monte edilmis
digumsuz sutdr ankorundan ibarettir.

Cihaz, Smith & Nephew ULTRABRAID,
ULTRATAPE ve MINITAPE Sitirlerle kullamma
yoneliktir.

Bu cihaz, temin edildiginde steril olup tek
kullanimbktr.

Materyal
HEALICOIL
Diigumstiz HEALICOIL
REGENESORB | Dugumsiiz
Kendinden Yiv | REGENESORB
Acicih

Distal {10 um PEEK

implant

internal

i PEEK

. PLGA (poli(laktik-ko-glikolik asit)),
::;ol;:::\al B-TCP (beta trikalsiyum fosfat) ve
P kalsiyum stilfat.

Icerik
Smith & Nephew HEALICOIL Digimsiz
REGENESORB Sittr Ankoru, sunlari icerir:

1Tadet Nonabsorbabl PEEK distal implant
ve nonabsorbabl PEEK internal tipali
absorbabl biyokompozit proksimal
implant

veya

1adet Nonabsorbabl titanyum distal implant
ve nonabsorbabl PEEK internal tipali
absorbabl biyokompozit proksimal
implant

ayrica

Tadet insersiyon cihazi - ABS/polikarbonat
sapli paslanmaz celik saft

Tadet Sutr dis acicisi - ABS sapli
paslanmaz celik boru seklinde
bukulmus nitinol tel

Kullanim Amaci

Smith & Nephew HEALICOIL Dugumsiz
REGENESORB Sutur Ankoru, yumusak dokunun
kemige reatasmani icin tasarlanmistir

Kullamm Endikasyonu

Smith & Nephew HEALICOIL Digimsiiz
REGENESORB Suttr Ankoru, yalnizca
asagidaki endikasyonlarda yumusak dokunun
kemige reatasmant icin kullaniimak Gzere
tasarlanmistir:

Omuz
¢ Biseps tenodezi
* Rotator kaf yirtig1 onanmi

Kontrendikasyonlar

« implant materyaline bilinen hipersensitivite.
Materyale duyarlilk stphesi durumunda
implantasyondan 6nce uygun testler
yapilmal ve duyarlilik olasiligi ortadan
kaldinlmalidir.

¢ Guvenli ankor fiksasyonunu olumsuz
etkileyecek kistik degisimler veya siddetli
osteopeni gibi patolojik kemik kondisyonlari.
* Suturle glivenli fiksasyonu olumsuz

etkileyecek yumusak atasman dokularindaki
patolojik kondisyonlar.

¢ Guvenli ankor fiksasyonunu olumsuz
etkileyecek komunitif kemik ylzeyi.

HEALICOIL® Dugumstiz REGENESORB® Sitlir Ankoru
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* Yeterli ankor destegini elimine edecek
veya etme egilimindeki veya iyilesmeyi
geciktirecek fiziksel kondisyonlar.

e Enfeksiyon varlig.

* lyilesme déneminde hastanin aktiviteleri
kisitlama veya yonergeyi izleme kapasitesini
veya istekliligini sinirlayacak kondisyonlar.

 Kontrendikasyonlar, goreli veya mutlak
olabilir ve hastanin tim degerlendirmesi
cercevesinde dikkatli bir sekilde tartilmalidir.

A Uyanlar

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin.
Uriiniin sterilizasyon bariyeri veya
ambalaji bozulmussa kullanmayin.

@ Ambalaj agilmadig veya hasarl
olmadig siirece icerik sterildir.
TEKRAR STERILIZE ETMEYIN. Tek
kullammbiktir. Acilmis ve kullamlmamis
Urdnleri atin. Son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin.

 Bu cihazi kullanmadan &nce uygun
cerrahi tekniklere asina olmak cerrahin
sorumlulugundadr.

¢ Kullanmadan once bu talimati tamamen
okuyun.

« Uriin, orijinal sizdirmaz posetinde
saklanmalidir.

* HEALICOIL Diigiimsiiz REGENESORB Siitur
Ankor cihazlan icin titanyum alasimlan,
alerjik immdiin sistem hipersensitivite
yanitlanim stimiile edebilen unsurlar
icerir. Bu unsurlar; titanyum, alliminyum
ve vanadyumdur (Ti, Al ve V). Duyarliik
beklendiginde uygun preoperatif testler
gerceklestirilmelidir.

 Eksik ankor insersiyonu, ankorun istenen
sekilde calismamasina neden olabilir.

+ insersiyon bélgelerinin implantasyondan
once uygun aletlerle haziranmamasi
durumunda siitiir ankoru kinlabilir.

* Yalmzca HEALICOIL Dugumsiiz Sutiir
Ankoruyla kullamim icin 6nerilen delik
hazirh@ ve drilleri kullanin. Bagka
aletlerin kullamimi hastayi yaralayabilir,
aletlere hasar verebilir veya fiksasyonu
olumsuz etkileyebilir.

« implant biitiinligiini saglamak icin
yerlestiricinin hizasi insersiyon boyunca
korunmalidir.

 Bu cihazi kartilaj epifizyal blyime
plaklan veya nonosse6z dokuya implante
etmeye calismayin.

 Eksik ankor insersiyonu, zayif ankor
performansina neden olabilir.

Onlemler

ABD federal yasalari bu cihazin satisini
oy hekim tarafindan veya talimatiyla
gerceklestirilecek sekilde sinirlamistir.

 Bu cihazin tekrar kullanimiyla iligkili
tehlikeler arasinda hastada enfeksiyon ve/
veya cihaz arzasi bulunmaktadr.

 Kullanimdan 6nce cihazin hasar
goérmediginden emin olmak icin inceleyin.
Hasarli cihazlan kullanmayin.

* Postoperatif bakim 6nemlidir. Hastaya
implantin kisitlamalan bildirilmelidir ve
kemik iyilesmesini glivene almadan 6nce
cihazdaki agirlik tasima ve viicut stresleriyle
ilgili uyarilar yapilmalidir. Postoperatif
hareket aralig), hekim tarafindan
belirlenmelidir.

e S{tUrd yonetmek veya kontrol etmek icin
keskin aletleri kullanmayin.

 Tum sUtdr ankor ve sutlrleme tekniklerinde
oldugu gibi kemige biyolojik doku
atasmani tamamlanana kadar fiksasyonun
gecici oldugu ve agirlk tasima ve diger
desteksiz streslere dayanamayabilecegi
dusunulmelidir. Sttt ankoru ve sutdr,
belirsiz biyomekanik buttnlik saglamak
Uzere tasarlanmamistir.

HEALICOIL® Dugtmstiz REGENESORB® Sitlir Ankoru
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* HEALICOIL DUgumstiz REGENESORB Sutur
Ankoru icin HEALICOIL DagumsUz Sutdr
Ankorunun implantasyonu, insersiyon
bolgesinin hazirlanmasini gerektirmektedir.
Bolgenin hazirlanmasi icin &nerilen yontem,
uygun Smith & Nephew aletlerle delik
hazirhgidrr.

* Ankor yerlesiminin delikle hizalandigindan
emin olun. Basaril onarnm icin diizguin
hizalama cok 6nemlidir.

* insersiyon sirasinda asin gt kullanimi,
sUtUr ankoru veya insersiyon cihazi
arizasina neden olabilir.

* Kemik kalitesi, sttur ankorunun diizgiin
yerlestirilmesi icin yeterli olmalidir. Yetersiz
kemik kalitesi, fiksasyon kaybina veya sttur
ankorunun disa cekilmesine neden olabilir.

* implanti veya aleti modifiye etmeyin aksi
takdirde performans olumsuz etkilenebilir.

e HEALICOIL Digumstiz REGENESORB
Suttr Ankoru cihazlar icin distal implantla
etkilesime girerken dikkatli olun; kisisel
koruyucu ekipman delinebilir ve/veya
yaralanma olusabilir.

e Asgari 2 sttur uzvu kullaniimalidir aksi
takdirde insersiyon ve/veya fiksasyon
performansi olumsuz etkilenebilir.

e Azami spesifikasyon miktarini asan
sUtdr (6 sUtlr uzvu veya 4 bant uzvu)
ve Smith & Nephew disi Grin kullanimi,
insersiyon ve/veya fiksasyon performansini
olumsuz etkileyebilir.

e Siturleri distal implantta kilitlemeden
once proksimal implantin ilerletilmesi,
yerlestiricinin butunligund bozabilir,
insersiyon ve/veya fiksasyon performansini
olumsuz etkileyebilir.

 Kullanimdan sonra bu cihaz, potansiyel
biyotehlike arz eder ve kabul gérmus
tibbi pratik ve yUrUrlikteki yerel ve ulusal
gereklilikler uyarinca bertaraf edilmelidir.

Advers Reaksiyonlar

e S{tlr ankorlarinda fiksasyon kaybi veya
disa cekilme gorulebilir

« Hafif enflamatuar reaksiyon

¢ Yabanci madde reaksiyonu

 Enfeksiyon, derin ve stperfisyel

¢ Alerjik reaksiyon

MANYETIK REZONANS (MR)
GORUNTULEME

I@ HEALICOIL Digumstiz REGENESORB
Suttr Ankoru, ametal materyalden
yapilmis PEEK distal implanti icerir. Klinik disi
testler, HEALICOIL Dugumsliz REGENESORB
Sutlr Ankorunun MR Guvenli oldugunu
gostermistir.

HEALICOIL DUgumsiz REGENESORB
Kendinden Yiv Acicili Stttir Ankoru,
feromanyetik disi titanyum

alasimindan (Ti-6A1-4V) yapilmis titanyum
distal implant igerir. Klinik disi testler,
HEALICOIL Digumstiz REGENESORB
Kendinden Yiv Acicili Stttr Ankorunun MR
Kosullu oldugunu gostermistir; MR Kosullu
ibaresi, belirtilen kullamim kosullar altinda
belirtilen MR ortaminda bilinen herhangi bir
tehlike arz etmeyen 6geyi belirtir. Bu implant,
asagidaki kosullarda guvenle taranabilir:

e 1,5Tesla (1,5 T) veya 3 Tesla (3,0 T) statik
manyetik alan.

e Azami uzamsal gradyan alan:
3 T sistemler icin 2000 G/cm (20 T/m).

e Azami tam vUcut ortalama spesifik
absorpsiyon orani (SAR):
1,5 T'de Normal Calistirma Modunda
15 dakika tarama icin 2,0 W/kg.

3 T'de Normal Calistirma Modunda
15 dakika tarama icin 2,0 W/kg.

HEALICOIL® Dugumstiz REGENESORB® Sitlir Ankoru
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1,5 T RF Isitma

Vicut koil eksitasyonuyla gerceklestirilen
Klinik dist testlerde HEALICOIL Dugumsiiz
REGENESORB Kendinden Yiv Acicili Stitar
Ankoru, SYNGO MR B19 yazilimi kurulu 1,5 T
Siemens Espree (MRC30732) MR tarayicida
15 dakika surekli taramada kalorimetriyle
degerlendirildigi tzere 2,0 W/kg azami tam
vicut ortalama spesifik absorpsiyon oraniyla
(SAR) azami 2,1 °C sicaklik artisi Uretmistir.

3 T RF Isitma

Vicut koil eksitasyonuyla gerceklestirilen

Klinik dist testlerde HEALICOIL Dugumsiiz
REGENESORB Kendinden Yiv Acicili Sttar
Ankoru, SYNGO MR A35 4VA35A yazilimi
kurulu 3 T Siemens Trio (MRC20587) MR
tarayicida 15 dakika surekli taramada
kalorimetriyle degerlendirildigi zere 2,0 W/kg
azami tam vlcut ortalama spesifik absorpsiyon
oraniyla (SAR) azami 3,2 °C sicaklik artisi
Uretmistir.

Dikkat: RF 1sitma davranigi, statik alan gtictyle
birlikte artmaz. Bir alan gliclinde tespit
edilebilir 1sitma sergilemeyen cihazlar, baska
bir alan giciinde yuksek lokal 1sitma degerleri
sergileyebilir.

3 T MR Artefakti

SYNGO MR A35 4VA35A yaziimi ve vicut koili
bulunan 3 T Siemens Trio (MRC20587) MR
tarayicida spin-eko sekansiyla gerceklestirilen
Klinik disi testlerde tarandiginda gérintu
artefakti, HEALICOIL Diglimsuiz REGENESORB
Kendinden Yiv Acicil Stttr Ankorundan
yaklasik 1,1 cm &teye uzanmistir.

Hedef Kullamci Gruplan

¢ Ortopedi cerrahlan

Hedef Hasta Poplilasyonu

 Kontrendike gruplara dahil olmayan ve
kemige reatasman gerektiren yumusak
doku hasar hastalar.

Kullanma Talimat

UYARI: HEALICOIL Diglimstiz
REGENESORB Siitiir Ankoru icin
insersiyon bdlgesini hazirlarken uygun
Smith & Nephew aletlerin kullamlmasi
onerilir.
1. Rutin steril teknikle sttir ankorunu
ambalajindan cikarin.

Not: Sapin proksimal ucunda bulunan her
iki topuz, 6n ayarlidir ve kullanma talimatinda
uygun adima gelene kadar cevrilmemelidir.

2. Insersiyon bélgesini hazirlamak icin 6nerilen
Smith & Nephew delik hazirlik cihazini
kullanin.

a. Sutdr ankoru icin belirtilen
Smith & Nephew sarf malzemesi ve
tekrar kullanilabilir dilatrler ayrica satilir.

b. Sert kemiklerde oldugu gibi gérece
blyuk bir delik gerektiginde sutur
ankoruna 0zel tekrar kullanilabilir dril
ayrica satilir.

c. Uygun dilatorler ve driller icin asagidaki
tabloya basvurun.

HEALICOIL® Dugtmstiz REGENESORB® Sitlir Ankoru
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Sitir Genel Sert kemik
Ankoru kullamm icin icin
REF 72203710
|
72205135 y REF 72205308
Kullanilabilir 475 mm
HEALICOIL | 5t Ditator :
DUgimsiiz sveya N\gc?; Uglu
REGENESORB ril ve
Sutdr Ankoru, REF 72203952 | REF 72203710
5,5mm 3,5 MM 55mm
’ Tek Kullanimlik Tekrar
Disli Dilator | Kullanilabilir
REF 72205136 Disli Dilator
HEALICOIL veya
Dugumsuz REF 72203952
REGENESORB | Delik hazirhigi | 5.5 mm
Kendinden gerekmez | Tek Kullanimbk
Yiv Acicil Disli Dilator
Sdtar Ankoru,
55mm

3. Yalnizca HEALICOIL Dugumsiz
REGENESORB Sittr Ankoru icin

Sert kemikler icin maca drilin distal ucunu

istenen implantasyon bdlgesindeki kemige

yerlestirin. Dril calisirken maca drili dril
ucunun omzu kemik ylizeyine ulasana
kadar ilerletin ve ardindan cikarin.

a. Dilat6run distal ucunu istenen
implantasyon bolgesindeki kemige
yerlestirin.

Dilatérl yerinde tutun ve insersiyon
bélgesini hazirlamak igin vidalayin.
Lazer derinlik isareti kemige tamamen
girdiginde uygun delik derinligi
saglanmustir.

Dilatoru aksiyel hizada tutun ve
insersiyon bélgesinden cikarin.

Suturleri veya bandi sttlr dis acici
halkasindan vidalayin, sttlr dis agicisini
insersiyon cihazinin saftindan cikarin ve
sitdrleri distal implanttan beslemek icin
cekin.

Azami sUtlr uzvu yUka:

Gecis basina
Siitiir azami Tool
Ankoru 1. 2. opam
Gecis | Gegis
ULTRABRAID
4uzuv | 2uzuv | 6 uzuv
No. 2
ULTRATAPE/ 2 uzuv | 2 uzuv 4 uzuv
MINITAPE

Not: Stturl gecirirken distal implantin
proksimal ucunun desteklenmesi 6nerilir.

5. YUKIG sttrd tercih edilen teknige gore
perkitan olarak veya kantlden kaydirin.
Fazla sttur gevsekligini gidererek sutur
dolasmasini en aza indirin ve ankoru
insersiyon bolgesine ilerletin.

Not: Bu slrecte dokuyu germeye calismayin.

Not: Sutlrlerin stttr ankorunun veya
yerlestiricinin cevresinde bikilmediginden
emin olun.

6. HEALICOIL Digumstiz REGENESORB Sutir
Ankoru icin sttdr ankorunun hazirlanan
insersiyon bolgesine aksiyel hizasini
saglayin ve koruyun ve distal implantin
ucunu hazirlanan delige yerlestirin.
Proksimal implantin ilk disinin distal kismi
hazirlanan delikte kismen konumlandirilan
kadar yerlestiriciyi itin veya yerlestiriciye
hafifce vurun.

HEALICOIL Diglmstiz REGENESORB
Kendinden Yiv Acicili Stttr Ankoru icin

a

sutdr ankorunun insersiyon bolgesine dikey

hizasin saglayin ve koruyun. Proksimal
implantin ilk disinin distal kismi hazirlanan
kemikte kismen konumlandinlana kadar
yerlestirici sapina cekic kullanarak hafifce
vurun.

Gerginligi saglayin ve sGturd kilitleyin.

a. Yerlestirici sapina asagi dogru hafif
baski uygulamaya devam edin. Istenen

gerginligi uygulamak icin siturleri tek tek

manuel olarak cekin. Gerilen stturler,
sitdr kelepgelerine kilitlenebilir.

HEALICOIL® Dugumstiz REGENESORB® Sitlir Ankoru
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b. Yerlestiriciye asag dogru hafif baski
uygulamaya devam edin ve yerlestirici
sapinin kiigtik ve en proksimal topuzunu
bulun. En az bir tik sesi duyulana kadar
topuzu saat yoniinde déndurin.

. Onarimi kontrol edin. Sutdrin
nihai gerginliginin yeterli olmamasi
durumunda sutur kolayca kayana kadar
kucUk ve en proksimal topuzu saat
yoninun tersine dondrtin. Uygun
gerginligi uygulamak icin “a” ve “b”
adimlarini tekrarlayin ve sutird kilitleyin.
istenen onanm gerginligini saglamak icin
ihtiyaca gore tekrarlayin.

Not: Proksimal ankorun ilk disinin kemikte
kismen konumlandinldigini dogrulayin. Aksi
taktirde baslangic disi kemige oturana kadar
yerlestirici sapina hafifce vurun.

8. Aksiyel hizay1 korumaya devam edin
ve lazer isareti kortikal kemik ylizeyiyle
hizalanana kadar proksimal implant
kemikte ilerletmek icin buylk ve gérece
distal topuzu saat yontnde déndurin.

9. Sutur uzuvlannin kelepcelenmis olmasi
durumunda kelepcelerini acin. Geriye
dogru duz bir sekilde gekerek veya sapin
distal ucuna cekicle vurarak suttir ankorunu
yerlestiriciden ayinn. Sttlr ankorundan
¢ikarmak icin sapi oynatmayin. Yerlestiriciyi
atin.

Garanti

Tek kullammliktir. Bu GrGn materyal ve
iscilik kusurlanna karsi garantilidir. Tekrar
kullanmayin.

Daha Fazla Bilgi Icin

Bu Urtin hakkinda daha fazla bilgi gerektiginde
ABD'de +1 800 343 5717 numaral telefondan
Smith & Nephew MUsteri Hizmetleriyle veya
yetkili temsilciyle iletisime gecin. Bu Grln bir
veya birden fazla ABD patenti kapsaminda
olabilir.

Aynintilar icin bkz., smith-nephew.com/patents.

Semboller S6zlugu

MR Uyumlu

MR Guvenli

3>

ISTER“_E ‘ EO‘ Etilen oksitle sterilize

edilmistir

Tekrar kullanmayin

Ambalaj hasarliysa
kullanmayin

Tekrar sterilize etmeyin

Dikkat

Uretici

Lot Numarasi

Katalog Numarasi

2R EEP®®®

Seri Numarasi

Ust sicaklik sinin

(&)
NS
° o
(@}

Son kullanma tarihi

| B

° Smith & Nephew Ticari Markasi. ABD Patent ve Ticari Marka
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