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ENGLISH

HEALIX ADVANCE™
KNOTLESS
Suture Anchor

CONTENTS

Contents are STERILE unless packaging is damaged
or opened.

DESCRIPTION
The HEALIX ADVANCE™ KNOTLESS Anchors are
one piece implants, consisting of either:
* PEEK (Polyetheretherketone)
OR
¢ BIOCRYL RAPIDE™ (BR), an absorbable
composite material (PLGA/TCP).
See package label for anchor material.
The HEALIX ADVANCE KNOTLESS Anchors are
sterile implants designed to secure soft tissue to bone

when used in conjunction with high-strength #2 suture
or PERMATAPE™ 2.5mm suture.

MATERIALS

Anchor: BIOCRYL RAPIDE (BR) or PEEK
(Polyetheretherketone)

Shaft: Stainless steel

Handle: Acrylonitrile Butadiene Styrene (ABS)
Briver Getiars ABS

Threader Tab: Polycarbonate and stainless steel
Stay Suture: Orthocord® Suture is a synthetic, sterile,
braided, composite suture composed of dyed (D&C
Violet #2 or D&C Blue #6) absorbable polydioxanone
(PDS®) and un-dyed non-absorbable polyethylene.
The partially absorbable suture is coated with a
copolymer of 90% caprolactone and 10% glycolide.



INDICATIONS

The HEALIX ADVANCE KNOTLESS Anchors are
indicated for use in the following procedures for
reattachment of soft tissue to bone:

Indication BR PEEK

Shoulder Rotator Cuff X

Biceps Tenodesis

Deltoid Repair

XXX | X

X
X
Foot/Ankle | Achilles Tendon X

CONTRAINDICATIONS

* Procedures other than those listed in the
INDICATIONS section.

* Pathologic conditions of bone such as cystic
changes or severe osteopenia that would impair
its ability to securely fix the HEALIX ADVANCE
KNOTLESS Anchors.

¢ Pathologic changes in the soft tissues being fixated
to bone that would prevent their secure fixation by
the HEALIX ADVANCE KNOTLESS Anchors.

e Comminuted bone surface that would militate
against secure fixation of the HEALIX ADVANCE
KNOTLESS Anchors.

¢ Physical conditions that would eliminate or tend
to eliminate adequate implant support or retard
healing, i.e., blood supply limitation, previous
infection, etc.

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

* The HEALIX ADVANCE KNOTLESS Anchors are
not designed for and should never be used to attach
artificial ligaments.

PRECAUTIONS

* The HEALIX ADVANCE KNOTLESS Anchors are

EEupplisdi@TERILE, and are intended for single
use only. Do not re-sterilize. Do not use if sterile
packaging appears to be damaged.

* The product should be stored under cool, dry
conditions.

¢ Inspect all instruments for damage before use.
Do not attempt to repair.



¢ A surgeon should not begin clinical use of the
HEALIX ADVANCE KNOTLESS Anchors without
reviewing the Instructions for Use and practicing the
procedure in a skills laboratory.

¢ Ensure that Anchor is inserted axially to the bone
hole (limit off-axis insertion).

* Ensure area of anchor insertion is free of soft tissue.

¢ Improper instrument use, axial misalignment or
levering with the anchor upon insertion may result in
anchor fracture or reduced performance.

WARNINGS

¢ DePuy Mitek anchors are designed to lock into
cortical or cancellous bone. Bone stock must
be adequate to allow proper and secure anchor
placement. Incomplete insertion or over-tensioning
or poor bone quality may result in anchor pullout.

Immediate range of motion should be avoided to
allow biological bony/soft tissue healing.

This device is not approved for screw attachment or
fixation to the posterior elements (pedicles) of the
thoracic or lumbar spine.

Users should be familiar with surgical procedures and
techniques involving absorbable and non-absorbable
suture before employing ORTHOCORD suture for
wound closure, as risk of wound dehiscence may
vary with the site of application and the suture
material used.

This product is for single-use only. It has not been
designed to be re-used/re-sterilized. Reprocessing
may lead to changes in material characteristics such
as deformation and material degradation which may
compromise device performance. Reprocessing

of single use instruments can also cause cross-
contamination leading to patient infection. These
risks may potentially affect patient safety.

ARYMERSEEFFECTS

Adverse effects of absorbable implanted devices
include mild inflammatory and foreign body reactions.

MR STATEMENT

The HEALIX ADVANCE KNOTLESS Implant(s) and
Sutures are MR SAFE.



INSTRUCTIONS FOR USE
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. Remove the HEALIX ADVANCE KNOTLESS

Anchor from the sterile package.

Pass the suture through soft tissue with the
surgeon’s preferred suture-passing technique.
Keep the sutures at equivalent lengths after
passing/tying.

Clean the surface of excess tissue around the

point of insertion, do not de-corticate surface.

Create the hole as follows:

a. Awl — Use a mallet to impact the distal tip of the
instrument into bone until the laser line is flush
with bone. Remove the awl and set aside.

OR

b. Drill - Drill into the bone until the distal shoulder
on the drill is flush with the bone. Remove the
drill and set aside.

. In hard bone, it is necessary to tap the pre-drilled

bone hole. Insert the distal tip of the appropriate
tap into the pre-drilled hole until the threads are
flush with the bone. Rotate the tap in a clockwise
direction until the laser line is flush with the bone.
Rotate the tap in a counter-clockwise direction

to remove.

. Load the desired suture(s) through the

Wire Kite(s). The suture tails should extend
approximately 1" through the Wire Kite(s).

NOTE: For Achilles Tendon repair with BR Anchor
load 4 to 6 #2 high-strength suture tails or 2 to 3
PERMATAPE 2.5mm Suture Tails.

Pull Threader Tab, which is attached to the Wire
Kite until all sutures have been pulled through the
Anchor, Driver Collar, and out of the slot in the
Driver. Discard the Threader Tab.
NOTE: To reload the Threader Tab, slide the Driver
Collar to the distal end of the slot in the Driver and
: ire Kite through the Driver Collar, into
the slot of the Driver. Feed the Wire Kite until it
appears through the distal tip of the Anchor.

. For open procedures, slide the collar towards the

handle. Turn collar counter-clockwise until it locks
into notch.

. While holding Sutures under slight tension, slide

Anchor Assembly down the Sutures toward the
insertion site.
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. While keeping desired tension on the suture
strands, place the distal nose of the Anchor into
the bone hole.
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. If more tension is desired:

a. Individually tension sutures, while holding anchor
nose in hole, until proper tension is achieved.

b. Remove anchor nose from the bone hole and
tension sutures. Re-insert the Anchor nose
back in hole.

12. Once proper tension is achieved, release Sutures.

NOTE: Maintaining the tension on the sutures
exiting the driver while inserting the anchor will
result in reduced fixation.

13. Begin inserting the Anchor by turning the Handle
clockwise and applying slight downward pressure
until the laser line is flush with the bone.

14. Open the slide cover on the Handle and remove
suture card.

15. Pull the handle upwards to remove the shaft from
the anchor.

STORAGE

Store below 25°C (77°F). Do not use after
expiration date.

STERILIZATION

This product is provided sterile. Do not re-sterilize. A
DePuy Mitek ANCHOR MUST NEVER BE REUSED.

ESPANOL

Anclaje para sutura

Perncpauns Mi » Pocsspansiziope

SIN'NUDOS
HEALIX ADVANCE™

CONTENIDO

El contenido es ESTERIL a menos que el envase se
encuentre abierto o dafiado.




DESCRIPCION
Los anclajes SIN NUDOS HEALIX ADVANCE™ son
implantes de una sola pieza de:
¢ PEEK (polieteretercetona)
(o}

¢ BIOCRYL RAPIDE™ (BR), un compuesto
reabsorbible (PLGA/TCP).

Consulte la etiqueta del envase para conocer el
material del anclaje.
Los anclajes SIN NUDOS HEALIX ADVANCE son
implantes estériles disefados para fijar tejido blando
al hueso si se utilizan junto con sutura de alta
resistencia del n.® 2 o sutura PERMATAPE™
de 2,5 mm.

MATERIALES

Anclaje: BIOCRYL RAPIDE (BR) o PEEK
(poliéteretercetona)

Vastago: acero inoxidable

Mango: acrilonitrilo butadieno estireno (ABS)
Collarin del mango: ABS

Lengiieta roscadora: policarbonato y acero
inoxidable

Sutura fija: la sutura Orthocord® es una sutura
compuesta, sintética, estéril y trenzada fabricada de
polidioxanona (PDS®) absorbible tintada (D&C violeta
n.2 2 o D&C azul n.? 6) y polietileno no absorbible sin
tintar. La sutura parcialmente absorbible esta cubierta
con un copolimero del 90 % de caprolactona y 10 %
de glicdlido.

INDICACIONES

Los anclajes SIN NUDO HEALIX ADVANCE
estan indicados para su uso en los siguientes
procedimientos para fijar tejido blando al hueso:
Trmrpae Vi Pocpuucope

Indicacion BR PEEK
Hombro Manguito del rotador X X
Tenodesis del X X
biceps
Reparacion del X X
deltoides
Pie/tobillo | Tenddn de Aquiles X X




CONTRAINDICACIONES

¢ Procedimientos que no sean los enumerados en la
seccion INDICACIONES.

¢ Afecciones patoldgicas del hueso, tales como
alteraciones quisticas u osteopenia grave, que
pudiesen menoscabar la fijacion segura de los
anclajes SIN NUDO HEALIX ADVANCE.

* Cambios patoldgicos en los tejidos blandos que se
estan fijando al hueso que impedirian la fijacién segura
con los anclajes SIN NUDOS HEALIX ADVANCE.

* Superficies 6seas conminutas que impedirian
la fijacion segura de los anclajes SIN NUDOS
HEALIX ADVANCE.

* Afecciones fisicas que impidan o tiendan a
impedir el apoyo correcto del implante o a retardar
su curacion, tales como disminucién del riego
sanguineo, infecciones previas, etc.

* Afecciones que tiendan a limitar la capacidad del
paciente para restringir las actividades o seguir las
indicaciones durante el periodo de cicatrizacion.

* Los anclajes SIN NUDOS HEALIX ADVANCE
no estan disefiados y no deben utilizarse para la
fijacion de ligamentos artificiales.

PRECAUCIONES

¢ Los anclajes SIN NUDOS HEALIX ADVANCE
se suministran ESTERILES y estén disefiados
Unicamente para un solo uso. No reesterilizar. No
utilizar si el envase estéril parece estar dafado.

e El producto debe almacenarse en un lugar fresco
y seco.

* Inspeccione todo el instrumental antes de utilizarlo
para asegurarse de que no esta dafiado. No intente
repararlos.

¢ Antes del uso clinico de los anclajes SIN NUDOS
HEALIX ADVANCE, el cirujano debe leer con

,.ajemlm.m.axnstrucmones de yso y en’sa.yar el
procedimiento en un laboratorio de practica.

* Asegurese de que el anclaje se introduzca
axialmente respecto al orificio del hueso (no lo
inserte desviado respecto del eje).

* Asegurese de que no hay tejidos blandos en el area
de insercion del anclaje.



¢ El mal uso de los instrumentos, el mal alineamiento
axial o el apalancamiento del anclaje en la insercién
puede ocasionar una fractura del anclaje o un mal
rendimiento.

ADVERTENCIAS

¢ Los anclajes DePuy Mitek estan disefados para
insertarse en hueso cortical o esponjoso. La masa
6sea debe ser adecuada para permitir la colocacion
adecuada y segura del anclaje. La insercion
incompleta, un tensado excesivo o la mala calidad
del hueso pueden hacer que el anclaje se salga
de su sitio.

Debe inmovilizarse al paciente de inmediato para
permitir la curacién natural del hueso y de los
tejidos blandos.

Este dispositivo no esta aprobado para la unién o
fijacién con tornillos a los elementos posteriores
(pediculos) de la columna torécica o lumbar.

Los usuarios deben estar familiarizados con los
procedimientos y técnicas quirdrgicas que implican
el uso de suturas absorbibles y no absorbibles antes
de utilizar la sutura ORTHOCORD para el cierre de
una herida, ya que el riesgo de dehiscencia de la
herida puede variar segun el lugar de aplicacion y el
material de sutura utilizado.

Este producto es para un solo uso. No se ha
disefiado para ser reutilizado/reesterilizado. Su
reprocesamiento puede provocar cambios en

las caracteristicas del material, tales como su
deformacion y la degradacién del material, que
pueden afectar a la resistencia del dispositivo y
comprometer su rendimiento. El reprocesamiento

de los instrumentos de un solo uso también puede
provocar contaminacion cruzada, con la consiguiente
infeccion del paciente. Estos riesgos pueden afectar
potencialmente la seguridad del paciente.

EEECTQS.ADVERSOS

Los efectos adversos de los dispositivos implantados
absorbibles incluyen reacciones inflamatorias y a
cuerpos extranos de caracter leve.

DECLARACION DE RM

Los implantes y suturas SIN NUDOS HEALIX ADVANCE
se pueden usar con seguridad en entornos de RM.



INSTRUCCIONES DE USO
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. Retire el anclaje SIN NUDOS HEALIX ADVANCE

del paquete estéril.

Pase la sutura a través del tejido blando con la
técnica preferida por el cirujano para pasar suturas.
Mantenga aproximadamente la misma distancia
entre suturas a medida que las pasa/cose.

Limpie el exceso de tejido de la superficie del sitio
donde vaya a implantarse el anclaje; no raspe la
superficie cortical.

Cree un orificio de la siguiente manera:

a. Con lezna - utilice un martillo para impactar
con la punta distal del instrumento en el hueso
hasta que la linea laser esté nivelada con el
hueso. Retire la lezna y apértela.

O

b. Con broca - perfore el hueso hasta que el codo
distal de la broca esté a nivel del hueso. Retire
el taladro y apartelo.

. Si el hueso es duro, sera necesario perforar el

hueso pretaladrado. Inserte la punta distal de la
broca adecuada en el agujero pretaladrado hasta
que las roscas estén a nivel del hueso. Gire la
broca en sentido horario hasta que la linea laser
esté a nivel del hueso. Gire la broca en sentido
antihorario para retirarla.

Cargue las suturas deseadas a través de los
pasadores. Los extremos de las suturas deben
extenderse 25,4 mm (1") por el pasador.

NOTA: para la reparacion del tendén de Aquiles
con los anclajes BR, cargue 4 a 6 extremos de
sutura de alta resistencia n.? 2 o 2 a 3 extremos
de sutura PERMATAPE de 2,5 mm.

Tire de la lenguieta roscadora acoplada al pasador
hasta que todas las suturas hayan pasado por

el anclaje, por el collarin del mango y por la

parte exterior del ojetillo del mango. Deseche la

EnisiegPscadora.

NOTA: para recargar la lengiieta roscadora,
deslice el collarin del mango por el extremo
distal del ojetillo del mango y empuje el pasador
por el collarin del mango dentro del ojetillo. Siga
empujando el pasador hasta que aparezca por el
extremo distal del anclaje.

10



oo

. Para intervenciones abiertas, deslice el collarin
hacia el mango. Gire el collarin en sentido
antihorario hasta que se bloquee en la muesca.

©

. Mientras sostiene las suturas con una ligera
tension, deslice el anclaje montado hacia abajo
de las suturas hasta el lugar de insercion.

1

o

. Mantenga la tensién que desee en las suturas
y sitle el extremo distal del anclaje en el orificio
del hueso.

1

g

. Si desea aplicar mas tension:
a. Tensione las suturas una a una mientras
mantiene el extremo del anclaje en el orificio
hasta que alcance la tensién adecuada.

. Retire el extremo del anclaje del orificio y
tensione las suturas. Vuelva a introducir el
extremo distal del anclaje en el orificio.

o

12. Una vez alcanzada la tensién deseada, suelte
las suturas.
NOTA: si mantiene la tension sobre las suturas
que salen del mango mientras inserta el anclaj,e
la fijacién sera menor.

13. Empiece a introducir el anclaje girando el mango a
la derecha y aplique una ligera presion hacia abajo
hasta que la linea laser esté a nivel con el hueso.

14. Abra la cubierta deslizante del mango y retire la
tarjeta de sutura.

1

o

. Tire del mango hacia arriba para retirar el eje del
anclaje.

ALMACENAMIENTO

Guardar a una temperatura inferior a 25 °C (77 °F).
No usar después de la fecha de caducidad.

ESTERILIZACION

Este producto se suministra estéril. No reesterilizar.
[HEEERIES DePuy Mitek NUNCA DEBEN
REUTILIZARSE.

11



ITALIANO

HEALIX ADVANCE™
SENZA NODI Ancora di
sutura

CONTENUTO

Il contenuto & STERILE purché la confezione non sia
stata danneggiata o aperta.

DESCRIZIONE

Le ancore HEALIX ADVANCE™ SENZA NODI sono
impianti a un pezzo, composte da:

¢ PEEK (Polietereterchetone)
OPPURE

¢ BIOCRYL RAPIDE™ (BR), un materiale
composito assorbibile (PLGA/TCP - Polilattide-co-
glicolideftricalcio fosfato).

Consultare I'etichetta della confezione per il materiale
dell'ancora.

Le ancore HEALIX ADVANCE SENZA NODI sono
impianti sterili progettati per fissare il tessuto molle
all'osso se usate unitamente a suture ad alta
resistenza N° 2 o a suture PERMATAPE™ da 2,5 mm.

MATERIALI

Ancora: BIOCRYL RAPIDE (BR) o PEEK
(Polietereterchetone)

Stelo: acciaio inossidabile

Impugnatura: acrilonitrile butadiene stirene (ABS)
Collare guida: ABS

limg@aiigsiEatilo: policarbonato e acciaio
inossidabile

Sutura di fissazione: |a sutura Orthocord® & una
sutura composita, intrecciata, sintetica, sterile costituita
da polidiossanone (PDS®) assorbibile colorato di viola
(D&C violet N° 2 o di blu (D&C blue N° 6)) e polietilene
non assorbibile non colorato. La sutura parzialmente
assorbibile € rivestita con un copolimero composto dal
90% di caprolattone e dal 10% di glicolide.

12



INDICAZIONI

Le ancore HEALIX ADVANCE SENZA NODI sono
indicate per fissare il tessuto molle all'osso nei
seguenti interventi:

Indicazione BR PEEK

Spalla Cuffia dei rotatori X X
Tenodesi del bicipite X X
Riparazione del X X
deltoide

Piede/ Tendine di Achille X X

caviglia

CONTROINDICAZIONI

¢ Procedure diverse da quelle elencate nella sezione
INDICAZIONI.

¢ Condizioni patologiche dell'osso, quali alterazioni
cistiche o grave osteopenia, che potrebbero
compromettere la capacita di fissaggio sicuro delle
ancore HEALIX ADVANCE SENZA NODI.

* Modifiche patologiche dei tessuti molli fissati allosso,
che potrebbero compromettere il fissaggio sicuro con
le ancore HEALIX ADVANCE SENZA NODI.

¢ Superficie ossea comminuta che ostacolerebbe il
fissaggio sicuro delle ancore HEALIX ADVANCE
SENZA NODI.

* Condizioni fisiche che eliminerebbero o tenderebbero
ad eliminare un adeguato supporto dellimpianto
o ritarderebbero la guarigione, ad esempio, ridotto
apporto ematico, pregressa infezione, ecc.

¢ Condizioni che tendono a limitare la capacita del
paziente di ridurre I'attivita o di seguire le indicazioni
durante il periodo di guarigione.

e Le ancore HEALIX ADVANCE SENZA NODI non
sono state progettate per fissare legamenti artificiali
e non devono mai essere usate a tale scopo.

PRECAUZIONI

CURSNSIEEALIX ADVANCE SENZA NODI sono
fornite STERILI e sono previste esclusivamente
come dispositivi monouso. Non risterilizzare.

Non utilizzare se la confezione sterile sembra
danneggiata.

* Conservare il prodotto in un luogo fresco e asciutto.

 |spezionare tutti gli strumenti prima dell'uso per
rilevare la presenza di eventuali danni. Non cercare
di ripararli.

13



e |l chirurgo non deve iniziare I'uso clinico delle
ancore HEALIX ADVANCE SENZA NODI prima
di avere letto le Istruzioni per I'uso ed essersi
esercitato nella procedura in un laboratorio dei gesti.

® Accertarsi che |'ancora sia inserita assialmente
rispetto al foro eseguito nell'osso (limitare
l'inserimento fuori asse).

* Verificare che I'area di inserimento dell'ancora sia
libera da tessuto molle.

e |'utilizzo improprio dello strumento, il
disallineamento assiale oppure il fare leva con
I'ancora durante l'inserimento possono comportare
la frattura dell'ancora oppure prestazioni di
funzionamento ridotte.

AVVERTENZE

* Le ancore DePuy Mitek sono state concepite per
la fissazione nell’osso corticale o spongioso. Per
consentire un posizionamento corretto e sicuro
dell'ancora, € necessario che la riserva ossea sia
adeguata. Un inserimento incompleto, una tensione
eccessiva 0 una scarsa qualita ossea possono
causare la fuoriuscita dell'ancora.

Limitare la gamma dei movimenti subito dopo
I'intervento, per consentire la guarigione biologica
del tessuto osseo/molle.

Questo dispositivo non & approvato per il
collegamento o il fissaggio delle viti agli elementi
posteriori (peduncoli) della colonna vertebrale
toracica o lombare.

Prima di utilizzare la sutura ORTHOCORD per

la chiusura di ferite, gli utenti dovrebbero aver
acquisito familiarita con le procedure e le tecniche
chirurgiche che riguardano le suture assorbibili e
non assorbibili, in quanto il rischio di deiscenza della
ferita puo variare in base al sito di applicazione e al
materiale di sutura utilizzato.

* Questo prodotto & unicamente monouso. Non &
Ms;t,‘e‘z_gqagrogeﬂato per essere riutilizzato/risterilizzato.
“ieoRgizionamento pud indurre modifiche delle
caratteristiche dei materiali, come la loro deformazione
e degradazione, che possono compromettere il
funzionamento del dispositivo. Il ricondizionamento

di strumenti monouso pud anche causare
contaminazione crociata e conseguenti infezioni per
il paziente. Questi rischi possono potenzialmente
compromettere la sicurezza del paziente.

14



EFFETTI AVVERSI

Gli effetti avversi dei dispositivi assorbibili impiantati
comprendono lievi stati infiammatori e reazioni ai corpi
estranei.

DICHIARAZIONE SULLA RM

Gli impianti e le suture SENZA NODI HEALIX ADVANCE
sono SICURI PER LA RM (MR SAFE).

ISTRUZIONI PER L'USO

-

n
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>
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6.

. Rimuovere le ancore HEALIX ADVANCE ANCORA

SENZA NODI dalla confezione sterile.

. Fare passare la sutura attraverso il tessuto molle

servendosi della tecnica di passaggio delle suture
prescelta dal chirurgo. Dopo il passaggio/la
legatura, mantenere le suture a pari lunghezza.

Pulire la superficie del tessuto in eccesso intorno
al punto di inserimento, senza decorticarla.
Creare il foro come descritto di seguito:

a. Punteruolo — Con un martello battere la punta
distale dello strumento per inserirla nell'osso
finché la linea laser distale non ¢ a filo con l'osso.
Rimuovere il punteruolo e metterlo da parte.
OPPURE

b. Punta da trapano — Inserire la punta nellosso
finché la spalla distale sulla punta non € a filo con
l'osso. Rimuovere la punta e metterla da parte.

. In osso duro, & necessario maschiare il foro

praticato in precedenza nell'osso. Inserire la
punta distale del maschiatore appropriato nel foro
praticato in precedenza finché le filettature non
sono a filo con I'osso. Ruotare il maschiatore in
senso orario finché la linea laser non ¢ a filo con
l'osso. Ruotare il maschiatore in senso antiorario
per rimuoverlo.

Caricare le suture desiderate attraverso i rombi di

mmtilsrmataliiso. | capi di sutura devono estendersi

wnevacert

di circa 25,4 mm (1") attraverso i rombi di filo
metallico.

NOTA: per la riparazione del tendine di Achille
con I'ancora BR, usare da 4 a 6 capi di sutura ad
alta resistenza n. 2, oppure da 2 a 3 capi di sutura
PERMATAPE da 2,5 mm.

15



7. Tirare la linguetta tirafilo, fissata al rombo di filo
metallico finché tutte le suture non sono state
tirate attraverso I'ancora e il collare guida, ed
estratte dalla fessura della guida. Smaltire la
linguetta tirafilo.

NOTA: per ricaricare la linguetta tirafilo, far
scorrere il collare guida verso I'estremita distale
della fessura nella guida e spingere il rombo di filo
metallico, attraverso il collare guida, nella fessura
della guida. Inserire il rombo di filo metallico finché
non appare attraverso la punta distale dell'ancora.

©

. Per le procedure a cielo aperto, far scorrere il
collare verso l'impugnatura. Ruotare il collare in
senso antiorario finché non si blocca nella tacca.

©o

. Tenendo le suture leggermente tese, far scorrere
il gruppo dell'ancora sulle suture fino al sito di
inserimento.

10. Mantenendo la tensione desiderata sui fili della
sutura, collocare la punta distale dell'ancora nel
foro dell'osso.

1

g

. Se si richiede una maggiore tensione:

a. Mettere in tensione le singole suture, tenendo
contemporaneamente la punta dell'ancora nel
foro, fino ad ottenere la tensione corretta.

b. Rimuovere la punta dell'ancora dal foro
dell'osso e mettere in tensione le suture.
Reinserire la punta dell'ancora nel foro.

12. Quando si & ottenuta la tensione corretta,
rilasciare le suture.
NOTA: mantenendo in tensione le suture che
escono dalla guida mentre si inserisce |'ancora si
ottiene un fissaggio ridotto.
18. Iniziare a inserire I'ancora ruotando l'impugnatura
in senso orario e applicando una leggera
pressione verso il basso, finché la linea laser non
¢ a filo con l'osso.

14. Aprire il coperchio scorrevole sull'impugnatura ed
estrarre il cartoncino con la sutura.

15.,Iarar.e.l.|mpugnatura verso l'alto per rimuovere lo
"stelo dallancora.

CONSERVAZIONE

Conservare a temperature inferiori a 25 °C (77 °F).
Non utilizzare dopo la data di scadenza.
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STERILIZZAZIONE

Il prodotto viene fornito sterile. Non risterilizzare.
UnANCORA DePuy Mitek NON DEVE MAI ESSERE
RIUTILIZZATA.

DEUTSCH

HEALIX ADVANCE™
KNOTENLOSER
Nahtanker

INHALT

Der Inhalt der Packung ist STERIL, es sei denn, die
Packung wurde gedffnet oder beschadigt.

Beschreibung
Die HEALIX ADVANCE™ KNOTENLOSEN Anker sind
einteilige Implantate, bestehend aus:
¢ PEEK (Polyetheretherketon)
ODER
¢ BIOCRYL RAPIDE™ (BR), einem resorbierbaren
Kompositmaterial (PLGA/TCP)
Siehe Packungsaufdruck fur das Ankermaterial.
Die HEALIX ADVANCE KNOTENLOSEN Anker
sind sterile Implantate, mit denen Weichgewebe auf
Knochen gesichert werden, wenn Sie zusammen

mit hochfesten Faden der GréBe 2 oder mit 2,5 mm
dicken PERMATAPE™-Faden verwendet werden.

MATERIAL

Jekeers BIEEEY L RAPIDE (BR) oder PEEK
(Polyetheretherketon)

Hiilse: Edelstahldraht

Griff: Acrylonitril-Butadien-Styren (ABS)
Treiberkragen: ABS

Einfadler-Lasche: Polykarbonat und Edelstahl
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Haltefaden: Orthocord® — steriles synthetisches,
geflochtenes Komposit-Nahtmaterial aus (mit
D&C Violett Nr. 2 oder D&C Blau Nr. 6) gefarbtem,
resorbierbarem Polydioxanon (PDS®) und
ungefarbtem, nicht resorbierbarem Polyethylen.
Dieses teilweise resorbierbare Nahtmaterial ist mit
einem Copolymer aus 90 % Caprolakton und 10 %
Glykolid beschichtet.

ANWENDUNGSBEREICHE

Die HEALIX ADVANCE KNOTENLOSEN Anker
sind fiir die folgenden Verfahren zur Refixation von
Weichgewebe an Knochen indiziert:

Indikation BR | PEEK

Schulter | Rotatorenmanschette X X
Bizepstenodese X X
Rekonstruktion des X X
Deltamuskels

FuB/ Achillessehne X X

Knéchel

GEGENANZEIGEN

e Eingriffe, die nicht unter ANWENDUNGSBEREICHE
aufgelistet sind.

¢ Pathologische Knochenzustande, wie z. B. zystische
Veranderungen oder schwere Osteopenie, die
eine sichere Fixierung der HEALIX ADVANCE
KNOTENLOSEN Anker unmdglich machen.

¢ Pathologische Veranderungen des am Knochen
zu befestigenden Weichgewebes, die eine sichere
Befestigung mit Hilfe der HEALIX ADVANCE
KNOTENLOSEN Anker unmdglich machen.

 Splitterungen in der Knochenoberflache, die zwingend
gegen eine sichere Fixierung der HEALIX ADVANCE
KNOTENLOSEN Anker sprechen.

* Physische Zusténde, die den festen Sitz des
Implantats ganz oder teilweise verhindern oder

prozess verzogern kénnten, wie z. B.

eingeschrénkte Blutversorgung, zuriickliegende
Infektionen usw.

¢ Umsténde, die den Patienten daran hindern, seine
korperliche Tatigkeit einzuschranken oder wahrend
des Heilungsprozesses gewisse Anweisungen zu
befolgen.
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¢ Die HEALIX ADVANCE KNOTENLOSEN Anker sind
aufBerdem nicht zum Befestigen von kinstlichen
Bandern vorgesehen und sollten fiir diesen Zweck
auf keinen Fall eingesetzt werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

* Die HEALIX ADVANCE KNOTENLOSEN Anker
werden STERIL geliefert und sind nur fir den
Einmalgebrauch vorgesehen. Nicht erneut
sterilisieren. Nicht verwenden, wenn die sterile
Verpackung beschadigt erscheint.

® Das Produkt muss kiihl und trocken aufbewahrt
werden.

» Vor Gebrauch alle Instrumente auf Schaden
untersuchen. Es darf nicht versucht werden,
Instrumente selbst zu reparieren.

o Der Arzt sollte die HEALIX ADVANCE KNOTENLOSEN
Anker nicht klinisch einsetzen, ohne zuvor die
Gebrauchsinformationen gelesen und das Verfahren in
einem Workshop gelibt zu haben.

* Stellen Sie sicher, dass der Anker axial zum
Knochenloch eingefiihrt wird (begrenzen Sie die
Einfuhrung auBerhalb der Achse).

¢ Stellen Sie sicher, dass sich im Bereich der
Ankereinfihrung kein Weichgewebe befindet.

e Falscher Instrumentengebrauch, axiale
Fehlausrichtung oder Hebeln mit dem Anker
wahrend des Einsetzens kann zum Bruch oder
geringerer Leistung des Ankers fiihren.

WARNHINWEISE

¢ DePuy Mitek Anker sind fiir die Fixation in kortikalem
oder spongiésem Knochen konzipiert. Fir die korrekte
und sichere Ankerpositionierung muss adéquates
Knochenmaterial vorhanden sein. Unvollstéandiges
Einfuihren des Ankers, zu starke Spannung oder
schlechte Qualitat des Knochenmaterials kann dazu
fuihren, dass der Anker aus der Knochenbohrung

~iRraNstscht.

<“Eine sofortige Herstellung der Bewegungsfahigkeit
ist zu vermeiden, um das biologische Anheilen von
Knochen/Weichgewebe zu ermdglichen.

¢ Dieses Produkt ist nicht fir die Schraubenbefestigung
oder -fixierung an den posterioren Enden (Pedikeln)
der Brust- oder Lendenwirbelsaule bestimmt und
zugelassen.
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¢ Vor Verwendung des ORTHOCORD Nahtmaterials
zum SchlieBen einer Wunde sollte sich der
operierende Arzt daher ausreichend mit den bei
resorbierbarem und nicht resorbierbarem Nahtmaterial
zu benutzenden chirurgischen Verfahren und
Methoden vertraut machen, da eine ungeeignete
Einschnittstelle oder ungeeignetes Nahtmaterial leicht
zu klaffenden Wunden fiihren kann.

Dieses Produkt ist nur fiir den Einmalgebrauch
bestimmt. Es ist nicht fir eine Wiederverwendung
oder erneute Sterilisation vorgesehen. Eine
Wiederaufarbeitung kann zu Veranderungen der
Materialeigenschaften fiihren, wie z. B. Verformung
oder Zersetzung, die die Leistungsfahigkeit

des Geréts beeintrachtigen kénnen. Die
Wiederaufbereitung von Einweginstrumenten

kann auch eine Kreuzkontamination verursachen,
die zur Infektion des Patienten flihrt. Diese Risiken
koénnen die Sicherheit des Patienten geféhrden.

NACHTEILIGE AUSWIRKUNGEN
Leichte Entziindungen und andere
Fremdkérperreaktionen kénnen als Nebenwirkungen
bei resorbierbaren Implantaten auftreten.

ERKLARUNG ZUR MRT

Die HEALIX ADVANCE KNOTENLOSEN Implantate
und Faden sind sicher fiir MRT.

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Entnehmen Sie den HEALIX ADVANCE
KNOTENLOSEN Anker aus der sterilen Verpackung.
2. Fuhren Sie das Nahtmaterial mit der vom
Chirurgen bevorzugten Einflihrtechnik durch
das Weichgewebe ein. Halten Sie die Nahte auf
gleicher Lange nach dem Einflihren/Verknoten.
3. Reinigen Sie die Oberflache des berschissigen
Gewebes um den Einfuihrpunkt herum, entrinden
Sie die Oberflache nicht.
4. Die Bohrung wie folgt vornehmen:
Thaandiesiiopfen Sie die distale Spitze des
Instruments mit einem chirurgischen Hammer
in den Knochen, bis die Laserlinie auf Hohe
des Knochens ist. Entfernen Sie die Ahle und
legen Sie sie zur Seite.
ODER
. Bohrer — Bohren Sie in den Knochen, bis der
distale Vorsprung des Bohrers auf Hohe des
Knochens ist. Entfernen Sie den Bohrer und
legen Sie ihn zur Seite.
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5. Bei hartem Knochen ist es notwendig, das in den
Knochen vorgebohrte Loch mit einem Gewinde
zu versehen. Fiihren Sie die distale Spitze des
entsprechenden Gewindeschneiders in das
vorbereitete Loch ein, bis das Gewinde am Knochen
anliegt. Drehen Sie den Gewindeschneider im
Uhrzeigersinn, bis die distale Laserlinie auf Hohe des
Knochens ist. Drehen Sie den Gewindeschneider
zum Entfernen gegen den Uhrzeigersinn.

. Laden Sie den gewlinschten Faden bzw. die
gewiinschten Faden in die Einfadelhilfe. Die
Fadenenden sollten etwa 25,4 mm (1") aus der
Einfadelhilfe herausragen.

HINWEIS: Bei der Rekonstruktion der Achillessehne
mit einem BR-Anker 4 bis 6 hochfeste Fadenenden
der GroBe 2 oder 2 bis 3 der 2,5 mm dicken
PERMATAPE-Fadenenden verwenden.

o

h

Ziehen Sie an der Lasche, die an der Einfadelhilfe
befestigt ist, bis alle Nahte durch den Anker,

das Setzinstrument und durch die Offnung des
Setzinstruments gezogen wurden. Entsorgen Sie
die Einfadelhilfe.

HINWEIS: Um die Einfadelhilfe neu zu laden,
schieben Sie den Treiberkragen an das distale
Ende des Schlitzes im Setzinstrument und ziehen
Sie die Einfadelhilfe durch den Treiberkragen

in der Offnung des Treibers. Fiihren Sie die
Einfadelhilfe weiter ein, bis diese an der distalen
Spitze des Ankers sichtbar wird.

©

. Schieben Sie bei offenen Eingriffen die
Manschette in Richtung Griff. Drehen Sie die
Manschette gegen den Uhrzeigersinn, bis sie in
der Einkerbung einrastet.

©

Halten Sie die Faden unter leichter Spannung und
schieben Sie den Anker entlang der Faden zur
Einflhrposition.

10. Halten Sie die Spannung auf den Faden und

r‘““,B’Ilzaﬂt_zie,rc—:‘n Sie die distale Spitze des Ankers in das

nSESTRRERRochen.

11. Wenn Sie mehr Spannung benétigen:

a. Spannen Sie die Faden einzeln, wahrend Sie
die Ankerspitze in das Loch halten, bis die
passende Spannung erreicht ist.

b. Entfernen Sie die Ankerspitze aus dem Loch im
Knochen und spannen Sie die Faden. Fihren
Sie die Ankerspitze wieder in das Loch ein.
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12. Sobald die gewiinschte Spannung erreicht ist,
lassen Sie die Faden los.
HINWEIS: Wird die Spannung beim Austreten aus
dem Treiber auf den Faden gehalten, wéhrend
der Anker eingefiihrt wird, fihrt das zu einer
verringerten Fixierung.

1

w

. Beginnen Sie mit dem Einfiihren des Ankers,
indem Sie den Griff im Uhrzeigersinn drehen und
leicht nach unten driicken, bis die Laserlinie sich
auf einer Hohe mit dem Knochen befindet.

14, Offnen Sie den Schieber am Griff und entfernen
Sie die Nahtmaterialkarte.

15. Ziehen Sie den Griff nach oben, um den Schaft
aus dem Anker zu entfernen.

LAGERUNG

Bei Temperaturen unter 25 °C (77 °F) aufbewahren.
Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

STERILISATION

Dieses Produkt wird steril geliefert. Nicht erneut
sterilisieren. DePuy Mitek-ANKER NIEMALS
WIEDERVERWENDEN.

FRANCAIS

Ancre de suture
SANS NCEUD
HEALIX ADVANCE™

CONTENU

Fopumsoe
[FE"CEMENTTEST' STERILE, sauf si 'emballage a été
endommagé ou ouvert.

DESCRIPTION

Les ancres de suture SANS NCEUD HEALIX ADVANCE™
sont des implants en une seule piece, se composant
soit de :

¢ PEEK (polyétheréthercétone)
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ou

¢ de BIOCRYL RAPIDE™ (BR), un matériau
composite résorbable (PLGA/TCP).

Voir étiquette de I'emballage pour le matériau du
dispositif d'ancrage.
Les ancres de suture SANS NCEUD HEALIX ADVANCE
sont des implants stériles congus pour fixer les tissus
mous a l'os lorsqu'ils sont utilisés conjointement avec
une suture n° 2 de résistance élevée ou avec une
suture PERMATAPE™ de 2.5 mm.

MATERIAUX

Dispositif d'ancrage : BIOCRYL RAPIDE (BR) ou
PEEK (polyétheréthercétone)

Tige : acier inoxydable

Poignée : Acrylonitrile butadiene styréne (ABS)
Collier de la piece a main : ABS

Onglet d'enfilage : Polycarbonate et acier inoxydable
Suture de fixation : le fil de suture Orthocord® est un

fil de suture tressé, composite, synthétique, stérile et
composé de polydioxanone (PDS®) résorbable teinté (en
violet D&C n° 2 ou en bleu D&C n° 6) et de polyéthylene
non résorbable non teinté. Le fil de suture partiellement
résorbable est recouvert d'un copolymére composé de
90% de caprolactone et de 10% de glycolide.

INDICATIONS

Les dispositifs d'ancrage SANS NCEUD

HEALIX ADVANCE sont indiqués pour étre utilisés au
cours des interventions suivantes visant a rattacher
les tissus mous a l'os :

Indications BR | PEEK
Epaule Coiffe des rotateurs X X

Ténodése du biceps | X X

Réparation du X X

deltoide
"RISSSIEWe | Tendon d'Achille X X

CONTRE-INDICATIONS

¢ Interventions autres que celles mentionnées dans la
section INDICATIONS.

* Pathologies osseuses telles que des évolutions
kystiques ou une ostéopénie sévere risquant de
compromettre la solidité de la fixation du systeme
d’ancrage SANS NCEUD HEALIX ADVANCE.
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¢ Changements pathologiques des tissus mous a
fixer a I'os susceptibles d'empécher la solidité de
la fixation par le dispositif d’ancrage SANS NCEUD
HEALIX ADVANCE.

* Surface osseuse comminutive risquant de
compromettre la solidité de la fixation du dispositif
d’ancrage SANS NCEUD HEALIX ADVANCE.

o Etats physiques risquant d’éliminer ou ayant
tendance a éliminer un soutien adéquat a
I'implant ou a retarder la cicatrisation, telles
qu'une vascularisation insuffisante, des infections
antérieures, etc.

¢ Conditions empéchant le patient de limiter ses
activités ou de suivre les recommandations pendant
la convalescence.

* Les dispositifs d'ancrage SANS NCEUD
HEALIX ADVANCE ne sont pas congus pour fixer
des ligaments artificiels et ne doivent jamais étre
utilisés en vue d'une telle intervention.

MISES EN GARDE

e Les dispositifs d'ancrage SANS NCEUD
HEALIX ADVANCE sont fournis STERILES et sont
congus pour un usage unique seulement. Ne pas
restériliser. Ne pas utiliser si I'emballage stérile
semble étre endommagé.

e Le produit doit étre conservé dans un endroit frais
et sec.

o Vérifier 'intégrité de tous les instruments avant
chaque utilisation. Ne pas tenter de les réparer.

e Le chirurgien ne doit pas tenter une mise en ceuvre
clinique des dispositifs d’ancrage SANS NCEUD
HEALIX ADVANCE sans relecture préalable de la
notice d'utilisation et pratique de la procédure de
mise en place dans un laboratoire d’essai.

o S'assurer que le dispositif d'ancrage est inséré
de maniére axiale par rapport a l'orifice de I'os
(|nsert|on hors de I'axe de limite).

'L']mt]e la zone d'insertion du dispositif
d'ancrage est exempte de tout tissu mou.

¢ Une utilisation inappropriée des instruments, un
mauvais alignement axial ou un soulévement
avec le dispositif d'ancrage lors de l'insertion peut
provoquer sa rupture ou limiter sa performance.
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AVERTISSEMENTS

e Les dispositifs d’ancrage DePuy Mitek sont congus
pour se bloquer dans 'os cortical ou dans I'os
spongieux. Le capital osseux doit permettre un
positionnement correct et solide du dispositif
d’ancrage. Une introduction incompléte, ou
I'application d'une tension trop forte, ou encore
une mauvaise qualité osseuse peut provoquer
I'arrachement du dispositif d'ancrage.

Une mobilisation immédiate doit étre évitée pour
permettre la cicatrisation biologique des tissus
osseux/mous.

Ce dispositif n'est pas validé pour la fixation ou
implantation de vis sur les éléments postérieurs
(pédicules) du rachis thoracique ou lombaire.

Les utilisateurs doivent avoir une bonne
connaissance des techniques et des interventions
chirurgicales utilisant les fils de suture résorbables
et non résorbables avant d'utiliser le fil de suture
ORTHOCORD pour la fermeture de la plaie, car
le risque de réouverture de la plaie peut varier en
fonction du site d'application et du matériau du fil de
suture utilisé.

Ce produit est a usage unique seulement. Il n'a

pas été congu pour étre réutilisé/restérilisé. Le
retraitement risque de modifier les caractéristiques
des matériaux, notamment les déformer et les
dégrader, ce qui peut avoir des conséquences sur
la performance du dispositif. Le retraitement de
dispositifs a usage unique peut également provoquer
une contamination croisée et par conséquent

une infection du patient. Ces risques peuvent
potentiellement affecter la sécurité du patient.

Effets indésirables

Les effets indésirables des implants résorbables
comprennent réactions inflammatoires modérées et
des réactions aux corps étrangers.

Perncrpaun i »

DECLARATION IRM

Les implants et les sutures SANS NCEUD
HEALIX ADVANCE sont COMPATIBLES AVEC L'IRM.

MODE D'EMPLOI

1. Retirer le dispositif d'ancrage SANS NCEUD
HEALIX ADVANCE de son emballage stérile.
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2. Faire passer le fil de suture dans le tissu mou,
selon la technique choisie par le chirurgien.
Garder les sutures a des longueurs équivalentes
apres le passage/nouage.

«@

Nettoyer la surface des tissus présents autour
du point d'insertion, ne pas enlever la surface
supérieure.

&>

Procéder comme suit pour créer la cavité :

a. Poingon - Utiliser un maillet pour enfoncer la
partie distale de l'instrument dans I'os jusqu'a
ce que la ligne laser soit au niveau de la surface
osseuse. Enlever le poingon et le mettre de coté.
ou

. Méche - Percer I'os jusqu'a ce que le rebord
distal du foret/meche soit au niveau de la
surface osseuse. Enlever le foret/méche et le
mettre de coté.

o

o

. Dans le cas des os durs, il est nécessaire
de tarauder le trou pré-percé de l'os. Insérer
I'extrémité distale du taraud dans le trou
préalablement réalisé dans I'os jusqu'a ce que les
filetages soient au niveau de la surface osseuse.
Faire tourner le taraud dans le sens des aiguilles
d'une montre jusqu'a ce que la ligne laser distale
soit au niveau de la surface osseuse. Faire tourner
le taraud dans le sens contraire des aiguilles
d'une montre pour le retirer.

[

Charger la ou les suture(s) souhaitée(s) dans le ou
les enrouleur(s) de fil. La longueur des brins de
suture doit étre approximativement de 25,4 mm (1 po)
dans I'enrouleur de fil.

REMARQUE : pour la réparation du tendon
d'Achille avec une ancre BR, charger 4 & 6 brins
de suture n° 2 de résistance élevée ou 2 ou 3
brins de suture PERMATAPE de 2,5 mm.

h

Tirer 'onglet d'enfilage qui est fixé a I'enrouleur de
fil, jusqu'a ce que les sutures soient passées au
e ispositif d'ancrage puis dans le collier
de la piece a main et ressortent par la fente de la
piece a main. Mettez I'onglet d'enfilage au rebut.
REMARQUE : pour recharger l'onglet d'enfilage,
faire glisser le collier de la piéce a main jusqu'a
I'extrémité distale de la fente de la piece a main
puis pousser I'enrouleur de fil & travers le collier
de la piece a main vers l'intérieur de la fente de
cette derniére. Charger I'enrouleur de fil jusqu'a ce
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qu'il apparaisse a I'extérieur de I'extrémité distale
du dispositif d'ancrage.

©

. Pour les procédures ouvertes, faire glisser le
collier vers la piéce a main. Tourner le collier
dans le sens contraire des aiguilles d'une montre
jusqu'a ce qu'il s'enclenche dans I'encoche.

©o

. Tout en appliquant une légére tension au niveau
des sutures, faire glisser le systeme d'ancrage le
long des sutures jusqu'au site d'insertion.

10. Tout en maintenant la tension souhaitée sur les
fils de suture, placer le bec distal du dispositif
d'ancrage dans l'orifice de I'os.

1

e

. Si une tension plus forte est requise :

a. Tendre individuellement les fils de suture, tout
en maintenant le bec d'ancrage dans l'orifice
jusqu'a l'obtention de la tension souhaitée.

b. Retirer le bec d'ancrage de I'orifice de I'os et
tendre les fils de suture. Insérer de nouveau le
bec d'ancrage dans l'orifice.

12. Une fois la tension souhaitée obtenue, relacher
les sutures.
REMARQUE : le maintien de la tension sur les
sutures qui sortent de la poignée au moment de
l'insertion du dispositif d'ancrage provoque une
réduction de la fixation.

13. Commencer a insérer le dispositif d'ancrage en
tournant la poignée dans le sens des aiguilles
d'une montre en appliquant une légére pression
vers le bas jusqu'a ce que la ligne du laser soit
alignée sur l'os.

14. Ouvrir le couvercle coulissant de la poignée et
retirer la navette des fils de suture.

1

o

. Tirer la poignée vers le haut afin de retirer la tige
du dispositif d'ancrage.

REMISAGE

wlw
A conserver a une température inférieure a 25 °C
(77 °F). Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

STERILISATION

Ce produit est fourni stérile. Ne pas restériliser. NE
JAMAIS REUTILISER UN DISPOSITIF DANCRAGE
DePuy Mitek.

27



NEDERLANDS

HEALIX ADVANCE™ Het
KNOOPLOZE anker

INHOUD

De inhoud van de verpakking is STERIEL, tenzij de
verpakking beschadigd of geopend is.

BESCHRIJVING

De HEALIX ADVANCE™ De KNOOPLOZE ankers
zijn implantaten uit één stuk, bestaande uit:

¢ PEEK (polyetheretherketon)
OF

¢ BIOCRYL RAPIDE™ (BR), een absorbeerbaar
composietmateriaal (PLGA/TCP).

Kijk op het etiket van de verpakking voor het
ankermateriaal.
De HEALIX ADVANCE De KNOOPLOZE ankers zijn
steriele implantaten bedoeld voor het vastzetten van
weke delen op het bot wanneer gebruikt samen met
nr. 2 hechtdraad met grote sterkte of PERMATAPE™
hechtdraad van 2,5 mm.

MATERIALEN

Anker: BIOCRYL RAPIDE (BR) of PEEK
(polyetheretherketon)

Schacht: roestvrij staal

Handvat: acrylonitril-butadieen-styreen (ABS)
Aandrijfkraag: ABS

Rijglipje: polycarbonaat en roestvrij staal
BlieNitieiheehtdraad: Orthocord® hechtdraad is
een synthetische, steriele, gevlochten samengestelde
hechtdraad bestaande uit gekleurd (D&C violet nr. 2 of
D&C blauw nr. 6) absorbeerbaar polydioxanon (PDS®)
en ongekleurd, niet-absorbeerbaar polyethyleen.

De gedeeltelijk resorbeerbare hechtdraad heeft een
bedekking die bestaat uit een copolymeer van 90%
caprolacton en 10% glycolide.
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INDICATIES VOOR GEBRUIK

De HEALIX ADVANCE De KNOOPLOZE ankers zijn
geindiceerd voor gebruik tijdens de onderstaande
procedures voor de hernieuwde bevestiging van weke
delen aan het bot:

Indicatie BR PEEK
Schouder | Rotatorcuff X X
Tenodese van de X X
biceps
Herstel van de X X
deltoideus
Voet/enkel | Achillespees X X
CONTRA-INDICATIES

¢ Procedures anders dan die aangegeven in de sectie
INDICATIES VOOR GEBRUIK.

¢ Pathologische botaandoeningen zoals cysteuze
veranderingen of ernstige osteopenie, waardoor de
HEALIX ADVANCE De KNOOPLOZE ankers minder
goed zouden kunnen worden bevestigd.

¢ Pathologische veranderingen in de weke delen die
aan het bot worden gefixeerd, die een goede fixatie
ervan met HEALIX ADVANCE De KNOOPLOZE
ankers kunnen verhinderen.

 Verbrijzeld botoppervlak, waardoor een goede
fixatie van HEALIX ADVANCE De KNOOPLOZE
ankers kunnen worden bemoeilijkt.

* Fysieke aandoeningen die een adequate
ondersteuning van het implantaat (kunnen)
verhinderen of het genezingsproces vertragen,
d.w.z. een beperkte bloedtoevoer of een eerdere
infectie, enz.

e Aandoeningen die het vermogen van de patiént om
zijn activiteiten te beperken of om aanwijzingen op
te volgen tijdens de genezingsperiode aantasten.

o.De HEALIX ADVANCE De KNOOPLOZE ankers

EERIETERtivorpen voor en mogen nooit gebruikt
worden voor het bevestigen van kunstmatige
ligamenten.

VOORZORGSMAATREGELEN

* De HEALIX ADVANCE De KNOOPLOZE ankers
worden STERIEL geleverd en zijn bedoeld voor
eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren.
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Gebruik het product niet als de steriele verpakking
beschadigd lijkt te zijn.

¢ Het product moet in een koele, droge ruimte worden
opgeslagen.

e Inspecteer alle instrumenten véér gebruik op
beschadigingen. Probeer de instrumenten niet te
repareren.

® Chirurgen mogen de HEALIX ADVANCE De
KNOOPLOZE ankers pas klinisch gaan gebruiken
als zij de gebruiksinstructies hebben doorgelezen
en de ingreep in een trainingslaboratorium hebben
geoefend.

¢ Controleer of het anker axiaal in het botgat
ingestoken is (de insertie moet zo dicht mogelijk op
de as zijn).

 Controleer of zich in het gebied van de ankerinsertie
geen zacht weefsel bevindt.

* Onjuist instrumentgebruik, onjuiste axiale uitlijning
of wrikken met het anker bij inbrenging kan leiden
tot breuk van het anker of verminderde prestaties.

WAARSCHUWINGEN

¢ DePuy Mitek ankers zijn ontworpen om te fixeren
in corticaal of poreus bot. Er moet voldoende
botmassa zijn voor een goede en stevige plaatsing
van het anker. Het onvolledig inbrengen, te vast
draaien of een slechte botkwaliteit kan ertoe leiden
dat het anker loskomt.

* Voor een snelle biologische heling van bot en weke
delen moet beweging direct na de operatie worden
vermeden.

¢ Dit hulpmiddel is niet goedgekeurd voor bevestiging
van schroeven of fixatie aan de posterieure
elementen (pediculi) van de thoracale of lumbale
wervelkolom.

¢ Alvorens ORTHOCORD hechtdraad te gebruiken
voor het hechten van een wond, dienen gebruikers

"B el Zijin met chirurgische procedures
en technieken waarbij resorbeerbaar en niet-
resorbeerbaar hechtdraad wordt gebruikt, omdat
het risico van wonddehiscentie kan variéren
naargelang de plaats van aanbrenging en
het gebruikte hechtmateriaal.

 Dit product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig
gebruik. Het is niet ontworpen voor hergebruik/
hersterilisatie. Herverwerking van dit product kan
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leiden tot veranderingen in materiaaleigenschappen,
zoals vervorming en materiaaldegradatie, die de
prestaties van het apparaat kunnen aantasten.
Herverwerking van instrumenten voor eenmalig
gebruik kan tevens kruisbesmetting en daarmee
infecties bij de patiént veroorzaken. Deze risico's
kunnen de veiligheid van de patiént in gevaar brengen.

BIJWERKINGEN

Bijwerkingen van absorbeerbare geimplanteerde
apparaten zijn onder andere milde ontsteking en
reactie op een vreemd lichaam.

MR VERKLARING

De HEALIX ADVANCE De KNOOPLOZE implantaten
en hechtingen zijn MR-VEILIG.

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Verwijder de HEALIX ADVANCE De KNOOPLOZE
ankers uit de steriele verpakking.

n

. Voer de hechtdraad door de weke delen volgens
de methode die de voorkeur van de chirurg geniet.
Zorg dat de hechtdraden dezelfde lengte hebben
na het doorvoeren/vastknopen.

«

Reinig het oppervlak door teveel aan weefsel
rondom het insertiepunt te verwijderen, verwijder
het schorsgedeelte niet.

&

Maak het gat als volgt:

a. Priem - gebruik een hamer om de distale punt
van het instrument in het bot te tikken totdat
de laserlijn op dezelfde hoogte is als het bot.
Verwijder de priem en leg deze weg.
OF

b. Boor - boor in het bot totdat de distale schouder
op de boor op dezelfde hoogte is als het bot.

Verwijder de boor en leg deze weg.
Traep Vit Focpuzops

B fiard bot moet het voorgeboorde botgat getapt
worden. Breng de distale punt van de geschikte
tap in het voorgeboorde gat totdat de schroefdraad
op dezelfde hoogte is als het bot. Draai de tap
rechtsom totdat de laserlijn op dezelfde hoogte is
als het bot. Draai de tap tegen de klok in om deze
te verwijderen.
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6. Voer de gewenste hechtdraad(/hechtdraden) door
de draadlus(sen). De uiteinden van de hechtdraden
moeten ongeveer 25,4 mm (1") uit de draadlus(sen)
steken.

OPMERKING: Gebruik voor achillespeesherstel
met BR-anker 4 tot 6 extra sterke nr. 2-hechtingen
of 2 tot 3 PERMATAPE-hechtingen van 2,5 mm.

. Trek aan het rijglipje, dat aan de draadlus
verbonden is totdat alle hechtingen door het
anker, de aandrijfkraag en uit het slot in de
aandrijver getrokken zijn. Werp het rijglipje weg.
OPMERKING: Om het rijglipje opnieuw te
laden schuift u de aandrijfkraag naar het distale
uiteinde van het slot in de aandrijver en drukt u de
draadlus door de aandrijfkraag in het slot van de
aandrijver. Voer de draadlus door totdat deze uit
de distale punt van het anker komt.

~

®

Schuif de kraag in de richting van het handvat
voor open procedures. Draai de kraag linksom tot
het in de gleuf klikt.

©

. Terwijl u lichte spanning op de hechtdraden
houdt, schuift u het ankersamenstel naar beneden
over de hechtdraden in de richting van de
insertielocatie.

10. Terwijl u de gewenste spanning op de
hechtdraadstrengen houdt, plaats u de distale
punt van het anker in het botgat.

1

e

. Als meer spanning gewenst is:

a. Breng de afzonderlijke hechtdraden op spanning
terwijl u de ankerpunt in het gat houdt, totdat de
juiste spanning bereikt is.

b. Verwijder het ankerpunt uit het botgat en
breng de hechtdraden op spanning. Steek de
ankerpunt terug in het gat.

12. Als de juiste spanning verkregen is, laat u de
hechtdraden los.

s HIMERRING: door het onder spanning houden
van de hechtdraden die uit de aandrijver komen
terwijl u het anker insteekt, is de fixatie minder.

13. Begin met het insteken van het anker door de
handgreep met de klok mee te draaien en een
licht neerwaartse druk uit te oefenen totdat de
laserlijn op hetzelfde niveau is als het bot.

14. Open de schuifafdekking op het handvat en
verwijder de hechtdraadkaart.
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15. Trek het handvat omhoog om de schacht uit het
anker te verwijderen.

OPSLAG

Bewaren onder 25°C (77°F). Niet gebruiken na de
uiterste gebruiksdatum.

STERILISATIE

Dit product wordt steriel geleverd. Niet opnieuw
steriliseren. EEN DePuy Mitek ANKER MAG NOOIT
OPNIEUW WORDEN GEBRUIKT.

PORTUGUES

Ancora de Sutura
HEALIX, ADVANCE™
SEM NOS

Conteudo

Os contetdos encontram-se ESTERILIZADOS,
exceto se a embalagem estiver danificada ou aberta.

DESCRICAO
As Ancoras HEALIX ADVANCE™ SEM NOS sao
implantes constituidos por uma peca Unica que
consiste em:
¢ PEEK (Poliéter-éter-cetona)
Oou

¢ BIOCRYL RAPIDE™ (BR), um material compésito
absorvivel (PLGA/TCP).

CURBLIE A erial da ancora no rétulo da

embalagem.

As Ancoras HEALIX ADVANCE SEM NOS sao
implantes esterilizados destinados a fixagdo de
tecidos moles no osso quando utilizados em
conjugacao com sutura n.° 2 de alta resisténcia ou
sutura PERMATAPE™ de 2,5 mm.
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MATERIAIS

Ancora: BIOCRYL RAPIDE (BR) ou PEEK
(Poliéter-éter-cetona)

Haste: Aco inoxidavel

Punho: Acrilonitrilo butadieno estireno (ABS)
Adaptador do introdutor: ABS (acrilonitrilo-
butadieno-estireno)

Patilha do enfiador: Policarbonato e aco inoxidavel
Sutura fixa: A sutura Orthocord® é uma sutura
composta entrancada sintética e esterilizada
constituida por polidioxanona (PDS®) absorvivel,
colorida (com corante violeta D e C, n. 2 e azul D
e C, n.2 6) e polietileno nao absorvivel incolor. A
sutura parcialmente absorvivel é revestida com um
copolimero de caprolactona a 90% e &cido glicélico
a 10%.

INDICACOES

As Ancoras HEALIX ADVANCE SEM NOS s&o
indicadas para serem utilizadas nos seguintes
procedimentos para a sutura de tecido mole ao osso:

Indicacédo BR | PEEK
Ombro Coifa de rotadores X X
Tenodese do bicipite | X X
Reparagédo do X X
deltdide
Pé/Tornozelo | Tendao de aquiles X X
CONTRAINDICACOES

¢ Procedimentos cirlrgicos diferentes dos indicados
na secgéo INDICAGOES.

* Alteracdes patoldgicas do osso, tais como
alteragdes quisticas ou osteopenia grave, que
possam comprometer a seguranca da fixacao das
Ancoras HEALIX ADVANCE SEM NOS.

inedeamatologicas nos tecidos moles que irdo

"Ser suturados ao osso que iriam impedir a fixagao
segura através das Ancoras HEALIX ADVANCE
SEM NOS.

¢ Fratura cominutiva da superficie 6ssea, o que
poderia comprometer a fixagéo segura das Ancoras
HEALIX ADVANCE SEM NOS.
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* Condicdes fisicas que possam ou tendam a eliminar
a capacidade de suporte adequado do implante
ou retardar a cicatrizagao, tais como limitacdo do
aporte sanguineo, infegdes anteriores, etc.

¢ Condigdes que tendam a limitar a capacidade do
paciente para limitar as atividades ou cumprir as
instrugdes durante o periodo de cicatrizagao.

e As Ancoras HEALIX ADVANCE SEM NOS nao
foram concebidas e nunca devem ser utilizadas
para suturar ligamentos artificiais.

PRECAUCOES

e As Ancoras HEALIX ADVANCE SEM NOS séo
fornecidas ESTERILIZADAS e destinam-se apenas
a uma unica utilizacdo. N&o reesterilizar. Nao
utilize se a embalagem esterilizada parecer estar
danificada.

¢ O produto deve ser armazenado num local fresco
e seco.

 Inspecione todos os instrumentos para verificar se
apresentam danos antes de os utilizar. Nao tente
repara-los.

¢ O cirurgido nao deve iniciar a utilizagao clinica
das Ancoras HEALIX ADVANCE SEM NOS sem
analisar as instrugdes de utilizagao e realizar o
procedimento num laboratdrio de experimentag&o.

e Certifique-se de que a ancora é inserida axialmente
em relagdo ao orificio do osso (limite a inser¢do
fora do eixo).

 Certifique-se de que a &rea de insercdo da ancora
esta isenta de tecido mole.

¢ A utilizagao de instrumentos inadequados, o
desalinhamento axial ou a alavancagem com a
ancora durante a introdugao podem originar a
fratura da ancora ou reduzir o seu desempenho.

ADVERTENCIAS

* As ancoras DePuy Mitek foram concebidas para

'"'?fxagﬁmosso esponjoso ou cortical. A massa
dssea deve ser adequada para permitir uma
colocagéo correta e segura da ancora. Uma
insercao incompleta, o tensionamento excessivo
ou a fraca qualidade do osso poderao originar a
desinsergao da ancora.

¢ A amplitude de movimentos imediata deve ser
evitada para permitir a cicatrizagdo biolégica do
tecido mole/osso.
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e Este dispositivo nao foi aprovado para aparafusamento
ou fixagdo por parafusos aos elementos posteriores
(pediculos) da coluna toracica ou lombar.

¢ Antes de utilizar a sutura ORTHOCORD para
o fecho de feridas, os utilizadores devem estar
familiarizados com os procedimentos e técnicas
cirdrgicos que envolvam a utilizagao de suturas
absorviveis e nao absorviveis, uma vez que o risco
de deiscéncia da ferida pode variar em fungéo do
local de aplicagao e do material de sutura utilizado.

Este produto destina-se a uma Unica utilizagdo. Nao
foi concebido para ser reutilizado/reesterilizado.

O reprocessamento pode causar alteragdes nas
caracteristicas do material como, por exemplo,
deformacao e degradacéo, que podem comprometer
o desempenho do dispositivo. O reprocessamento
de instrumentos de utilizagdo Unica também pode
provocar a contaminacao cruzada, resultando

na infe¢do do paciente. Estes riscos podem
potencialmente afetar a seguranca do paciente.

EFEITOS ADVERSOS

Os efeitos adversos dos dispositivos implantados
absorviveis incluem ligeiras reacdes inflamatérias e
reacgdes a corpos estranhos.

DECLARACAO SOBRE
RESSONANCIA MAGNETICA (RM)

Os implantes e suturas HEALIX ADVANCE SEM NOS
sao seguros para RM.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1. Remova a Ancora HEALIX ADVANCE SEM NOS
da embalagem esterilizada.

2. Passe a sutura através do tecido mole utilizando
a técnica de sutura preferida pelo cirurgiao.
mhanienha.as suturas com comprimentos
Valehites apos a passagem/né.

3. Limpe o excesso de tecido da superficie em redor
do ponto de insercao, ndo decortique a superficie.
4. Crie o orificio da seguinte forma:

a. Furador — Use um martelo para bater na ponta
distal do instrumento contra o osso até a linha
laser estar nivelada com este. Remova
o furador e cologque-o de lado.
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ou

b. Broca — Perfure o osso até o ombro distal da
broca estar nivelado com o osso. Remova a
broca e coloque-a a parte.

(&)

. Em osso duro, é necessario colocar uma bucha
no orificio do osso pré-furado. Introduza a ponta
distal da respetiva bucha no orificio pré-furado até
a rosca estar nivelada com o osso. Rode a bucha
no sentido dos ponteiros do relégio até a linha
laser ficar rente ao osso. Para retirar a bucha,
rode-a no sentido contrario ao dos ponteiros do
relégio.

o

Carregue a(s) sutura(s) pretendidas através

do(s) passa-fios. As caudas das suturas devem
sobressair cerca de 25,4 mm (1 polegada) do(s)
passa-fios.

NOTA: para reparacdes do tendéo de Aquiles com
a ancora BR carregue 4 a 6 caudas de sutura de
alta resisténcia n.° 2 ou 2 a 3 caudas de sutura
PERMATAPE de 2,5 mm.

N

Puxe a patilha do enfiador, que esté colocada no
passa-fios até todas as suturas terem atravessado
a ancora, o adaptador do introdutor e saido pela
ranhura do introdutor. Elimine a patilha do enfiador.
NOTA: Para recarregar a patilha do enfiador,
deslize o adaptador do introdutor até a
extremidade distal da ranhura do introdutor e
empurre o passa-fios através do adaptador em
dire¢é@o a ranhura do introdutor. Empurre o passa-
fios até aparecer na extremidade distal da ancora.

©

. Em procedimentos abertos, deslize o adaptador
em dire¢do ao punho. Rode o adaptador para a
esquerda até se imobilizar na reentrancia.

©o

. Mantendo as suturas sob tenséo ligeira, deslize
o conjunto da ancora pelas suturas, fazendo-o
descer na diregao do local de insergao.

[i@sianisasisn tensao pretendida nos fios da sutura,
coloque a ponta distal da ancora no interior do

orificio perfurado.
11. Caso se pretenda tenséo adicional:

a. Exerca tenséo nas suturas individualmente,
mantendo a ponta da ancora no orificio, até
obter a tensdo adequada.
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o

Retire a ponta da ancora do orificio perfurado e
exerca tensao nas suturas. Reinsira a ponta da
ancora no orificio.

12. Quando tiver obtido a tens@o adequada, liberte
as suturas.

NOTA: Manter a tensdo nas suturas que saem
do introdutor enquanto insere a ancora resultara
numa fixagao reduzida.

13. Comece por inserir a &ncora rodando o punho no
sentido dos ponteiros do relégio e aplicando uma
ligeira pressao descendente até a linha de laser
ficar rente ao osso.

14. Abra a tampa deslizante no punho e remova o
cartao de sutura.

15. Puxe o punho para cima para retirar a haste da
ancora.

ARMAZENAMENTO

Armazenar a uma temperatura inferior a 25° C (77° F).
Nao utilizar apds o prazo de validade.

ESTERILIZAGCAO

Este produto é fornecido esterilizado. Nao reesterilizar.
NUNCA REUTILIZAR UMA ANCORA DePuy Mitek.

HEALIX ADVANCE™
KNUDELGST
suturanker

NBHGED™

Indholdet er STERILT, medmindre emballagen er
beskadiget eller har veeret abnet.

BESKRIVELSE

HEALIX ADVANCE™ KNUDEL@SE ankre er
implantater i ét stykke, der bestar af enten:

* PEEK (polyetheretherketon)
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ELLER

¢ BIOCRYL RAPIDE™ (BR), et absorberbart
kompositmateriale (PLGA/TCP).

Ankermateriale er angivet pa pakningens meerkat.
HEALIX ADVANCE KNUDEL@SE ankre er sterile
implantater, der er udformet til fastgering af bleddele

pa knogle ved brug sammen med nr. 2 suturer af hgj
styrke eller PERMATAPE™ 2,5 mm sutur.

MATERIALER

Anker: BIOCRYL RAPIDE (BR) eller PEEK
(polyetheretherketon)

Skaft: Rustfrit stal

Héandtag: Acrylonitril-butadien-styren (ABS)
Drivkrave: ABS

Traedepind: Polycarbonat og rustfrit stal

Blivende sutur: Orthocord® sutur er en syntetisk,
steril, flettet kompositsutur, der bestar af farvet (D&C
Violet 2 eller D&C Bla 6) resorberbar polydioxanon
(PDS®) og ufarvet, ikke-resorberbar polyethylen. Den
delvist resorberbare sutur er impraegneret med en
copolymer af 90 % caprolacton og 10 % glycolid.

INDIKATIONER

HEALIX ADVANCE KNUDELQ@SE ankre er indicerede
til brug ved felgende procedurer til genpasaetning af
bleddele pa knogle:

Indikation BR | PEEK
Skulder Rotator cuff X X

Bicepstenodese X X

Reparation af deltoid X X
Fod/ankel | Akillessene X X

KONTRAINDIKATIONER

SARIIENERIske indgreb end dem, der er beskrevet i
afsnittet INDIKATIONER.

* Patologiske tilstande i knoglevaev, sdsom cystiske
forandringer eller svaer osteopeni, som kan forringe
evnen til at fiksere HEALIX ADVANCE KNUDELJSE
ankre.

¢ Patologiske forandringer i de bladdele, der skal
fikseres til knogle, som vil forhindre sikker fiksering
af HEALIX ADVANCE KNUDELGJSE ankre.
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¢ Splintret knogleoverflade, som vil forhindre sikker
fiksering af HEALIX ADVANCE KNUDELGSE ankre.

* Fysiske tilstande, der vil umuliggere eller have tendens
til at umuliggere en tilstreekkelig implantatstette eller
forsinke helingen, f.eks. begraenset blodforsyning,
tidligere infektioner osv.

e Tilstande, der har en tendens til at begreense
patientens aktivitetsevne eller evne til at overholde
anvisninger i helingsperioden.

* HEALIX ADVANCE KNUDELGJSE ankre er ikke
udformet til og méa ikke anvendes til fiksering af
kunstige ligamenter.

FORHOLDSREGLER

* HEALIX ADVANCE KNUDELGJSE ankre leveres
STERILE og er kun beregnet til engangsbrug.
Ma ikke resteriliseres. Produktet ma ikke tages
i brug, hvis den sterile emballage viser tegn pa
beskadigelse.

¢ Produktet skal opbevares tort og keligt.

 Kontroller alle instrumenter for tegn pa beskadigelse,
inden de tages i brug. Forsag ikke at reparere dem.

 En kirurg ber ikke pabegynde klinisk brug af
HEALIX ADVANCE KNUDEL@SE ankre uden
at have gennemlaest brugsanvisningen og have
afprovet proceduren i et testlaboratorium.

* Sorg for at iseette ankeret aksialt ift. knoglehullet
(iseetninger, som ikke er aksiale, skal begreenses).

 Kontroller, at omradet, hvor ankeret iszettes, er fri
for bleddele.

* Forkert brug af instrumentet, aksial uligeveegt eller
loftning af ankeret under iszettelsen, kan fa ankeret
til at knaekke eller svaekke dets ydelse.

ADVARSLER

¢ DePuy Mitek-ankre er designet til fastlasning i kortikal
igs knogle. Der skal veere tilstraekkelig

TRHoglerasse til korrekt og sikker placering af ankeret.
Ufuldsteendig isaettelse, overstramning eller darlig
knoglekvalitet kan resultere i, at ankeret lgsrives.

* Umiddelbar bevaegelsesfrihed ber undgas for at
tillade biologisk opheling af knogle/bleddele.

¢ Produktet er ikke godkendt til fastskruning eller
fiksering til de bageste elementer (stilke) af thorax-
eller leendesgjlen.
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¢ Brugerne ber have erfaring i kirurgiske procedurer
og teknikker, der involverer resorberbare og ikke-
resorberbare suturer, for ORTHOCORD-sutur
anvendes til sarlukning, da risikoen for sarruptur
kan variere efter anvendelsessted og det anvendte
suturmateriale.

Dette produkt er KUN til engangsbrug. Det er

ikke designet til at blive genanvendt/resteriliseret.
Rengering og sterilisering kan fere til forandringer
i materialets beskaffenhed i form af deformation
og materialenedbrydning, hvilket kan have negativ
indvirkning pa produktets ydelse. Rengering

og sterilisering af instrumenter til engangsbrug
kan endvidere fore til krydskontamination, med
patientinfektion til felge. Disse risici kan have
indvirkning pa patientens sikkerhed.

UTILSIGTEDE HAENDELSER

Utilsigtede haendelser i forbindelse med resorberbare,
implanterede anordninger omfatter milde
beteendelses- og fremmedlegemereaktioner.

MR-ERKLAERING

HEALIX ADVANCE KNUDEL@SE implantat(er) og
suturer er MR-SIKRE.

BRUGSANVISNING

1. Tag HEALIX ADVANCE KNUDEL@ST anker ud af
den sterile emballage.

2. For suturen gennem bladdelene ved hjeelp af
kirurgens foretrukne suturteknik. Lad suturerne
have tilsvarende lzengder efter suturering/binding.

3. Rengor overfladen af det overskydende vaev
omkring iseettelsesstedet, dog uden at forarsage
dekortikation af overfladen.

4. Hullet dannes pé folgende made:

a. Syl - Brug en hammer til at stede instrumentets
Shaedisieeespids ind i knoglen, indtil laserlinjen flugter
med knoglen. Fjern sylen, og laeg den til side.

ELLER

b. Bor - Bor ind i knoglen, indtil den distale skulder
pa boret flugter med knoglen. Fjern boret, og
lzeg det til side.
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5. | hard knogle er det nedvendigt at forme et gevind
i det forborede hul i knoglen. Indszet den distale
spids af den relevante tapskrue i det forborede hul,
indtil gevindet flugter med knoglen. Drej tapskruen
med uret, indtil laserlinjen flugter med knoglen.
Drej tapskruen mod uret for at fierne den.

o

. Indszet den enskede sutur(er) gennem
traddragen(erne). Suturhalerne ber straekke sig
ca. 25,4 mm (1") gennem traddragen (erne).
BEMZARK: For Achilles Tendon reparation med
BR Anchor indsaet 4 to 6 #2 hgj styrke suturhaler
eller 2 til 3 PERMATAPE 2,5 mm Suturhaler.

N

Treek i treedepinden, som sidder fast pa
traddragen, indtil alle suturer er trukket igennem
ankeret, drivkraven og ud gennem hullet i driveren.
Bortskaf treedepinden.

BEMZARK: For at genlade traedepinden skal
drivkraven skubbes til den distale ende af hullet

i driveren, og traddragen skubbes gennem
drivkraven og ind i driverens hul. For traddragen
videre, indtil den kommer til syne gennem
ankerets distale spids.

©

. Til abne procedurer skal kraven skubbes mod
handtaget. Drej kraven mod uret, til den fastlases
i hakket.

©

. Mens suturerne strammes let, skubbes
ankerenheden ned ad suturerne mod
isaetningsstedet.

10. Mens den egnskede stramning af suturtradene
opretholdes, placeres ankerets distale spids i
knoglehullet.

1

=

. Hvis der enskes yderligere stramning:

a. Hver enkelt sutur strammes, mens ankerets
spids holdes fast i hullet, indtil den onskede
stramning er opnéet.

b. Ankerets spids fiernes fra knoglehullet, og

IEuiiErne strammes. Seet ankerets spids tilbage
i hullet.

12. Slip suturerne, nar den gnskede stramning er
opnéaet.
BEMZARK: Opretholdes stramningen pa de sting,
der kommer ud af driveren, imens ankeret isaettes,
vil det medfere nedsat fiksering.
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13. Iseettelse af ankeret pabegyndes ved at dreje
héandtaget med uret og tilfore et let nedadrettet
tryk, indtil laserlinjen flugter med knoglen.

14. Abn skydelaget pa handtaget og fiern suturkortet.

15. Treek handtaget opad for at fierne skaftet fra
ankeret.

OPBEVARING

Opbevares under 25 °C (77 °F). Ma ikke bruges efter
at holdbarhedsdatoen er overskredet.

STERILISERING

Dette produkt leveres i steril tilstand. Ma ikke
resteriliseres. ET DePuy Mitek-ANKER MA ALDRIG
GENBRUGES.

HEALIX ADVANCE™
KNUTELOST suturanker

INNHOLD

Innholdet er STERILT med mindre emballasjen er
skadet eller apnet.

BESKRIVELSE
HEALIX ADVANCE™ KNUTELQ@SE ankre er endelte
implantater som bestar av enten:
¢ PEEK (Polyetereterketon).
ELLER

@E@RMIERAPIDE™ (BR), et absorberbart

miyorarnt

komposittmateriale (PLGA/TCP).
Se etiketten pa emballasjen for informasjon om
materialet i ankeret.

HEALIX ADVANCE KNUTELG@SE ankre er sterile
implantater som er designet til a sikre blatvev til bein
ved bruk i kombinasjon med hgystyrke nr. 2 sutur eller
PERMATAPE™ 2,5 mm sutur.
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MATERIALER

Anker: BIOCRYL RAPIDE (BR) eller PEEK
(polyetereterketon)

Skaft: Rustfritt stal

Handtak: Akrylnitril-butadien-styren (ABS)
Drivmansjett: ABS

Patredningsflik: Polykarbonat og rustfritt stal

Varig sutur: Orthocord®-sutur er en syntetisk, steril,
flettet komposittsutur av farget (D&C fiolett nr. 2 eller
D&C nr. 6) absorberbar polydioksanon (PDS®) og
ufarget, ikke-absorberbar polyetylen. Den delvis
absorberbare suturen er dekket av kopolymer

av 90% kaprolakton og 10% glykolid.

INDIKASJONER

HELIX ADVANCE KNUTEL@SE ankre er indikert til
bruk i felgende prosedyrer for ny tilfesting av bletvev
til ben:

Indikasjon BR PEEK
Skulder Rotator cuff X X
Bicepstenodese X X
Reparasjon av X X
deltoid
Fot/ankel | Achillessene X X
KONTRAINDIKASJONER

¢ Prosedyrer andre enn de som er oppfert i delen
INDIKASJONER.

* Patologiske tilstander i bein, som for eksempel
cystiske endringer eller alvorlig osteopeni som
kan svekke beinets evne til & gi sikkert feste for
HEALIX ADVANCE KNUTEL@SE ankre.

* Patologiske endringer i blatvev som fikseres til benet
og som vil kunne hindre at det festes sikkert med
HEALIX ADVANCE KNUTELQSE ankre.

"HﬁfUVdEI‘l‘bEnoverﬂate som kan svekke en trygg
fiksering av HEALIX ADVANCE KNUTELOJSE ankre.

e Tilstander som vil umuliggjere, eller kan umuliggjere,
tilstrekkelig stette for implantatet eller forsinke
tilhelingsprosessen, dvs. begrenset blodtilfersel,
tidligere infeksjon osv.

e Tilstander som kan ha en tendens til & begrense
pasientens evne til & avsta fra aktiviteter eller folge
anvisninger under tilhelingsperioden.
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¢ HEALIX ADVANCE KNUTELQSE ankre er ikke
utformet for, og skal ikke brukes til, & feste kunstige
leddband.

FORHOLDSREGLER

¢ HEALIX ADVANCE KNUTELQSE ankre leveres
STERILTE, og er kun tilsiktet engangsbruk. Skal
ikke resteriliseres. Skal ikke brukes dersom den
sterile emballasjen ser ut til & veere skadet.

* Produktet skal oppbevares kjolig og tort.

* Inspiser alle instrumenter for skade for bruk. Ikke
forsek a reparere.

e Kirurgen ber ikke starte klinisk bruk av
HEALIX ADVANCE KNUTEL@SE ankre uten &
ha gjennomgatt bruksanvisningene og provd ut
inngrepet i et gvelseslaboratorium.

* Kontroller at ankeret er satt inn i rett vinkel mot
beinhullet (begrens skjev innfaring).

¢ Undersgk at omradet for innfering av ankeret er fritt
for blatvev.

 Feil instrumentbruk, aksial skjevinnstilling eller
bending med ankeret etter innsetting kan fore til
ankerfraktur eller redusert ytelse.

ADVARSLER

* DePuy Mitek-ankere er utformet for & kunne lases fast
i kortikalt eller spongigst bein. Benmassen ma vaere
tilstrekkelig til at ankeret kan plasseres korrekt og
sikkert. Ufullstendig innfering eller for sterk stramming
eller darlig beinkvalitet kan fore til at ankeret faller ut.

 Full bevegelsesfrihet etter inngrepet ber unngas slik
at benvev og blgtvev kan tilheles.

¢ Dette implantatet er ikke godkjent for skruefeste eller
fiksering til posteriorelementer (pedikler) i torakal-
eller lumbarkolumna.

* Brukere ber veere fortrolige med kirurgiske inngrep

r.ag.:allmiMsom brukes nar absorberbare og ikke-
absorberbare suturer benyttes, innen man anvender
ORTHOCORD-sutur til lukning av sér, siden risikoen
for sarruptur varierer alt etter bruksomrade og det
anvendte suturmaterialet.

o Dette produktet er beregnet pa engangsbruk. Det
skal aldri gjenbrukes eller resteriliseres. Gjenvinning
kan fore til endringer i materialkarakteristikkene, som
deformeringer og materialforringelse, noe som kan
redusere anordningens yteevne. Reprosessering
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av instrumenter til engangsbruk kan ogsa forarsake
krysskontaminering, noe som kan fore til infeksjon
hos pasienten. Disse risikoene kan potensielt ga ut
over pasientsikkerheten.

BIVIRKNINGER

Bivirkninger av absorberbare implanterte enheter
inkluderer mildt inflammatoriske reaksjoner og
reaksjoner pa fremmedlegeme.

MR-ERKLARING

HEALIX ADVANCE KNUTELQSE implantat(er) og
suturer er MR-SIKRE.

BRUKSANVISNING

1. Ta HEALIX ADVANCE KNOTLESS-ankeret ut av
den sterile pakningen.

n

. For suturen gjennom blotvevet med kirurgens
foretrukne suturfaringsteknikk. La suturene vaere
like lange etter innfering/knytting.

@

Fjern overfladig vev rundt innferingspunktet, ikke
dekk til overflaten igjen.

>

Lag hullet pa felgende mate:

a. Syl - Bruk en hammer til & sl& den distale enden
av instrumentet inn i benet til laserlinjen er jevnt
med benet. Fjern sylen og legg den til side.
ELLER

b. Bor — Bor inn til benet til den distale kanten pa
boret er jevnt med benet. Fjern boret og legg
det til side.

o

| hardt ben er det nedvendig a gjenge opp det
forhandsborede benhullet. Sett den distale enden
av den passende tappen inn i det forhandsborede
hullet til gjengene er jevnt med benet. Roter
tappen medurs til laserlinjen er jevnt med benet.
— n i moturs retning for & fierne.
wwwnevacert.u | info@nevacertau

6. Last onsket/onskede sutur(er) wirehullet(-ene).
Suturhalene ber utvides med omtrent 25,4 mm (1")
giennom wirehullet(-ene).

MERK: For reparasjon av akillessene med BR
forankringslast 4 til 6 #2 suturhaler med hoy styrke

eller 2 til 3 PERMATAPE 2,5 mm suturhaler.
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7.
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10.

1

g

1

w

14,
15.

Trekk patredningsfliken som er festet til
traddrageren inntil alle suturer har blitt trukket
giennom ankeret, drivmansjetten og ut av slissen
i driveren. Kasser patredningsfliken.

MERK: For & laste patredningsfliken igjen, skyv
drivmansjetten til distal ende av apningen i driveren
og skyv vaierkiten gjennom drivmansjetten, inn

i apningen pa driveren. Mat vaierkiten inntil den
vises gjennom den distale enden av ankeret.

. For apne prosedyrer skyv mansjetten mot

handtaket. Drei mansjetten mot klokka inntil
den lases i hakket.

Stram suturene lett og sky ankeret ned suturene
mot innferingsstedet.

Hold suturene stramme og plasser den distale
nesen pa inn i beinhullet.

. Hvis det er behov for mer stramming:

a. Stram suturene individuelt samtidig som du
holder ankernesen i hullet inntil tilstrekkelig
stramming er oppnadd.

b. Fjern ankernesen fra beinhullet og stram
suturene. For ankernesen tilbake inn i hullet.

. Slipp suturene nar skikkelig stramming er

oppnadd

MERK: Hvis strammingen i suturene som gar ut
av driveren opprettholdes mens ankeret fores inn,
vil det gi redusert feste.

. Start innferingen av ankeret ved & vri handtaket

med urviseren og pafere et lett nedadgaende trykk
inntil laserlinjen er jevn med benet.

Apne sidedekselet pa handtaket og fiern sutur-kortet.

Trekk handtaket oppover for a fierne skaftet fra
ankeret.

OPPBEVARING

(ppbesesnder 25 °C (77 °F). Ma ikke brukes etter
utlopsdato.

STERILISERING

Dette produktet leveres sterilt. Skal ikke resteriliseres.
Et DePuy Mitek-ANKER MA ALDRI BRUKES FLERE
GANGER.
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HEALIX ADVANCE™
SOLMUTON
Ommelankkuri

SISALLYS

Pakkauksen siséltd on STERIILI, ellei pakkaus ole
vaurioitunut tai avattu.

KUVAUS
HEALIX ADVANCE™ SOLMUTON -ankkurit ovat
yksiosaisia implantteja, joihin kuuluu joko:
* PEEK (polyeetterieetteriketoni)
TAI

* BIOCRYL RAPIDE™ (BR), absorboituva
komposiittimateriaali (PLGA/TCP).

Ks. ankkurin materiaali pakkauksen etiketista.
HEALIX ADVANCE SOLMUTON -ankkurit ovat
steriileja implantteja, jotka on suunniteltu kiinnittdmaan
pehmytkudos luuhun, kun niité kéytetdén yhdessa
erikoislujan #2 ompeluaineen tai PERMATAPE™
2,5mm -ompeluaineen kanssa.

MATERIAALIT

Ankkuri: BIOCRYL RAPIDE (BR) tai PEEK
(Polyetheretherketone)

Varsi: Ruostumaton teras

Kahva: Akryylinitriili-butadieeni-styreeni (ABS)
Driver Collar: ABS

Maklinsilaite: Polykarbonaatti ja ruostumaton teras

Stay Suture: Orthocord® -ompele on synteettinen,
steriili ja punottu ommelkomposiitti, joka sisaltaa
varjattya (D&C Violetti #2 tai D&C Sininen #6)
absorboivaa polydioksanonia (PDS®) ja varjddmatonta
ei-absorboivaa polyetyleenid. Osittain resorboituva
ommel on paallystetty 90 % kaprolaktonia ja 10 %
glykolidia siséltavalla kopolymeerilla.
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KAYTTOAIHEET

HEALIX ADVANCE SOLMUTON -ankkureita voi
kayttda seuraavissa toimenpiteissa, kun pehmytkudosta
litetd&n luuhun:

Kéyttoaiheet BR | PEEK
Olkapaa Kiertajakalvosin X X
Biitsepsi tenodeesi X X
Deltoid-korjaus X X
Jalka/ Akillesjanne X X
Nilkka
VASTA-AIHEET

« Toimenpiteet, joita ei iimoiteta KAYTTOAIHEET
-osiossa

 Luiden patologiset tilat, kuten kystiset muutokset tai
vakava osteopenia, joka estdd HEALIX ADVANCE
SOLMUTON -ankkureiden turvallisen kiinnittamisen.

e Pehmytkudosten patologisten muutosten
kiinnittyminen luuhun, joka estdd HEALIX ADVANCE
SOLMUTON -ankkureiden turvallisen kiinnittymisen.

¢ Luun pinnan pirstalemurtumat, jotka estavat
HEALIX ADVANCE SOLMUTON -ankkureiden
turvallisen kiinnittymisen.

* Fyysiset tilat, jotka poistavat tai joilla on
taipumus poistaa asianmukainen implanttituki tai
pitkittd& parantumisprosessia, t.s. verenkierron
hidastuminen, aikaisempi tulehdus, jne.

¢ Terveydentilat, joilla on taipumus véhentaa potilaan
kykya rajoittaa aktiviteetteja tai noudattaa ohjeita
parantumiskauden aikana.

* HEALIX ADVANCE SOLMUTON -ankkureita ei
koskaan tule kayttaa keinotekoisten ligamenttien
kiinnittamiseen.

VAROITUKSET

o HEALIX ADVANCE SOLMUTON -ankkurit
tmmltetaan STERIILEINA ja ne ovat kertakayttdisia.

"ma-g! delleen. Ala kéyta tuotetta, jos steriili
pakkaus nayttaa olevan vahingoittunut.

* Séilyta tuotetta viiledssa ja kuivassa paikassa.

 Tarkasta kaikki instrumentit huolellisesti ennen
jokaista kéyttokertaa. Al4 yrita korjata.

e Kirurgin ei tule aloittaa HEALIX ADVANCE
SOLMUTON -ankkurin kliinista kayttéa ennen
kuin han on lukenut Kayttdohjeet ja harjoitellut
toimenpidetté kliinisten taitojen laboratoriossa.
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¢ Varmista, ettd ankkuri on sijoitettu aksiaalisesti luun
reikaan (valta ei-aksiaalista sijoitusta).

¢ Varmista, ettd paikka, johon sijoitat ankkurin, ei ole
pehmytkudosta.

o Jos tydvdlinetta kaytetaan vaarin, sité ei aseteta
aksiaalisesti tai ankkuria liikutetaan asettaessa,
tama saattaa johtaa ankkurin murtumiseen tai
suorituskyvyn laskemiseen.

VAROITUKSET

¢ DePuy Mitek -ankkurit on suunniteltu kiinnittymaan
kortikaaliseen luuhun tai luuhohkaan. Luuainesta on
oltava riittavasti ankkurin kunnollisen kiinnittymisen
varmistamiseksi. Epataydellinen sijoitus, liiallinen
kiristdminen tai huono luulaatu voivat johtaa siihen,
etta ankkuri ei kiinnity kunnolla.

Koko liilkeradan kayttda on véltettava, kunnes luu ja
pehmytkudos ovat ehtineet parantua.

Laitetta ei ole hyvaksytty kaytettavéksi ruuvien
kiinnittdmiseen tai fiksaatioon rinta- tai lannerangan
takaosiin (pedikkeleihin).

Toimenpiteen suorittajan on tunnettava

absorboituvia ja absorboitumattomia ompeleita
kayttavat leikkaustoimenpiteet ja -menetelmat

ennen ORTHOCORD-ompeleen kayttoa haavan
sulkemiseen, koska haavan avautumisen riski voi
vaihdella haavakohdan ja kédytetyn ompeleen mukaan.
Tama on kertakaytttuote. Tuotetta ei ole

suunniteltu uudelleen kaytettavaksi tai - steriloitavaksi.
Uudelleen kéyttd saattaa johtaa muutoksiin tuotteen
koostumuksessa, kuten epamuodostumiin tai
materiaalin huonontumiseen, joka voi heikentaa
tuotteen suorituskykya. Kertakayttisten

tuotteiden uudelleen kayttd saattaa myds johtaa
ristikontaminaatioon ja potilas voi saada tulehduksen.
Kyseiset riskit saattavat vaikuttaa potilaan hyvinvointiin.

HAFFAVAMKUTUKSET

Resorboituvien implantoitujen laitteiden
haittavaikutuksia ovat mm. lievét tulehdus- ja
vierasesinereaktiot.

MR LAUSUNTO

HEALIX ADVANCE SOLMUTON -implantit ja -ompeleet
ovat MR-TURVALLISIA.
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KAYTTOOHJEET
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. Poista HEALIX ADVANCE SOLMUTON -ankkuri

steriilistd pakkauksesta.

Kiinnitd ommel pehmytkudokseen kirurgin

valitsemaa kiinnitystapaa kayttden. Ompeleiden

tulee olla tasaisen valimatkan paassa toisistaan

kiinnityksen/sitomisen jalkeen.

Poista ylimaarainen kudos kohdasta, johon ommel

asetetaan. Ala kuori pintaa.

Tee reiké seuraavasti:

a. Lavistin — iske ty6valineen distaalikérki
luuhun vasaralla siihen asti etta laserséde on
luunpinnan tasolla. Irrota lavistin ja laita sivuun.
TAI

b. Pora — Poraa luuhun siihen asti etta poran distal
shoulder on luunpinnan tasolla. Irrota pora ja
laita sivuun.

. Kovan luun yhteydessa esiporattu luureika on

valmisteltava tapin avulla. Aseta asianmukaisen
tapin distaalikérki esiporattuun reikdan, kunnes
kierteet ovat luunpinnan tasalla. Kd&nné tappia
myd6tapaivaan, kunnes laserviiva on luunpinnan
tasalla. Pyorita tappia vastapaivaan, jotta saat
sen ulos.

Lataa halutut ompeleet lankavélineen lapi.
Ommelpéiden tulee ulottua noin 25,4 mm (1")
lankavélineen lapi.

HUOMAUTUS: Akillesjannetta korjattaessa
BR-ankkurilla on ladattava 4-6 #2 erikoislujaa
ommelpéaté tai 2-3 PERMATAPE 2,5 mm
-ommelpéata.

Vedé maklipsilaitetta, joka on kiinnitetty langan
leijaan, siihen asti, etta kaikki ompelimet on
vedetty ankkurin ja kuljettajan kauluksen lapi, ja
kuljettajan aukon lapi. Laita maklipsilaite sivuun.

mak s @MAKTUS: Jos haluat ladata maklipsilaitteen
Uldelleen, fiu'uta kuljettajan kaulus kuljettajan

©

aukon distaalipéaéhén ja tyénna langan leija
kuljettajan kauluksen lapi kuljettajan aukkoon.
Jatka ompelimen syéttdmisté niin kauan, etta se
tydntyy ankkurin distaalikarjen lapi.

. Liv'uta kaulus kahvaa kohti avoimissa

toimenpiteissa. Kaanné kaulusta vastapaivaan
siihen asti, etta se lukittuu koloon.
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9. Liv'ute ankkurikokoelma ompelimia pitkin
insertiokohtaa kohti samalla kun kiristat ompelimia
hieman.

10. Samalla kun kiristdt ompelinlankoja haluamasi
verran, aseta ankkurin distaalipaa luukoloon.

1

e

. Jos haluat kiristdd enemmaén:

a. Kiristd ompelimia yksittaisesti samalla kun pidéat
ankkurin paaté reidssa kunnes saavutat halutun
kireyden.

b. Posta ankkurin paa luureiasta ja kiristd ompelimia.
Insertoi ankkurin paa uudelleen reikaan.

12. Kun haluttu kireys on saavutettu, vapauta ompelin.

HUOMAUTUS: Jos kiristat ompelinta kirista
kuljettajaa samalla kun insertoit ankkurin, kiinnitys
ei ole yhta vahva kuin muutoin.

13. Aloita ankkurin insertointi kd&ntamalla kahvaa
myotapaivaan ja painamalla sité kevyesti alaspéin
siihen asti, ettd laasersade on luun pinnan tasalla.

14. Avaa kahvan liukukansi ja poista ompelinkortti.

15. K&éanna kahva ylospain poistaaksesi akselin
ankkurista.

SAILYTYS

Sailyta alle 25°C (77°F). Ala kayta Parasta ennen
-paivayksen jalkeen.

STERILIOINTI

Téama tuote toimitetaan steriilina. Al4 steriloi uudelleen.
DePuy Mitek -ANKKUREITA EI KOSKAAN SAA
KAYTTAA UUDELLEEN.

EAAHNIKA

HEALIX ADVANCE™
XOPIEFKOMBOYE
AYKIOTPO XEIPOUPYIKOU
paupaTog

NMEPIEXOMENA

To mepiexdpevo eivar ZTEIPO, epdoov n ouokeuaoia
Oev £xel avolxTel Kal Oev €xel UTTOOTET nId.
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MNMEPIFTPA®H
Ta AYKIGTPQ XEIPOUPYIKWY PAUPATWY
HEALIX ADVANCE™ XQPIZ KOMBOYZX eival
EUPUTELPATA EVOG TEPAXIOU TTOU KATAOKEUAOVTAI
€iTe QTTO:
¢ PEEK (MoAuaiBepikr| aiBepikry KETOVN)
H
¢ BIOCRYL RAPIDE™ (BR), £&va aTToppo@rolpo
oUvBeTo UAIKS (PLGA/TCP).

A€iTe TNV ETIKETA TNG OUOKEUQTIAG Yia TO UAIKO TOU
aykioTpou.

Ta Aykiotpa HEALIX ADVANCE XQPIZ KOMBOYZ
eival oTeipa epQUTELPATA TTOU £X0UV OXEDINOTET

yIa TN OTEPEWON HOAGKWY POpPiwV o€ 00T dTAV
XPNOIUOTIOI0UVTAI O GUVOUAOUS pE PAPPa UWNARG
avtoxnig Ap. 2 i paupa PERMATAPE™ 2,5 mm.

YAIKA

AykioTpo: BIOCRYL RAPIDE (BR) ) PEEK
(MoAuaiBepikr) aIBepIKr| KETOVN)

Agovag: AvogeidwTog XaAuBag

AaBn: Akpulovitpilio Boutadiévio ZTupohio (ABS)
KoAdpo odnyou: ABS (akpuloviTpiAio/Boutadiévio/
OTUPEVIO)

FAwTTida SiEAeuong paupartog: MoAukapBovikS Kai
avogeidwTOg XGAUBag

Pdappa urootipigng: To pappa Orthocord® givai
éva ouVvOETIKG, OTEIPO, TTAEKTO, CUVOETO pAppa TTOU
atroteAeiTal ammd Bappévn (He 10N xpwoTik D&C
Ap. 2 i} pTAe xpwoTiky D&C Ap. 6) atroppo@rioiun
TroAudiogavévn (PDS®) kai dBago, pn ammoppoPRoido
TroAUaIBUAEVIO. TO HEPIKWG ATTOPPOPHCINO PAUHA
gival ETTIKOAUPPEVO PE €va CUPTTOAUPEPEG TTOU
atroTeAeiTal Katd 90% atrd kampoAakTévn Kal Katd
10% atrd yAukoAidio.

Mmlﬂhm

ENAEIZEIZ

Ta AykioTpa HEALIX ADVANCE XQPIZ KOMBOYZ
evOEiKvUVTal yIa Xprion OTIG OKOAOUBEG eTTEPRAOEIG
£TTAVAKABAAWONG HOAGKWY pOpiwy O€ 00TS:
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‘Evdeign BR | PEEK
Quog 2TPOQPIKS TTETAAO X X
TOU WHOU
Tevovtédeon X X
Sike@dAou
ATtrokatdoTaon X X
SeATog1d0Ug
nedi/ AxiMelog Tévovtag X X
AocTpdyalog

ANTENAEIZEIZ

® ETrepBAoelg SIaQOpPETIKEG ATTO €KEIVEG TTOU
avagépovrtal oTnv evotnTa «ENAEIZEIZ».

* MaBoAOYIKEG KATAOTAOEIG TWV OOTWY, OTTWG

KUOTIKEG HETABOAEG } ooBapr ooTeoTTevia, Ol

oTroieg Ba peiwvav TNV IkaveTNTa TG aoParolg

kaBnAwaong Twv AykioTpwv HEALIX ADVANCE

XQPIZ KOMBOYZ.

MaBoAoyIKEG HETABOAEG TwV POAAKWY HOPIwV TTOU

kabnAwvovTal oTo 00To, o1 0TToiEG Ba TTapeUTTOdIav

TNV ao@aAr] KaBAAWGT Toug Pe Ta AyKIoTPO

HEALIX ADVANCE XQPIZ KOMBOYX.

OpuppaTiopévn 00TIKA ETTIPAVEIT, N OTToi0 Ba

JTTOpOUTE va TTapakwAUCE! TNV ao@aAr KabrAwon

Twv AykioTpwv HEALIX ADVANCE XQPIZ

KOMBOYZ.

MaBoguaoioloyikég kataoTdoelg TTou Ba eutrddidav i

Ba ptropoucav va ePTTOdICOUV TV ETTOPKT OTAPIEN

TOU EPPUTEUPATOG A Ba emBpdduvayv TV eTouAwon,

TT.X. TTEPIOPICHEVN QINATWOT, TTPONYOUHEVN

Aoipwgn, KAT.

ZUVONKEG 01 OTTOIEG TEIVOUV Va HEIWOOUV TNV

IKaVOTNTA TOU a0BEVOUG va TTEPIOPITE! TIG

OpacTNEIGTNTEG TOU 1) va akoAouBroel TIG 0dnyieg

Katd TN SidipKela TNG TEPIGdOU TNG ETTOUAWONG.

* Ta Aykiotpa HEALIX ADVANCE XQPIZ KOMBOYZ
Oev TTPoOoPICOVTal KOl BEV TIPETTEI VO XPNOIUOTIOIOUVTal

Ty KaBNAWoN TEXVNTWV TUVOECHWV.

NPO®YAAZEIZ

* Ta AykioTpa HEALIX ADVANCE XQPIZ KOMBOYZ
Trapéxovral ZTEIPA kai TrpoopidovTal yia pia xprion
pévo. Mnv eTTavaTrooTeIpWVETE. Mn XPNOIPOTIOIETE
€AV N ATTOOTEIPWHEVN CUOKEUQTIT QAIVETAI VO €XEI
uTrooTei @Bopa.
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® To TTpoidV TTPETTEl va QUAGCOETAI UTTO DPOOEPES Kal
&npég ouVOIKeg.

* EmBewprioTe OAa Ta £pyOAEia yia TUXOV {NUIEG

TPIV atrd TN Xprion. Mnv emixeIpAoeTe va Ta

€TMOIOPOWOETE.

O/H xeipoupydg dev Ba TTPETTEN var KAVEL KAIVIKF

xpron Twv Aykiotpwv HEALIX ADVANCE XQPIZ

KOMBOYZ mrpotoU peAetroel Tig Odnyieg Xpriong

Kal TTpoToU e§aoknBei oTn diadikacia ot e1dIKS

£PYOOTAPIO OKIPWV.

AlaopalioTe 6T To AYKIOTPO £XEI EI00XOEi agovika

TNV OTI| ToU 00TOU (TTEPIOPITTE TNV EKTOG OPiWV

Tou Géova eloaywyn).

Alao@alioTe OTI N TTEPIOKT EI0AYWYNAG TOU ayKioTpou

Oev TTEPIEXEI KABOAOU paAakd popia.

H eo@aApévn xprion Tou epyaAeiou, n Kakr agovikn

€UBUYPAPKION 1) N XPrON TOU ayKioTPOU wg HoxAoU

KOTA TNV €l0aywyr) UTTOPEi va TTpokaAéael Bpalaon

TOU ayKioTpou | HEIwpévn atrddoon.

NMPOEIAOMNOIHZEIZ

¢ Ta dykioTpa NG DePuy Mitek éxouv oxediaaTei yia
va ao@aAifouv oe PAOINSES 1) oTTOYYWdEG 00TO. To
00TIKO aTTOBEPD TIPETTE VA Eival ETTOPKEG WOTE VA
ETITPETIEI TN OWOTH KAl A0QAAL} TOTTOBETNON TOU
daykioTpou. Edv n eioaywyn €ival ateAig, uTrapxel
utrepPOAIKR TaON i N TTOIGTNTA TOU 00TOU Eival KOk,
eVOEXETaI va TTPOKANBET aTTOKOAANGN TOU ayKioTPOU.
O1 kIVoEIG PeydAou eUpoug Ba TTPETTEl va
QATTOQEUYOVTAl KATA TO APETO PETEYXEIPNTIKO
SIGOTNHA, WOTE Va ETITPATTEI N BloAoyIKr £TTOUAWGN
0O0TITN I0TOU/UOACKWY HOPIWV.

H diatagn autr dev €xel eykpIBEi yia TTpooapTnon 1\

kaBnAwaon pe Bideg oTa otrioBia aToixeia (auxéveg

Tou T6§OU) TNG BWPAKIKAG Kal TNG 00PUIKAG poipag

NG oTOVOUAIKAG OTAANG.

 Mpiv atto T xprion Tou papparog ORTHOCORD yia

- O'“UHYK)\EIUI'] TPAUHATWY, Ol XPrOTEG TTPETTEN VA Eival

HPEVEI e TIG XEIpoUPYIKEG DIadIKaTieg Kal TIG

TEXVIKEG TTOU AQOPOUV Tn XPrion TWV ATTOPPOPATILWY
Kal TWV U aTToppo@roIiwY pappdTwy, dIoTI 0
KivBuvog 816ppNngNng Tou TPAUHATOG EVOEXETAI VO
TIOIKIAAEL, avaAOya e TO ONEIO EQAPHOYAG Kal TO
UAIK TOU pAPPOTOG TTOU XPNOIUOTTOIEITal.

¢ To Trpoidv auTo €ival yia pia pévo xpron. To Tpoidv

Oev gival OXeSIAOPEVO VIO VA ETTAVOXPNCIUOTTOIETaI/

emavarrooTelpwveTal. H eTTaveregepyaaia evoéxetal

55



va odnynoel o€ aAAayEég OTa XaPOKTNPIOTIKG TwV
UAIKQV, OTTWG TIApapop@wan Kal Bopd Twv UAIKWY,
TToU eVvOEXETAI va SIAKUBEUCOUV TNV OTTGS00T TOU
TTpoidvTog. H emmavemegepyaaia epyaeiwy piag
XPAONG UTTopEi £TTIONG Va TIPoKaAETE! ETTIHOAUVDN
Kal Aoipwén Tou acBevolg. AuToi ol Kivduvol uTropolv
EVOEXOHEVWG VA ETTNPEGCOUV TNV AOPAAEID TOU
0a0Bevoug.

ANENMIOYMHTEX ENEPTEIEZ

O1 aveTTBUPNTEG EVEPYEIEG TWV ATTOPPOPHTIHWY
EPQUTEUPEVWV TTPOIOVTWY TTEPIAAPBAVOUV ATTIEG
PAEYPOVWOEIG QVTIOPATEIG Kal avTIOPAOEIG Ot EEvo
owya.

AHAQZH MAINHTIKHZ
TOMOIPA®IAZ

To/ta Epguteupa(ta) kai Ta Pappata HEALIX ADVANCE
XQPIZ KOMBOY?Z eivat AZOAAH yia xprion pe
HayVNTIKr) TOpoypaia.

OAHrIEZ XPHZHZ

1. AgaipéaTe 10 AykioTpo HEALIX ADVANCE XQPIZ
KOMBOYZ amé Tnv oTeipa ouokeuaaia.

N

. NepdioTe 10 pAppa a1éd To paAaKd pépia e TNV
TEXVIKN DIEAEUONG PAUMATOG TTOU TTPOTING 0o/n
XEIPoUPYOS. AlaTNPAOTE Ta pAPPATA O€ I00dUVaua
HAKN HETE TO TIEpaCA/OETIYO.

w

. KaBapioTe TV em@aveia ammd tnv mepicoeia 10Tou
TEPIE TOU ONUEiou el0aywyng PE TPOTTO TETOIO,
WOTE VA UNV aTToQAOIWBEi N eTTIPAaveIa.

4. AnpioupynoTe TNV OTTH WG €EAG:

a. OBeAidio — XpnoipoTtroIoTe éva GQUPAKI yia
Va €I0QYAYETE KTUTTWVTAG TO TTEPIPEPIKO AKPO
TOU Opydvou péoa OTO 0OTO, PEXPI N YPAHHN
Méilep va BpeBei oo id10 eTTiTTEdO PE TO 0OTO.
I BIEERT T TO OBEAIBIO Kal aPAOTE TO SiTTAA.
H
b. Tputravi — TpuTIOTE TO 0OTO PEXPI N
TIEPIPEPIKT) KEQAAT) TOU TpUTTAVIOU va BpeBei
0T0 510 ETTITTEDO pE TO 00TO. APaIPETTE TO
TPUTTAVI Kal aprjoTe TO diTTAQ

5. Z& okAnpo 0oTA, €ival aTrapaiTnTn N OTIEIPOTOUNON
NG TrponynBeioag aTo 0oTo oG, Eloaydyete TO
TIEPIPEPIKG BKPO TOU KATAAANAOU OTTEIPOTOHOU
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OTN TIPOJIATPNMEVN OTT PEXPI TA OTTEIPWHATA VO
BpeBolv aTo idio eTmiTedo Pe To 0oTo. MePIOTPEYTE
TOV OTTEIPOTOHO BeCIG0TPOPA, UEXPI N YPOHKN AEICEP
va Bpebei aT0 idI0 eTTiTTEdO PE To 00TO. MepIoTPEWTE
TOV OTIEIPOTONO APICTEPOTTPOPA VIO VA TOV
APAIPETETE.

DopTwoTe To(Ta) EMBOUPNTE(E) PAPHA(TA)
dlapéoou TNG(Twv) cuppdTivng(wv) aaitag(wv). O
0OUPEG TOU PAUPATOG TTPETTEN VO EKTEIVOVTAI KATA
Tpooéyyion 25,4 mm (1 ivioa) pyéoa atmé t(Tig)
OUPUATIVN(£G) OdiTa(€G).

IHMEIQZH: MNa amokardotaon axiAAelou Tévovta
pe AykioTpo BR, @optwaoTe 4 £wg 6 oupég
pappdTwy uwnAig avtoxnig Ap. 2 1 2 £éwg 3 oupég
pappdrwv PERMATAPE 2,5 mm.

TpaBngre T yAwTTida diEAeuong, n otroia gival
TIPOCAPTNHEVN OTN CUPUATIVN OdiTa, £wg 6Tou
va €xouv TpaBnxTei OAa Ta pappara péoa atéd 1o
AyKIoTPO, TO KOAGPO 0dnyoU Kal 5w atrd Tn axIour
Tou 0dnyou. ATroppiyTe TN YAwTTIda dIEAEUONG.
THMEIQZH: MNa va gopTwoeTe Eava Tn yAwTTida
BiEAeuong, oTTPWETE To KOAGpo 0dnyou oTo
TTEPIPEPIKO GKPO TNG OXITUNG OTOV 08NY6 Kal
TECTE TN CUPHATIVN OGITA HECW TOU KOAGPOU
0dnyou va PTTel péoa OTn OXIOUK Tou 0dnyou.
Tpo@odoTHATE TN CUPHATIVN OdiTa PéEXPI va Byel
aTrod TO TTEPIPEPIKO GKPO TOU AyKIOTPOU.

. Na avoikTég emmeppdoelg, oTPWETE TO KOAGPO

TTPOG TN AaBn. ZTpEWTe TO KOAGPO APICTEPOTTPOPA
HEXPI VO aoPaNIOEl HEOT OTNV EYKOTTA.

Kpartwvrag 1a pdupata utrd ehagpd téon,
YNIOTPAOTE TN dIGTAEN TOU AYKIOTPOU TTPOG TO KATW
HEPOG TWV PAPPATWY Kal TTPOG Tn BEon €1I0aywynS.

. AilaTnPWVTag TNV EMOUPNTA TAON 0TOUG KAWVOUG

TWV PAPHATWY, TOTTOBETACTE TNV TIEPIPEPIKT) PUTN
TOU ayKioTpou YE€oa OTNV OOTIKI| OTTT.

B . A “on:
mﬂ,Em/l,Wleuunm ueyaAUTePN TAON

a. TeviwoTe Ta pAPpaTA £V TTPOG £V, KPATWVTAG
Tn pUTN TOU AyKIOTPOU OTNV OTTH, MEXPI VO
€TMITEUXOEI N CWOTH TAON.

b. AmopakpUvarte Tn pUTN TOU AYKIOTPOU OTTO
TNV OCTIKA OTIM KOl TEVTWOTE Ta pappaTa.
EmaveioaydyeTe Tn HUTN TOU ayKioTpou TTiow
oTnv ot
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12. MOAig emiTeuxBei n owaoTn Tdon, ammodeopueloTe
Ta Pdppara.
THMEIQZH: H diatipnon Twv pappdtwy utré
T@oN Katd TNV €086 TOUG AT TOV 08NYO Kal EVW
€I0GyYETOI TO AYKIOTPO B 0BNYNOEl € PEIWPEVN
KaBnAwaon.

13. ApxioTe va €I0GyETE TO AYKIGTPO YUPVWIVTOG TN
Aapr) degi6oTpopa Kal epapudlovTag EAGXIOTN
TTHEan P0G Ta KATW, €wg ATOU N ypapur Aéidep va
€NBel 010 iB10 £TTiTTEDO PE TO 0OTO.

14. Avoigte T0 0AIoBaivov KdAuppa aTn AaBr Kai
AQAIPEDTE TNV KAPTEAT PAPHETWY.

15. TpaBAgTe T AaBn TPog Ta TTAVW, TTPOKEIPEVOU VO
a@aIpECETE TOV G&ova até 1o yKIoTPo.

AMNOOHKEYZH

Na guAdooetal oe Beppokpaaia xapnAdTepn até
25 °C (77 °F). Mn xpnolpoTroIgiTe PETE TNV TTApEAEUON
NG NHepounviag Angng.

AMOZTEIPQZH

To Tpoidv autd diatiBetal oTeipo. Mnv
emavamooTelpwveTte. TO ATKIZTPO DePuy Mitek AEN
MPENEI MOTE NA ENMANAXPHEIMOCMOIEITAL

SVENSKA

HEALIX__ADVANCE“‘
KNUTLOST
suturankare

EENEEAEESFORTECKNING

Innehallet &r STERILT om inte forpackningen ar
skadad eller 6ppnad.

PRODUKTBESKRIVNING

HEALIX ADVANCE™ KNUTLOSA ankare &r ett helt
implantat bestaende av antingen

¢ PEEK (polyetereterketon)
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eller
¢ BIOCRYL RAPIDE™ (BR), ett resorberbart
kompositmaterial (PLGA/TCP [polylaktid-co-
glykolsyra/triklorpropany).
Ankarets material anges pa férpackningen.
HEALIX ADVANCE KNUTLOSA ankare ar sterila
implantat avsedda att fasta mjukvévnad vid ben nér

det anvands tillsammans med hoéghallfast sutur nr 2
eller PERMATAPE™ 25 mm-sutur.

MATERIAL

Ankare: BIOCRYL RAPIDE (BR) eller PEEK
(polyetereterketon)

Skaft: Rostfritt stal

Handtag: ABS-plast (akrylnitril-butadien-styren)
Drivarens hylsa: ABS

Gangskarningsflik: Karbonatplast och rostfritt stal
Hallsutur: Orthocord®-sutur &r en syntetisk, steril, flatad,
kompositsutur tillverkad av fargad (D&C Violet nr 2
eller D&C Blue nr 6) resorberbar polydiaxanon (PDS®)
och oférgad icke-resorberbar polyetylen. Den delvis
resorberbara suturen &r belagd med en sampolymer
tillverkad av 90 % kaprolakton och 10 % glykolid.

INDIKATIONER

HEALIX ADVANCE KNUTLOSA ankare indiceras for
anvandning i féljande ingrepp dér mjukvavnad ska
fastas pa nytt vid ben.

Indikation BR PEEK
Axel Rotatorkuff X X
Bicepstenodes | X X
Reparationav | X X
deltoideus
Fot/ Halsena X X
fotled
vt peam——rs
KONTRAINDIKATIONER

* Andra ingrepp an de som listas i avsnittet
INDIKATIONER.

¢ Patologiska tillstand for ben som till exempel cystiska
forandringar eller svar osteopeni som skulle forsamra
dess formaga att sakert fixera HEALIX ADVANCE
KNUTLOSA ankare.
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¢ Patologiska férandringar i den mjukvévnad som ska
fixeras vid ben, vilka skulle férhindra séker fixering
med hjalp av HEALIX ADVANCE KNUTLOSA ankare.

e Splittrad benyta som skulle motverka saker fixering
av HEALIX ADVANCE KNUTLOSA ankare.

¢ Fysiska tillstind som skulle kunna eliminera eller
riskera att eliminera tillrackligt stod fér implantat
eller hamma lakning, d.v.s. begransad blodtillférsel,
tidigare infektion med flera tillstand.

o Tillstand som tenderar att begrénsa patientens
férmaga att begrénsa aktiviteter eller folja
anvisningar under lékningsperioden.

o HEALIX ADVANCE KNUTLOSA ankare ar inte
avsedda for och ska aldrig anvéndas for att fasta
konstgjorda ligament.

FORSIKTIGHETSATGARDER

o HEALIX ADVANCE KNUTLOSA ankare levereras
STERILISERADE och ar enbart avsedda for
engangsbruk. Far inte steriliseras om. Anvand inte
om den sterila férpackningen verkar vara skadad.

¢ Produkten ska férvaras svalt och torrt.

 Kontrollera eventuella skador pa instrument fore
anvandning. Forsok inte reparera dem.

 En kirurg ska inte borja anvanda HEALIX ADVANCE
KNUTLOSA ankare kliniskt utan att forst ha last
igenom bruksanvisningen och tranat pa att utféra
ingreppet i ett Gvningslaboratorium.

 Kontrollera att ankaret fors in axialt mot halet i benet
(begrénsa utomaxialt inférande).

o Kontrollera att det inte finns nagon mjukvavnad i
omradet dar ankaret ska foras in.

¢ Felaktig anvandning av instrument, felaktig axial
inriktning eller anvandning av ankaret som havstang
under inférandet kan leda till att ankaret bryts eller
fungerar séamre.

VARNINGAR

¢ DePuy Mitek-ankare ar avsedda att lasas fast i
kortikal eller pords benvévnad. Benmassan maste
vara lamplig for korrekt och séker ankarplacering.
Ofullstandigt inforande, dverspanning eller dalig
benvavnadskvalitet kan leda till att ankaret dras ut.

¢ Man bor undvika omedelbara rérelser for att tillata
biologisk benvavnad/mjukvavnad att laka.
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¢ Anordningen har inte godkénts for fastsattning
eller fixering av skruven pa de bakre utskotten
(pediklarna) i torakal- eller lumbarryggen.
* Anvandare ska vara val fortrogna med kirurgiska
ingrepp och tekniker som innefattar resorberbara
och icke-resorberbara suturer innan ORTHOCORD-
sutur anvénds for sarforslutning eftersom risken
for sardebridering kan variera beroende pa
tillampningsstalle och suturmaterial.
Den har produkten ar enbart avsedd for engangsbruk.
Den &r inte avsedd att ateranvandas eller steriliseras
om. Omarbetning kan leda till férandringar av
materialegenskaper som exempelvis deformering
och materialnedbrytning, vilket kan paverka enhetens
héllbarhet och funktion. Omarbetning av instrument
for engangsbruk kan aven orsaka korskontaminering
som kan leda till patientinfektion. Dessa risker kan
potentiellt paverka patientsékerheten.

KOMPLIKATIONER OCH
BIVERKNINGAR

Komplikationer och biverkningar av resorberbara
implantat omfattar lindrigare inflammatoriska
reaktioner och frammandekroppsreaktioner.

INFORMATION OM
MAGNETRONTGEN (MR)

HEALIX ADVANCE KNUTLOSA implantat och suturer
ar SAKRA vid MR.

BRUKSANVISNING

1. Avlagsna HEALIX ADVANCE KNUTLOSA ankare
ur den sterila férpackningen.

2. Kirurgen ska féra suturen genom mjukvavnaden
med den teknik han/hon féredrar. Hall suturerna i
samma langd efter genomféring/knytning.

ﬁmBeill " n fran éverflodig vavnad kring
inforselstallet. Skala inte ytan.

4. Skapa halet enligt féljande:

a. Syl — Anvand en hammare for att sla in
instrumentets distala spets i benet tills laserlinjen
ar i jamnhojd med benvavnaden. Ta bort sylen
och lagg den at sidan.
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ELLER

b. Borr — Borra i benet tills den distala ansatsen
pa borren ar i jamnhdjd med benvavnaden. Ta
bort borren och lagg den at sidan.

o

. | hard benvavnad maste det férborrade halet
i benet gangas. For in den distala spetsen pa
lamplig tapp i det férborrade halet tills gadngorna ar
i jAmnhojd med benvavnaden. Vrid tappen medurs
tills laserlinjen &r i jAmnhojd med benvévnaden.
Avlégsna tappen genom att vrida den moturs.

o

Ladda 6nskad(e) sutur(er) genom traddragaren.
Suturerna bor na cirka 25,4 mm (1") ut genom
traddragaren.

OBS! For reparation av hélsenan med BR Anchor,
ladda 4 till 6 #2 suturdndar med hog styrka eller 2
till 3 PERMATAPE 2,5 mm suturandar.

~N

Dra i gangskarningsfliken, som sitter pa
tradledaren, tills alla suturer har dragits genom
ankaret, drivarens hylsa och ut genom drivarens
Oppning. Kassera gangskarningsfliken.

OBS! Du laddar om gangskarningsfliken genom
att fora drivarens hylsa till den distala &nden av
ppningen i drivaren och sedan trycka tradledaren
igenom drivarens hylsa, in i drivarens éppning.
Mata in tradledaren tills den kommer ut ur
ankarets distala &nde.

©

. Vid 6ppenkirurgi ska hylsan féras mot handtaget.
Vrid hylsan moturs till den lases pa plats i skaran.

©

. Medan suturerna halls en aning spanda ska
ankarenheten féras ner langs suturerna mot
inforselstallet.

1

o

. Medan 6nskad spénning halls pa suturtradarna
ska ankarets distala nos placeras i halet i benet.
11. Gor sé& har om ytterligare atspanning 6nskas:
a. Spann varje sutur for sig, medan ankarets
spets halls kvar i halet, tills ratt spanning
e AT M itS.
b. Ta bort ankarets spets fran halet i benet och spann
suturerna. Satt tillbaka ankarets spets i halet.
12. Slapp suturerna nér du har astadkommit ratt
spanning.
OBS! Om spanning pa suturerna behalls nar
de kommer ut ur drivaren medan ankaret fors in
kommer det att leda till férsamrad fixering.
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13. Borja fora in ankaret genom att vrida handtaget
medurs och utova ett latt nedatverkande tryck, tills
laserlinjen &r i jAmnhojd med benet.

14. Oppna handtagets hélje och ta bort suturkortet.

15. Dra handtaget uppat for att ta bort skaftet fran
ankaret.

FORVARING

Forvara under 25 °C (77 °F). Anvénd inte efter
utgangsdatumet.

STERILISERING

Denna produkt levereras steriliserad. Far inte
steriliseras om. DePuy Mitek-ANKARE FAR ALDRIG
ATERANVANDAS.

HEALIX, ApVANCE“‘
NEUZLICI
stehova kotvicka

OBSAH

Obsah zGstava STERILNI, pokud neni baleni
poskozeno nebo otevieno.

POPIS
NEUZLICI stehové kotviky HEALIX ADVANCE™ jsou
jednodilné implantaty, které obsahuji bud:
* PEEK (polyetheretherketon),
T
* BIOCRYL RAPIDE™ (BR), vstiebatelny
kompozitni material (PLGA/TCP).
Materidl kotvicky je uveden na Stitku baleni.

NEUZLICI kotvieky HEALIX ADVANCE jsou sterilni
implantaty konstruované, ve spojeni s vysoce
pevnym Sicim vlaknem ¢. 2 nebo 2,5mm Sicim
vlaknem PERMATAPE™, pro bezpec¢nou fixaci
meékkych tkani ke kosti.
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MATERIALY

Kotvicka: BIOCRYL RAPIDE (BR) nebo PEEK
(polyetheretherketon)

Drik: Nerezova ocel

Rukojet: Akrylonitril-butadien-styren (ABS)

Manzeta ovladace: ABS (akrylonitril/butadien/styren)
Navlékag: polykarbonat a nerezavéjici ocel
Zajistovaci Sici viakno: Sici viakno Orthocord® je
synteticky splétany kompozitni sterilni Sici material,
ktery se sklada ze vstiebatelného polydiaxanonu (PDS®)
barveného zdravotnickou a kosmetickou fialovou
barvou D&C €. 2 nebo modrou barvou D&C €. 6 a
nebarveného nevstiebatelného polyetylénu. Castecnd
vstiebatelné Sici viakno je pokryto kopolymerem
slozenym z 90 % kaprolaktonu a 10 % glykolidu.

INDIKACE

NEUZLICI kotvigky HEALIX ADVANCE jsou indikovéany
k opétovnému pripevnéni mékke tkané ke kosti:

Indikace BR | PEEK
Rameno Rotatorova manzeta X X
Tenodéza bicepsu X X
Naprava deltoidu X X
Chodidlo/ | Achillova Slacha X X
kotnik
KONTRAINDIKACE

o Zakroky, které nejsou uvedeny v odstavci
INDIKACE.

* Patologické stavy kosti, jako jsou cystické
zmény nebo zévazna osteopenie, kterd by mohla
ohrozit bezpe&nou fixaci NEUZLICI kotvigky
HEALIX ADVANCE.

¢ Patologické zmény v mékké tkani uréené k fixaci
ke kosti, které by mohly zabranit bezpeéné fixaci

SHERLASERESvigkou HEALIX ADVANCE.

¢ Rozdrceny povrch kosti, ktery by mohl branit bezpe¢né
fixaci NEUZLICI kotvigky HEALIX ADVANCE.

¢ Fyzicky stav, ktery by eliminoval nebo mohl
eliminovat dostate¢nou podporu pro implantat
nebo zpomalil hojeni, napi. omezené zasobovani
krvi, predchozi infekce atd.

e Stavy, které by v obdobi hojeni omezovaly schopnost
pacienta omezit aktivity ¢i dodrzovat pokyny.
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o NEUZLICI kotvigka HEALIX ADVANGE neni
konstruovéna a nesmi se pouzivat k pfipevnéni
umélych vazd.

PREVENTIVNiI OPATRENI

» NEUZLICI kotvigky HEALIX ADVANGE se dodavajf
STERILNI a jsou uréené pouze k jednorazovému
pouziti. Znovu nesterilizujte. Nepouzivejte, pokud
se sterilni obal zda byt poskozen.

¢ \lyrobek je nutno skladovat v chladném a suchém
prostredi.

¢ Pred pouzitim prohlédnéte vSechny nastroje, zda
nejsou poskozeny. Nepokousejte se o opravu
nastrojd.

¢ Chirurg by nemél zahajovat klinické pouziti
NEUZLICI kotvieky HEALIX ADVANCE, dokud
si neprostuduje navod k pouziti a nevyzkousi si
postup instalace ve zku$ebni laboratofi.

* Dbejte, aby byla kotvi¢ka zavadéna do otvoru
v kosti v osovém sméru, zavadéni v jiném nez
osovém sméru omezte.

¢ Dbejte, aby v oblasti zavedeni kotvicky nebyla
pritomna mékka tkar.

® Chybny zplsob pouziti nastroje, osové nevyrovnani
nebo paceni kotvitkou po zasunuti mize zpUsobit
jeji rozlomeni nebo snizenou funkénost.

VAROVANI

* Kotvicky DePuy Mitek jsou uréeny k uchyceni
v kortikalni nebo ve spongiézni kosti. Radné a
bezpecéné umisténi kotvi¢ek vyzaduje dostatecnou
kostni vrstvu. Neuplné zavedeni, nadmérné napnuti
nebo nizka kvalita kosti mohou mit za nasledek
vytazeni kotvicky.

¢ Mélo by se zabranit bezprostifednimu pohybu, aby
se umoznilo biologické hojeni kostni a mékké tkané.

* Prisroubovani ani fixace prostfedku k zadnim
postrannim vyb&zkim (pedikltm) hrudni a bederni
patere nejsou pro kotvicku schvaleny.

® Pred pouzitim Siciho viakna ORTHOCORD

mhzavrenirany se musi operatér seznamit s

i postupy a technikami, které se tykaji
vstiebatelnych a nevstrebatelnych stehd, protoze
riziko dehiscence rany zavisi na druhu $ité tkané a
pouzitém materidlu Siciho vlakna.

e Tento vyrobek je uréen k jednordzovému pouziti.
Nebyl konstruovan k opakovanému pouziti /
sterilizaci. Opétovné zpracovani mize vést ke
zménam ve vlastnostech materialu, jako jsou
deformace a degradace materialu, které mohou
mit vliv na pevnost zafizeni a mohou narusit jeho
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chovani. Zpracovani nastrojl k jednorazovému
pouziti mdze rovnéz zpuUsobit kiizovou kontaminaci
s naslednou infekci pacienta. Tato rizika mohou
potencialné nepfiznivé ovlivnit bezpecnost pacienta.

NEZADOUCI UCINKY

Mezi nezadouci Ucinky vstfebatelnych implantati
patfi mirné zanétlivé reakce a reakce na vniknuti
cizich predmét(.

PROHLASENI PRO VYSETRENI MR
NEUZLICI implantat(y) HEALIX ADVANCE a 8ici
vldkna jsou bezpecna pfi vysetieni magnetickou
rezonanci.

NAVOD K POUZITI
1. NEUZLIGI kotvigku HEALIX ADVANCE vyjméte ze
sterilniho baleni.
2. Sici viakno protahnéte mékkou tkani
uprednostiiovanym postupem chirurga.
Dbejte, aby po protazeni a utazeni zlistalo na
obou stranéch Sici vlakno priblizné stejné délky.

«

Povrch v okoli mista inzerce ocistéte od zbytkd
tkané, neprovadeéjte vsak dekortikaci.

Otvor vytvotte nasledujicim zptsobem:

a. Bodec - nastroj zavedte Udery palic¢kou na

jeji distalni konec do kosti do takové hloubky,
kdy se ryska slicuje s povrchem kosti. Bodec
vyjméte a odlozte.

NEBO

Vrtak - vrtejte do takové hloubky, kdy se
distalni rameno vrtaku slicuje s povrchem kosti.
Vrtak vyjméte a odlozte.

&>

=3

o

. U tvrdé kosti je nutné v predvrtaném otvoru
v kosti jesté dodatecné profiznout zavit.
Distalni konec vhodného zavitniku nasadte do
predvrtaného otvoru tak, aby se zavit slicoval s
povrchem kosti. Otacejte zavitnikem ve sméru
hodinovych rucicek, az se laserova linie slicuje s
povrchem kosti. Vyjméte zavitnik otaenim proti
= novych rucicek.
6. Zavedte pozadované Sici viakno (vlakna) do
draténé konstrukce. Koncovky Sicich vidken by
meély draténou konstrukci presahovat pfiblizné o
25,4mm (1").
POZNAMKA: Pii napravé Achillovy lachy
kotviékou BR poutzijte 4 az 6 koncovek Siciho vidkna
€. 2 s vysokou pevnosti nebo 2 az 3 koncovky
2,5mm Siciho vidkna PERMATAPE.
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12.

13.

Zatahnéte za navlékac pripojeny k draténé
konstrukci, dokud se vSechna vlakna
neprotahnou kotvickou, manzetou ovladace a ven
otvorem ovladace. Navlékac zlikvidujte.
POZNAMKA: Opétovné zalozeni naviékade
provedte posunutim manzety ovladace na distaini
konec otvoru a prostréenim draténé konstrukce skrz
manzetu ovladace do otvoru ovladage. Draténou
konstrukci posouvejte, az se objevi na vzdaleném
hrotu kotvicky.

. V pfipadé otevienych zakrok{ posurite manzetu

smérem k rukojeti. Otoc¢te manzetu proti sméru
hodinovych ruci¢ek, dokud se nezacvakne

do drazky.

Sici vldkna mirné natahnéte rukou a kotvigku
posurite po vldknech smérem k pozadovanému
mistu inzerce.

Sici vldkna udrzujte natazena pozadovanym
zplsobem a distalni vybézek kotvicky umistéte
do otvoru v kosti.

. Je-li zapotfebi vétsi napéti:

a. Wybézek kotvicky pridrzte v otvoru a individuainé
natahujte jednotliva vidkna, az dosahnete
fadného napéti.

b. VybéZek kotvicky vyjméte z otvoru v kosti
a natahnéte Sici vlakna. Vybézek kotvicky
zasurite zpét do otvoru.

Jakmile dosahnete radného napéti, Sici viakna

uvolnéte.

POZNAMKA: Napinani icich vidken pii jejich

vytahovani z ovlada¢e zpUsobi pfi zasouvani

kotvicky snizeni fixaéniho Gcinku.

Zasouvani kotvi¢ky zahajte oto¢enim rukojeti

ve sméru hodinovych rucicek a aplikaci lehkého

tlaku smérem dold, az se laserova linie vyrovna s

povrchem kosti.

it ocapamasoe
%%te‘posuvny kryt na rukojeti a vyjméte kartu

15.

Siciho materialu.
Rukojet zatahnéte nahoru, ¢imz se uvolni tubus
od kotvicky.

SKLADOVANI

Uchovaveijte pfi teploté do 25 °C (77 °F).
NepouZivejte po uplynuti data pouzitelnosti.
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STERILIZACE

Tento vyrobek se dodava sterilni. Znovu nesterilizujte.
KOTVICKA DePuy Mitek NESMi BYT NIKDY
OPAKOVANE POUZITA.

SLOVEN

Kotvy nite
HEALIX ADVANCE™
BEZ UZLOV

OBSAH

Obsah je STERILNY, ak obal nebol poskodeny ani
otvoreny.

POPIS
Kotvy HEALIX ADVANCE™ BEZ UZLOV su
jednodielne implantaty vyrobené z:
¢ materidlu PEEK (polyéteréterketonu)
ALEBO
* materialu BIOCRYL RAPIDE™ (BR),
absorbovatelny kompozitny material (PLGA/TCP).
Materidl kotvy najdete na $titku balenia.
Kotvy HEALIX ADVANCE BEZ UZLOV s sterilné
implantaty uréené na prichytenie makkého
tkaniva ku kosti, ktoré sa pouzivaju v spojitosti so
stehom pevnou nitou ¢. 2 alebo 2,5 mm stehom
PERMATAPE™.

MATERIALY

Kotva: BIOGRYL RAPIDE (BR) alebo PEEK
(polyéteréterketon)

Driek: Nerezova ocel

Rukovat: akrylonitril-butadién-styrén (ABS)
Golier zavadzaca: ABS

Navliekacia pomécka: polykarbonat a
nehrdzavejlca ocel
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Zaistovaci steh: Nit Orthocord® je synteticka,

sterilnd, spletand, kompozitna nit zlozena z farbeného
(D&C Violet €. 2 alebo D&C Blue ¢. 6) vstrebatelného
polydioxanénu (PDS®) a nefarbeného nevstrebatelného
polyetylénu. Ciastoéne vstrebatelna nit je potiahnuta
kopolymérom z 90 % kaprolakténu a 10 % glykolidu.

INDIKACIE

Kotvy HEALIX ADVANCE BEZ UZLOV su indikované
na pouzitie v nasledujtcich postupoch pripojenia
makkych tkaniv ku kosti:

Indikacia BR PEEK

Rameno Rotatorova manzeta X X
Tenodéza bicepsu X X
Korekcia deltového X X
svalu

Chodidlo/ | Achillova $lacha X X

¢lenok

KONTRAINDIKACIE

* Iné zakroky ako zékroky uvedené v &asti INDIKACIE.

¢ Patologické stavy kosti, ako st napriklad cystické
zmeny alebo vazna osteopénia, ktoré by mohli
ovplyvnit schopnost bezpecne;j fixacie kotiev
HEALIX ADVANCE BEZ UZLOV.

¢ Patologické zmeny mékkého tkaniva uréeného na
fixaciu ku kosti, ktoré by branili bezpecénej fixacii
kotiev HEALIX ADVANCE BEZ UZLOV.

¢ Rozdrveny povrch kosti, ktory by mohol znemoznit
bezpecnu fixaciu kotiev HEALIX ADVANCE BEZ
UZLOV.

e Zdravotny stav, ktory by znemoznil alebo mohol
znemoznit dostatonu podporu pre implantat alebo
spomalit hojenie, ako napriklad obmedzené krvné
zasobovanie, predchadzajuca infekcia atd'.

e Stavy, ktoré by mohli obmedzit moznost

it . X .
pacienta alebo dodrziavania pokynov
pocas rekonvalescencie.

* Kotvy HEALIX ADVANCE BEZ UZLOV nie su urc¢ené
a nesmu sa nikdy pouzivat na pripojenie umelych
Vazov.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

* Kotvy HEALIX ADVANCE BEZ UZLOV sa dodavaju
v STERILNOM stave a su uréené iba na jedno
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pouzitie. Nepodrobujte opakovane;j sterilizacii. Ak je
sterilné balenie poskodené, obsah nepouzivajte.

* VVyrobok sa skladuje v chladnom a suchom
prostredi.

¢ Pred pouzitim skontrolujte vSetky nastroje, i nie su
poskodené. Nepokusajte sa nastroje opravovat.

® Pred klinickym pouzitim kotiev HEALIX ADVANCE
BEZ UZLOV musi chirurg prestudovat navod na
pouzitie a nacvicit si postup v skiSobnom laboratériu.

* Dbajte na to, aby bola kotva do vytvoreného
otvoru zasunuta suosovo s kostou (minimalizujte
odchylku osi).

¢ Dbajte na to, aby bol povrch kosti, do ktorej sa
kotva zasuva, zbaveny méakkého tkaniva.

¢ Pouzitie nevhodného nastroja, nespravne nasadenie
v axialnom smere alebo zdvihanie kotvy po zavedeni
mozu sposobit zlomenie kotvy alebo jej znizenu
funkciu.

VYSTRAHY

* Kotvy DePuy Mitek su uréené na pripevnenie na
kortikalnu alebo spongiéznu ¢ast kosti. Kostny
blok musi byt vhodny na spravne a bezpecné
umiestnenie kotvy. NelpIné zasunutie, nadmerné
pnutie alebo nedostato¢na kvalita kosti mézu
sposobit vytrhnutie kotvy.

* Musi sa zabranit bezprostrednému pohybu, aby sa
umoznilo biologické hojenie kostného a makkého
tkaniva.

* Tato pomocka nie je schvalena na priskrutkovanie
ani fixaciu k zadnym vybezkom (pediklom) hrudnej
alebo driekovej chrbtice.

¢ Pred pouzitim stehu ORTHOCORD na
uzavretie rany by sa mal pouzivatel oboznamit
s chirurgickymi postupmi a technikami tykajicimi sa
vstrebatelnych a nevstrebatelnych stehov, pretoze
riziko roztvorenia rany sa méze lisit v zavislosti od
miesta aplikacie a pouzitého materidlu stehu.

¢ Tento vyrobok je uréeny len na jedno pouzitie. Nebol
navrhnuty na opétovné pouzitie ani opakovanu
sterilizaciu. Pripravou na opakované pouzitie mozete

ny vlastnosti materidlu, napriklad
deforméciu a degradéciu materidlu, ¢o méze
negativne ovplyvnit i€innost pomécky. Priprava na
opatovné pouzitie jednorazovych nastrojov méze
sposobit krizovi kontaminaciu a néslednu infekciu
pacienta. Tieto rizikd mozu potencidine ohrozit
bezpecénost pacienta.
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NEZIADUCE UCINKY

Medzi neziaduce Ucinky vstrebatelnych
implantovanych pomdécok patria mierne zapalové
reakcie a reakcie na cudzie teleso.

VYHLASENIE O PROSTREDI MR

Implantat (implantaty) HEALIX ADVANCE BEZ UZLOV
a nite sU bezpe¢né v prostredi MR.

NAVOD NA POUZITIE

1.

2.

@

&

o

o

Per

N

Vyberte kotvu HEALIX ADVANCE BEZ UZLOV zo
sterilného balenia.

Prevlecte nit cez mékké tkanivo, pricom pouzite
chirurgicku techniku zavedenia stehu, ktoru
uprednostiiujete. Po prevleceni a uviazani
ponechajte rovnaké dizky niti.

Ocistite povrch okolo bodu zavedenia od
nadbytocného tkaniva. Nezbavuijte povrch kortexu.
Vytvorte otvor nasledujicim postupom:

a. Sidlo: Gdermi kladivka na distalny koniec
zavadzajte nastroj do kosti, kym sa laserova
ryska nedostane na Urover povrchu kosti.
Vyberte Sidlo a odlozte ho.

ALEBO

b. Vrtak: vitajte do kosti, kym sa distalna
rozsirend Cast vrtdka nedostane na Uroven
povrchu kosti. Vyberte vrtak a odlozte ho.

V pripade tvrdej kosti je nevyhnutné vytvorit

Vv predvftanom otvore v kosti zavit. Zasurite distalnu
$picku vhodného zavitnika do predvitaného otvoru,
pokym nie su zavity zarovno s kostou. Otacajte
zavitnikom v smere hodinovych ruciciek, pokym
nie je laserova ryska zarovno s kostou. Zavitnik
vyberiete jeho otd¢anim proti smeru hodinovych
ruciciek.

. Zalozte pozadovanu nit(-te) cez systém(-y) drétov.

Konce nite by mali pre¢nievat cez systém drétov
25,4 mm (1 palec).

POZNAMKA: Na korekciu Achillovej Slachy s

kotvou BR zaloZte 4 az 6 stehov vysoko pevnych

niti €. 2 alebo 2 az 3 stehy nite PERMATAPE s

dizkou 2,5 mm.

Potiahnite navliekaciu pomocku, ktora je

pripevnena k systému drétov, az kym nebudi

vsetky nite pretiahnuté cez kotvu, golier
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zavadzaca a cez otvor v zavadzaci. Odstrarite
navliekaciu pomécku.

POZNAMKA: Ak chcete znovu natiahnut
navliekaciu pomécku, presurite golier zavadzaca
k distalnemu koncu otvoru zavédzaca a potiahnite
systém drotov cez golier zavadzaca k otvoru

v zavadzadi. ZasUvajte systém drétov, kym
neprejde cez distalny otvor kotvy.

. Pri otvorenych postupoch posurite golier smerom

k rukovéti. Otacajte golier proti smeru otacania
hodinovych ruciciek, kym nezapadne do drazky.
Drzte nite pod miernym tahom a posuvajte zostavu
kotvy po nitiach smerom k miestu zavedenia.

. Udrziavajte pozadované napnutie niti a umiestnite

distalny koniec kotvy do otvoru v kosti.

. Ak je potrebné silnejsie napnutie:

a. Jednotlivo napinajte nite, pricom drzte hlavu
kotvy v otvore, kym sa nedosiahne spravne
napnutie.

b. Vyberte hlavu kotvy z otvoru v kosti a napnite
nite. Zasurite hlavu kotvy spat do otvoru.

Po dosiahnuti spravneho napnutia uvolnite nite.

POZNAMKA: Udrziavanie niti vychadzajucich zo

zaradzaca napnutych aj pocas zastvania kotvy

povedie k znizenej fixacii.

. Zacnite zasuvat kotvu ota€anim rukovate v smere

hodinovych ruciciek a aplikovanim mierneho
tlaku smerom nadol, kym laserova ¢iara nebude
zarovno s kostou.

Otvorte posuvaci kryt na rukovéti a vyberte
puzdro s nitou.

. Vytiahnite rukovat nahor, ¢im odstranite driek

Z kotvy.

SKLADOVANIE
Uchovavaijte pri teplote nizSej ako 25 °C (77 °F).
[MEREEAEIEE0 uplynuti datumu exspiracie.

STERILIZACIA

Tento vyrobok sa doddva sterilny. Nepodrobuijte
opakovane; sterilizacii. KOTVA DePuy Mitek SA
NIKDY NESMIE POUZIVAT OPAKOVANE.
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POLSKI

Kotwica BEZWEZLOWA
HEALIX ADVANCE™

ZAWARTOSC

Jesli opakowanie nie zostato wczesniej uszkodzone
lub otwarte, jego zawarto$¢ jest STERYLNA.

OPIS

Kotwice BEZWEZtOWE HEALIX ADVANCE™
to jednoelementowe implanty wykonane
z nastepujacych materiatow:

* PEEK (polieteroeteroketon)
LuUB

¢ BIOCRYL RAPIDE™ (BR), wchtanialny materiat
kompozytowy (PLGA/TCP).

Informacje na temat materiatu, z ktérego wykonana
jest kotwica, wskazano na etykiecie opakowania.

Kotwice BEZWEZEOWE HEALIX ADVANCE to
sterylne implanty przeznaczone do mocowania
tkanki miekkiej do kosci w przypadku uzycia wraz

z niémi rozmiaru #2 o duzej wytrzymatosci lub niémi
PERMATAPE™ 2,5 mm.

MATERIALY

Kotwica: BIOCRYL RAPIDE (BR) lub PEEK
(polieteroeteroketon)

Trzon: Stal nierdzewna

Raczka: ABS (kopolimer akrylonitrylo-butadieno
-styrenowy)

Kotnierz wkretaka: ABS

www.nevacert.u | info@evacert.ru .. . . .
Przewiekarka nici: Poliweglan i stal nierdzewna
Nici state: Nici Orthocord® to jatowe, syntetyczne,
plecione nici kompozytowe, wykonane z barwionego
(na fioletowo barwnikiem D&C Violet #2 lub na
niebiesko barwnikiem D&C Blue #6) wchtanialnego
polidioksanonu (PDS®) oraz niebarwionego,
niewchtanialnego polietylenu. Czesciowo wchtanialne
nici sg pokryte kopolimerem 90% kaprolaktonu

i 10% glikolidu.
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WSKAZANIA

Kotwica BEZWEZLOWA HEALIX ADVANCE jest
wskazana do stosowania w nastepujacych zabiegach
mocowania tkanki miekkiej do kosci:

Wskazanie BR | PEEK
Bark Stozek rotatoréw X X
Tenodeza X X
$ciegien miesnia
dwugtowego
ramienia
Naprawa miesnia X X
naramiennego
Stopa/ Sciegno Achillesa X X
staw
skokowy
PRZECIWWSKAZANIA

e Zabiegi inne niz wymienione w czesci WSKAZANIA.

¢ Stany chorobowe kosci, takie jak zmiany
torbielowate lub zaawansowana osteopenia,
utrudniajace trwate umocowanie kotwic
BEZWEZkOWYCH HEALIX ADVANCE.

* Zmiany chorobowe w mocowanych do kosci
tkankach miekkich, mogace przeszkodzi¢
W pewnym mocowaniu za pomocg kotwic
BEZWEZkOWYCH HEALIX ADVANCE.

¢ Fragmentacja powierzchni ko$ci mogaca
uniemozliwi¢ pewne mocowanie kotwic
BEZWEZEOWYCH HEALIX ADVANCE.

¢ Stany uniemozliwiajace lub ograniczajace
odpowiednie podparcie implantu lub spowalniajace
proces gojenia, np. ograniczenie przeptywu krwi,
wczesniejsze zakazenie itd.

o Stany, ktére moga ograniczy¢ zdolnos¢ pacjenta do
zmniejszenia aktywnosci fizycznej lub wykonywania
zalecen w okresie gojenia.

SastsEEEAVEZL OWE HEALIX ADVANCE
nie sg przeznaczone i nie powinny byé nigdy
wykorzystywane do mocowania sztucznych wigzadet.

SRODKI OSTROZNOSCI

* Kotwice BEZWEZLOWE HEALIX ADVANCE sa
dostarczane w stanie STERYLNYM i przeznaczone
sg wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie
sterylizowac¢ ponownie. Nie uzywac, jesli sterylne
opakowanie wyglada na uszkodzone.
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* Produkt nalezy przechowywacé w miejscu chtodnym
i suchym.

® Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie
instrumenty sa nieuszkodzone. Nie podejmowac
préb naprawy.

¢ Chirurg nie powinien rozpoczynaé stosowania
kotwic BEZWEZEOWYCH HEALIX ADVANCE
w praktyce klinicznej bez uprzedniego zapoznania
sie z instrukcja i prze¢wiczenia procedury
w pracowni éwiczeniowej.

* Upewnic sig, ze kotwica jest wprowadzana w osi
otworu w kosci (nalezy ogranicza¢ wprowadzanie
pozaosiowe).

* Upewnic sig, ze obszar wprowadzania kotwicy nie
zawiera tkanki miekkiej.

¢ Nieprawidtowe uzycie instrumentu, nieprawidtowe
ustawienie w stosunku do osi otworu lub
podwazenie kotwicy po wprowadzeniu moze
spowodowac pekniecie kotwicy lub pogorszone
dziatanie.

OSTRZEZENIA

* Kotwice DePuy Mitek sa przeznaczone do
blokowania sie w warstwie korowej kosci lub
warstwie gabczastej. Tkanka kostna musi by¢
w stanie umozliwiajacym prawidtowe i bezpieczne
umieszczenie kotwicy. Niepetne wsuniecie,
zbyt duze naprezenie lub zta jako$¢ kosci moze
spowodowac wypadniecie kotwicy.

¢ Nalezy unika¢ zbyt wczesnych ruchéw po zabiegu,
aby umozliwi¢ gojenie tkanki kostnej i migkkiej.

e Instrument nie zostat zatwierdzony do mocowania
$rub na tylnych czesciach (nasadach) kregdw
piersiowych i ledzwiowych.

* Przed zastosowaniem nici ORTHOCORD do
zamknigcia rany nalezy opanowac procedury
i techniki chirurgiczne zwigzane z korzystaniem

iEREsialnych i niewchtfanialnych, jako ze
ryzyko rozejscia sie rany moze by¢ rézne w zaleznosci
od miejsca zatozenia szwu i zastosowanych nici.

¢ Produkt jest przeznaczony wytacznie do
jednorazowego uzytku. Nie nadaje sie do
powtdrnego uzycia/ponownej sterylizacji. Powtérne
przygotowanie do uzytku moze spowodowac
zmiany wiasciwosci, np. deformacije i degradacje
materiatu, co niekorzystnie wptywa na parametry
urzadzenia. Ponowne przygotowanie urzadzen
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jednorazowego uzytku moze réwniez spowodowac
zakazenie krzyzowe prowadzace do infekcji
pacjenta. Ryzyka te moga mie¢ potencjalny

wptyw na bezpieczerstwo pacjenta.

SKUTKI UBOCZNE

Do skutkéw ubocznych zwigzanych ze stosowaniem
wchfanianych implantéw naleza tagodne stany
zapalne i odczyny na ciato obce.

OSWIADCZENIE DOTYCZACE MR

Implanty BEZWEZt OWE HEALIX ADVANCE
i nici mozna BEZPIECZNIE STOSOWAC
W SRODOWISKU MR.

INSTRUKCJA STOSOWANIA

1. Wyja¢ kotwice BEZWEZ£OWA HEALIX ADVANCE
ze sterylnego opakowania.

n

. Technika preferowana przez chirurga przewlec
ni¢ przez tkanke miekka. Po przeprowadzeniu/
przywiazaniu nici nalezy utrzymac ich jednakowa
dtugosc.

©

Oczysci¢ powierzchnie z nadmiaru tkanki wokét
punktu wprowadzenia, nie ztuszczac¢ powierzchni.

&

Wykonaé otwér w nastepujacy sposob:

a. Szydfo — Uzy¢ mioteczka w celu wbicia
dystalnej koricowki instrumentu w kos¢, az
wykonana laserem linia zréwna sig z koscia.
Wyja¢ szydto i odtozy¢ na bok.

LUB

Wiertto — Wwierci¢ sie w ko$¢ do momentu,
w ktérym dystalne ramie wiertta zréwna sie
z koscia. Wyjac¢ wiertto i odtozy¢ na bok.

o

5. W przypadku twardej kosci nalezy nagwintowac
wywiercony wczesniej otwor w kosci. Wprowadzié¢

Mmd_yﬁgglng koricéwke odpowiedniego gwintownika

ony wczesniej otwor, az gwint wejdzie

w kos¢. Obraca¢ gwintownik zgodnie z ruchem
wskazéwek zegara, az wykonana laserem linia
zréwna sie z powierzchnig kosci. W celu wyjecia
gwintownika obracac go przeciwnie do ruchu
wskazoéwek zegara.

o

. Zatadowaé wybrane nici przez druciane oczka.
Korice nici powinny wystawac¢ z drucianego
oczka na okoto 25,4 mm (1 cal).
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UWAGA: w przypadku naprawy $ciegna Achillesa
przy uzyciu kotwicy BR zatadowac od 4 do 6
koricéw nici nr 2 o wysokiej wytrzymatosci lub od
2 do 3 koricoéw nici PERMATAPE 2,5 mm.

Pociagna¢ przymocowana do drucianego oczka
przewlekarke nici, az wszystkie nici zostana
przeciagniete przez kotwice, kotnierz wkretaka

i wyjda ze szczeliny we wkretaku. Wyrzuci¢
przewlekarke nici.

UWAGA: Aby ponownie zatadowa¢ przewlekarke
nici, nalezy przesuna¢ kotnierz wkretaka do
dystalnego korica szczeliny we wkretaku

i przepchna¢ druciane oczko przez kotnierz
wkretaka do szczeliny we wkretaku. Popychaé
druciane oczko, az pojawi sie¢ w dystalnej
koricéwcee kotwicy.

W przypadku zabiegdw otwartych przesunac¢
kotnierz w kierunku raczki. Obréci¢ kotnierz
przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara, az
zablokuje si¢ w wycieciu.

. Trzymajac nici delikatnie naprezone, nasunac¢

zespdt kotwicy na nici i przesuwac w kierunku
miejsca wiozenia.

. Utrzymujac zadane naprezenie witdkien nici,

umiescic dystalny koniec kotwicy w otworze
wykonanym w kosci.

. Jesli konieczne jest zastosowanie wigkszego

naprezenia:

a. Napreza¢ poszczegdlne nici, trzymajac koniec
kotwicy w otworze, az uzyskane zostanie
zadane naprezenie.

b. Wyjaé koniec kotwicy z otworu wykonanego
w kosci i naprezy¢ nici. Wiozy¢ koniec kotwicy
z powrotem do otworu.

12. Po uzyskaniu wiasciwego naprezenia zwolni¢ nici.

UWAGA: Utrzymywanie naprezenia nici

TaERsEEasych z wkretaka podczas wkiadania

kotwicy spowoduje uzyskanie stabszego zespolenia.

13. Rozpocza¢ wktadanie kotwicy poprzez obrécenie

raczki w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek
zegara i nieznacznie naciska¢ w dét, az wykonana
laserem linia zréwna sie z koscia.

14. Odsuna¢ pokrywe na raczce i wyjac karte z niémi.

15. Pociagnac raczke w gore, aby wyjaé trzon

z kotwicy.
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PRZECHOWYWANIE

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C (77°F).
Nie nalezy uzywac po uptywie terminu waznosci.

STERYLIZACJA

Niniejszy produkt dostarczany jest w stanie
sterylnym. Nie sterylizowac¢ ponownie. KOTWICY
DePuy Mitek NIGDY NIE NALEZY PONOWNIE
STOSOWAC.

PYCCKUHA

BE3Y3/1IOBOW woBHbIN
AKOPb
HEALIX ADVANCE™

COOEPXAHME

Ecnu ynakoBka He NoBpexeHa 1 He BCKpbITa, ee
conepxumoe CTEPUIBHO.

OMUCAHUE

BE3Y3/I0BOW woBHIit sikops HEALIX ADVANCE ™
SIBMISIETCS YACTbO UMNMNAHTUPYEMOM CUCTEMBI U
COCTOUT M3:

¢ PEEK (MonuadupacmpkeToH)
nnm

* AGcopbupyemoro komnoautHoro (MAFA/TKD)
marepuana BIOCRYL RAPIDE™ (BR).

Marepuar, U3 KoTOPOro COCTOUT SIKOPb, ykasaH Ha
JTUKETKE YNaKOBKU.

Perncpauns M » Pocsspansaziope

BESYSHUBBIE akopu HEALIX ADVANCE sensitoTcst
CTEpPUILHLIMM UMMNaHTaTaMu, pa3paboTaHHbIMM NSt
3aKpenneHns MArkol TKaHU Ha KOCTU, 1 NPUMEHSIoTCA
B CO4ETAHIM C LOBHBIM MaTepuanom Ne2
NOBLILIEHHON MPOYHOCTM UMM LIOBHLIM MaTepuarom
PERMATAPE™ 2,5 mm.
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MATEPWANDbI

SAkopb: PEEK (nonuacumpadrpkeToH) unm

BIOCRYL RAPIDE (BR)

CTepxeHb: HepXxaBetolLas cTarnb

Pyuka: AKpUNOHUTPUN-ByTaaNEeHCTUPONbHBIN Kayuyk
(ABC)

MydTa nopatowero ycrpovictea: ABC
(aKpunoHWTpUn-6yTagueH-cTmpon)

MeTns AnA npoAeBaHWsA HUTKU: NonukapGoHaTt n
HepxaBetoLLas cTanb

®dukcupyrowasa HuTb: Matepuan Orthocord®

— CUHTETWYEeCKas NeTeHHast KOMMO3NLIMOHHas
CTepuribHasi HUTb, COCTosILLas U3 okpalleHHoi (D&C
Violet Ne2 unu D&C Blue Ne6) paccacbiBatoLLeincs
HUTW 13 nonuayokcaHoHa (PDS®) n HeokpalleHHoM
HepaccachIBalOLLENCs HUTU U3 MONMaTurneHa. YactmiHo
paccacbIBatoLLAsICsl HUTb MOKPbITa CONONIMMEPOM, Ha
90 % cocTosiLLMM U3 KanponakToHa u Ha 10 % — u3
rnvKonuaa.

OBJIACTb NPUMEHEHUA

BE3Y3MOBOW sikopb HEALIX ADVANCE nokasaH
NS 3aKpenneHns MArkoi TKaHW Ha KOCTu B
nepeYnCcreHHbIX Hbke npoueaypax.

HasHaueHve BR | PEEK
Mneuo BpaiyatenbHas X X
MakHxeTa
TeHones AByrnaBowi X X
MbILWLbI Neva
MnacTuka X X
[ensToBUaHOM
MbILLLbI
Crona/ Axvnnoso X X

noabKKa Cyxoxunue

NMPOTUBOIMNOKA3AHUA
%w OTIIMYHBIE OT TEX, YTO yKa3aHsl B

paspnene «OBNACTb MPUMEHEHUA».
© [laTonorna KOCTHON TKaHW (HanpuMep, KUCTO3HbIE
WN3MEHEHVsi UMK BbIpaXXeHHasi OCTEOMNeHws), koTopast
MOXeT NPensiTCTBOBaTh HaZieXHON huKkcaLum
BE3Y3/10BOIO sikopsi HEALIX ADVANCE.
 aTonornyeckne N3MeHeHUs MArkUX TKaHei,
hUKCUPYEMBIX K KOCTU, KOTOPbIE MOTYT
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NpensaTCTBOBaTb HafEXHOW (UKcaLMN C MOMOLLIbIO

BE3Y3/10BOIO sikopst HEALIX ADVANCE.
* Pa3sgpobrneHne cycTaBHON MOBEPXHOCTU KOCTU,
KOTOPOE MOXET MPEensTCTBOBaTb HAAEXHOMN rKcaLmm
BE3Y3MOBOIO sikopst HEALIX ADVANCE.
dursmnyeckoe COCTOSIHNE, KOTOPOE MeLlaeT Unn
MOXET NnomeLLaTh afekBaTHOMY MPYDKUBIIEHUIO
VMnnaHTaTa unu 3amensite 3aX1BIEHUe,
HanpumMep, HapyLleHVe KPOBOCHaBXeHMs,
nepeHeceHHas VHMEKUMA 1 T.4.

Ycnosus, He NO3BONSAOLLNE NALMEHTY OrpaHNymnTL
CBOIO 1€ATENbHOCTb U CrefjoBaTh UHCTPYKUMAM B
Te4YeHne BOCCTaHOBUTENbHOMO nepuoaa.
BE3Y3M0BOW sikopb HEALIX ADVANCE He
npeaHasHa4YeH ans KpenseHnst UCKyCCTBEHHbIX
CBA3OK M HE AOMKEH NCNOMNb30BaThCS C 3TON LieMbio.

MEPbI MPEOOCTOPOXXHOCTU

* BE3Y3J10BOW sikopb HEALIX ADVANCE
noctasnsietcs B CTEPUITbHOM Buge n
npeAHasHayYeH UCKIMIOYUTENBHO [N18 04HOPa3oBOro
1Crornb3oBaHusi. He cTepunn3oBaTh NOBTOPHO.

He vcnonb3oBath B criyyae nospexaeHus
CTEPUNbLHON YNaKoBKU.

W3genve crnepyeT XpaHUTb B CyXOM MPOXagHoM
MecTe.

e Mepen 1CNONb30BaHWEM NPOBEPLTE BCE
VHCTPYMEHTbI Ha NPEAMET OTCYTCTBUS
noBpexaeHuin. 3anpeLaeTcs PEMOHTUPOBATL
[laHHO€ YCTPOMCTBO.

XWpypr He AOMKeH NpucTynathb k pabote ¢
BE3Y3/10BbIM sikopem HEALIX ADVANCE B
KIMHUYECKMX YCTOBUSX 6E3 U3Y4EHNS UHCTPYKLMIA
N0 €ro NPUMEHEHMIO 1 OTPaBOTKM NPaKTUYECKNX
HaBbIKOB MO BbINOHEHWIO 3TOW MaHUMYNSLMN B
nabopaTopHbIX YCIOBUSIX.

* Y6eaunTech, 4TO SKOpb BBOAWTCS MO OCK OTBEPCTUS

IS EE v Te 3a TeM, 4TOObI OTKITIOHEHUE OT OCK
6bIN0 OrpaHnyeHo).

 [poBepbTe, 4TOOLI 06NacTb BBEAEHUS sikops Bbina
cB0GOHA OT MArKUX TKaHew.

* HenpaBunbHOe UCMOMb30BaHNe UHCTPYMEHTa,
HecoBnaaeHne ocei Unu NCnonb3oBaHNe SKops
Kak pbl4ara nocre ero BBeI€HUA MOXET NpUBeCTM
K MOJIOMKe SIKOPSi UK yXy/ALIEHWIO ero pabounx
XapaKTepucTuK.

80



NPEAYNPEXOEHUA

¢ Akopst DePuy Mitek npegHasHayeHb! Ans
NPUKPENeHns K KOPTUKanbHOW 1nu ry64aToit KocTHoN
TkaHW. COCTOsIHME KOCTHOTO BeLLecTBa JOMMKHO
[ionyckaTb NPaBUNbHOE U HaAEKHOe pasMeLLieHne
sIKops. HenonHoe BBeAeHVe, Ype3MepHOe HaTshkeHne
VNN NMOX0e COCTOSIHWNE KOCTHOW TKaHM MOXeT
MPUBECTY K BbINaZAEHMIO SIKOPSI.

[Insa obecneyeHmns 3axmnBneHns GUonornyeckmx
KOCTHbIX U MSIFKUX TKaHEW He crnegyet fonyckaTtb
AKTUBHbIX [ZLBVI)KeHI/IIZ Cpasy nocrne yCTaHOBKM SKOPS.
© [laHHO€e YCTPOMCTBO He pa3peLLeHo K MPUMEHEHNIO
ANA BUHTOBOrO KpenneHnsa nnun Cbl/IKCaL[VIVI K 3aaHUM
3neMeHTam (HO)KKaM) rPYyAHbIX U MOACHUYHbIX
MO3BOHKOB.

Mepen ncnonbaosaHmem HUTM ORTHOCORD

[iNS 3alUMBaHUSA paH Nomnb30BaTeny JOHKHbI
03HaKOMUTBLCS C XVPYPTUYECKMU MpoLieaypaMu

W MeToAMKaMM, CBA3aHHLIMU C MPUMEHEHNEM
paccachiBaloLLMXCSt U HEPaCcCaChIBAIOLLNXCA HUTEN,
MOCKOIbKY PUCK OTKPBITUSI paHbl 3aBUCUT OT MecTa
3alUMBaHUA U UCMONb3YyEMOro MaTepuana HUTK.

* 370 u3genvie npeaHas3Ha4YeHo ToMbKo Ans
0O]HOPa30BOrO MCMONbL30BaHVS. Vaaenve He
npefHasHa4eHo 15 MOBTOPHOTO MCMOMb30BaHNS U
MOBTOPHOI cTepunmuaaLmm. MosTopHas obpaboTka
MOXET NPVBECTM K U3MEHEHUSIM XapaKTepUCTUK
Mmarepuanos, Hanpumep, Aecopmauum unu

pacnagy, YTo MOXET yXyALWNTb 3KCrlyaTaLyoHHbIe
XapakTepucTuku usaenusi. NMosTopHas obpaboTka
0/IHOPa30BbIX MHCTPYMEHTOB MOXET Taloke NPUBECTN
K NepekpecTHOMY 3arpsiaHeHIO0 U MHAULIMPOBaHMIO
nauueHTa. OTW pyUckv MOTyT NPeACTaBNsTh
MOTEHLManbHY0 ONacHOCTb A1 NaLWEHTOB.

NMOBOYHbIE 3PDEKTbI
K noGouHbIM achchekTam paccachiBaloLLmxcs

mﬂfmblx YCTPOUCTB OTHOCATCA Jierkoe

wnevacert
BOCnaneHue v peakunn Ha NHOpoAHOe Terno.

COBMECTUMOCTb C MPT-
CUCTEMAMU

WmnnanTatel 1 BE3Y3/OBbIE sikopst HEALIX ADVANCE
MONHOCTBLKO COBMECTVIMbI C MPT-CUCTEMAMW.
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WHCTPYKUUA NO NPUMEHEHUIO

1. BuiHbte BE3Y3/10BOW sikops HEALIX ADVANCE
N3 CTepUIbHO YNakoBKU.

N

MponycTuTe LOBHYIO HATL Yepe3 MKy
TKaHb, UCNONb3ysi NPEANOYTUTENBHYHO TEXHUKY
HaknagblBaHus LWBoB. Mocne npoaesaHus

1 3aBA3bIBAHNS| HUTW AOIMKHBI BbITb
COOTBETCTBYIOLLE ANWHBI.

w

. O4MCTUTE NOBEPXHOCTb OT U3NULLHEN
TKaHW BOKPYr TOMKW BBOAA, HO He yaansinTe
KOPTUKaNbHYIO TKaHb.

IS

. MpopgenaiiTe oTBEPCTME, KaK yKa3aHO HUXe.

a. Wuno: npwv NOMOLLM XMPYPruyecKkoro MonoTka
BBEAUTE AUCTarbHbIA KOHEL, MHCTPYMEHTa B
KOCTb Takum 06pa3oM, 4ToGbI nasepHasi MeTka
Haxogunacb BPOBEHb C MOBEPXHOCTHIO KOCTU.
,D,OCTaHbTe LUNIIO N OTNIOXNTE ero B CTOPOHY.
nnm
CBepno: BKpyTUTE B KOCTb Takum o6pasom,
4TOBbI ANCTanNbHbINA BLICTYN Ha cBEpne
Haxoauncs BpOBEHb C MOBEPXHOCTHLIO KOCTU.
ﬂOCTaHbTe CBEpPIIO U OTIIOXNTE B CTOPOHY.

o

o

. Ecnn kocTb TBEpaast, Heobxoarmo npw NOMOLLM
MeTuuKa HapesaTb pe3bby B npeaBapuUTENbHO
BbICBEPIIEHHOM OTBEPCTUM B KOCTU. BeTaBbTe
[MCTanbHbIN KOHEL, COOTBETCTBYIOLLETO MeTUMKa
B npefBapuTeNibHO BbICBEPSIEHHOE OTBEpCTUe
Takum obpasom, 4Tobbl pesbba pacrnonaranace
BPOBEHb C MOBEPXHOCTbLIO KOCTW. BBEpHUTE
MeT4MK, NoBOpaYMBas ero fno YacoBoW CTPenke,
roka nasepHasi MeTka Ha AUCTanbHOM KOHLIE He
6yfeT pacrnorioxxeHa BPOBEHb C NMOBEPXHOCTbIO
KocTW. [INsl U3BNeYeHns MeT4mKa: noBopavvsaiTte
€ro NpoTUB YaCOoBOW CTPESKM.

. MomecTuTe HyXHbIii LLOBHBIN MaTepuan B
NPOBOSIOYHbIN (-ble) AepxaTens (-u). OTpesku,
TopyalLme C Apyrovi CTOPOHbI Aepxatens (-ei),
[IOIDKHbI UMETb ANMHY NpuBnmU3nTensHoO

e novm).

NMPUMEYAHMUE. [Ina nnactuku axunnosa

CYXOXWNUsi C NoMoLLbto sikopsi BR nomectute 4-6

HUTel BbICOKOMPOYHOTO LLOBHOTO MaTepuana Ne2

nnm 2—3 HuTK WosHoro Matepuana PERMATAPE

TONLMHON 2,5 MM.

MoTaHyB 3a NeTNio AN NPOAEeBaHNA HUTK,

NpUKPEeneHHYHo K NPOBOSIOYHOMY AepxaTernto,

npoTaLyuTe BCE HUTK Yepes sikopb U MydTy

noJaroLLero yCTpOCTBa U BbITSIHUTE UX Yepes
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12.

oTBepcTMe nogalollero ycTponcTea. OTcoeanHuTe
NeTnio ANs NpogeBaHNs HUTH.

MPUMEYAHME. [1ns noBTOPHOW 3arpy3ku

neTnu Ans NpoAeBaHnsa HATU COBUHBTE MydTYy
noJatoLLero YCTPOCTBa K AUCTaNbHOMY KOHLY
0TBEPCTUSI NOAAIOLLIETO YCTPOWNCTBA U MPOTONKHUTE
NPOBOIIOYHbI AepXaTerb Yepe3 MyTy nofatoLLero
YCTPOIACTBa B OTBEPCTME MOAAIOLLEro YCTPOCTBA.
lMpoTankuBaiiTe NPOBOMOYHbIN AepXaTternb, noka oH
He MOSIBUTCA B MCTarbHOM KOHLIE SIKOPSi.

. iNs OTKPBITBIX NPOLEAYP CABUHBETE MyTY Mo

HanpaerneHuio k pykosiTke. MosopaunsaiTe
MydTY NPOTUB YACOBOII CTPENKU 40 TEX MOp, Noka
YCTPOWCTBO He 3acth1KCUpyeTcs B nasax.

MopnepxviBasi nerkoe HaTsHXKeHWe HUTEN, CABUHLTE
y3en sikopsi B CGOPKe Mo HATAM K MeCTy ¢hrKcaLmm.

. Moapepxusas xenaemoe HaTsHKeHe HUTEN,

nomMecTuTe gucTtanbHOEe OCTpue AKOps B
0oTBepcTune, caenaHHoe B KOCTU.

. Ecrin HY>XHO Bonee cunbHoe HaTsxXeHue,

BbINOMHUTE CreayloLimne AeiiCTBUS.

a. Perynupyite HaTshkeHWe KaXaon HUTK B
OTAENbHOCTYW, MPUAEPXVBas 0CTpUe AKOps B
0TBEPCTUM, NoKa He ByaeT AOCTUMHYTO HyXHoe
HaTshXeHue.

I3

BbITaLuIATe 0OCTpUe SKopsi N3 OTBEPCTUS,
npozenaHHoro B KOCTU, N YCTAaHOBUTE HYXXHOe
HaTshkeHue HuTel. CHoBa BCTaBbTe ocTpue
SKOpsi B OTBEPCTUE.

ﬂOGMBLLII/ICb HYXHOTO HaTsXeHUsA, OTANYCTUTE HUTW.
MPUMEYAHUE. Ecnu nogaepxuBaTth HaTsKeHUe
HUTEN, BbIXOAALLMX U3 NOAAIOLLEro YCTPOMCTBa,
npwv BBEAEHUN SIKOPSI, MPOYHOCTL ¢hukcaumm Byaet
CHWXeHa.

. HaynnTe BBOAWTL SIKOPB, ANSA Yero nosopa4nsanTe

PYuKy MO YacoBOW CTPErKe, MPUMEHSIS K SKOPLO
HeGorbLUIOE aBrneHue, Noka nasepHas NuHWs He

e
IS AHSTES SANOMNINLIO C KOCTBIO.

14.

15.

OTKDOIZTe CKOI'H:SHLLUAIZ 4Yexon Ha pyKoaTke 1
WN3BIIEKUTE HUTb LLOBHOIO mMaTtepuana.

MoTsiHUTE PYKOSITKY BBEPX, YTOGbI M3BNEYbL
CTEPXXEHb U3 AKOpA.

XPAHEHUE

XpaHnuTb nNpu Temnepatype Hmke 25 °C (77 °F). He
Mncnonb3oBaThb MNocre UCTe4YeHnsa cpoka roqHoCTU.
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CTEPUNN3ALUA

[laHHOe n3nenue NocTaBnseTCs B CTEPUNBLHOM BUAE.
He crepunusoats noeTopHo. AKOPb DePuy Mitek
SAMPELEHO NCNONb30BATb MOBTOPHO.

MAGYAR

HEALIX ADVANCE™
CSOMOMENTES
varrathorgony

TARTALOM

A csomag tartalma STERIL, kivéve, ha a csomagolas
sértilt, vagy kibontottak.

LEIRAS
A HEALIX ADVANCE™ CSOMOMENTES horgonyok
egy darabbdl allé implantatumok, amelyek az
alabbiakbdl késziilhetnek:
¢ PEEK (poli[éter-éter-keton])
VAGY
* BIOCRYL RAPIDE™ (BR), amely felszivédé
kompozit anyag (PLGA/TCP).
A horgony anyagat lasd a csomagolason lévé
cimkeén.

A HEALIX ADVANCE CSOMOMENTES horgonyok
steril implantatumok, amelyekkel a kialakitasuk folytan
nagy szilardsagu 2-es varrattal vagy PERMATAPE™
2,5 mm-es varrattal egyittes alkalmazas esetén
lagyszoveteket lehet csonthoz rogziteni.

FELHASZNALT ANYAGOK
Régzitéhorgony: BIOCRYL RAPIDE (BR) vagy PEEK
(poli(éter-éter-keton))

Szar: rozsdamentes acél

Markolat: akrilnitril-butadién-sztirol (ABS)
Behajtéeszkoz gyiiriije: ABS

Beflizofiil: polikarbonat és rozsdamentes acél
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Bennmaradé fonal: Az Orthocord® fonal szintetikus,
steril, fonott, kompozit varréfonal, amely festett (lila
D&C Violet #2 vagy kék D&C Blue #6) felszivodo
polidioxanonbdl (PDS®) és festetlen, nem felszivodd
polietilénbdl all. A részlegesen felszivédé fonalon
kopolimer bevonat talalhat6, amely 90%-ban
kaprolaktonbodl és 10%-ban glikolidbdl all.

JAVALLATOK

A HEALIX ADVANCE CSOMOMENTES horgonyok
alkalmazésa az alabbi, lagyszovet csonthoz torténd
visszardgzitését célzé beavatkozasok soran javallott:

Javallat BR | PEEK
Vall Rotatorképeny X X
Bicepsz-tenodesis X X
Deltaizom- X X
rekonstrukcio
Labfej/ Achilles-in X X
boka:
ELLENJAVALLATOK
* A JAVALLATOK részben fel nem sorolt
beavatkozasok.

* A csontszovet patoldgids elvaltozasai, pl. cysticus
elvaltozasok vagy elérehaladott osteopenia,
amelyek korlatoznak a HEALIX ADVANCE
CSOMOMENTES horgonyok stabil régziilését.

* A csonthoz régzitendd lagyszévetek patoldgias
elvaltozasai, amelyek gatolnak a HEALIX ADVANCE
CSOMOMENTES horgonyok biztos régziilését.

¢ Romos csontfelszin, amely kedvezétlentl
befolyasolnd a HEALIX ADVANCE CSOMOMENTES
horgonyok stabil rogzitését.

¢ Olyan fizikai llapotok, amelyek meghiusitanak
vagy karosan befolydsolnak az implantatum
megtamasztasat, vagy hatraltatnak a gyégyulast,

o tozott vérellatas, korabbi fertézés stb.

* A gyogyulasi idészakban a paciensnek a
tevékenysége korlatozasaval vagy az utasitdsok
betartasaval kapcsolatos képességének
csokkenésére hajlamosito allapotok.

o A HEALIX ADVANCE CSOMOMENTES horgonyok
nem mesterséges szalagok rogzitésére vannak
kialakitva, ilyen célra semmilyen esetben sem
szabad azokat hasznalni.
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OVINTEZKEDESEK

* A HEALIX ADVANCE KNOTLESS horgonyok
STERIL allapotban keriilnek forgalomba, és
kizarélag egyszeri felnasznalasra alkalmasak.
Ujrasterilizalasuk tilos. Tilos felhasznalni az
eszkozt, ha a steril csomagolas sériltnek tinik.

o A terméket széraz, hiivos feltételek mellett kell tarolni.

¢ Haszndlat el6tt valamennyi eszk6z
sériilésmentességét ellendrizni kell. Tilos
megkisérelni a javitast.

* A sebész nem kezdheti el a HEALIX ADVANCE
CSOMOMENTES horgony klinikai
alkalmazasat anélkiil, hogy attekintené annak
haszndlati utasitasat, és a beavatkozast
gyakorlélaboratériumban gyakorolta volna.

e Ellendrizni kell, hogy a horgony a csonton kialakitott
furathoz viszonyitva axidlisan van-e behelyezve (a
tengelyiranytdl eltéré behelyezést kerlini kell).

 Biztositani kell, hogy a horgonybehelyezés
kornyéke lagyszovetektdl mentes legyen.

* A nem megfelelé eszkézok hasznalata, a horgony
nem axidlis elhelyezése, vagy emelSeré kifejtése a
horgonyra a behelyezés soran a horgony torését
vagy csOkkent teljesitményét eredményezheti.

FIGYELMEZTETESEK

¢ A DePuy Mitek horgonyok a kialakitasuknal fogva
corticalis vagy szivacsos csontallomanyban
képesek rogztilni. A horgony rendeltetésszert
és biztonsagos behelyezéséhez megfeleld
csontallomany szikséges. A nem teljes bedltetés,
a tulfeszités, valamint a gyenge csontmindség a
régzitéhorgony kicsuszasat eredményezheti.

¢ A bioldgiai csontos és lagyszovetek gydgyuldsa
érdekében kertilni kell az azokat kdzvetleniil érintd
tartomanyba esé mozdulatokat.

-MA“;_ eszkaz alkalmazasa nem engedélyezett csavaros

,'sem a hat- vagy lumbalis gerinc hatsé

csigolyaivéhez (pediculumokhoz) térténd rogzitésre.

¢ Az ORTHOCORD fonal sebzaras céljara alkalmazasa
esetén a felhasznaldknak ismernilk kell a felszivodo
és nem felszivodod fonalak felhaszndlasaval jaré
sebészeti eljarasokat és mitéttechnikakat, mivel a
sebszétnyilas kockazata az alkalmazas helyétdl és
a felhaszndlt varréanyagtdl fliggéen véltakozhat.
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o A termék kizardlag egyszer haszndlatos. Kialakitasa
miatt nem alkalmas Ujrafelhasznaldsra vagy
Ujrasterilizélasra. A felljitds az anyagtulajdonsagok
megvaltozasdhoz, igy deformalédashoz és
allagromlashoz vezethet, amely karosan
befolyasolhatja az eszkéz miikodését. Az egyszer
hasznalatos eszkozok felljitasa a paciens
megfertézédéséhez vezetd keresztfertézést
is okozhat. Ezek a kockazatok potencidlisan
hatassal lehetnek a paciens biztonsagara.

MELLEKHATASOK

A felszivodé beliltetett eszkdzok mellékhatasai
kozé tartoznak példaul az enyhe gyulladasos és az
idegentest-reakciok.

MR-NYILATKOZAT

A HEALIX ADVANCE CSOMOMENTES
implantdtumok és fonalak MR-KORNYEZETBEN
BIZTONSAGOSAN HASZNALHATOK.

HASZNALATI UTASITAS

1. Vegye ki a HEALIX ADVANCE CSOMOMENTES
horgonyt a steril csomagolasbél.

n

. A sebész altal valasztott technikaval flizze at a
fonalat a lagyszdveten. Az atf(izés vagy megkotés
utan a fonal szalait egyenlé hosszlsagura kell
igazitani.

@

Tisztitsa meg a felliletet a felesleges szovettél a
bevezetési pont kdrnyezetében, de ne hantsa le
a csontkérget.

4. A furatot az aldbbiak szerint kell kialakitani:

a. Ar - az eszkoz disztalis végét kézikalapaccsal
kell a csontba Utdgetni addig, amig a lézerrel
bemart csik egy vonalba nem kerll a
csontfelszinnel. Vegye ki az arat, és tegye félre.
VAGY

b. Furé — furjon bele a csontba, amig a furd
disztdlis valla egy vonalba nem kertil a csonttal.

TS a furot, és tegye félre.
5. Kemény csont esetén menetet kell vagni a
csontban eldre kialakitott furatba. Helyezze be

a megfelelé menetvagd disztdlis végét az eldre

kifurt furatba ugy, hogy a menet egy szintbe

kertiljon a csontfelszinnel. Hajtsa a menetvagot
az éramutato jardsaval megegyezé iranyba, amig

a lézerrel bemart csik egy szintbe nem kerll a

csonttal. Eltavolitashoz forgassa a menetvagot

az 6ramutato jarasaval ellenkezé irdnyba.
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6.

h

©

©o

10.

1

e

12.

Toltse be a kivant fonala(ka)t a dréthurk(ok)on
keresztiil. A varréfonalvégeknek korilbelll

25,4 mm-rel (1") tdl kell nydlniuk a dréthurk(ok)on.
MEGJEGYZES: BR horgonnyal végzett Achilles-
in-rekonstrukciéhoz 4-6 db nagy szilardsagu
#2-es varrofonalvéget vagy 2-3 db PERMATAPE
2,5 mm-es varréfonalvéget toltson be.

Huzza meg a dréthurokra erdsitett beflizéfllet,
amig az 6sszes fonalat at nem huzta a horgonyon,
behajtéeszkdz gylirtijén, és ki a behajtéeszkdzon
kialakitott nyilasbol. Selejtezze a beflizéfllet.
MEGJEGYZES: A beflizfll Ujratltéséhez
csUsztassa a behajtoeszkoz gydrtijét a
behajtéeszkdzon 1évé nyilds disztdlis végéhez, és
nyomja at a dréthurkot a behajtéeszkédz gydirdjén
a behajtéeszkozon 1évé nyilasba. Vezesse tovabb
a dréthurkot, amig atkerll a horgony disztalis
hegyén, és ott és megjelenik.

. Nyilt beavatkozasok esetén a gydrtit a markolat

irdnyaba kell csusztatni. Forgassa a gydir(t az
dramutato jarasaval ellentétes iranyba, amig
régziil a horonyban.

. A fonalakat enyhén feszitve, csusztassa le a

horgonyszerelvényt a fonalakon a bevezetés
helye felé.

Helyezze a horgony disztdlis cstcsat csonton
kialakitott furatba, mikbzben a fonalszalakat a
kivant mértékben fesziti.

. Ha nagyobb mértékd feszités szlikséges:

a. A megfelel6 feszesség eléréséig egyenként
feszitse meg a fonalakat, mikzben a horgony
csUcsét a furatban tartja.

b. Vegye ki a horgony cstcsat a csontban
kialakitott furatbdl, és feszitse meg a fonalakat.
Helyezze vissza a horgony csucsat a furatba.

A megfeleld feszesség elérésekor el kell engedni

ot

13.

MEGJEGYZES: A behajtéeszkozon kilépd
fonalak a horgony beillesztése kdzbeni feszesen
tartasa csokkent rogzllést eredményez.

A markolatot az 6ramutaté jarasaval megegyez6
iranyba forgatva, és enyhe lefelé iranyuld nyomast
kifejtve kezdje meg a horgony behelyezését,

amig a lézeres csik egy sikba nem keriil a csont
fellletével.
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14. Nyissa ki a markolaton talalhaté csuszkafedelet,
és vegye ki a fonalkartyat.

15. A szar horgonyrdl térténd eltavolitasahoz felfelé
kell htzni a markolatot.

TAROLAS
25 °C (77 °F) alatt tarolandé. A szavatossagi idén tuli
felhasznalas tilos.

STERILIZALAS

A termék sterilen ker(il forgalomba. Ujrasterilizalasa
tilos. A DePuy Mitek HORGONYT EGYETLEN
ESETBEN SEM SZABAD UJRAFELHASZNALNI.

HI_E_AI:IX A_I_DVANCE“”
DUGUMSUZ
Siitiir Ankoru

iCINDEKILER
Ambalaji zarar gérmedigi veya agilmadigi sirece
igindekiler STERILDIR.

TANIM

HEALIX ADVANCE™ DUGUMSUZ Ankorlar,
asagidaki malzemelerden birini iceren tek parca
implantlardir:

¢ PEEK (Polietereterketon)
YA DA

SHEEISEVEERAPIDE™ (BR), emilebilir bir kompozit
materyal (PLGA/TCP).

Ankor materyali icin ambalaj etiketine bakin.

HEALIX ADVANCE DUGUMSUZ Ankorlar yiiksek
kuvvetli No. 2 sitir veya PERMATAPE™ 2,5 mm stir
ile birlikte kullanildiklarinda yumusak dokuyu kemige
baglamak tizere tasarlanmis steril implantlardir.
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MATERYALLER

Ankor: BIOCRYL RAPIDE (BR) veya PEEK
(Polietereterketon)

Saft: Paslanmaz celik

Sap: Akrilonitril Butadien Stiren (ABS)

Siiriicii Kelepgesi: ABS

Sitir Gegirme Kanatgigi: Polikarbonat ve
paslanmaz celik

Kalici Siitiir: Orthocord® Siitur, renklendiriimis
(D&C Mor No.2 veya D ve C Mavi No.6) emilebilir
polidiyoksanon (PDS®) ve renklendiriimemis
emilemez polietilenden yapilmis sentetik, steril, oruld,
kompozit bir suttrdur. Kismen emilebilir sttir, % 90
kaprolakton ve %10 glikolidden olusan bir kopolimer
ile kaplanmistir.

ENDIKASYONLAR

HEALIX ADVANCE DUGUMSUZ Ankorlar yumugak
dokunun kemige tekrar tutturulmasi igin asagidaki
islemlerde endikedir:

Endikasyon BR | PEEK
Omuz Rotator Manson X X
Biseps Tenodezi X X
Deltoid Onarimi X X
Ayak/Ayak | Asil Tendonu X X
Bilegi
KONTRENDIKASYONLAR

* ENDIKASYONLAR béliimiinde siralanmis olanlarin
disinda kalan proseddirler.

o Kistik degisiklikler ya da siddetli osteopeni gibi
HEALIX ADVANCE DUGUMSUZ Ankorlarin giivenle
sabitlenmesini bozacak olan kemigin patolojik
durumlari.

* Kemige fiksasyonu yapilan yumusak dokularda

i u dokularin HEALIX ADVANCE
DUGUMSUZ Ankorlarla saglam sekilde
fiksasyonunu 6nleyecek patolojik degisiklikler.

o HEALIX ADVANCE DUGUMSUZ Ankorlarin saglam
sekilde fikse edilmesini engelleyecek pargalanmis
kemik ylizeyi.

 Yetersiz kanlanma, daha 6nceki enfeksiyon gibi
yeterli implant destegini ortadan kaldiracak ya
da kaldirma egilimi gosterecek veya iyilesmeyi
geciktirecek fiziksel durumlarin varligi.
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« lyilesme sirasinda hastanin hareketlerini kisitlama
ya da talimatlari izleme yetenegini azaltma
egiliminde olan durumlar.

o HEALIX ADVANCE DUGUMSUZ Ankorlar yapay
ligamentlerin baglanmasi igin tasarlanmamistir ve
higbir zaman bu amagla kullaniimamalidir.

ONLEMLER

* HEALIX ADVANCE DUGUMSUZ Ankorlar STERIL
olarak saglanir ve sadece tek kullanimhktir. Tekrar
sterilize etmeyin. Steril ambalajda herhangi bir
hasar gortlirse kullanmayin.

o Uriin soguk ve kuru sartlarda saklanmalidir.

e Kullanmadan 6nce tiim aletleri hasarli olup olmadigini
tespit etmek igin inceleyin. Tamir etmeye kalkismayin.

e Cerrah, Kullanim Talimatlari'ni gézden gegirmeden
ve bir uygulamali egitim laboratuarinda prosedr
Uzerine alistirma yapmadan HEALIX ADVANCE
DUGUMSUZ Ankorlari Klinik olarak kullanmaya
baslamamalidir.

e Ankorun kemik deligine eksenel olarak takildigindan
emin olun (eksen harici takmayi sinirlayin).

* Ankor yerlestirme alaninda yumusak doku
bulunmadigindan emin olun.

¢ Enstrimanin yanlis kullanimi, insersiyon sonrasinda
ankoru kaldirag gibi kullanma veya aksiyal yanlis
hizalama ankorun kiriimasina veya performans
azalmasina neden olabilir.

UYARILAR

¢ DePuy Mitek ankorlar, kortikal veya stingerimsi kemik
igine kilittenecek sekilde tasarlanmistir. Ankorun
uygun ve givenli sekilde yerlestirilebilmesi igin kemik
desteginin yeterli olmasi gerekmektedir. Tam olarak
yerlesmemesi, asiri germe ya da dislk kemik kalitesi
ankorun yerinden gikmasina neden olabilir.

* Biyolojik kemikli/yumusak doku iyilesmesini saglamak
|<;|n anl hareket araliklarindan kaginilmalhidir.

"Bu"fil'l‘f‘é?l‘b‘l’asm ya da lumbar omurganin posterior
ogelerine (pedikillerine) vida takilmasi ya da
fiksasyonu igin onay almamistir.

* Yaranin agilmasi riski uygulama bélgesi ve
kullanilan siitlir malzemesine gére farklilik
gosterebileceginden, kullanicilar yara kapamak igin
ORTHOCORD siitiirii kullanmadan énce emilebilir
ve emilemez siturlerle ilgili cerrahi proseddrler ve
teknikler hakkinda bilgi sahibi olmalidir.

91



* Bu Uriin sadece tek kullanim igindir. Tekrar
kullaniimak/sterilize edilmek (izere tasarlanmamistir.
Tekrar isleme koyma materyal 6zelliklerinde cihaz
performansinda olumsuz etki yapacak materyal
bozulmasi ve deformasyon gibi degisikliklere neden
olabilir. Tek kullanimlik aletlerin yeniden islemden
gecirilmesi ayrica gapraz kontaminasyona ve bunun
sonucunda hasta enfeksiyonuna da neden olabilir. Bu
riskler hasta guivenligini etkileme potansiyeline sahiptir.

TERS ETKILER

Iimplante edilen emilebilir cihazlarin yol agtigi ters
etkiler arasinda hafif enflamatuar reaksiyonlar ve
yabanci cisim reaksiyonlari sayilabilir.

MR BILDIRIMi
HEALIX ADVANCE DUGUMSUZ implanti (implantlarr)
ve Siitiirleri MR GUVENLIDIR.

KULLANIM TALIMATLARI

1. HEALIX ADVANCE DUGUMSUZ Ankoru steril
ambalajindan gikarin.

N

. Sitdrd yumusak dokudan cerrahin tercih ettigi
siitir gegirme teknigini kullanarak gegirin.
Gegirme/baglama sonrasinda stirleri esit
uzunlukta tutun.

w

Yerlestirme noktasinin ¢evresindeki fazlalk
dokuyu temizleyin; ylzeyin katmanini gidermeyin.

I

. Deligi asagidaki sekilde olusturun:

a. Awl - Lazer ¢izgisi kemikle ayni hizaya gelene
kadar aletin distal ucuna bir ¢ekigle vurun.
Awl'yi gikarin ve bir kenara koyun.

YA DA

b. Dril - Dril Gizerindeki distal omuzluk kemikle ayni
hizaya gelene dek kemigi delin. Drili ¢ikarin ve
bir kenara koyun.

Perncrpaun i »

BESErt kermikte, 6nceden delinmis kemik deligine
burgu uygulanmasi gerekir. Uygun burgunun
distal ucunu iplikler kemikle ayni hizaya gelene
dek 6nceden delinmis delige yerlestirin. Lazer
cizgisi kemikle ayni hizaya gelene dek, burguyu
saat yonuinde gevirin. Cikarmak igin burguyu saat
yoénunin tersine gevirin.
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6. Istenen stirii(sitirleri) Wire Kite(lar) boyunca
yikleyin. Satur uglari, Wire Kite(lar) boyunca
yaklasik 25,4 mm (1 ing) uzamalidir.

NOT: BR Ankoru ile Asil Tendonu onarimi igin 4
ila 6 No. 2 yliksek kuvvetli sutiir ucu veya 2 ila 3
PERMATAPE 2,5 mm Sitiir Ugu kullanin.

~

. Tum sutdrler Ankor ve Siriicti Kelepgesi boyunca
ve Sap Deliginden gekilene dek, Wire Kite (izerine
takili Sttlir Gegirme Kanatgigini gekin. Sutiir
Gegirme Kanatgigini atin.

NOT: Siitlir Gegirme Kanatgigini yeniden yiiklemek
icin Surlcl Kelepgesini Stirtictideki yuvanin distal
ucuna kaydirin ve Wire Kite'l Strlici Kelepgesi
boyunca Sirlicii yuvasina itin. Wire Kite', Ankorun
distal ucundan goériinene dek besleyin.

©

. Acik proseddrler igin kelepgeyi sapa dogru
kaydirin. Kelepceyi centige kilitlenene kadar saat
yoniiniin aksine gevirin.

©o

. Suttrleri hafif gerilim altinda tutarken, Ankor
Aksamini Sitiirlerden yerlestirme bélgesine dogru
kaydirin.

10. Sutir tellerinde istenen gerilimi strdirirken,
Ankorun distal burnunu kemik deligine yerlestirin.

. Daha fazla gerilim istenirse:

a. Uygun gerilim elde edilene kadar ankor
burnunu delikte tutarak, sutirlere tek tek gerilim
uygulayin.

b. Ankor burnunu kemik iceren delikten gikarin
ve sutirlere gerilim uygulayin. Ankor burnunu
delige tekrar yerlestirin.

12. Uygun gerilim elde edildikten sonra, Sittrleri
serbest birakin.

NOT: Ankoru yerlestirirken sirtictyl terk eden
slitlrlerdeki gerilimin sirdiriilmesi fiksasyonun
azalmasiyla sonuglanir.

I3sSaRksaatyoninde cevirerek ve lazer hatti kemikle
ayni Nizaya gelene dek hafif asagi yonde basing
uygulayarak Ankoru takmaya baslayin.

14. Sapin Uzerindeki stirgilt kapagr ac¢in ve sutir
kartini ¢ikartin.

15. Safti ankordan gikarmak igin sapi yukari dogru

cekin.
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SAKLAMA

25 °C (77 °F) altinda saklayin. Son kullanma tarihi
gegen dUrdnleri kullanmayin.

STERILIZASYON

Bu Uriin steril olarak temin edilir. Tekrar sterilize
etmeyin. BIR DePuy Mitek ANKOR ASLA TEKRAR
KULLANILMAMALIDIR.

HEALIX ADVANCE™ F 4
SELHET

BER
BRIFBEZRIITH, TUARTMLETEERS.

ik
HEALIX ADVANCE™ T4 4#4TR— =AY, AL
TE—EHEMK :
o PEEK ( BREAELER )
£
 BIOCRYL RAPIDE™ (BR), —#ia[lRiE &#Htt
(PLGA/TCP),
ESHAEREURESTH R,
HEALIX ADVANCE L 45$#$TR T EEAY, S5RE
2 B4 PERMATAPE™ 2.5mm 4445 & 18 AR,
THRAREEESR L,

Wl

ERERSISISRYL RAPIDE (BR) 5 PEEK ( BREKELER )
i TEW

Fi: ABEETHEZE (ABS)

R NNFE: ABS

FRBRH: RHREEEMAER

EIE484: Orthocord® 484k R—Mm At (D&C £
2 55 D&C ¥ 6 5 ) AIRKRE _AH 2 (PDS®)
S5RBBTARKE Z BB NN ETEHALEE,
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MO AREELREESE—EH 900% SHE_EUE
10% Z X BRMIRL BT 4

1& L fiE
HEALIX ADVANCE F45$#$Ti& A F I T AR EH
HIEZERTS LIFA:

BRI BR PEEK
=k TB#h X X

ZSLALALEE B E X X

ZRAEE X X
2B izl 4 X X

B RIE

o FIRIERAE AR T H S FRFARIBIE,

o BENELFERS (NBREEREITENE
A ) , FTREME HEALIX ADVANCE FT454$45TR
BEEE M E

s SERETE—ENRELEERT, THESYN
HEALIX ADVANCE F 45T EIE S,

o MEREBERE, FAES MM HEALIX ADVANCE &
TR ENERY,

o SHHAHSEENIZHNES RS EENTELY
HOOR (BEMmEERE, BEERAE)

o RS HEFTAES HELPR H B E LB E B E T EIR
HIBE T BFNIE R

¢ HEALIX ADVANCE T4 #5124 BElE A THtH
®ite, EmMARTAFEEE,

EEEW

¢ HEALIX ADVANCE T 4E#$TIATTE AR, X
R—KMEER, YIIEEXRE, MELEEEER
R, YI2ER.

o PR T TR T1R4L,

o EEFANRENERMREE MR, N22KEHE,

bR eailedl 5% 54 PR 5 A F AE R BE SR = o
%2, A BeFris HEALIX ADVANCE T4 45#$TH
I FRIER

o HRMET R EAT ABANBIL (RREBHEN ) o
* HRHITBAR THRALR,

o SERARY. BN EHE SN R T
T RES S B ETH R TR AR
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* DePuy Mitek $#$£Ti& 1 3 FHEN B B Rt Br B sh i
Eo BAARBHETUEHTEZEE L, BART
EHE ERRANTRAR A S BT H o

Rz 438 iR BRE B AR T B B A LM EN RS
ZA BN P RET B RE o B E TR s R S D
25t (SR ) o

BT Q2T R SRR & A&+ R
MEXF, FUEREMEELA ORTHOCORD 4
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Y | Number of Units

Numero de unidades

Numero di unita
Anzahl

Nombre d'unités
Aantal eenheden
Numero de unidades
Antal enheder

Antall enheter
Yksikkojen lukumaara
Ap1Bpo6G povadwy
Antal enheter

Poget kusti

Podcet kusov

llos¢

Yucno eauHny
Egységek szama
Birim Adedi

T

KEHE

N
g

MR Safe

Seguro en RM

Sicuro per la RM

Sicher fur MRT

Compatible avec I''RM

MR-veilig

Seguro em ambiente de RM
MR-sikker

MR-sikker

MK-turvallinen

Aogalég oe TrepIBaAAov MR
MR-séker

Bezpecny pii magnetické rezonanci
Bezpecné pouzitie v prostredi MR
Bezpieczenstwo stosowania z MR
CosmectmocTb ¢ MPT-cuctemamu
MR-biztos

MR Guvenli
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