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ENGLISH

VERSALOK™ Anchor

Rx Only

Illustrations

1. End Cap

2. Threader Tab

3. Shaft

4. Pusher

5. Laser line distal to shoulder of the Pusher
6. Anchor Pin

7. Anchor Sleeve

8. Gun

9. Tension Wheel

10. Suture & Shaft Release Button

DESCRIPTION

The VERSALOK anchor is a two-part implant,
consisting of a titanium pin and a polymer sleeve,
designed to secure soft tissue to bone. When

used in conjunction with #2 suture and the delivery
instrumentation, the implant provides a means of
firmly reattaching soft tissue to bone. The implant is
supplied sterile ready to use.

The gun is a reusable instrument used to aide in the
tensioning of the suture and the deployment of the
anchor into bone. See IFU 108410 for cleaning and
sterilization instructions for the instrument.

MATERIALS

Anchor: Polyetheretherketone (PEEK) and Titanium
Shaft: Stainless steel

End Cap: Polycarbonate

Threader Tab: Polycarbonate and stainless steel

1. ORTHOCORD™ Suture is a synthetic,
sterile, braided, composite suture composed
of dyed (D&C Violet #2 or D&C Blue #6)
absorbable polydiaxanone (PDS®) and un-dyed
nonabsorbable polyethylene. The partially
absorbable suture is coated with a copolymer of
90% caprolactone and 10% glycolide. The PDS
copolymer has been shown to be nonantigenic,
nonpyrogenic and elicits only a slight tissue
reaction during absorption.

INDICATIONS
The VERSALOK anchor is indicated for use in the
following procedures for reattachment of soft tissue
to bone:

2



« Shoulder: Repair of rotator cuff tears and Biceps
Tenodesis.

« Knee: Medial Collateral Ligament Repair, Lateral
Collateral Ligament Repair, Posterior Oblique
Ligament Repair, lliotibial Band Tenodesis, Joint
Capsule Closure

« Elbow: Biceps Tendon Reattachment

CONTRAINDICATIONS

1. Procedures other than those listed in the
INDICATIONS section.

2. Pathologic conditions of bone such as cystic
changes or severe osteopenia that would impair
its ability to securely fix the VERSALOK anchor.

3. Pathologic changes in the soft tissues being
fixated to bone that would prevent their secure
fixation by the VERSALOK anchor.

4. Comminuted bone surface that would militate
against secure fixation of the VERSALOK anchor.

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

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

7. The VERSALOK anchor is not designed for
and should never be used to attach artificial
ligaments.

PRECAUTIONS

1. The VERSALOK anchor is supplied STERILE,
and is intended for single use only. Do not
resterilize. Do not use if sterile packaging
appears to be damaged.

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

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

4. A surgeon should not begin clinical use of
the VERSALOK anchor without reviewing the
Instructions for Use and practicing the procedure
in a skills laboratory.

5. Difficulty tensioning sutures may occur as a result
of sutures twisting around anchor, excessive
suture slack around the anchor upon insertion,
malleting the anchor into the bone past the laser
line to the shoulder, and/or immobile Rotator Cuff.

WARNINGS

1. DePuy Mitek anchors are designed to lock into
cortical or cancellous bone. Bone stock must
be adequate to allow proper and secure anchor
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placement. Incomplete insertion 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
nonabsorbable 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.

INSTRUCTIONS FOR USE

1.

Remove the suture card and VERSALOK anchor
from the sterile package and remove the suture
from the card.

. Pass the suture through soft tissue with the

surgeon’s preferred suture-passing technique.

. Check to be sure the suture is not twisted. Load

the suture onto the anchor using the attached
threader tab. The threader tab pulls the suture
strands through the anchor.

. While keeping nominal tension on the suture

strands, place the shaft against bone at the
selected fixation site and confirm that the suture
is not twisted. If the suture is twisted, untwist the
suture.

. Tap the back end of the shaft with a mallet,

driving the anchor into bone. Continue tapping
until contact with the distal edge of the laser line,
which is directly before the shoulder of the pusher
is in contact with the bone surface. In hard bone,
the awl may be used first to create a starter

hole. Optional: place the end cap on the shaft to
increase the surface area for the mallet to strike.

. Remove the end cap, if used, and advance the

Gun (Catalog No. 214710) down the shaft until it
clicks firmly into place.

. Approximate the repair by pulling on the suture

while placing gently forward pressure on the gun.
The suture may be placed on the tension wheel
on the VERSALOK Gun to hold the tension once
it is manually set or to aide in suture tensioning.
To load the suture on the tension wheel gently
and equally tension the suture strands. Wrap
them around the tension wheel once in a
clockwise direction and then give a quick tug on
the suture to set them into the tension wheel.
Rotate the tension wheel clockwise to tension
the suture. A maximum of two strands can be
tensioned on the wheel at the same time.
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8. When the desired tension is achieved confirm
that the implant is still inserted or attached to the
shoulder of the pusher. If the implant has backed
out during the tensioning process, tap it back to
the desired depth. The tension on the suture may
need to be released to allow the anchor to go
back in the hole.

9. Deploy the anchor by gently applying downward
pressure on the handle of the VERSALOK gun
and fully pulling the trigger on the VERSALOK
gun.

10. If the tension wheel was used, release the suture

by pressing the suture release button.

. Slowly remove the gun from the shaft by pressing
the metal shaft release button. It might be
necessary to grasp the suture below the wheel
while removing the gun from the shaft.

12. Place gentle tension on the suture and unthread
the shaft by rotating the shaft with backwards
tension in a counter-clockwise direction. Once
unthreaded, completely remove the shaft and trim
the excess suture.

13. Additional VERSALOK anchors may be
implanted following the same technique.

INSTRUCTIONS FOR REINSERTING THREADER
TAB

Place the Shaft (3) and Threader Tab (2) in the same
orientation as seen on the illustration. Insert each
wire loop of the Threader Tab (2) through each oval
hole on the anchor pin (6).

STORAGE

Store in a cool dry place below 26°C (80°F), away
from moisture and direct heat. Discard if open but
unused.

Do not use after expiration date.

STERILIZATION
The VERSALOK suture anchor is provided sterile.
Do not resterilize.

N
=

A DePuy Mitek ANCHOR MUST NEVER BE
REUSED.



ESPANOL

Anclaje VERSALOK™

llustraciones

1. Tapa del Extremo

2. Lenglieta roscadora

3. Vastago

4. Empujador

5. Linea de laser distal a la parte saliente del
6
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Empujador
. Perno de Anclaje
. Manguito de Anclaje
. Arma
. Rueda Tensora
10.Boton Liberador de Sutura y Véastago

DESCRIPCION

El anclaje VERSALOK es un implante polimérico
de dos piezas que consta de un perno de titanio

y un manguito polimérico, disefiados para fijar
tejido blando al hueso. Cuando se utiliza junto

con la sutura #2 y los instrumentos para entrega,

el implante proporciona los medios para fijar
firmemente el tejido blando al hueso. El implante se
suministra estéril y listo para el uso.

El arma es un instrumento reutilizable que se usa
para ayudar a tensar la sutura y para el despliegue
correcto del anclaje en el hueso. Consulte la IFU
108410 para instrucciones sobre la limpieza y
esterilizacion del instrumento.

MATERIALES

Ancla: Polieteretercetona (PEEK) y Titanio

Vastago: acero inoxidable.

Tapa del Extremo: policarbonato.

Lengiieta roscadora: Policarbonato y acero inoxidable

1. La sutura ORTHOCORD™ es una sutura
sintética, estéril, compuesta, trenzada, de
polidioxanona absorbible tefida con violeta D&C
N° 2 0 azul D&C N° 6 y polietileno no absorbible
no tefiido. La sutura parcialmente absorbible
esta revestida con un copolimero de 90%
caprolactona y 10% glicélido. Se ha comprobado
que el copolimero PDS es no antigénico, no
pirogénico y solo genera una leve reaccién del
tejido durante la absorcion.

INDICACIONES

El anclaje VERSALOK esta indicado para su uso en
los siguientes procedimientos de fijacién de tejido
blando al hueso:
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Hombro: Reparacion de desgarres del manguito
de los rotadores y Tenodesis de los Biceps
Rodilla: Reparacion de Ligamento Colateral
Medio; Reparacion del ligamento Colateral
Lateral; Reparacion del Ligamento Posterior
Oblicuo, Tenodesis de la banda lliotibial ; Cierre
de la Capsula de la Articulacion

Codo: Refijacion de Tendones del Biceps

CONTRAINDICACIONES

1.
2.

Procedimientos que no sean los enumerados en
la seccion INDICACIONES.

Condiciones patoldgicas del hueso, tales como
alteraciones quisticas u osteopenia grave, que
pudiesen menoscabar la fijacion segura del
anclaje VERSALOCK.

. Cambios patolégicos en los tejidos blandos que

se estan fijando al hueso, lo cuales impedirian su
fijacion por el anclaje VERSALOK.

. Superficie ésea que impediria la fijacion segura

del anclaje VERSALOK.

. Alteraciones fisicas que impidan o tiendan

a impedir el apoyo correcto del implante o a
retardar su cicatrizacion, tales como disminucion
del riego sanguineo, infecciones previas, etc.

. Alteraciones que tiendan a limitar la capacidad

del paciente para restringir las actividades o
seguir las indicciones durante el periodo de
cicatrizacion.

El anclaje VERSALOK no esta disefiado y no
debe utilizarse para la fijacion de ligamentos
artificiales.

PRECAUCIONES

1.

El anclaje VERSALOK se suministra ESTERIL,

y esta Unicamente disefiado para un solo uso.
No reesterilice. No lo utilice si el envase esteéril
parece estar dafiado.

El producto debe almacenarse en un lugar fresco
y seco.

Inspeccione todos los instrumentos antes de
utilizarlos para asegurarse de que no estan
dafados. No intente repararlos.

. Antes de utilizar clinicamente un anclaje

VERSALOK, el cirujano debe leer con
atencion las instrucciones de uso y ensayar el
procedimiento en un laboratorio de practica.
Pueden surgir dificultades al tensar las suturas
debido a que éstas se tuercen alrededor del
anclaje, a una excesiva holgura de las suturas
alrededor del anclaje durante la insercién, a que
el anclaje se clava en el hueso mas alla de la
linea de laser al hombro, y/o a inmovilidad del
Manguito de los Rotadores.
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ADVERTENCIAS

1.

Los anclajes DePuy Mitek estan disefiados 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 o la mala calidad del hueso
pueden hacer que el anclaje se salga de su sitio.

. Debe evitarse el rango de movimiento inmediato

para permitir la cicatrizacion biolégica del tejido
6seo/blando.

. Este dispositivo no esta aprobado para la unién

o fijacién con tornillo a los elementos posteriores
(pediculos) de la columna toracica o lumbar.

. Los usuarios deben estar familiarizados con

los procedimientos y técnicas quirlrgicas

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.

INSTRUCCIONES DE USO
1.

Retire la tarjeta de sutura y el anclaje
VERSALOK del envase estéril y saque una
sutura de la tarjeta.

. Pase la sutura a través del tejido blando con la

técnica preferida del cirujano para pasar suturas.

. Revise y asegurese de que la sutura no esté

torcida. Cargue la sutura en el anclaje utilizando
la lenglieta roscadora adjunta. La lengieta
roscadora tira de las hebras de la sutura a través
del anclaje.

. Mientras se mantiene la tensién nominal en

las hebras de la sutura, coloque el vastago en
sentido opuesto al hueso en el sitio de fijacion
seleccionado y confirme que la sutura no esté
torcida. Sila sutura esta torcida, enderécela.

. Golpee el extremo posterior del vastago con un

martillo, dirigiendo el anclaje hacia el interior

del hueso. Continte golpeando hasta hacer
contacto con el borde distal de la linea de laser,
que es guiado antes de que la parte saliente del
empujador entre en contacto con la superficie
del hueso. En los huesos duros puede utilizarse
primero un punzén para crear un orificio inicial.
Opcional: coloque la tapa del extremo sobre el
vastago para aumentar el area de la superficie a
golpear con el martillo.

. Retire la tapa del extremo, si se utiliza, y haga

avanzar el Arma (No. de catalogo 214710) por el
vastago hasta que caiga firmemente en su lugar
haciendo un chasquido.



7. Acerque la reparacion enfilando la sutura
mientras ejerce una suave presion sobre el
arma hacia el frente. La sutura puede situarse
sobre la rueda tensora del Arma VERSALOK
para mantener la tension, una vez que ésta se
establece manualmente, o para ayudar a tensar
la sutura. Para cargar la sutura en la rueda
tensora, tense suavemente y por igual las hebras
de la sutura. Enrdllelas una vez alrededor de
la rueda tensora en el sentido del reloj y luego
déles un rapido tirén para fijarlas. Haga girar la
rueda tensora en el sentido del reloj para tensar
la sutura. Puede tensarse a la vez un maximo de
dos filamentos en la rueda.

8. Cuando se alcance la tension deseada confirme
que el implante aun esta insertado en la parte
saliente del empujador. Si el implante ha
retrocedido durante el proceso de tensado,
golpéelo hasta llevarlo a la profundidad deseada.
Puede que tenga que liberar la tension de la
sutura para permitir que el anclaje retroceda
hasta el orificio.

9. Despliegue el anclaje aplicando suavemente
presion hacia abajo sobre el mango del arma
VERSALOK y tirando de su gatillo hasta el final.

10. Si se ha utilizado la rueda tensora, libere la
sutura pulsando el botén liberador de sutura.

. Retire el arma del vastago pulsando el boton
metdlico liberador de vastago. Podria ser
necesario sujetar la sutura debajo de la rueda
mientras se retira el arma del vastago.

12.Ejerza una leve tension sobre la sutura y
desenrosque el vastago girandolo con tensién
regresiva en el sentido contrario al reloj. Una vez
desenroscado, retirelo completamente y recorte
la sutura sobrante.

13. Pueden implantarse anclajes VERSALOK
adicionales siguiendo la misma técnica.

INSTRUCCIONES PARA REINSERTAR LA
LENGUETA ROSCADORA

Coloque el Vastago (3) y la Lenguieta Roscadora (2)
con la orientacion, como se observa en la ilustracion.
Inserte cada lazo de alambre de la Lengieta
roscadora (2) a través de cada orificio ovalado del
perno de anclaje (6).

ALMACENAMIENTO

Guardar en un lugar fresco y seco a menos de 26
°C (80° F), alejado de la humedad y la exposicion
directa al calor. Desechar una vez abierto aunque no
haya sido utilizado.

No utilizar una vez transcurrida la fecha de
caducidad.
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ESTERILIZACION
El anclaje de sutura VERSALOK se suministra
estéril. No reesterilice.

LOS ANCLAJES Depuy Mitek NO DEBEN REUTI-
LIZARSE EN NINGUN CASO.

ITALIANO

Ancora VERSALOK™

llustrazioni

. Cappuccio terminale

Linguetta infila-ago

Stelo

Introduttore

Linea laser distale di demarcazione
Pin dell'ancora

. Guaina dell'ancora

Pistola

. Tensionatore

10. Pulsante di rilascio sutura e stelo

DESCRIZIONE

L'ancora VERSALOK & un impianto bicomponente,
composto da un perno in titanio e da una guaina
polimerica, progettato per il fissaggio dei tessuti
molli allosso. Quando viene usato unitamente ad
una sutura calibro 2 e allo strumentario introduttivo,
'impianto fornisce un mezzo per riaccollare
saldamente i tessuti molli all'osso. L'impianto viene
fornito sterile e pronto all’'uso.

CENOORLNS

La pistola € uno strumento riutilizzabile usato
per agevolare il tensionamento della sutura
e l'inserimento dell'ancora nell'osso. Vedere
le Istruzioni per I'uso, per la pulizia e per la
sterilizzazione dello strumento.

MATERIALI

Ancora: polietereterchetone (PEEK) e titanio

Stelo: acciaio inossidabile

Cappuccio terminale: Policarbonato

Linguetta infila-ago: policarbonato e acciaio inossidabile

1. ORTHOCORD™ ¢ una sutura sterile,
composita, intrecciata e sintetica composta da
polidiossanone (PDS®) assorbibile colorato (D&C
viola n. 2 oppure D&C blu n. 6) e polietilene non
assorbibile non colorato. La sutura, parzialmente
assorbibile, & rivestita con un copolimero
composto dal 90% di caprolattone e dal 10%
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di glicolide. Benché sia stato dimostrato che il
copolimero PDS & non antigenico e apirogeno,
puo tuttavia provocare una leggera reazione del
tessuto durante I'assorbimento.

INDICAZIONI

L’ancora VERSALOK ¢ indicata per I'uso nelle
seguenti procedure di riaccollamento dei tessuti molli
all'osso:

Spalla: Riparazione delle di lesioni della cuffia dei
rotatori e tenodesi del bicipite.

Ginocchio: Riparazione del legamento collaterale
mediale, riparazione del legamento collaterale
laterale, riparazione del legamento posteriore
obliquo, tenodesi della banda ileotibiale, chiusura
della capsula articolare.

Gomito: Riaccollamento del tendine bicipitale

CONTROINDICAZIONI

1.
2.

Interventi chirurgici diversi da quelli elencati nella
sezione INDICAZIONI.

Condizioni patologiche dell’'osso, quali variazioni
cistiche o grave osteopenia, che potrebbero
compromettere la capacita di fissaggio
dell’ancora VERSALOK.

. Modifiche patologiche dei tessuti molli che

vengono fissati all'osso che potrebbero
compromettere il sicuro fissaggio con I'ancora
VERSALOK.

. Superficie ossea comminuta che ostacolerebbe il

sicuro fissaggio dell'ancora VERSALOK.

. Condizioni fisiche che eliminerebbero o

tenderebbero ad eliminare un adeguato supporto
dell'impianto o ritarderebbero la guarigione,

ad esempio ridotto apporto ematico, infezione
precedente, ecc.

. Condizioni che tendono a limitare la capacita del

paziente di ridurre I'attivita o seguire le indicazioni
durante il periodo di guarigione.

. L'ancora VERSALOK non é stata progettata per

fissare legamenti artificiali e non deve mai essere
usata a tale scopo.

PRECAUZIONI

1.

L'ancora VERSALOK viene fornita STERILE ed
€ esclusivamente monouso. Non risterilizzare.
Non utilizzare se la confezione sterile risulta
danneggiata.

Conservare il prodotto in un luogo fresco e
asciutto.

Ispezionare tutti gli strumenti prima dell'uso

per rilevare la presenza di un eventuale
danneggiamento. Non tentare di effettuare alcun
intervento di riparazione.
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4. Non iniziare l'uso dell'ancora VERSALOK

prima di avere esaminato le Istruzioni per 'uso
ed essersi esercitati nella procedura in un
laboratorio di specializzazione.

Difficolta nel tensionamento delle suture possono
verificarsi in conseguenza dell’attorcigliamento
delle suture intorno all’ancora, di eccessivo gioco
delle suture attorno all'ancora all'inserimento, di
avanzamento dell’ancora nell’'osso oltre la linea
laser e/o di cuffia muscolotendinea immobile.

AVVERTENZE

1.

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

Si consiglia di limitare la gamma dei movimenti
della spalla subito dopo l'intervento, per
consentire la guarigione biologica del tessuto
osseo/molle.

Questo dispositivo non & approvato per
I'ancoraggio o il fissaggio degli elementi posteriori
(peduncoli) della colonna vertebrale toracica o
lombare.

Prima di utilizzare la sutura ORTHOCORD

gli utenti dovrebbero avere familiarita con

le procedure e le tecniche chirurgiche che
riguardano le suture assorbibili e non assorbibili,
in quanto il rischio di apertura della lesione
potrebbe dipendere dal sito di applicazione e dal
materiale di sutura utilizzato.

ISTRUZIONI PER L'USO

Estrarre il cartoncino di sutura e I'ancora
VERSALOK dalla confezione sterile e rimuovere
la sutura dal cartoncino.
Fare passare la sutura attraverso il tessuto molle
servendosi della tecnica di passaggio delle suture
prescelta dal chirurgo.
Controllare per accertare che la sutura non
sia attorcigliata. Caricare la sutura sullancora
servendosi della linguetta infila-ago in dotazione.
La linguetta infila-ago trasporta la sutura
attraverso I'ancora.
Mantenendo la tensione nominale sulla sutura,
posizionare lo stelo sull'osso al punto di
fissazione prescelto e verificare che la sutura
non sia attorcigliata. Se ¢ attorcigliata,liberare la
sutura.
Picchiettare la parte terminale dello stelo con
un martelletto, spingendo I'ancora nell'osso.
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Continuare a picchiettare finché la linea laser
distale, che é direttamente prima del corpo
dell'introduttore, € a contatto con la superficie
ossea. Nell’'osso duro € possibile utilizzare
prima un punteruolo per creare un foro iniziale.
Facoltativo: posizionare il cappuccio terminale
sullo stelo per aumentare I'area della superficie
da colpire con il martello.

Rimuovere il cappuccio terminale se & stato
usato e fare avanzare la pistola lungo lo stelo,
finché non scatta, posizionandosi saldamente.
Avvicinare la riparazione tirando la sutura,
spingendo nel contempo la pistola delicatamente
in avanti. E possibile posizionare la sutura

sul tensionatore della pistola VERSALOK per
mantenere la tensione dopo averla impostata
manualmente, oppure per agevolare il
tensionamento della sutura. Per caricare la
sutura sul tensionatore, tensionare delicatamente
e uniformemente la sutura. Avvolgerla una volta
attorno al tensionatore, in senso orario, quindi
tirare rapidamente la sutura per posizionarla nel
tensionatore. Ruotare il tensionatore in senso
orario per tensionare ulteriormente la sutura. |l
tensionatore permette di caricare e tensionare
fino a due suture contemporaneamente.

Una volta raggiunta la tensione desiderata,
verificare che I'impianto sia ancora inserito
nell'osso. Se l'impianto € retrocesso durante

la procedura di tensionamento, picchiettarlo
nuovamente nell’'osso fino alla profondita
desiderata. Potrebbe essere necessario rilasciare
la tensione sulla sutura per consentire all'ancora
di riposizionarsi nel foro.

Inserire I'ancora applicando delicatamente una
pressione verso il basso sullimpugnatura della
pistola VERSALOK e tirando completamente il
grilletto sulla pistola VERSALOK.

.Se & stato usato il tensionatore, rilasciare la

sutura premendo il pulsante di rilascio della
sutura.

. Rimuovere la pistola dallo stelo premendo il

pulsante di rilascio dello stelo metallico. Potrebbe
essere necessario afferrare la sutura sotto il
tensionatore rimuovendo nel contempo la pistola
dallo stelo.

. Tensionare delicatamente la sutura e sfilare lo

stelo svitandolo in senso antiorario. Una volta
sfilato, rimuovere completamente lo stelo e
tagliare la sutura in eccesso.

.E possibile impiantare altre ancore VERSALOK

seguendo la stessa tecnica.
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ISTRUZIONE PER IL REINSERIMENTO DELLA
LINGUETTA INFILA-AGO

Posizionare lo stelo (3) e la linguetta infila-

ago (2) con lo stesso orientamento mostrato
nell'illustrazione. Inserire ogni ansa metallica della
linguetta infila-ago (2) attraverso ogni foro ovale sul
pin dell’ancora (6).

CONSERVAZIONE

Conservare in un luogo fresco e asciutto sotto i
26°C (80°F) lontano dall'umidita e da fonti di calore
diretto. Gettare la confezione se viene aperta ma
non utilizzata.

Non utilizzare oltre |la data di scadenza.

STERILIZZAZIONE
L’ancora per sutura VERSALOK viene fornita sterile.
Non risterilizzare.

UN’ANCORA DePuy Mitek NON DEVE MAI
ESSERE RIUTILIZZATA.

DEUTSCH

VERSALOK™-Anker

Abbildungen

. Endkappe

. Einfadel-Hilfe

. Setzinstrument
Schubvorrichtung

. Distale Lasermarkierung
. Ankerkorper

. Ankerhiilse

Pistole

. Spannrad

10. Naht- und Schaft-Entriegelungsknopf

BESCHREIBUNG

Der VERSALOK-Anker ist ein zweiteiliges Implantat,
das aus einem Titankorper und einer PEEK-HUlse
besteht und zur Befestigung von Weichgewebe an
Knochen entwickelt wurde. Wenn es in Verbindung
mit einer Naht der GroRe 2 und den entsprechenden
Instrumenten angewendet wird, bietet das Implantat
die Moglichkeit zur sicheren Refixierung von
Weichgewebe an den Knochen. Das Implantat wird
einsatzbereit in sterilem Zustand geliefert.

OCOENONAWN

Die Pistole ist ein wiederverwendbares Instrument,
das beim Spannen des Fadens und beim Einsetzen
des Ankers in den Knochen unterstitzend
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angewendet wird. Hinweise zur Sterilisierung und
Reinigung finden Sie in der Gebrauchsanweisung
108410.

MATERIALIEN

Anker: Polyetheretherketon (PEEK) und Titan
Setzinstrument: Edelstahl

Endkappe: Polykarbonat

Einfadel-Hilfe: Polykarbonat und Edelstahl

1. ORTHOCORD™ ist ein steriles synthetisches,
geflochtenes Nahtmaterial, das aus D&C Violet
#2 oder D&C Blue #6 gefarbtem, resorbierbarem
Polydioxanon (PDS®) und ungefarbtem, nicht
resorbierbarem Polyethylen hergestellt ist. Dieses
teilweise resorbierbare Nahtmaterial ist mit einem
Kopolymer aus 90 % Caprolakton und 10 %
Glykolid beschichtet. Das PDS-Kopolymer hat
sich als nicht antigen und nicht pyrogen erwiesen
und |6st wahrend der Resorption nur sehr geringe
Gewebereaktionen aus.

INDIKATIONEN

Der VERSALOK-Anker ist bei folgenden Verfahren
zur Refixierung von Weichgewebe an Knochen
vorgesehen:

Schulter: Rekonstruktion von Rissen der
Rotatorenmanschette und Bizeps-Tenodese.
Knie: Rekonstruktion des medialen
Kollateralbandes, Rekonstruktion des lateralen
Kollateralbandes, Rekonstruktion des hinteren
Kreuzbandes, Tenodese des Tractus iliotibialis,
Gelenkkapselverschluss

Ellbogen: Refixierung der Bizepssehne

GEGENANZEIGEN

1. Eingriffe, die nicht unter INDIKATIONEN
aufgelistet sind.

2. Pathologische Knochenzustande, wie z. B.
zystische Veréanderungen oder schwere
Osteopenie, die eine sichere Fixierung des
VERSALOK-Ankers unmdglich machen.

3. Pathologische Veranderungen der am Knochen
zu befestigenden Weichteilgewebe, die eine
sichere Befestigung mit Hilfe des VERSALOK-
Ankers unmoglich machen.

4. Eine pordse Knochenoberflache, die zwingend
gegen eine sichere Befestigung des VERSALOK-
Ankers sprechen.

5. Physische Zustande, die den festen Sitz des
Implantats ganz oder teilweise verhindern oder
den Genesungsprozess verzégern kénnten,
wie z. B. eingeschrénkte Blutversorgung,
zurlickliegende Infektionen usw.
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6. Umstande, die den Patienten daran hindern,
seine korperliche Tatigkeit einzuschranken
oder wahrend des Genesungsprozess gewisse
Einschrankungen einzuhalten.

7. Der VERSALOK-Anker ist auRerdem nicht zum
Befestigen von kiinstlichen Bandern vorgesehen
und sollte fiir diesen Zweck auf keinen Fall
eingesetzt werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Der VERSALOK-Anker wird steril geliefert und ist
nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht
erneut sterilisieren. Bei offensichtlich beschadigter
steriler Verpackung nicht verwenden.

2. Das Produkt muss kiihl und trocken aufbewahrt
werden.

3. Vor Gebrauch alle Instrumente auf Schaden
untersuchen. Nicht versuchen, Instrumente selbst
Zu reparieren.

4. Der Arzt sollte den VERSALOK-Anker
nicht klinisch einsetzen, ohne zuvor die
Gebrauchsinformationen gelesen und das
Verfahren in einem Workshop getibt zu haben.

5. Probleme bei der Spannung von Nahten kénnen
auftreten, wenn sich Nahtmaterial um den Anker
wickelt, beim Einsetzen des Implantats zuviel
Uiberschiissiges Nahtmaterial vorhanden ist,
der Anker mit einem Schlaghammer Uber die
Lasermarkierung hinaus eingebracht wird und/
oder bei unbewegliche Rotatormanschette.

WARNHINWEISE

1. DePuy Mitek-Anker sind fir die Fixation in
kortikalem oder spongiésem Knochen konzipiert.
Fur die korrekte und sichere Ankerpositionierung
muss adaquates Knochenmaterial vorhanden
sein. Unvollstandige Einfiihrung des Ankers
bzw. schlechte Qualitat des Knochenmaterials
kann dazu flihren, dass der Anker aus seinem
Bohrloch herausrutscht.

2. Die sofortige Herstellung der Bewegungsfahigkeit
ist zu vermeiden, um das biologische Anheilen
von Knochen/Weichgewebe zu ermdglichen.

3. Dieses Produkt ist nicht flr die
Schraubenbefestigung oder -fixierung an den
posterioren Enden (Pedikeln) der Brust- oder
Lendenwirbelsaule bestimmt und zugelassen.

4. Vor Verwendung von ORTHOCORD-
Nahtmaterial zum SchlieBen einer Wunde sollte
sich der operierende Arzt daher ausreichend mit
den bei resorbierbarem und nicht resorbierbarem
Nahtmaterial zu verwendenden chirurgischen
Verfahren und Methoden vertraut machen.

Eine ungeeSchnittstelle oder ungeeignetes
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Nahtmaterial kann leicht zu klaffenden Wunden
fihren.

ANWENDUNGSHINWEISE

1.

Entnehmen Sie die Nahtmaterialkarte und den
VERSALOK-Anker aus der sterilen Verpackung
und entfernen Sie das Nahtmaterial von der
Karte.

. Fihren Sie das Nahtmaterial mit der vom

Chirurgen bevorzugten Einfiihrtechnik durch das
Weichgewebe.

. Achten Sie unbedingt darauf, dass das

Nahtmaterial nicht verdreht ist. Fiihren Sie das
Nahtmaterial unter Verwendung der Einfadel-Hilfe
in den Anker ein. Mithilfe der Einfadel-Hilfe wird
das Fadenende des Nahtmaterials durch den
Anker gezogen.

. Wahrend Sie Spannung auf das Nahtmaterial

geben, platzieren Sie an der ausgewahlten
Befestigungsstelle den den Anker auf den
Knochen und achten Sie dabei darauf, dass
das Nahtmaterial nicht verdreht ist. Wenn
das Nahtmaterial verdreht ist, I6sen Sie die
Verdrehung.

. Treiben Sie den Anker mit einem Hammer in den

Knochen. Fahren Sie damit fort, bis der distale
Rand der Lasermarkierung den Knochen berlhrt,
d.h. direkt bevor die Rand der Schubvorrichtung
Kontakt mit der Knochenoberflache erhélt. Bei
hartem Knochen muss eventuell zuerstein Pfriem
verwendet werden, um ein Starterloch zu bohren.
Optional: setzen Sie die Endkappe auf das
Setzinstrument auf, um die Oberflache fir den
Hammer zu vergrofern.

. Entfernen Sie dann die Endkappe und schieben

Sie die Pistole (Katalog-Nr. 214710) auf den
Schaft, bis sie fest einrastet.

. Nahern Sie sich der Rekonstruktionsstelle

durch Ziehen am Nahtmaterial, wahrend Sie die
Pistole mit vorsichtigem Druck weiterschieben.
Das Nahtmaterial kann auf das Spannrad der
VERSALOK-Pistole platziert werden, um die
Spannung zu halten. Um das Nahtmaterial

auf das Spannrad zu bringen, spannen Sie

die Fadenenden vorsichtig und gleichmaRig.
Wickeln Sie sie einmal im Uhrzeigersinn um das
Spannrad und klemmen Sie sie anschlielend
mit einem schnellen Ruck am Nahtmaterial im
Spannungsrad ein. Drehen Sie das Spannrad

im Uhrzeigersinn, um die Faden zu spannen. Mit
dem Rad kénnen maximal zwei Faden auf einmal
gespannt werden.
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8. Wenn die gewiinschte Spannung erreicht ist,
Uberzeugen Sie sich davon, dass das Implantat
noch ibis zur Lasermarkierung im Knochen
sitzt.. Wenn sich das Implantat wahrend
des Spannungsvorgangs herausbewegt
hat, hammern Sie es bis zur gewiinschten
Tiefe zurlick. Damit der Anker wieder zuriick
in die Offnung bewegt werden kann, muss
maoglicherweise die Spannung das Nahtmaterial
geldst werden.

9. Setzen Sie den Anker ein, indem Sie den
Ausloser am Griff der VERSALOK-Pistole leicht
nach unten driicken und bis zum Anschlag
ziehen.

10.Wenn das Spannrad verwendet wird,

|6sen Sie den Faden durch Driicken des
Fadenentriegelungsknopfes.
. Entfernen Sie die Pistole durch Driicken
des Entriegelungsknopfes vom Schaft.
Maglicherweise mlssen Sie das Nahtmaterial
unterhalb des Spannrad mit der Hand fassen,
wéhrend Sie die Pistole vom Schaft entfernen.

12. Uben Sie leichten Zug auf das Nahtmaterial
aus und entfernen Sie as Setzinstrument,
indem Sie den Schaft unter leichter Spannung
in Rickwartsrichtung gegen den Uhrzeigersinn
drehen. Sobald das Setzinstrument entfernt ist,
schneiden Sie Uberschiissiges Nahtmaterial ab.

13. Zusatzliche VERSALOK-Anker kénnen
entsprechend derselben Technik implantiert
werden.

ANLEITUNG ZUR ERNEUTEN EINFUHRUNG DER
EINFADEL-HILFE

Platzieren Siedas Setzinstrument (3) und die
Einfadel-Hilfe (2) in derselben Ausrichtung, wie

auf der Abbildung dargestellt. Fiihren Sie alle
Drahtschlingen der Einfadelhilfe (2) durch alle ovalen
Offnungen im Ankerkérper(6).

LAGERUNG

Kihl und trocken bei Temperaturen unter 26°C
(80°F) aufbewahren. Vor Feuchtigkeit und direkter
Hitze schiitzen. Nach dem Offnen der Packung
unbenutzte Implantate entsorgen.

Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr
verwenden.

STERILISATION
Der VERSALOK-Nahtanker wird steril geliefert.
Nicht erneut sterilisieren.

1
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DePuy Mitek-ANKER DURFEN NICHT
WIEDERVERWENDET WERDEN.
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FRANCAIS

Systéme d’ancrage VERSALOK™

lllustrations

1. Butoir

2. Passefil

3. Tige

4. Pousse-implant

5. Ligne laser distale a la butée du pousse-implant
6

7

8

9.

. Systéme de Verrouillage
. Cheville a Expansion
. Pistolet
Molette de Tension du Fil de Suture
10. Bouton de libération du fil de suture et de la tige

DESCRIPTION

Le systeme d’ancrage VERSALOK est un implant en
deux parties, composé d’'un Systéme de Verrouillage
en titane et d’'une Cheville & Expansion en polymere,
congu pour fixer solidement les tissus mous a l'os.
Lorsqu'il est utilisé conjointement au fil de suture
déc.5 (USP #2), 'implant permet de rattacher
solidement les tissus mous a I'os. L'implant est fourni
stérile et prét a 'emploi.

Le pistolet est un instrument réutilisable qui permet
de mettre en tension le fil de suture et de déployer
le systéme d’ancrage dans I'os. Consulter la

notice n® 108410 pour connaitre les instructions
de nettoyage et de d'utilisation stérilisation de
l'instrument.

MATERIAUX

Ancre : Polyétheréthercétone (PEEK) et titane
Tige : Acier inoxydable

Butoir : Polycarbonate

Passe-fil : Polycarbonate et acier inoxydable

1. Le fil de suture ORTHOCORD™ est un fil de
suture synthétique, composite, tressé, stérile
composé de polydioxanone (PDS®) résorbable
teinté (en violet D&C n° 2 ou en bleu D&C n° 6)
et en polyéthyléne 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. Il a
été montré que le copolymére PDS est non
antigénique, apyrogéne et ne provoque qu'une
légére réaction tissulaire lors de la résorption.

INDICATIONS

Le systeme d’ancrage VERSALOK est indiqué
au cours des interventions suivantes visant au
rattachement des tissus mous a l'os :
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« Epaule :Réparations des ruptures de la coiffe des
rotateurs et ténodese du biceps.

* Genou : Réparation du ligament Icollatéral médian,
réparation du ligament collatéral latéral, réparation
du ligament oblique postérieur, ténodése de la
bandelette ilio-tibiale de Maissiat, fermeture de la
capsule articulaire

» Coude : Rattachement des tendons du biceps

CONTRE INDICATIONS
Procédures autres que celles mentionnées dans
la section INDICATIONS.

2. Pathologies osseuses telles que des évolutions
kystiques ou une ostéopénie sévére risquant de
compromettre la solidité de la fixation du systéme
d’ancrage VERSALOK.

3. Pathologies des tissus mous risquant de
compromettre la sécurité de I'ancrage de ces
tissus aux os avec le systteme VERSALOK.

4. Surface osseuse comminutive risquant de
compromettre la solidité de la fixation du systéme
d’ancrage VERSALOK.

5. Conditions physiques pouvant d’éliminer ou
tendre a éliminer un soutien adéquat a I'implant
ou a retarder la cicatrisation telles qu’'une
vascularisation insuffisante, des infections
antérieures, etc.

6. Conditions qui empéchent le patient de limiter
ses activités ou de suivre les recommandations
pendant sa convalescence.

7. Le systeme d’ancrage VERSALOK n’est pas
congu et ne doit jamais étre utilisé pour fixer des
ligaments artificiels.

PRECAUTIONS

1. Le systeme d’ancrage VERSALOK est fourni
STERILE et est destiné a un usage unique.

Ne pas restériliser. Ne pas utiliser si le
conditionnement stérile semble étre endommagé.

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

3. Vérifier I'intégrité de tous les instruments avant
de les utilise. Ne pas tenter de les réparer.

4. Le chirurgien ne doit tenter une mise en place du
dispositif d'ancrage VERSALOK qu’aprés avoir
lu attentivement la notice d'utilisation et apres
avoir pratiqué cette procédure dans un centre de
formation.

5. |l peut étre difficile de mettre les fils de suture
sous tension en raison de leur enroulementautour
de I'ancre, D'une mollesse excessive du fil
de suture autour de I'ancre lors de l'insertion,
de coups sur I'ancre pénétrant I'os apres
la ligne laser dans I'épaule et/ou lors de
'immobilisationde la coiffe des rotateurs.
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MISES EN GARDE

1.

Les systémes d’ancrage DePuy Mitek sont
congus pour venir se bloquer dans I'os cortical
ou dans I'os spongieux. Le capital osseux doit
permettre un positionnement correct et solide du
dispositif d’ancrage. Une introduction incompléete
ou une mauvaise qualité osseuse peut provoquer
I'arrachage du dispositif d’ancrage.

Une reprise de I'activité physique immédiate

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

Ce dispositif n’est pas validé pour la fixation ou
I'implantation de vis sur les éléments postérieurs
(pédicules) du rachis thoracique ou lombaire.
Les utilisateurs doivent avoir une bonne
connaissance des techniques et interventions
chirurgicales impliquant I'utilisation de 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.

MODE D’EMPLOI

1.

Retirer la navette des fils de suture et le systéme
d’ancrage VERSALOK de I'emballage stérile et
dégager les fils de suture de la navette.

. Faire passer le fil de suture dans le tissu mou,

selon la technique choisie par le chirurgien.

. Vérifier que le fil n’est pas twisté. Charger le fil

de suture sur le dispositif d’ancrage a I'aide du
passe-fil joint. Le passe-fil tire les brins du fil dans
le dispositif d’ancrage.

. Tout en maintenant la tension adéquate sur les

du fil brins, placer la tige contre I'os au point de
fixation choisi et s’assurer que le fil de suture
n’est pas twisté. Si tel était le cas, detwister le.

. Taper a petits coups sur I'extrémité proximale de

la tige avec un maillet pour faire progresser le
systeme d’ancrage dans I'os. Continuer a taper
jusqu’a ce qu'il y ait un contact avec le bord
distal de la ligne laser, juste avant que la butée
du pousse-implant n’entre en contact avec la
surface de I'os. Pour des os durs, un pointeau
peut d’abord étre utilisé pour percer un pré-trou.
Optionnel : placer le butoir sur la tige pour
augmenter la surface de frappe du maillet.

. Si le butoir a été utilisé, le retirer et insérer le

pistolet (réf. 214710) le long de la tige jusqu’a ce
qu'’il se verrouille bien en place.

. Commencer la réparation en tirant sur le fil de

suture tout en appliquant une légére pression
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vers l'avant au pistolet. Le fil de suture peut

étre positionné sur la Molette de Tension du
pistolet VERSALOK pour maintenir la tension,
aprés réglage manuel, ou pour aider a la mise
en tension du fil de suture. Pour charger le

fil de suture sur la Molette, mettre en tension
doucement et de maniére équilibrée les deux
brins. Les enrouler autour de la Molette de
Tension une fois dans le sens des aiguilles d’'une
montre, puis donner une bréve secousse sur

le fil de suture pour le fixer sur la Molette. Faire
tourner la Molette de Tension dans le sens des
aiguilles d’'une montre pour mettre le fil de suture
en tension. Au maximum, deux fils de suture
peuvent étre mis sous tension sur la molette
simultanément.

8. Lorsque la tension souhaitée est obtenue,
s’assurer que I'implant est toujours inséré jusqu’a
la butée du pousse-implant. Si I'implant a reculé
pendant la procédure de mise en tension, taper
a petits coups pour le faire de nouveau pénétrer
a la profondeur souhaitée. Il peut s’avérer
nécessaire de relacher un peu la tension pour
permettre a I'ancrage de revenir dans le trou.

9. Déployer I'ancre en appuyant légérement sur
la poignée du pistolet VERSALOK et en tirant
complétement sur sa gachette.

10. Si la Molette de Tension a été utilisée, libérer le fil
de suture en appuyant sur le bouton de libération
du fil.

. Retirer le pistolet de la tige en appuyant sur
le bouton de libération de la tige. Il peut étre
nécessaire de saisir le fil de suture au-dessous
de la molette lors du retrait du pistolet de la tige.

12. Mettre Iégérement en tension le fil de suture
et dévisser la tige en la faisant tourner dans le
sens inverse des aiguilles d'une montre. Une fois
dévissée, retirer complétement la tige et couper
I'exces de fil.

13. D’autres systémes d’ancrage VERSALOK
peuvent étre implantés selon la méme technique.

INSTRUCTIONS POUR REINSERER LE PASSE-FIL
Placer la tige (3) et le passe-fil (2) dans la méme
position que celle indiquée sur l'illustration. Insérer
chaque boucle du passe-fil (2) a travers chaque trou
ovale du Systeme de Verrouillage (6).

STOCKAGE

Conserver dans un endroit sec et frais a une
température inférieure a 26°C (80°F), a I'abri de
I'humidité et de la chaleur directe. Jeter le dispositif
inutilisé dont 'emballage a été ouvert.

Ne pas utiliser apres la date de péremption indiquée.

1
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STERILISATION
Le dispositif d’ancrage VERSALOK est fourni stérile.
Ne pas restériliser.

NE JAMAIS REUTILISER UN DISPOSITIF
D’ANCRAGE DePuy Mitek.

NEDERLANDS

VERSALOK™ Anker

lllustraties

1. Einddop

2. Rijglipje

3. Schacht

4. Aanduwer

5. Laserlijn distaal naar schouder van de aanduwer
6

7

8

. Ankerpen

. Ankerhuls

. Pistool

9. Spanwiel

10. Hechtdraad- en schachtontgrendelknop

BESCHRIJVING

Het VERSALOK-anker is een implantaat uit twee
delen, bestaande uit een titanium pen en een
polymeer mof, ontworpen om zwacht weefsel aan
bot vast te maken. In combinatie met hechtdraad

nr. 2 en de bijbehorende applicatie-instrumenten
verschaft het implantaat een hulpmiddel voor solide
herbevestiging van weke delen aan botmateriaal. Het
implantaat wordt steriel en gebruiksklaar geleverd.

Het pistool is een herbruikbaar instrument dat wordt
gebruikt als hulpmiddel voor het spannen van de
hechtdraad en voor het ontplooien van het anker in
het bot. Raadpleeg gebruiksaanwijzing 108410 voor
instructies over het reinigen en steriliseren van het
instrument.

MATERIALEN

Anker: Polyetheretherketon (PEEK) en Titanium
Schacht: Roestvrij staal

Einddop: Polycarbonaat

Rijglipje: Polycarbonaat en roestvrij staal

1. ORTHOCORD™-hechting is een synthetische,
steriele, gevlochten composiethechting van
gekleurd (D&C violet nr. 2 of D&C blauw nr.

6) resorbeerbaar polydiaxanoon (PDS®) en
ongekleurd niet- resorbeerbaar polyethyleen.
De deels resorbeerbare hechting is gecoat met
een co-polymeer van 90% caprolactoon en 10%

23



glycolide. Van de PDS-co-polymeer is bewezen
dat deze niet-antigeen, niet-pyrogeen is en
slechts een kleine weefselreactie tijdens resorptie
veroorzaakt.

INDICATIES

Het VERSALOK-anker is geindiceerd voor de

aanhechting van weke delen aan bot in de volgende

procedures:

» Schouder: Reparatie van gescheurde
rotatorenmanchetten en bicepstenodese.

» Knie: Reparatie van mediaal collateraal ligament,
lateraal collateraal ligament, ligamentum popliteum
obliquume, tenodese van de iliotibiale band,
sluiting van gewrichtskapsels

» Elleboog: Herbevestiging bicepspees

CONTRAINDICATIES

1. Procedures anders dan die aangegeven in de
sectie INDICATIES.

2. Pathologische botaandoeningen, zoals cystische
veranderingen of ernstige osteopenie, waardoor
het nauwkeurig fixeren van het VERSALOK-
anker zou worden bemoeilijkt.

3. Pathologische veranderingen in de te fixeren
weke delen van zodanige aard dat zij een
nauwkeurige fixatie met het VERSALOK-anker
onmogelijk zouden maken.

4. Zodanig comminutief gefractureerde
botoppervlakken dat de staat van het bot een
nauwkeurige fixatie van het VERSALOK-anker
zou belemmeren.

5. Fysieke aandoeningen die een adequate
ondersteuning van het implantaat zouden
(kunnen) verstoren of het genezingsproces
vertragen, zoals bloedsomloopbeperking,
voorafgaande infectie, e.d.

6. Omstandigheden of aandoeningen die een
belemmering vormen voor het vermogen van
de patiént, zijn of haar activiteiten te beperken
of aanwijzingen voor de genezingsperiode op te
volgen.

7. Het VERSALOK-anker is niet ontworpen voor en
mag nooit worden gebruikt voor de bevestiging
van kunstligamenten.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Het VERSALOK-anker wordt STERIEL geleverd
en is bestemd voor eenmalig gebruik. Niet
opnieuw steriliseren. Niet gebruiken als de
steriele verpakking beschadigd lijkt te zijn.

2. Het product moet in een koele, droge ruimte
worden opgeslagen.
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3.
4.

Controleer alle instrumenten voor gebruik op
beschadiging. Probeer niet ze te repareren.
Een chirurg dient het klinisch gebruik van
het VERSALOK-anker pas aan te vangen

na bestudering van de gebruiksaanwijzingen
en praktijktraining van de procedure in een
oefenlaboratorium.

. Problemen met het straktrekken van de

hechtdraden kan optreden doordat de
hechtdraden rond het anker draaien, ernstig
slap hangen van de hechtdraad rondom het
anker bij inbrengen, inslaan van het anker in het
bot voorbij de laserlijn naar de schouder en/of
immobilisatie van de draaispiermanchet.

WAARSCHUWINGEN

1.

DePuy Mitek ankers zijn ontworpen voor
verankering in corticaal of spongieus bot. Voor
een correcte en stevige plaatsing is voldoende
botmassa een voorwaarde. Door onvolledige
insertie of slechte botkwaliteit kan uittrekking van
het anker worden veroorzaakt.

. Om biologische heling van bot en zacht weefsel

mogelijk te maken, moet gebruikmaking van
bewegingsvrijheid in eerste instantie 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 vertrouwd te zijn 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.

GEBRUIKSAANWIJZING

1.

Haal de hechtkaart en het VERSALOK-anker uit
de steriele verpakking en neem de hechting van
de kaart.

. Haal de hechting door het zachte weefsel met de

voorkeurshechttecniek van de chirurg.

. Controleer of de hechtdraad niet is gedraaid.

Bevestig de hechtdraad aan het anker met het
aan de draad bevestigde rijglipje. Met het rijglipje
worden de hechtdraadstrengen door het anker
getrokken.

. Plaats de schacht op de beoogde fixatieplaats

tegen het bot terwijl u de hechtdraadstrengen op

nominale spanning houdt, en overtuig u ervan

dat de draad niet gedraaid is. Als de hechtdraad
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10.

1

gekronkeld is, moet de kronkeling ongedaan
worden gemaakt.

. Tik het uviteinde van de schacht aan met met

een hamer, zodat het anker in het bot wordt
gedreven. Ga door met tikken tot er contact is
met het distale einde van de laserlijn, die direct
voor de schouder van de drukker zit in contact
met het botoppervlak. Bij hard bot kan met

de priem een startopening worden gemaakt.
Optioneel: zet de einddop op de schacht om het
raakvlak voor de hamer te vergroten.

. Verwijder de einddop (als deze is gebruikt) en

voer het pistool (catalogusnr. 214710) door de
schacht totdat het stevig op zijn plaats vastklikt.

. Approximeer de reparatie door aan de

hechtdraad te trekken en tegelijk lichte
voorwaartse druk op het pistool uit te oefenen.
De hechtdraad kan op het spanwiel van het
VERSALOK-pistool worden geplaatst om de
spanning na handmatige instelling te handhaven
of om de hechtdraadspanning te ondersteunen.
Om de hechtdraad op het spanwiel te plaatsen
moet voorzichtig en gelijkmatig spanning op de
hechtdraadstrengen worden uitgeoefend. Wikkel
de draden eenmaal met de richting van de klok
mee om het spanwiel en trek dan kort aan de
draad om die op het wiel vast te zetten. Draai het
spanwiel met de klok mee om het hechtdraad
strak te trekken. Een maximum van twee
hechtdraden kunnen tegelijkertijd op het wiel
worden gespannen.

. Wanneer de gewenste spanning is bereikt, moet

worden gecontroleerd of het implantaat zich nog
tegen de rand van de aanduwer bevindt. Als het
implantaat tijdens het spanproces naar achteren
is geschoven, moet het tot de gewenste diepte
worden teruggehamerd. Het kan nodig zijn de
spanning op de hechtdraad te verlichten om

het terugbrengen van het anker in de opening
mogelijk te maken.

. Plaats het anker door voorzichtig op de hendel

jry

van het VERSALOK-pistool naar beneden te
drukken en de trekker op het VERSALOK-pistool
volledig in te trekken.

Als het spanwiel is gebruikt, moet de

hechtdraad worden ontspannen door op de
draadontspanknop te drukken.

. Neem het pistool uit de schacht door op de

metalen schachtontgrendelknop te drukken. Het
kan nodig zijn om de hechtdraad onder het wiel
vast te pakken bij het verwijderen van het wiel
van de schacht.
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12. Oefen lichte trekkracht op de hechtdraad uit en
wikkel de draad van de schacht af door deze
tegen de klok in te draaien en naar achteren
te trekken. Verwijder de schacht geheel nadat
de draad is afgewikkeld en knip het overtollige
gedeelte van de hechtdraad af.

13. Er kunnen met gebruikmaking van de hier
beschreven techniek meerdere VERSALOK
ankers worden ingebracht.

INSTRUCTIES VOOR HET OPNIEUW INBRENGEN
VAN HET RIJGLIPJE

Plaats de schacht (3) en het rijglipje (2) in dezelfde
richting als in de illustratie. Steek de afzonderlijke
draadlussen of het rijglipje (2) door elk van de ovale
openingen in de ankerpen (6).

OPSLAG

Bewaren op een koele (< 26°C (80°F)), droge
plaats, niet blootgesteld aan vocht en directe hitte.
Wegwerpen indien geopend maar niet gebruikt.
Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum.

STERILISATIE
Het VERSALOK hechtdraadanker wordt steriel
geleverd. Niet opnieuw steriliseren.

EEN DePuy Mitek ANKER MAG NOOIT OPNIEUW
WORDEN. GEBRUIKT.

PORTUGUES

Ancora VERSALOK™

Figuras

1. Tampa

. Passa-fios

Haste

. Empurrador

Marque uma linha com o laser distal em relacéo
ombro do Empurrador

. Pino da ancora

Manga da ancora

. Pistola

. Roda de tensao

10. Botéo de libertacédo da sutura e da haste

DESCRIGAO

A Ancora VERSALOK é um implante de duas partes,
constituido por um pino de titanio e uma manga

de polimero, concebido para fixar tecido mole ao
0sso. Quando utilizado em conjunto com uma sutura
N.° 2 e os instrumentos de aplicagao, o implante
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proporciona um meio de fixagéo firme do tecido mole
ao osso. O implante é fornecido esterilizado e pronto
a utilizar.

A pistola € um instrumento reutilizavel utilizado

para ajudar ao tensionamento da sutura e a
implementacgao da ancora no osso. Consulte

as Instrugdes de Utilizagdo 108410 para obter
instrugdes de limpeza e esterilizagao do instrumento.

MATERIAIS

Ancora: Polieteretercetona (PEEK) e Titanio
Haste: Aco inoxidavel

Tampa: Policarbonato

Passa-fios: Policarbonato e ago inoxidavel

1. A Sutura ORTHOCORD™ ¢é uma sutura sintética,
esterilizada, entrancada e composta constituida
por polidiaxanona (PDS®) absorvivel tingida
(D&C Violeta #2 ou D&C Azul #6) e polietileno
nao-absorvivel ndo tingido. A sutura parcialmente
absorvivel encontra-se revestida com um
copolimero de 90% de caprolactona e 10% de
glicolido. Verificou-se que o copolimero PDS ndo
é antigénico, ndo pirogénico e sé provoca uma
ligeira reacgéo ao nivel dos tecidos durante a
absorgao.

INDICAGOES

A ancora VERSALOK ¢ indicada para uso nos

seguintes procedimentos para a sutura de tecido

mole ao 0sso:

* Ombro: Reparacdo da coifa dos rotadores e
tenodese do bicipite.

» Joelho: Reparacéo do ligamento colateral
interno, reparacgéao do ligamento colateral externo,
reparacao do ligamento obliquo posterior,
tenodese da banda iliotibial, sutura da capsula
articular

» Cotovelo: Sutura do tendao do bicipite

CONTRA-INDICAGOES

1. Procedimentos diferentes dos listados na secgao
INDICAGOES.

2. Alteracoes patoldgicas do osso, tais como
alteragdes quisticas ou osteopenia grave, que
possam comprometer a seguranca da fixacéo da
ancora VERSALOK.

3. Alteragdes patoldgicas nos tecidos moles que
irdo ser suturados ao osso que iriam impedir a
fixagdo segura através da ancora VERSALOK.

4. Fractura cominutiva da superficie 6ssea, o que
poderia comprometer a fixagdo segura da ancora
Mitek.
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5.

7.

Condicdes fisicas que possam eliminar ou
tendam a eliminar a capacidade de suporte
adequado do implante ou que possam retardar

a cicatrizacéo, tais como limitagdo do aporte
sanguineo, infeccdes anteriores, etc.

Condi¢des que tendam a limitar a capacidade do
paciente para restringir as actividades ou cumprir
as instrucdes durante o periodo de cicatrizagao.
A ancora VERSALOK n&o foi concebida e

nunca deve ser utilizada para suturar ligamentos
artificiais.

PRECAUGOES

1.

A ancora VERSALOK ¢é fornecida
ESTERILIZADA, e destina-se apenas a uma
utilizagéo unica. Nao reesterilizar. Nao utilizar

se a embalagem esterilizada parecer estar
danificada.

O produto deve ser armazenado num local fresco
e seco.

Inspeccionar todos os instrumentos para verificar
se apresentam danos, antes de os utilizar. Nao
tentar repara-los.

O cirurgido ndo deve iniciar a utilizagao clinica da
ancora VERSALOK sem analisar as instrugdes
de utilizagéo e realizar o procedimento num
laboratério de experimentagao.

Pode ocorrer alguma dificuldade em efectuar
tensionamento das suturas por causa da suturas
que se torcem em torno ancora, uma folga
excessiva da sutura em torno da ancora apos
introdugéo, bater na ancora com um martelo para
dentro do osso para além da linha de laser até
ao ombro, e/ou coifa dos rotadores.

ADVERTENCIAS

1.

As ancoras DePuy Mitek foram concebidas para
fixagdo em osso esponjoso ou cortical. A massa
6ssea deve ser adequada para permitir uma
colocagéo correcta e segura da ancora. Uma
insergdo incompleta ou a fraca qualidade do osso
podera originar a desinsergéo da ancora.

A amplitude de movimentos imediata deve ser
evitada para permitir a cicatrizag&do biologica dos
tecidos moles/osso.

Este dispositivo nao foi aprovado para
aparafusamento ou fixagdo por parafusos aos
elementos posteriores (pediculos) da coluna
toracica ou lombar.

Antes de utilizarem a sutura ORTHOCORD para
o fecho de feridas, os utilizadores devem estar
familiarizados com os procedimentos e técnicas
cirdrgicos que envolvam a utilizagéo de suturas
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absorviveis e ndo absorviveis, uma vez que o
risco de deiscéncia da ferida pode variar em
funcédo do local de aplicagéo e do material de
sutura utilizado.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1.

Remova o cartdo da sutura e a ancora
VERSALOK da embalagem esterilizada e
remova a sutura do cartéo.

Passe a sutura através do tecido mole com a
técnica de passagem de sutura preferida do
cirurgido.

Certifique-se de que a sutura ndo se encontra
torcida. Introduza a sutura na ancora utilizando
o passa-fios incluso. puxa as pontas da sutura
através da ancora.

Enquanto mantém uma tensdo nominal sobre as
pontas da sutura, coloque a haste de encontro
ao osso no local de fixagéo seleccionado, e
certifique-se de que a sutura ndo se encontra
torcida. Se a sutura estiver torcida, deve ser
endireitada.

Bata na extremidade anterior da haste com um
martelo, empurrando a ancora para dentro do
osso. Continue a bater até estabelecer contacto
com o rebordo distal da linha a laser, que que
se encontra directamente antes do ombro do
empurrador estiver em contacto com a superficie
do osso. No caso de ossos rigidos, pode utilizar
primeiro um furador para criar um orificio inicial.
Opcional: coloque a tampa na haste para
aumentar a area da superficie onde o martelo vai
bater.

Retire a tampa, se a utilizar, e faga avancgar a
Pistola (N.° de catalogo n.° 214710) pela haste
até ouvir um clique, o qual indica que se encontra
na devida posigéo.

Aproxime a reparagéo puxando a sutura ao
mesmo tempo que exerce uma suave pressao
para a frente sobre a pistola. A sutura pode ser
colocada sobre a roda de tensédo na pistola
VERSALOK para manter a tensao depois de ter
sido estabelecida manualmente ou para ajudar
a tensionar a sutura. Para carregar a sutura na
roda de tenséo, tensione de uma forma suave e
uniforme as extremidades da sutura. Enrole-as a
volta da roda de tensdo uma vez, no sentido dos
ponteiros do reldgio, e em seguida dé um breve
puxdo na sutura para as fixar na roda de tenséo.
Rode a roda de tensao no sentido dos ponteiros
do reldgio para tensionar a sutura. Pode
tensionar um maximo de duas extremidades na
roda simultaneamente.
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8. Quando a tensdo desejada é obtida, certifique-se
de que o implante ainda se encontra introduzido
até ao batente do empurrador. Se o implante tiver
recuado durante o processo de tensionamento,
volte a bater-lhe até estar na profundidade
desejada. Pode ser necessario libertar alguma
da tenséo da sutura com vista a permitir que a
ancora volte para dentro do orificio.

9. Posicionar a ancora exercendo suavemente
pressao para baixo no punho da pistola
VERSALOK e puxando completamente o gatilho
na pistola VERSALOK.

. Se tiver utilizado a roda de tenséo, liberte a
sutura pressionando o botéo de libertagéo da
sutura.

. Retire a pistola da haste pressionando o botéo
de libertagdo da haste metdlica. Pode ser
necessario agarrar a sutura abaixo da roda
enquanto remove a pistola da haste.

12. Exerga uma suave tensdo sobre a sutura e
desenrosque a haste rodando-a no sentido
contrario ao dos ponteiros do reldgio exercendo
tensao para tras. Depois de ter desenroscado a
haste, remova-a completamente e corte a sutura
em excesso.

.Pode implantar ancoras VERSALOK adicionais
utilizando a mesma técnica.

INSTRUGOES PARA REINTRODUZIR O PASSA-
FIOS

Coloque a Haste (3) e o Passa-fios (2) na mesma
orientacé@o conforme observado na figura. Introduza
cada lagada de fio ou o passa-fios (2) através de
cada orificio oval no pino da ancora (6).

ARMAZENAMENTO

Armazenar num local fresco e seco, abaixo dos 26°C
(80°F), ao abrigo da humidade e do calor directo.
Descartar os produtos cuja embalagem tenha sido
aberta, mesmo que néo tenham sido utilizados.

Nao utilizar para além do prazo de validade.

ESTERILIZAGAO
A ancora da sutura VERSALOK é fornecida
esterilizada. Nao reesterilizar.

1

o

1

jry

1

w

NUNCA REUTILIZAR UMA ANCORA DePuy Mitek.
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VERSALOK™-anker

llustrationer

. Endeheette

Treedepind

Skaft

Skubber

Laserlinje distal til bryst pa skubber
Ankerstift

. Ankerforing

Pistol

Spaendehjul

10 Sutur- & skaftudlgsningsknap

BESKRIVELSE

VERSALOK-ankeret er et todelt implantat, der
bestar af en titaniumstift og en polymerkrave, som
er beregnet at fastgere blgdt veev til knogler. Nar
implantatet benyttes sammen med nr. 2 sutur og
forsyningsinstrumenteringen, er det et middel til at
reetablere sikker fastgerelse af blgdt vaev til knogle.
Implantatet leveres sterilt, klar til brug.

CENOaRLNS

Pistolen er et genbrugeligt instrument til hjeelp il
stramning af suturen og indfgrelsen af ankeret i
knoglen. Se brugsanvisning IFU 108410 m.h.t.
rengering og sterilisering af instrumentet.

MATERIALER

Anker: Polyetheretherketon (PEEK) og titaniumskaft
Skaft: Rustfri stal

Endehaette: Polykarbonat

Traedepind: Polykarbonat og rustfri stal

1. ORTHOCORD™ suturen er en syntetisk, steril,
flettet, sammensat sutur bestaende af farvet
(D&C violet nr. 2 eller D&C bla nr. 6) resorberbar
polydiaxanon (PDS®) og ufarvet ikke-resorberbar
polyethylen. Den delvist resorberbare sutur
er overtrukket med en copolymer af 90%
caprolaktone og 10% glycolid. PDS-copolymeren
er pavist som vaerende ikke-antigen, ikke-
pyrogen og udlgser kun ringe vaevsreaktion
under resorptionen.

INDIKATIONER

VERSALOK ankeret er indiceret til anvendelse ved

falgende procedurer til genpaseetning af bladt vaev

pa knogle:

« Skulder: Reparation af rotator-cuff laesioner og
biceps tenodese.
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Knze: Reparation af medialt kollateralt ligament,
reparation af lateralt

kollateralt ligament, reparation af posterigrt
obliquus ligament, tenodese pa det iliotibiale band,
led kapselforbindelse

Albue: Genvedhaeftning af bicepssene

KONTRAINDIKATIONER

1.
2.

Andre operationer end dem, der er anfert i
afsnittet INDIKATIONER.

Patologiske tilstande i knogleveev, sa som
cystiske forandringer eller sveer osteopeni, som
forringer evnen til at fiksere VERSALOK-ankeret.
Patologiske aendringer i veevet, der fastgores til
knoglen kan forhindre sikker fastgerelse med
VERSALOK-ankeret.

Reduceret knogleoverflade, som ger det umuligt
at opna en sikker fiksering af VERSALOK-
ankeret.

Fysiske forhold, der ville umuliggere eller

have tendens til at umuliggere en passende
implantatstette eller forsinke ophelingen, dvs.
begraenset blodforsyning, tidligere infektioner osv.
Tilstande, der har en nedsesttende virkning pa
patientens evne til at begreense aktiviteter eller
overholde anvisninger i helingsperioden.
VERSALOK-ankeret er ikke beregnet til - og ma
ikke anvendes til fiksering af kunstige ligamenter.

FORHOLDSREGLER

1.

@ N

VERSALOK-ankeret leveres STERILT og er kun
beregnet til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres.
Ma ikke benyttes, hvis den sterile emballage viser
tegn pa beskadigelse.

Produktet skal opbevares tart og keligt.
Kontroller alle instrumenter for tegn pa
beskadigelse, inden de benyttes. Forsag ikke at
reparere instrumentet.

Leegen ber ikke pabegynde klinisk brug af et
VERSALOK-ankeret uden at have gennemizest
brugervejledningen og have afprgvet proceduren
i et gvelaboratorium.

Besveerligheder ved opstramning af suturen

kan forekomme som resultat af at suturen er
viklet rundt om ankeret, overskydende lgs

sutur omkring ankeret ved fastgerelsen, dybere
inddrivning af ankeret i knoglen end til den
angivne laserlinje og/eller immobil rotator cuff.

ADVARSLER

1.

DePuy VERSALOK-ankre er designet

til fastlasning i kortikalt og spongigst

knoglevaev. Knoglekvaliteten skal veere

god nok til at muliggere sikker placering af

ankeret. Ufuldsteendig indsaettelse eller ringe
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knoglekvalitet kan resultere i, at ankeret kan blive
trukket ud.

. Der bgr undgas umiddelbar bevaegelsesfrihed for

at tillade biologisk heling af knogle/blgdt vaev.

. Produktet er ikke godkendt til fastskruning eller

fiksering til de bageste elementer (stilke) af den
torakale eller lumbare sgjle.

. Brugere bgr vaere bekendt med kirurgiske

indgreb og teknikker, der involverer brugen af
resorberbare og ikke-resorberbare suturer, for
brugen af ORTHOCORD-sutur til lukning af sar,
da risikoen for sarruptur kan variere, afheengigt af
anvendelsessted og anvendt suturmateriale.

BRUGSVEJLEDNING

1.
2.

Udtag suturkortet og VERSALOK ankeret af den
sterile emballage og tag suturen af kortet.

For suturen gennem det blgde veev under
anvendelse af den kirurgisk foretrukne
suturteknik.

. Kontroller at suturen ikke er snoet. Fastger

suturen pa ankeret v.h.a. den medfglgende
treedepind. Med traedepinden treekkes suturens
trade gennem ankeret.

. |det der opretholdes nominel stramning pa

suturens trade, placeres skaftet op mod knoglen
pa fikseringsstedet. Kontroller at suturen ikke er
snoet. Hvis suturen er snoet, skal den rettes ud.

. Bank let pa bagenden af skaftet med en hammer,

sa ankeret drives ind i knoglen. Bliv ved med at
sla indtil der er kontakt med den distale kant af
laserlinjen, hvilket er lige far brystet pa skubberen
er i kontakt med knoglen. | hard knogle kan man
benytte en syl for at etablere et starthul. Valgfrit:
Man kan paseette endeheetten pa skaftet for at fa
storre overflade at banke pa med hammeren.

. Fjern endehaetten, hvis den har veeret brugt, og

for pistolen (katalog nr. 214710) ind pa skaftet
indtil den klikker pa plads.

. Beregn omfanget af reparationen ved at

traekke i suturen imens der forsigtigt gves et
fremadrettet tryk pa pistolen. Suturen kan
placeres pa opstrammerhjulet paA VERSALOK-
pistolen, s& spaendingen holdes nar ferst den
er manuelt indstillet til at holde suturen stram.
Suturen lzegges pa spaendehjulet ved forsigtigt
at stramme suturens trade lige meget. Vikl
dem om spaendehjulet en gang med uret, og
treek s& hurtigt i suturen for at fa tradene ind

i speendehjulet. Drej spaendehjulet med uret
for at stramme suturen. Der kan maksimalt
opstrammes to enkelttrade pa hjulet samtidig.
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8.

Nar den gnskede stramhed er opnaet,
kontrolleres det at implantatet er inddrevet
eller fastgjort til brystet pa inddriveren.

Hvis implantatet er kommet ud under
stramningsprocessen, bankes det tilbage i
den gnskede dybde. Det kan vaere, at der skal
sleekkes pa suturen for at ankeret kan komme
tilbage i hullet.

Fastger ankeret ved forsigtigt at trykke ned
pa VERSALOK-pistolgrebet og fuldt treekke i
aftreekkeren pa VERSALOK-pistolen.

10. Hvis stramningshjulet har veeret benyttet,

-
=y

sleekkes suturen ved at trykke pa knappen til
sleekning af suturen.

. Fjern langsomt pistolen fra skaftet ved at trykke

pa udlgserknappen af metal. Det kan veere
ngdvendigt at holde om suturen under hjulet,
imens pistolen fiernes fra skaftet.

12. Placer et forsigtigt tryk pa suturen og fiern

suturen fra skaftet ved af dreje skaftet med
bagud opstramning i retning mod uret. Nar
traden er taget ud af skaftet, fiernes dette, og
overskydende sutur klippes af.

13. Der kan implanteres flere VERSALOK-ankre

under anvendelse af samme teknik.

VEJLEDNING | AT GENINDSATTE TRADEPINDEN
Placer skaftet(3) og treedepinden(2) i samme retning
som pa illustrationen. Indsaet alle wirelokkerne pa
traedepinden (2) igennem hvert af de ovale huller pa
ankerstiften (6).

OPBEVARING

Skal opbevares pa et kgligt, tort sted under 26°C
(80°F), og ma ikke udseettes for fugt eller direkte
varme. Skal kasseres, hvis emballagen er aben, men
produktet ikke har veeret brugt.

Ma ikke benyttes efter udlgbsdatoen er overskredet.

STERILISERING
VERSALOK-suturanker leveres sterilt. Ma ikke
resteriliseres.

Et DePuy Mitek ANKER MA LDRIG GENBRUGES.
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VERSALOK™ Anchor

lllustrasjoner

1. Avslutningshette

2. Patredningsflik

3. Skaft

4. Skyver

5. Laserlinjering distalt for skulderen pa skyveren
6

7

8

. Forankringsstift
. Forankringshylse
. Pistol
9. Spenningshijul
10. Knapp for utlgsning av sutur- & skaft

BESKRIVELSE

VERSALOK forankring er et implantat i to deler og
bestar av en titanstift og en hylse i polymer, utformet
for & kunne feste blgtvev til ben. Nar det benyttes
sammen med sutur str. 2 og innfgringsinstrument

vil implantatet gi godt feste for blgtvev til ben.
Implantatene er leveres sterile - klare til bruk.

Pistolen er et gjenbrukbart instrument som benyttes
til & bidra ved spenning av suturen og plassering
av forankringen i benet. Se bruksanvisning 108410
for rengjering og steriliseringsanvisninger for
instrumentet.

MATERIALER

Anker: Polyetereterketon (PEEK) og titan
Skaft: Rustfritt stal.

Avslutningshette: Polykarbonat
Patredningsflik: Polykarbonat og rustfritt stal

1. ORTHOCORD™ sutur er en syntetisk, steril,
flettet komposittsutur laget av farget (D&C fiolett
#2 eller D&C bla #6) absorberbar polydiaxanon
(PDS®) og ufarget ikke-absorberbar polyetylen.
Den delvis absorberbare suturen er dekket av
aen kopolymer av 90% kaprolakton og 10%
glykolid. PDS kopolymeret har vist seg a vaere
ikke-antigent, ikke-pyrogent og framprovoserer
bare en svak vevsreaksjon under absorbsjonen.

INDIKASJONER

VERSALOK forankring er indikert til bruk i felgende

prosedyrer for ny tilfesting av blatvev til ben:

+ Skulder: Reparasjon av rifter i rotator-cuff og
biceps tenodese.

» Kne: Reparasjon av mediale kollaterale ligament,
reparasjon av laterale kollaterale ligament,
reparasjon av bakre skraligament, tenodese av det
iliotibiale band, lukning av leddkapsel
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« Albue: Gjenfeste av bicepssenen
KONTRAINDIKASJONER

1.

2.

Andre kirurgiske prosedyrer enn de som er
oppfert i avsnittet om INDIKASJONER.
Patologiske tilstander av beinet, som for
eksempel cystiske endringer eller alvorlig
osteopeni som kan svekke benets evne til & gi
sikkert feste for VERSALOK-forankringen.
Patologiske endringer i blgtvev som fikseres

til benet og som vil kunne hindre at det festes
sikkert med VERSALOK-forankringen.

Finfordelt benoverflate som kan svekke en trygg
fiksering av VERSALOK-forankringen.
Tilstander som vil umuliggjere, eller kan
umuliggjere, tilstrekkelig stette for implantatet
eller forsinke tilhelingsprosessen, dvs. begrenset
blodtilfgrsel, tidligere infeksjon osv.

Tilstander som kan ha en tendens til & begrense
pasientens evne til & avsta fra aktiviteter eller
folge anvisninger i lgpet av tilhelingsperioden.
VERSALOK-forankringen er ikke utformet for, og
skal ikke brukes til, & feste kunstige leddband.

FORHOLDSREGLER

1.

@nN

VERSALOK-forankringen leveres STERILT, og er
kun til engangsbruk. Skal ikke resteriliseres. Skal
ikke brukes dersom den sterile emballasjen ser ut
til & vaere skadet.

Produktet skal oppbevares kjglig og tort.

Inspiser alle instrumenter for skade for bruk.
Forsgk ikke & reparere.

Kirurgen bor ikke sette igang klinisk bruk av
VERSALOK-forankringen uten & ha gatt gjiennom
bruksanvisningene og prevd ut inngrepet i et
utdannelseslaboratorium.

Det kan forekomme at det er vanskelig &
stramme suturer hvis suturen vrir seg rundt
forankringen, suturen sitter for Igst rundt
forankringen ved innfaringen, hvis forankringen
slas inn i benet utenfor laserlinjeringen mot
skulderen og/eller det er en immobil rotator-cuff.

ADVARSLER

1.

DePuy Mitek.forankringer er utformet for &
kunne lases fast i benbarken eller spongigst
benmateriale. Benmassen ma veere tilstrekkelig
til at ankeret kan plasseres korrekt og sikkert.
Ufullstendig innfering eller darlig benkvalitet kan
fore til at ankeret faller ut.

Full bevegelsesfrihet etter inngrepet bgr unngas
slik at benvev og blgtvev kan tilheles.
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3. Anordningen er ikke godkjent for skruefesting
eller fiksering i det bakre omradet (pediculus) av
columna thoracalis eller columna lumbalis.

4. Brukere bgr veere fortrolige med kirurgiske
inngrep og teknikker som brukes for
absorberbare og ikke-absorberbare suturer, innen
man anvender ORTHOCORD-sutur til lukning av
sar, siden risikoen for sarruptur varierer alt etter
bruksomrade og det anvendte suturmaterialet.

BRUKSANVISNING

1. Fjern suturkortet og VERSALOK-ankeret fra den
sterile innpakningen og fjern suturen fra kortet.

2. Tre suturen gjennom mykt vevmed kirurgens
foretrukne suturinntreingsteknikken.

3. Kontrollér at suturen ikke har fatt en vridning.
Legg suturen inn i forankringen med vedlagte
patredningsflik. Patredningsfliken trekker
suturfibrene gjennom forankringen.

4. Samtidig som suturfibrene holdes med nominell
stramming, plasseres skaftet mot benet pa det
valgte fikseringssetet og det pases igjen at
suturen ikke har vridning. Hvis det er en vridning
pa suturen, ma denne lgses opp.

5. Bank lett bak pa skaftet med en hammer slik at
forankringen drives inn i benet. Fortsett banke
til det oppstar kontakt med den distale enden av
laserlinjeringen, som er like far skyverens skulder
kommer i kontakt med benoverflaten. | hardt ben
kan forst sylen benyttes til & lage et apningshull.
Valgmulighet: sett avslutningshetten pa skaftet for
& pke overflateomradet hvor hammeren skal treffe.

6. Ta av avslutningshetten, hvis denne har veert
benyttet, og far pistolen (katalognummer 214710)
inn over skaftet til den klikker tydelig pa plass.

7. Reparasjonen avrundes ved at det trekkes i
suturen samtidig som det legges forsiktig trykk
fremover pa pistolen. Suturen kan settes pa
strammingshjulet pa VERSALOK-pistolen for &
holde pa strammingen nar den er innstilt manuelt
eller for & bidra ved stramming av suturen.
Suturfibrene strammes jevnt og forsiktig for &
legge suturen inn pa strammingshjulet. Fold dem
en gang rundt strammingshjulet med urviseren
og stram sa suturen raskt for a feste dem pa
strammingshjulet. Strammingshjulet roteres med
urviseren for & stramme suturen. Hoyst to fibre
kan strammes pa hjulet pa samme tid.

8. Nar gnsket strammingsgrad er oppnadd ma det
bekreftes at implantatet stadig er pa plass eller
festet til skulderen pa skyveren. Hvis implantatet
er glidd ut i lepet av strammingsprosessen ma
det bankes tilbake til ensket dybde. Strammingen
pa suturen ma kanskje lasnes for at forankringen
skal kunne bankes tilbake i hullet.
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9. Forankringen settes inn ved at det settes forsiktig
trykk nedover pa handtaket pa VERSALOK-
pistolen og avtrekkeren pa pistolen deretter
trykkes helt inn.

10. Hvis strammingshjulet ble benyttet, skal suturen
slippes opp ved at suturutlgsningsknappen
trykkes inn.

. Ta pistolen langsomt ut av skaftet ved & trykke
inn utlgsningsknappen for metallskaftet. Det kan
vaere ngdvendig a ta tak i suturen nedenfor hjulet
nar pistolen skal tas av metallskaftet.

12. Stram suturen forsiktig og trae av skaftet ved a vri
det mot urviseren mens det skyves bakover. Sa
snart det er tredd av skal skaftet tas helt vekk og
overfladig sutur klippes av.

13. Ekstra VERSALOK-forankringer kan implanteres
med samme teknikk.

ANVISNING FOR NY INNSETTING AV PATRED-
NINGSFLIK

Sett skaftet (3) og patredningsfliken (2) i samme
retning som kan ses pa figuren. Tree inn hver av
tradslgyfene pa Patredningsfliken (2) gjennom hvert
av de ovale hullene pa forankringsstiften (6).

LAGRING

Lagres pa et tert og kjelig sted under 26 °C (80 °F),
utilgjengelig for fuktighet og direkte varme. Kasseres
hvis apnet, men ubrukt.

Ma ikke brukes etter utlopsdato.

STERILISERING
VERSALOK suturforankring leveres sterilt. Skal ikke
resteriliseres.

-
=y

En DePuy Mitek-FORANKRING MA ALDRI
BRUKES FLERE GANGER.

VERSALOK™-ankkuri

Kuvat

1. Paatykappale
2. Asetin

3. Varsi

4. Uraneula

5. Uraneulan reunaan nahden distaalinen laserviiva
6. Ankkurin liitin
7
8
9.
1

. Ankkurin holkki
. Pistooli
Kiristysrengas
0.Ommellangan ja varren vapautuspainike
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KUVAUS

VERSALOK-ankkuri on titaaniliittimesta ja
polymeeriholkista koostuva kaksiosainen implantti,
joka on tarkoitettu pehmytkudoksen kiinnittdmiseksi
luuhun. Implanttia kaytetdan pehmytkudoksen
tukevaan kiinnittdmiseen luuhun yhdessa 2.
ommellangan ja tuottoinstrumenttien kanssa.
Implantti toimitetaan steriilind, valmiina kayttoon.

Pistooli on kestokayttdinen instrumentti, jota
kaytetdan ommellangan kiristdmiseen ja ankkurin
kiinnittdmiseksi luuhun. Katso IFU 108410:sta
instrumentin puhdistus- ja sterilisointiohjeet.

MATERIAALIT

Ankkuri: Polyeetterieetteriketoni (PEEK) ja titaani
Varsi: Ruostumaton teras

Paatykappale: Polykarbonaatti

Asetin: Polykarbonaatti ja ruostumaton teras

1. ORTHOCORD ™-ommellanka on synteettinen,
steriili, punottu yhdistelmaommelaine, joka
on valmistettu D&C-violetilla nro 2 tai D&C-
sinisella nro 6 varjatysta resorboituvasta
polydioksanonista (PDS®) ja varjaamattomasta
resorboitumattomasta polyeteenista. Osittain
absorboituva ommellanka on paallystetty 90%
kaprolaktonia ja 10% glykolidia sisaltavalla
kopolymeerilla. Polydioksanonikopolymeerin on
todettu olevan epéantigeeninen, pyrogeeniton
ja sen on todettu aiheuttavan vain lievia
kudosreaktioita imeytymisen aikana.

INDIKAATIOT

VERSALOK-ankkuri on tarkoitettu kaytettavaksi

seuraavissa toimenpiteissa pehmytkudoksen

kiinnittdmiseksi luuhun:

» Olkapaa: Kiertajakalvosimen repeytymien
korjaukset ja hauislihaksen lihas- ja
janneleikkaukset.

« Polvi: Polven sivusiteen korjaus, ulomman
sivusiteen korjaus, takaristisiteen korjaus,
"Juoksijan polvi’-syndroomaan liittyvat lihas-ja
janneleikkaukset, monikapselin korjaus

« Kyynarpaa: Hauislihaksen janteen kiinnitys

VASTA-AIHEET

1. Muut kuin INDIKAATIOT-kohdassa luetellut
toimenpiteet.

2. Luun patologiset tilat, kuten kystiset muutokset
tai vakava osteopenia, jotka voivat vaikeuttaa
VERSALOK-ankkurin kiinnitysta.

3. Luuhun kiinnitettdvien pehmytkudosten
patologiset muutokset, jotka voivat vaikeuttaa
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pehmytkudosten kiinnittdmistda VERSALOK-
ankkurilla.

Luunpinnan pirstaleisuus, joka voi heikentaa
VERSALOK-ankkurin kiinnitysta.

Fyysiset olosuhteet, jotka estavat tai jotka voivat
estéa implantin riittdvan tuen tai heikentaa
parantumista, esim. verenkierron rajoitteisuus ja
aikaisemmat infektiot jne.

Olosuhteet, jotka voivat rajoittaa potilaan

kykya suorittaa tiettyja toimintoja tai noudattaa
parantumisaikana annettuja ohjeita.
VERSALOK-ankkuria ei ole tarkoitettu
kaytettavaksi. eika sita tulisi koskaan kayttaa,n
keinotekoisten nivelsiteiden kiinnittdmiseen.

VAROTOIMET

1.

w N

VERSALOK-ankkuri toimitetaan STERIILINA ja
se on tarkoitettu kertakayttdiseksi. Ala steriloi
uudelleen. Al& kayta tuotetta, jos steriili pakkaus
nayttda vahingoittuneelta.

. Tuote on sailytettava viiledssa ja kuivassa tilassa.
. Tarkasta kaikki instrumentit huolellisesti ennen

jokaista kayttokertaa. Niita ei saa yrittda korjata.

. Kirurgin ei tulisi ryhtya kayttdamaan VERSALOK-

ankkuria ennen kayttoohjeisiin perehtymista ja
asennustoimenpiteen harjoittelua laboratorio-
olosuhteissa.

. Ommellankojen kiristdmisen vaikeus voi johtua

ommellankojen kiertymisesté ankkurin ympari,
liiallisesta |6ysasta ommellangasta ankkurin
ymparilla asetusvaiheessa, ankkurin lyémisesta
luuhun laserviivan ohi reunaan asti ja/tai
paikoillaan olevaan kiertajakalvosimeen.

VAROITUKSET

1.

DePuy Mitek-ankkurit lukittuvat kortikaali-

tai hohkaluuhun. Luuainesta on oltava

riittdvasti ankkurin kunnollisen kiinnittymisen
varmistamiseksi. Epataydellinen asetus tai huono
luun laatu voi johtaa ankkurin irtoamiseen.

. Koko liikeradan kayttoa on valtettava, kunnes luu

ja pehmytkudos on ehtinyt parantua.

. Tata laitetta ei ole hyvaksytty kaytettavaksi

ruuvien kiinnittdmiseen rinta- tai lannerangan
takaosiin (pedikkeleihin).

. Toimenpiteen suorittajan on tunnettava

resorboituvia ja resorboitumattomia
ommellankoja kayttavat leikkaustoimenpiteet ja
-menetelmat ennen ORTHOCORD-ommellangan
kayttéa haavan sulkemiseen, koska haavan
avautumisen riski voi vaihdella haavakohdan ja
kaytetyn ommellankamateriaalin mukaan.
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KAYTTOOHJEET

1.

1

o

1

a

Poista ommellankakotelo ja VERSALOK-
ankkuri steriilistd pakkauksesta ja sen jalkeen
ommellanka kotelostaan.

. Pujota ommellanka pehmytkudoksen lapi

kirurgin parhaaksi katsomalla ommellangan
pujotustekniikalla.

. Tarkista, ettei ommellanka ole kiertynyt. Kiinnita

ommellanka ankkuriin kayttamalla mukana
olevaa asetinta. Asetin vetdd ommellangan
ankkurin lapi.

. Pitden ommellankaa kirealla, aseta varsi valitun

kiinnityskohdan luuta vasten ja varmista, etta
ommellanka ei ole kiertynyt. Jos ommellanka on
kiertynyt, suorista se.

. Ly6 varren takaosaa vasaralla, ja ohjaa ankkuri

luuhun. Jatka lydmista kunnes ankkuri koskettaa
laserviivan distaalipaata, juuri ennen kuin
uraneulan reuna koskettaa luun pintaa. Kovaan
luuhun voidaan kayttaa lavistinta alkureian
luomiseen. Vaihtoehto: aseta paatykappale
varteen vasarointipinnan lisdamiseksi.

. Poista paatykappale, jos olet kayttanyt sita, ja

ohjaa pistooli (Kuvasto Nro. 214710) vartta pitkin,
kunnes se napsahtaa tukevasti paikoilleen.

. Arvioi korjaus vetamalla ommellankaa ja kevyesti

painamalla pistoolia eteenpéin. Ommellanka
voidaan asettaa VERSALOK-pistoolin
kiristysrenkaaseen manuaalisesti aikaansaatua
kiristysta yllapitamaan tai ommellangan
kiristdmisen helpottamiseen. Ommellangan
asettamiseksi kiristysrenkaaseen, kirista kevyesti
ja tasapuolisesti ommellangan liuskoja. Kierra ne
kiristysrenkaan ympari myotapaivaan ja tydonna
sitten nopeasti ommellankaa sen asettamiseksi
kiristysrenkaaseen. Pyorita kiristysrengasta
myotapaivaan ommellangan kiristdmiseksi.
Korkeintaan kaksi liuskaa voidaan kiristéa
kiristysrenkaalla samanaikaisesti.

. Kun lanka on tarpeeksi kireélla varmista, etta

implantti on kunnolla paikoillaan uraneulan
reunassa. Jos implantti on siirtynyt kirstamisen
aikana, lyo se takaisin haluttuun syvyyteen.
Ommellangan kireytta on ehka 6ysattava,
ankkurin paastamiseksi takaisin reikaan.

. Kiinnita ankkuri painamalla varovasti alaspain

VERSALOK-pistoolin kahvaa ja vetamalla
VERSALOK-pistoolin liipaisimesta.

. Jos kavtit kiristysrengasta, vapauta ommellanka

painamalla vapautuspainiketta.

. Poista pistooli hitaasti varresta painamalla

metallista varren vapautuspainiketta. Voit
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joutua tarttumaan ommellankaan renkaan alta,
poistaessasi pistoolia varresta.

12. Paina kevyesti ommellankaa ja avaa vartta
kiertamalla sité vastapaivaan. Kun varsi on
auki, poista se kokonaan ja kokoa ylimaarainen
ommellanka.

13.Liséad VERSALOK-ankkureita voidaan
implantoida samaa tekniikkaa kayttaen.

OHJEET ASETTIMEN UUDELLEENASETUKSEEN
Aseta varsi (3) ja asetin (2) samansuuntaisesti kuin
kuvassa. Pujota jokaisen asettimen (2) jokainen
lankalenkki jokaisen ankkurin liittimessa (6) olevan
ovaalireian lapi.

SAILYTYS

Sailytettava viiledssa ja kuivassa paikassa, alle 26°C
(80°F) :asteen lampdtilassa, kosteudelta ja suoralta
kuumuudelta suojattuna. Kayttamaton tuote, jonka
pakkaus on avattu, on havitettava.

Ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivan jalkeen.

STERILOIMINEN
VERSALOK -ommellanka-ankkuri toimitetaan
steriilind. Ala steriloi uudelleen.

DePuy Mitek -ANKKURIA EIl SAA KOSKAAN
KAYTTAA UUDELLEEN.

EAAHNIKA

Aykupa VERSALOK™

Eikéveg

KaTtraki dkpou

MAwTTida diEAeuong paupaTog

. Afovag

. QBnmpag

[papun AéIep TTEPIPEPIKI TTPOG TOV WHO TOU
wénTpa

EERINES

6. Kapeida daykupag

7. Kd&Auppa daykupag

8. Motoh

9. Tpoxdg 1éong

10. Koppio eAeubépwang pdupatog & agova
NEPIFPA®H

H daykupa VERSALOK eivai éva eg@Uteupa duo
Tepayiwv, To oTToio atroTeAeiTal aTTéd pia Kap@ida amd
TITAVIO Kal éva KAAUPPA aTTd TIOAUPEPEG, TO OTTOIO EXEI
OXeDIOOTEI YIO TN OTEPEWOT TWV HOAAKWY HOpPiwV oTa
00Td. OTav XpnoIYOTIoIEITAl O€ CUVOUAOUO HE PAPHa
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#2 xai ye Ta epyaheia TOTTOBETNONG, TO EUPUTEUHT
Tapéxel évav TpdTro ac@arols emravakadiAwaong Tou
HaAakoU popiou 0To 00TE. To EYPUTEUHA TTAPEXETAI
QATTOOTEIPWHEVO KAl £TOIMO IO XPrOT.

To MOTOM €ival éva eTTAVaXPNOIPOTIOINCINO EPYaAEio
TO 0TT0i0 BIEUKOAUVEI TNV TAGT TOU PAUPATOG KAl

TNV 10TM0BETNON TNG AYKUPOG OTO 00TS. AvaTpégTe
aTo eyxelpidio avagopdg 108410 yia Tig 0dnyieg Tou
KaBapIiopoU Kal TG ATTO0TEIPWONG TOU £pYaAEiou.

YAIKA

Aykupa: Polyetheretherketone (PEEK) kai Tit@vio
Agovag: AvogeidwTog XaAuBag

Katrdki akpou: MoAukapBovikdg eoTépag
MwrtTida diEAeuong pappartog: MoAukapPovikog
£0TEPAG Kal avogeidwTog XdAuBag

1.

To pappua ORTHOCORD™ eival éva GUVOETIKO,
QATTOOTEIPWHEVO, TTAEKTO GUVOETO pappa ammd
Bappévn (pe 1dN XpwoTik D&C #2 A ptAe
xpwoTikr) D&C #6) amopporoiun ToAudlogavévn
(PDS®) kai a1r6 dBaQo un atmoppoPnaiyo
TToAUQIBUAEVIO. TO PEPIKWIG OTTOPPOPHTIHO PAUHT
gival eMKAAUPPEVO PE €va OUPTIOAUPEPEG TTOU
atroteAeital katd 90% atd katrpoAaKTéVn Kal Katé
10% amé yAukoAidio. To ouptroAupepég PDS éxel
aTrodeIXOEi OTI €ival un avTIyOVIKO Kal hn TTUPETOYOVO
Kal 611 TTpoKaAei povov eAappd I0TIKA avTidpaon
Katdé T dIGPKEIA TNG ATTOPPOPNCNG.

ENAEIZEIZ

H dykupa VERSALOK evdeikvutal yia xprion oTig
aKOAouBeg eTTEURAOEIG ETTAVOKABAAWONG TWV HOAAKWY
Hopiwv OTO0 00TO:

Quog: AroKaTaoTaCN TNG PHEEWG TOU TEVOVTIOU
TIETAAOU Kal TEVOVTOSETia TOU DIKEQAAOU.

Févaro: AtrokatdoTaon Tou é0w TAayiou ouvdéopou,
aTroKaTdoTacn Tou €§w TrAayiou ouvdéopou,
aTrokatdoTacn Tou otioBiou AogoU cuvdéopou,
TEVOVTOdEDN Aayovokvnpiaiag Taiviag, oUykAgion
apBpikou BUAaka

Aykwvag: EavakadnAwon Tou TévovTa Tou
BikepGAou

ANTENAEIZEIZ

1.

2.

EmrepBaoeig GAAeg aTTO €Keiveg TTOU ava@EpOvTal
atnv evotnta ‘ENAEIZEIY.

MoBoAoyIKEG KATAOTAOEIG TWV 0OTWY, OTIWG KUOTIKEG
HeTaBOAEG 1} coBapr) ooTeOTTEVia, OI OTToiEG Bt
Heiwvav TNV IkavoTnTa TG ac@aAols kabnAwong
G dykupag VERSALOK.

. MoaBoloyikég pETABOAEG TWV HOAGKWY POpiwV TTOU

OTEPEWVOVTAI OTO OCTO, Ol OTTOiEG Ba TTAPEUTTOBIZaV
TNV ao@aAr KaBAAWOT| TOug Pe TNV AyKupa
VERSALOK.
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OpuppaTiopévn ooTIKA TIQAvEIQ, n oTroia Ba
uTropoUoe va TTapakwAUoEl TNV ao@aAr kabriAwon
g dykupag VERSALOK.

MaBoguaioloyikég KaTaoTAoeg TTou Ba epTrodi{av
1 Ba uTropoloav va ePTTodicouV TNV ETTAPKI OTAPIEN
Tou ePUTELPATOG R Ba emBpdduvav Tnv eTovAwaon,
T.X. TIEPIOPIOPEVN QIPATWON, TTPoNyoUpEVn Aoidwén,
KATT.

ZUVBNKEG Ol OTTOEG TEIVOUV VA HEILOOUV TNV
IKQvOTNTA TOU a0BEVOUG VA TIEPIOPITE TIG
OpaaTnNPIOTNTEG TOu 1) va akoAouBnoel TIG 0dnyieg
KaTd TN didipKeia TNG TEPIGDOU TNG ETTOUAWONG.

H dykupa VERSALOK dev evdeikvutal Kai dev
TIPETTEI VO XPNOIPOTIOIEITAI TIOTE yiat TNV KaBRAwaon
TWV TEXVNTWY CUVOECHWV.

NPO®YAAZEIZ

1.

H aykupa VERSALOK tapéxetal
AMOZTEIPQMENH kai TrpoopideTal yia pia pévo
xpnon. Mnv eTmavarmooTelpwveTe. Agv TTPETTEl va
XPNOIPoTIoINBEi GV N OTTOOTEIPWHEVN CUCKEUATIT
£X€l UTTOOTET {NUIC.

To Trpoidv TTPéTTel va QUAGOOETal UTTO dPOCEPES,
&nNpég oUVONKeG.

EmBswpnoTe Aa Ta epyaheia yia Tuxdv {nuifg
TPIV aTT6 TN XpAon. Mnv eTTIXeIproeTe va Ta
€mOIOPOWOETE.

O xeipoupydg de Ba TTPETTEI v KAVEL KAIVIKT
xpron Tng aykupag VERSALOK 1rpotol HeAeTHOE!
TIG 0dnyieg Xprong Kai TTpoTou £§aoknBei oTn
Siadikacia o€ €181KO £PYATTAPIO SOKIPWV.
EvdéxeTal va TTapouciaaTei SUOKOAia pE TNV Taon
TWV PApPETWY €dv Ta papyara TUAIXTouv yUpw oTré
TNV AyKupa, €av 10 papua eival uTrepBOAIKG XaAapo
YUpw a1ré TNV AyKupa KATd TNV €l0aywyn, €av n
AyKupa el0axBei e TO oQUPI PECT OTO 0OTO TIEPA
a1ré TN Ypappr) AéIgep TTOU UTTAPXEl OTOV WHO R/Kal
€qv eival

QKIVNTOTTOINUEVO TO HUOTEVOVTWIEG TTEPIKAAUMHO
TWV OTPOPEWV HUWV TOU WHOU.

NPOEIAOMOIHZEIZ
1.

O1 dykupeg TG DePuy Mitek éxouv oxedlaoTei €101
WOTE VO JTTOPOUV VO KABNAWVOVTal O€ PAOIWSES 1
o€ oTToyywdeg 00TO. To 00TIKG aTrdBepa Ba TPETTE!
va gival ETTaPKES, WATE va ETTITPETTEN TN CWAOTH Kal
ao@aAn TomoBEéTnan TnG dykupag. Edv n eiocaywyn
ival ateAng f n TToIdTNTaA Tou 00ToU Eival KOKH,
evOEXETAI VO TIPOKANBET atTokOAANGN Tng dykupag.
O1 kiviioeig peydAou eUpoug Ba TTPETTEl va
ATTOPEUYOVTAl KATA TO APETO PETEYXEIPNTIKO
S1GoTNHa, WOTE va ETITPATTEN N BIOAOYIKA £TTOUAWON
TOU OOTEIVOU PEPOUG TOU paAaKoU popiou.

To Trpoidv auTod dev €xel ykpIBe yia BIdwTA
kaBrnAwon 1 yevikéTepa kabrnAwaon ota otriodia
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aToIxeia (Hioxor) Twv oTTovOUAWY TNG BWPAKIKAG Kal
TNG 00QUIKNAG HOipag TNG GTTOVOUAIKAG OTAANG.

. Mpiv amé T xprion Tou pappatog ORTHOCORD

yl1a T OUYKAEION TPAUPATWY, OI XPrOTEG TTPETTEI VO
eival eGOIKEIWPEVOI PE TIG XEIPOUPYIKEG dladIKaaieg
Kal TIG TEXVIKEG TTOU apopoUV OTn XPrion Twv
QATTOPPOPATIHWY KAl TWV U ATTOPPOPHCIHWY
pappaTwy, 816T1 0 Kivduvog d1dppning Tou
TPAUHATOG EVOEXETAI VO TTOIKIAAEL, avdidoya pe To
anueio EpapUoynG Kal To UAIKO TOU pAuPATOg TToU
XPNOIUOTTOIETAN.

OAHTIEZ XPHZHZ

1.

6.

A@aipéoTe TNV KAPTEAD TWV PAPPATWY Kal TNV
dykupa VERSALOK atrd Tnv atmrooTeipwpévn
OUOKeUaaia Kal aQaip€0TE TO pAUPa aTTO TNV KAPTa.

. MepdoTe 10 pappa amod 10 HoAakd pépIo pE

TNV TEXVIKN dIEAEUONG PAPPOTOG TTOU TTPOTIUG O
XEIPOUPYOG.

. BeBaiwBeite 611 TO pdppa dev €xel UTTEPOEUTEI.

TotroBeTAOTE TO PAPHA OTNV AyKupa
XPNOIPOTIOIVTAG TNV TTPOCAPTNHEVN YAWTTIOA
SiéAeuong Tou pappaTog. H yAwTTida SiAeuong Tou
PAPHATOG TPABG TOUG KAWVOUG TwV PaUPATWY Péoa
atmé TNV Gykupa.

. E@apudélovrag pikpr dvaun oToug KAWVOUG Tou

pdupaTog, TOTTOBETAOTE TOV Agova TTEvVw OTO 0CTO,
oTnv emAeypévn B€on KaBrAwong, kai BeBaiwBeite
OTI TO PAPHO Oev EXEI PTTEPSEUTEL. AV TO PAHMA EXEL
UTTEPDEUTEI, 101LDOTE TO.

. KrutmoTe 10 ommioBio dkpo Tou dgova pe éva

TPUPAKI, 0ONYWVTAg TNV dyKupa péca 1o

00T6. E¢akoAouBnioTe va KTUTTdTE PEXPIG GTOUu

N TEPIPEPIKT) AKPN TNG YPAUUAG A€iZeP, N oTToia
BpiokeTal akpIBWG TTPIV ATTd TOV WO Tou wbnTrpa,
£NBeI o€ £TTAPN YE TNV OOTIK £MQPAVEID. € OKANPO
00T, UTTOPEITE VA XPNOIMOTIOICETE TTPWTA TO
oBeAidio yia va dnuIoUPYNOETE pia apxIKr oTTh.
MpoaipeTikd: TOTTOBETAOTE TO KATTAKI TOU AKPOU OTOV
d€ova yia va au§AoeTe TV ETTIPAVEIQ OTNV OTToia Ba
KTUTTGEI TO OQUPAKI.

A@aipéaTe TO KATTAKI TOU AKPOU, AV €XEI
XpnoipoTtroinBei, kar TpowBnRoTe To MaTOM (Ap.
KataAdyou 214710) diapéoou Tou dgova péxpl va
ToTr00eTNOEl OTNV KATAAANAN B0 Kal va aKouoTEl
£VOG XOPAKTNPIOTIKOG AXOG.

. MNpooeyyioTe TNV ammokardoTaon TPaBwvTag TO

PAPHO KABWG aoKEiTE ATTAAG TTiEON TTPOG TA EUTIPOG
aT0 MIOTOAL To pappa PTTOPEi va TOTToBETN Ol

aTov Tpox6 Tédong Tou Miatohioy VERSALOK yia

va SlatnpenOei To Téviwpa agol pubuIoTel Pe TO
XEPI A yia va SIEUKOAUVBED N Ton Tou PAPUATOG.

[Ma va TOTTOBETATETE TO PAPHA OTOV TPOXO TNG
TAONG, TEVIWOTE OTTAAd KAl €§i0OU TOUG KAWVOUG
Tou pappaTog. TUAi§TE Toug KAWVOUG yUpw aTréd Tov
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TPoX6 Mia @opd degI6oTPOPa Kal KATOTTIV TPaBAgTE
Aiyo TO pAuHA yIa VO TOUG TOTTOBETATETE OTOV TPOXO
NG Tdong. MepIoTpéWTe TOV TPOXO JECIGOTPOPA YT
Va TEVTWOETE TO pAPpa. ‘Ewg 800 KAWvoI utropoldv
va TeviwBouv aTov TPOXO TauTdXPOVa.

8. A@ou emiTeuBOEei TO TEVTWUQ TTOU ETTIBUYEITE,
emBeBaIIOTE OTI TO EPPUTEUPA EGaKOAOUBEI va gival
TTEPACHEVO ) OTEPEWUEVO OTOV WHO TOU wONTrpaA.
Av To ep@UTEUpa €XEl Byel KaTd TN diadikaoia Tou
TEVTWHATOG, KTUTTOTE TO TIAAI PéXpl va BpeBei oTo
€mOuuNTé BAB0G. To TEVTIWHA OTO PAPKA UTTOPE] va
XPEIaoTel va XaAapwaoel yia va doBei n duvatdtnTa
OTNV GyKUpa va EMOTPEWEI OTNV OTTH.

9. TomoBeTOTE TNV AyKupa TTIECOVTAG ATTAAG TTPOG
Ta KATW TN AaBr) Tou TMoToAlo’ VERSALOK «ai
TPABWVTAG EVTEAWG TN OKAVOAGAN OTO TTIOTOM
VERSALOK.

10. Av éxel xpnoigoTtroin®ei o Tpoxdg TnG T8oNng,
eAeUBEPWOTE TO PApUA TTIECOVTOG TO KOUMTTH
eAEUBEPWONG PAPUATOG.

11. ATTopakpUVeETE apyd 1o TOTOA aTréd Tov G§ova
mECOVTAG TO METAAAIKO KOUPTTT EAEUBEPWONG TOU
a¢ova. MTropei va xpeiaaTei va AoETe TO pAPpa
KATW 0176 TOV TPOXO KABWG OTTOPAKPUVETE TO TIIOTOAI
até Tov dgova.

12. TeviwoTe ammaAd 1o pappa Kal EeRIBWOTE Tov dgova
TIEPIOTPEPOVTAG TOV APIOTEPAOTPOPA KABWIG TTIECETE
TIPOG Ta TToW. AQOU ToV EEPIBWOETE, AQAIPEDTE
evTEAWG Tov GEova Kal KOWTE To PAPa TToU
TTEPICOEVEI.

13. EmmAéov dykupeg VERSALOK ptropoulv va
EUPUTEUTOUV [E TN XPAOT TNG idIOG TEXVIKAG.

OAHFIEZ A THN EMANEIZArQrH THZ FAQTTIAAZ
AIEAEYZHZ TOY PAMMATOZ

TotroBeTROTE TOV dova (3) kal TN yAwTTida SiEAeuong
PAUPOTOG (2) PE TOV TTPOTAVATONIOHO TTOU QaiveETal OTNV
eikéva. Eiodyete kdBe ouppdTivo Bpdxo TnG YAwTTidag
SiéAeuang Tou pAPPaTOG (2) dIaUECOU TWV OTTWV
€AAEITTTIKOU OXAPATOG OTNV KapPida TNG dykupag (6).

DYAAZH

duldooetal oe 5pooePS Kal ENPd XWPOo, o€
Beppokpaacia xapnAdtepn atmé 26°C (80°F), pakpid atmd
uypaaia Kai Tyég apeong BeppdTnTag. ATTOpPIYTE TO
£V £XEl ATTOCUCKEUACTET Kal OEV XPNOILOTIOIRBNKE.
Mnv To xpnoipoTroieite YETE TNV TTapEAEUOT TNG
nHepopnviag Angng.

ANOZTEIPQZH
H dykupa pappdtwyv VERSALOK Trapéxetal
ATTOOTEIPWHEVN. MNV ETTAVATIOOTEIPWVETE.

H ArKYPA THZ DePuy Mitek AEN MPEMNEI MOTE NA
EMANAXPHZIMOMOIEITAIL
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SVENSKA

VERSALOK™.-ankare

lllustrationer
Andlock

1.
2. Gangskarningsflik

3. Skaft

4. Knutforare

5. Laserlinje distalt till knutforarens axel
6. Ankarstift

7. Ankarhylsa

8. Pistol

. Spannhjul

10. Sutur- och skaftfrigéringsknapp

BESKRIVNING

VERSALOK-ankaret ar ett tvadelat implantat,
bestaende av ett titanstift och en polymerhylsa
utformade att fasta mjuk vavnad till ben. Vid anvand-
ning med nr 2 sutur och leveransinstrumenteringen
tillhandhaller implantatet ett satt att stadigt fasta mjuk
vavnad till ben. Implantatet levereras sterilt, klart for
anvandning.

© h

Pistolen ar ett ateranvandbart instrument som
anvands for att hjalpa till vid spanning av suturen
och utveckling av ankaret i ben. Rengdrings- och
steriliseringsanvisningar for instrumentet finns i IFU
108410.

MATERIAL

Ankare: Polyetereterketon (PEEK) och titan
Skaft: Rostfritt stal

Andlock: Polykarbonat

Géangskarningsflik: Polykarbonat och rostfritt stal

1. ORTHOCORD ™-sutur &r en syntetisk, steril,
flatad kompositsutur bestaende av fargad
(D&C violett nr 2 eller D&C bla nr 6) absorbar
polydiaxanon (PDS) och oférgad icke-
absorberbar polyetylen. Den delvis absorberbara
suturen ar belagd med en sampolymer tillverkad
av 90 % kaprolakton och 10 % glykolid. PDS-
sampolymer har visat sig vara icke-antigen,
pyrogenfri och orsakar endast en smarre
vavnadsreaktion under absorbtion.

INDIKATIONER

VERSALOK-ankaret &r indikerat fér anvandning i

féljande procedurer for fastning av mjuk vavnad till

ben:

+ Axel: Reparation av rotatorkuffrupturer och
bicepsstenodes.
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« Kna: Reparation av medialt kollateralligament,
lateralt kollateralligament, bakre snedligament,
iliotibial bandstenodes och ledkapselférslutning

« Armbage: Aterinfastning av bicepssena

KONTRAINDIKATIONER

1. Andra kirurgiska procedurer an de som listas i
avsnittet INDIKATIONER.

2. Patologiska tillstand i benvéavnad, t.ex. cystiska
forandringar eller svar osteopeni som skulle
kunna aventyra saker fixering av VERSALOK-
ankaret.

3. Patologiska forandringar i de mjuka vavnaderna
som sutureras till benvavnad, vilket férhindrar
saker forankring av VERSALOK-ankaret.

4. Fragmenterad benyta, vilket talar mot saker
forankring av VERSALOK-ankaret.

5. Fysiska forhallanden som skulle kunna eliminera
eller riskera att eliminera tillrackligt stod for
implantat eller hamma lakning, dvs. begransad
blodtillférsel, tidigare infektion etc.

6. Forhallanden som tenderar att begrénsa
patientens formaga att begransa aktiviteter eller
folja instruktioner under lakningsperioden.

7. VERSALOK-ankaret ar inte avsett for och skall
aldrig anvéandas for att fasta artificiella ligament.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. VERSALOK:-ankaret levereras STERILT och

ar enbart avsett for engangsanvandning. Far ej

steriliseras pa nytt. Anvands inte om den sterila

forpackningen verkar vara skadad.

Produkten skall férvaras svalt och torrt.

Kontrollera eventuella skador pa instrument fore

anvandning. Forsok inte att reparera dem.

4. En kirurg bor inte anvanda VERSALOK-
ankaret kliniskt utan att forst lasa igenom
bruksanvisningen och trana pa ingreppet i
laboratorium.

5. Svarighet att spanna suturer kan uppsta som
ett resultat av att suturer vridits runt ankaret,
overflédigt slack runt ankaret vid insattning,
hamring av ankaret i benet efter laserlinjen till
axeln och/eller ororlig rotatorkuff.

VARNINGAR

1. DePuy Mitek-ankare ar avsedda att lasas fast
vid kortikal eller porés benvavnad. Benmassan
maste vara adekvat for att mojliggora korrekt och
saker ankarplacering. Ofullstandigt inférande eller
dalig benvavnadskvalitet kan leda till att ankaret
aker ut.

2. Man boér undvika omedelbara rérelser for att
tillata biologisk benvavnad/mjukvavnad att laka.

@N
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3. Anordningen har inte godkants for fastsattning
eller fixering av skruven pa bakre utskotten
(pediklarna) i torakal- eller lumbarryggen.

4. Anvandare ska vara val fértrogna med kirurgiska
procedurer och tekniker som innefattar
resorberbara och icke-resorberbara suturer innan
ORTHOCORD-sutur anvands for sarforslutning,
eftersom risken for sardppning kan variera
beroende pa tillampningsstalle och suturmaterial.

BRUKSANVISNING

1. Ta ut suturkortet och VERSALOK-ankaret ur den
sterila férpackningen och ta bort suturen fran
kortet.

2. For suturen genom mjuk vavnad med kirurgens
féredragna suturpasseringsteknik.

3. Kontrollera att suturen inte &r vriden. Ladda
suturen pa ankaret med den anslutna
gangskarningsfliken. Gangskarningsfliken drar
suturstrangen genom ankaret.

4. Med bibehallen normal spéanning pa
suturstrangen placerar du skaftet mot benet
pa den valda fixeringsplatsen och bekréaftar att
suturen inte ar vriden. Om suturen ar snodd
tvinnar du upp den.

5. Knacka pa skaftets bakre ande med en hammare
for att driva in ankaret i benet. Fortsatt att knacka
tills kontakt med laserlinjens distala ande uppnas,
som ar direkt innan knutférarens axel kommer
i kontakt med benytan. | hardare benvavnad
anvands forst sylen for att skapa ett starthal.
Valfritt: placera andlocket pa skaftet for att cka
slagomradet for hammaren.

6. Ta bort andlocket, om det anvands, och for
pistolen (katalognummer 214710) ner efter
skaftet tills den klickar fast pa plats.

7. Approximera reparationen genom att dra
i suturen medan du forsiktigt trycker fram
pistolen. Suturen kan placeras pa spannhjulet
pa VERSALOK:-pistolen for att halla spanningen
nar den ar manuellt satt eller som hjalp vid
suturspanning. Ladda suturen pa spannhjulet
forsiktigt och spann suturstrangarna lika mycket.
Linda dem runt spannhjulet en gang medurs och
ryck sedan snabbt i suturen for att satta in den
i spannhjulet. Spann suturen genom att vrida
spannhjulet medurs. Maximalt tva tradar kan
spannas pa hjulet samtidigt.

8. Nar 6nskad spanning har uppnatts bekraftar du
att implantatet fortfarande sitter i knutféraraxeln.
Om implantatet har backat ut under
spannprocessen knackar du tillbaka det till 6nskat
djup. Spanningen pa suturen kanske maste
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slappas for att ankaret ska kunna komma tillbaka
i halet.

9. Utveckla ankaret genom att forsiktigt applicera ett
nedatgaende tryck pa hantaget till VERSALOK-
pistolen och helt tryck in avtryckaren.

10.Om spannhjulet anvandes tar du bort suturen
genom att trycka pa suturfrigéringsknappen.

11. Ta bort pistolen fran skaftet genom att trycka
pa metallskaftets frigéringsknapp. Det kan bli
nodvandigt att fatta tag i suturen under hjulet nar
du tar bort pistolen fran skaftet.

12. Spann suturen forsiktigt och lossa skaftet genom
att vrida skaftet moturs. Nar skaftet ar lossat tar
du bort det helt och trimmar &verskottssuturen.

13. Ytterligare VERSALOK-ankare kan implanteras
med samma teknik.

INSTRUKTIONER FOR ATT SATTA IN GANG-
SKARNINGSFLIKEN PA NYTT

Placera skaftet (3) och gangskarningsfliken (2) i
samma riktning som det framgar av illustrationen.
Sétt in varje tradslinga till géngskarningsfliken (2)
genom varje ovalt hal pa ankarstiftet (6).

LAGRING

Forvaras svalt och torrt (under 26°C (80°F)), och
skyddas fran fukt och direkt varme. Kasta 6ppnad
forpackning aven om den inte &r anvand.

Far ej anvandas efter utgangsdatum.

STERILISERING
VERSALOK-suturankaret levereras sterilt. Far ej
steriliseras pa nytt.

A DePuy Mitek-ANKARE FAR ALDRIG
ATERANVANDAS.

CESKY

Kotvicka VERSALOK™

Obrazky

1. Koncova ¢epicka
2. Ocko se zavitem
3. Drik

4. Pribojnik

5. Laserova ryska distalné od ramene pribojniku
6. Cep kotvicky
7
8
9.
1

. Pouzdro kotvi¢ky
. Pistole
Napinaci kole¢ko
0. Tlagitko pro uvolnéni stehu a dfiku
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POPIS

Kotvicka VERSALOK je dvoudilny implantat,
skladajici se z titanového ¢epu a polymerového
pouzdra, a uréeny k fixaci mékké tkané ke kosti.

PFi pouziti se Sicim materialem ¢. 2 a implantacnim
instrumentariem slouzi k pevnému pfichyceni
meékkeé tkané ke kosti. Implantat je dodavan sterilni a
pfipraveny k pouziti.

Pistole je nastroj na vice pouZziti slouzici jako
pomucka pfi napinani Siciho materialu a umisténi
kotvi€ky do kosti. Pokyny k cisténi a sterilizaci
nastroje najdete v navodu ¢. 108410.

MATERIALY

Kotvicka: Polyéter-éterketon (PEEK) a titan
Drik: Nerez ocel

Koncova ¢éepicka: Polykarbonat
Navlékac: polykarbonat a nerezaveéjici ocel

1. Sici viakno ORTHOCORD™ je synteticky
splétany kompozitni sterilni Sici material, ktery
se sklada ze vstiebatelného polydiaxanonu
(PDS) barveného zdravotnickou a kosmetickou
fialovou barvou é. 2 nebo modrou barvou €. 6
a nebarveného nevstfebatelného polyetylénu.
Castecné vstrebatelné viakno je pokryto
kopolymerem slozenym z 90 % kaprolaktonu
a 10 % glykolidu. O kopolymeru PDS bylo
dokazano, Ze je neantigenni, nepyrogenni a pfi
vstfebavani vyvolava jen nepatrnou reakci tkané.

INDIKACE

Kotvicka VERSALOK je indikovana k pouziti pfi

nasledujicich postupech pro opétovné upevnéni

mékké tkané ke kosti:

+ Rameno: Naprava ruptury rotatorové manzety a
pfipevnéni bicepsu ke kosti.

« Koleno: Naprava medialniho kolateralniho
ligamenta, naprava lateralniho kolateralniho
ligamenta, naprava posteriorniho Sikmého
ligamenta, upevnéni iliotibialni Uponové Slachy ke
kosti, uzavreni kloubniho pouzdra

« Loket: Pripevnéni dlouhé $lachy bicepsu ke kosti

KONTRAINDIKACE

1. Zakroky, které nejsou uvedeny v odstavci
INDIKACE.

2. Patologicky stav kosti, jako jsou cystické zmény
nebo zavazné snizeni hustoty kostni hmoty
(osteopenie), které by mohly ohrozit bezpe¢nou
fixaci kotvicky VERSALOK.

3. Patologické stavy spojovaného stépu mékké
tkané, které by mohly ovlivnit bezpec¢nou fixaci
pomoci kotvicky VERSALOK.
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Rozdrceny povrch kosti, ktery by mohl branit
bezpecné fixaci kotvicky VERSALOK.

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

Stavy, které by v obdobi hojeni omezovaly
schopnost pacienta omezit aktivity ¢i dodrzovat
pokyny.

Kotvicka VERSALOK neni uréena k pfipevnéni
umélych vazu &i jinych implantatt a nikdy by
nemela byt za timto u¢elem pouzita.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

1.

Kotvicka VERSALOK se dodava STERILNI a je
uréena jen na jedno pouziti. Nesterilizujte znovu.
Nepouzivejte, jestlize se zd4, Ze byl poskozen
sterilni obal.

. Vyrobek je nutno skladovat v chladném a suchém

prostredi.

. Pred pouzitim prohlédnéte vSechny nastroje, zda

nejsou poskozeny. NepokousSejte se o opravu
nastroju.

. Operatér by se nemél pokouset o klinické pouziti

kotvicky VERSALOK, dokud si neprostuduje
navod k pouziti a nevyzkousi postup instalace ve
zkus$ebni laboratofi.

. Stehy nemusi jit utdhnout, a to v dusledku

omotani nité kolem kotvicky, pfilis velké vile
stehu kolem kotvi¢ky pfi zavedeni, pfi zatlu¢eni
kotvi¢ky do kosti za laserovou rysku ramene,
popf. pfi imobilité rotatorové manzety.

UPOZORNENI

1.

Kotvicky DePuy Mitek jsou ureny ke zpevnéni
kortikalni nebo spongiézni kosti. Radné

a bezpec€né umisténi kotvicek vyzaduje
dostate¢nou kostni vrstvu. NeupIné vliozeni
nebo nizka kvalita kosti mohou mit za nasledek
vytrzeni kotvicky.

. Mélo by se zabranit bezprostfednimu pohybu,

aby se umoznilo biologické hojeni kostni a mékké
tkané.

. PriSroubovani ani upevnéni kotvicky k zadnim

postrannim vybézkim (pediklim) hrudni a
bederni patefe neni pro kotvi¢ku schvaleno.

. Pred pouzitim vidkna ORTHOCORD k uzavieni

rany se seznamte s pfislusnymi chirurgickymi
metodami a pouzitim vstfebatelnych a
nevstrebatelnych steh( - riziko rozevreni rany
zavisi na druhu $ité tkané a pouzitém Sicim
materialu.
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NAVOD K POUZITI
1.

1

Vyjméte podlozku s Sicim materidlem a kotvi¢ku
VERSALOK ze sterilniho obalu a Sici material
oddélte od podlozky.

. Preneste Sici material skrze mékkou tkar

postupem, kterému chirurg dava prednost pfi
prenosu Siciho materialu.

. Zkontrolujte, zda-li se Sici material nezkroutil.

Zalozte vlakna do kotvicky pomoci pfipevnéného
navlékace. Ocko se zavitem protahne vliakna
Siciho materialu kotvickou.

. Pfi zachovani nominalniho napéti vliaken Siciho

materidlu umistéte dfik proti kosti ve zvoleném
misté fixace a ovéfte si, Ze Sici material neni
zkrouceny. Pokud do$lo ke zkrouceni Siciho
materialu, Sici material uvolnéte.

. Poklepejte na zadni konce dfiku palickou a

zavedte kotvi¢ku do kosti. Pokracujte v klepani,
dokud se laserova ryska oznacuijici konec
ramena prubojniku nedostane na Groveri povrchu
kosti. V tvrdSi kosti Ize nejprve vytvofit prvotni
otvor kostni jehlou. Volitelné: Umistéte koncovou
&epicku na dfik pro zvySeni povrchové plochy, na
kterou dopada palicka.

. Odstrarite koncovou ¢epicku, pokud se pouZzije, a

zasuiite pistoli (katalogové &islo 214710) dolu po
dfiku, dokud se pevné na misté neusadi.

. Aproximujte napravu tazenim $iciho materialu,

zatimco ji jemné tlagite dopfedu na pistoli. Sici
material Ize umistit na napinaci kole¢ko na
pistoli VERSALOK. Ta pak udrzuje manualné
nastavené napéti viakna, nebo pomaha pfi jeho
napinani. Sici material zavadéjte na napinaci
kolecko jemné a udrzZujte stejné napéti jeho
vlaken. Vlakna jednou obtocte okolo kolecka

ve sméru chodu hodinovych ruci¢ek a potom je
rychlym $kubnutim na kole¢ku zachytte. Otacejte
koleCkem ve sméru chodu hodinovych rucicek,
aby se Sici material napnul. Na kole¢ku Ize
napinat maximalné dvé vlakna soucasné.

. Jakmile bude dosaZeno pozadovaného napéti,

ovéfte si, Ze implantat je stale zasunut do
ramene pribojniku. Pokud byl implantat pfi
napinani vytazen, zavedte jej poklepem zpét do
pozadované hloubky. Napéti na Sicim materialu
bude mozna nutné uvolnit, aby se kotvicka mohla
vratit zpét do otvoru.

. Kotvi¢ku zavedte jemnym tlakem dolt na rukojet

o

pistole a naslednym plnym stisknutim spousté.

.Pokud jste pouzivali napinaci kole¢ko, uvolnéte

Sici materidl stisknutim tlacitka pro uvolnéni
Siciho materialu.
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11. Vyjméte pistoli z dfiku stisknutim kovového
tlacitka pro uvolnéni dfiku. PFi stahovani pistole
mozna bude tfeba podrzet steh pod koleckem.

12.Jemné napnéte steh a odsroubujte dfik jeho
otacenim proti sméru chodu hodinovych rucic¢ek
(zaroven tahnéte k sobé). Po odSroubovani dfik
zcela odstrarite a odfiznéte nadbytec¢ny Sici
material.

13. Dalsi kotvicky VERSALOK Ize implantovat
stejnym postupem.

POKYNY K NASAZENi NAVLEKACE

Umistéte dfik (3) a navlékac (2) jako na obrazku.
Draténé smycky navlékace (2) protdhnéte ovalnymi
otvory na ¢epu kotvicky (6).

UCHOVAVANI

Uchovavejte na suchém misté pfi teploté do 26 °C
(80 °F), mimo zdroje vihkosti a pfimé pusobeni tepla.
Nepouzité, ale rozbalené vyrobky znehodnotte.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouziti.

STERILIZACE
Kotvicka VERSALOK je dodavana sterilni.
Nesterilizujte znovu.

KOTVICKU DePuy Mitek NIKDY NEPOUZIVEJTE
OPAKOVANE.

SLOVENSKY

Kotva VERSALOK™

Zobrazenia

. Koncovka

. Navliekacia pomocka

Driek

. Zasuvac

Laserova ryska v distélnej polohe ramena
zavadzaca

. Cap kotvy

. Puzdro kotvy

. Aplika¢na pistol

. Napinacie koliesko

10. Tlacidlo uvolnenia nite a drieku

POPIS

Kotva VERSALOK je dvojdielny polymérny implantat
obsahujuci titanovy ¢ap a polymérové puzdro. Je
uréena na pripevnenie makkého tkaniva ku kosti.
Implantat pouzivany spolu s nitou €. 2 a zavadzacimi
nastrojmi predstavuje prostriedok na pevné
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pripojenie makkého tkaniva ku kosti. Implantat sa
dodava v sterilnom stave pripraveny na pouzitie.

Aplikacna pistol je nastroj na opakované pouzitie
uréeny na napnutie nite a umiestnenie kotvy do kosti.
Pokyny na Cistenie a sterilizaciu nastroja najdete

v pokynoch na pouzitie IFU 108410.

MATERIALY

Kotva: Polyéteréterketon (PEEK) a titan
Driek: Nehrdzavejuca ocel

Koncovka: Polykarbonat

Navliekacia pomécka: Polykarbonat a
nehrdzavejuca ocel

1. Nit ORTHOCORD™ je synteticky sterilny
spletany kompozitny stehovy material, ktory
je zlozeny z farbeného vstrebatelného
polydioxanénu (D&C Violet €. 2 alebo D&C Blue
¢. 6) (PDS) a nefarbeného nevstrebatelného
polyetylénu. Ciastoéne vstrebatelné viakno je
pokryté kopolymérom 90 % kaprolakténu a 10
% glykolidu. Kopolymér PDS je neantigénny,
nepyrogénny a pri vstrebavani vyvolava iba
nepatrnud reakciu tkaniva.

INDIKACIE

Kotva VERSALOK sa indikuje na pouzitie

v nasledujucich postupoch pripojenia makkych tkaniv

ku kosti:

* Rameno: Reparacia trhlin rotatorovej manzety a
tenodéza bicepsov

» Koleno: Reparacia medialneho kolateralneho
vazu, reparacia lateralneho kolateralneho vazu,
reparacia zadného sikmého vézu, tenodéza
iliotibialneho pasu, uzatvorenie klbového puzdra

« Laket’: Prichytenie $lachy bicepsu

KONTRAINDIKACIE

1. Iné zakroky ako zakroky uvedené v Casti
INDIKACIE.

2. Patologické stavy kosti, ako st napriklad cystické
zmeny alebo vazna osteopénia, ktoré by mohli
ovplyvnit schopnost bezpecnej fixacie kotvy
VERSALOK.

3. Patologické zmeny mékkého tkaniva uréeného na
fixaciu ku kosti, ktoré by branili bezpecnej fixacii
kotvy VERSALOK.

4. Rozdrveny povrch kosti, ktory by mohol
znemoznit bezpec¢nu fixaciu kotvy VERSALOK.

5. Zdravotny stav, ktory by eliminoval alebo mohol
znemoznit dostato¢nu podporu pre implantat
alebo spomalit’ hojenie, napriklad obmedzené
krvné zasobovanie, predchadzajuca infekcia atd.
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6. Stavy, ktoré by mohli obmedzit moznost'
znehybnenia pacienta alebo dodrziavania
pokynov pocas rekonvalescencie.

7. Kotva VERSALOK nie je uréend a nesmie sa
nikdy pouzivat na pripojenie umelych vazov.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1. Kotva VERSALOK sa dodava v STERILNOM
stave a je urend iba na jedno pouZitie.
Nepodrobujte opakovane;j sterilizacii.
Nepouzivajte, ak je sterilné balenie poSkodené.

2. Vyrobok sa skladuje v chladnom a suchom
prostredi.

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

4. Pred klinickym pouzitim kotvy VERSALOK si
chirurg musi preStudovat navod na pouzitie
a nacyvicit postup v skiSobnom laboratériu.

5. Problémy pri napinani stehov moéze sposobit
obkrutenie nite okolo kotvy, nadmerné povolenie
nite okolo kotvy pri zavadzani, zavedenie
kotvy do kosti za laserovu rysku ramienka a
nepohybliva manzeta rotatora.

VAROVANIA

1. Kotvy DePuy Mitek su uréené na pripevnenie na
kortikalnu alebo spongiéznu ¢ast’ kosti. Kostny
blok musi byt vhodny na spravne a bezpe¢né
umiestnenie kotvy. NeulpIné zasunutie alebo
nizka kvalita kosti mézu spdsobit’ vytrhnutie
kotvy.

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

3. Tento pripravok nie je schvaleny na
priskrutkovanie alebo fixaciu k zadnym vybezkom
(pediklom) hrudnej alebo driekovej chrbtice.

4. Pred pouzitim nite ORTHOCORD na
uzavretie rany sa musi pouzivatel oboznamit'

s chirurgickymi postupmi a technikami tykajacimi
sa vstrebatelnych a nevstrebatelnych stehov,
pretoze riziko roztvorenia rany zavisi od miesta
aplikacie a pouzitého materialu stehu.

NAVOD NA POUZITIE

1. Vyberte puzdro s nit ou a kotvu VERSALOK zo
steriiného balenia a nit vyberte z puzdra.

2. Prevleéte nit cez makkeé tkanivo. Pouzite
chirurgicku techniku zavedenia stehu, ktort
uprednostoujete.

3. Skontrolujte, ¢i sa steh nekruti. Zavedte nit do
kotvy pomocou priloZenej navliekacej pomocky.
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Pomocou navliekacej pomocky sa viakno nite
prevlecie cez kotvu.

4. Udrziavajte nominalne napnutie vlakien nite
a driek umiestnite oproti kosti na vybraté miesto
fixacie. Skontrolujte, ¢i sa steh nekruti. Ak sa steh
kruti, odkrutte ho.

5. Klepkanim kladivkom na zadnom konci drieku
zatlacte kotvu do kosti. Pokracujte v klepkani,
kym sa distalna strana laserovej rysky, ktora
oznacuje koniec ramena zasuvaca, nedostane do
kontaktu s povrchom kosti. V pripade tvrdSej kosti
mozno budete musiet pouzit najprv chirurgické
Sidlo na vytvorenie zakladného otvoru. Ina
moznost: Na driek umiestnite koncovku, ¢im sa
zvacsi plocha povrchu na aplikaciu kladivka.

6. Ked ste pouzili koncovku, odstrante ju, a posurite
aplikacnu pistol (katalégové &islo 214 710) dolu
na driek, kym nezapadne pevne na miesto.

7. Priblizte reparované tkanivo potiahnutim stehu
a jemnym tlakom na aplika¢nu pistol. Nit sa
mobze umiestnit na napinacie koliesko aplikacnej
pistole VERSALOK, aby sa udrzalo manuaine
nastavené napnutie. Napinacie koliesko méze
sluzit' aj na napnutie stehu. Pri umiestfiovani
nite na napinacie koliesko jemne a rovnomerne
napnite vlakna nite. Jedenkrat ich otocte okolo
napinacieho kolieska v smere hodinovych
ruciciek a potom rychlym Skibnutim nasadte
vlakna do napinacieho kolieska. Nit sa napina
otoCenim kolieska v smere hodinovych ruciciek.
Kolieskom sa naraz mézu napinat najviac dve
vlakna.

8. Ked sa dosiahne pozadované napnutie,
skontrolujte ¢i je implantat stale vioZzeny v ramene
zaslvaca. Ak sa implantat pri napinani vytiahne,
klepnutim ho posurite naspéat do poZzadovanej
hlbky. Mozno bude potrebné uvolnit napnutie
stehu, aby sa umoznilo umiestnenie kotvy
v otvore.

9. Umiestnite kotvu jemnym tlakom nadol na
rukovat aplikacnej pistole VERSALOK a Uplnym
zatiahnutim spustaca pistole VERSALOK.

10. Ak sa pouziva napinacie koliesko, uvolnite steh
stlatenim tlacidla uvolnenia nite.

11. Vyberte aplikacnu pistol z drieku stlacenim
kovového tlacidla uvolnenia drieku. Pri vyberani
aplikacnej pistole z drieku bude mozno potrebné
uchopit’ steh pod kolieskom.

12.Jemne zatlacte na steh a uvolnite driek ota¢anim
proti smeru hodinovych ruciciek, su¢asne
aplikujte spatny tah. Po vytiahnuti driek Uplne
vyberte a odstrihnite nadbytocnu nit.

13. DalSie kotvy VERSALOK sa mézu implantovat
pomocou rovnakej techniky.
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POKYNY NA VLOZENIE NAVLIEKACEJ
POMOCKY

Driek (3) a navliekaciu pomdcku (2) umiestnite do
polohy podla obrazka. VlozZte kazdu drétenu slucku
navliekacej pomocky (2) do kazdého ovalneho
otvoru ¢apu kotvy (6).

SKLADOVANIE

Uskladriujte na chladnom a suchom mieste pri
teplote do 26 °C (80 °F), chrarite pred vihkom a
priamymi zdrojmi tepla. Otvorené balenie zahodte, aj
ked nebolo pouzité.

Nepouzivajte po datume exspiracie.

STERILIZACIA
Stehova kotva VERSALOKsa dodava v sterilnom
stave. Nepodrobujte opakovanej sterilizacii.

KOTVA DePuy Mitek SA NIKDY NESMIE
POUZIVAT OPAKOVANE.

POLSKI

Kotwica VERSALOK™

llustracja

1. Nasadka koncowa

2. Przewlekarka nici

3. Trzonek

4. Dociskacz

5. Linia lasera dystalna w stosunku do ramienia
6

7

8

dociskacza
. Zatyczka kotwicy
. Koszulka kotwicy
. Pistolet
9. Kotko naprezajace
10. Przycisk zwalniania nici i trzonka

OPIS

Kotwica VERSALOK jest dwuczgsciowym implantem
sktadajacym sie z tytanowej zatyczki i polimerowej
koszulki, przeznaczonym do mocowania tkanki
migkkiej do kosci. Gdy jest uzywana z niéminr 2 i
sprzetem wprowadzajacym, implant zapewnia dobre
mocowanie tkanki miekkiej do kosci. Dostarczany
implant jest sterylny, gotowy do uzytku.

Pistolet jest do wielokrotnego uzytku i uzywany jest
do wspomagania naprezenia nici oraz umieszczenia
kotwicy w kosci. Instrukcje dotyczace czyszczenia i
sterylizacji instrumentu znajdujg sie w IFU 108410.
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MATERIALY

Kotwica: Polietereterketon (PEEK) i tytan.
Trzon: stal nierdzewna.

Nasadka koncowa: poliweglan.

Przewlekarka nici: Poliweglan i stal nierdzewna

1. Nici ORTHOCORD™ s3g jatowymi,
syntetycznymi, plecionymi ni¢mi kompozytowymi,
wykonanymi z wchtanialnego polidioksanonu
(PDS) barwionego na fioletowo barwnikiem
D&C Violet #2 lub na niebiesko barwnikiem D&C
Blue #6 oraz niebarwionego, niewchtanialnego
polietylenu. Czes$ciowo wchtanialne nici sg
pokryte kopolimerem sktadajacym sie w 90 %

z kaprolaktonu i w 10 % z glikolidu. Wykazano,
ze kopolimer polidioksanonu nie ma wtasciwosci
antygenowych ani pirogennych oraz ze wywotuje
jedynie nieznaczng odpowiedz tkankowg
podczas wchtaniania.

WSKAZANIA

Kotwica VERSALOK jest wskazana w nastepujacych
zabiegach w celu ponownego mocowania tkanki
miekkiej do kosci:

Bark: Rekonstrukcja rozerwania migs$ni
rotacyjnych i migsnia dwugtowego ramienia
Kolano: Rekonstrukcja wigzadta pobocznego
przysrodkowego, rekonstrukcja wiezadta
pobocznego bocznego, rekonstrukcja wigzadta
pobocznego piszczelowego, tenodeza obreczy
biodrowo-piszczelowej, przymocowanie torebki
Lokie¢: Ponowne mocowanie $ciegna miesnia
dwugtowego

PRZECIWWSKAZANIA

1. Zabiegi inne niz te wymienione w czgsci
WSKAZANIA.

2. Stany chorobowe kosci takie jak zmiany
torbielowate lub zaawansowana osteopenia
utrudniajgca trwate umocowanie kotwicy
VERSALOK.

3. Zmiany chorobowe w przyszywanych do ko$ci
tkankach miekkich, mogace przeszkodzi¢
W pewnym mocowaniu za pomocg kotwicy
VERSALOK.

4. Rozkawatkowanie powierzchni ko$ci mogace
uniemozliwi¢ pewne mocowanie kotwicy
VERSALOK.

5. Stany uniemozliwiajgce lub ograniczajace
odpowiednie wgojenie implantu lub
spowalniajgce proces gojenia, np. ograniczenie
przeptywu krwi, zakazenie itd.

6. Stany, ktére mogg ograniczy¢ zdolno$¢ pacjenta
do zmniejszenia aktywnosci fizycznej lub
wykonywania zalecen w okresie leczenia.
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7. Kotwica VERSALOK nie jest przeznaczona

i nie powinna by¢ nigdy wykorzystywana do
mocowania sztucznych wigzadet.

SRODKI OSTROZNOSCI

1.

Kotwica VERSALOK jest dostarczana w stanie
STERYLNYM i przeznaczona jest tylko do
jednokrotnego uzytku. Nie poddawaé¢ ponownej
sterylizacji. Nie uzywac, jesli sterylne opakowanie
wydaje sie uszkodzone.

. Produkt nalezy przechowywa¢ w miejscu

chtodnym i suchym.

. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ czy wszystkie

instrumenty nie sg uszkodzone. Nie naprawiac.

. Chirurg nie powinien rozpoczyna¢ stosowania

kotwicy VERSALOK w praktyce klinicznej
bez uprzedniego zapoznania si¢ z instrukcjg
i prze¢wiczenia procedury w pracowni
éwiczeniowej.

. Moga wystapi¢ trudnosci w naprezaniu nici, na

skutek skrecenia nici wokét kotwicy, nadmiernego
poluzowania nici wokoét kotwicy w chwili jej
umieszczania, wbijania kotwicy w ko$¢ poza linig
lasera do barku i/lub mieruchomosci pierscienia
rotatorow.

OSTRZEZENIA

1.

Kotwice DePuy Mitek sg przeznaczone do
blokowania sie w warstwie korowej kosci lub

w kosci gabczastej. Tkanka kostna musi by¢ w
stanie umozliwiajacym prawidtowe i bezpieczne
umieszczenie kotwicy. Niepetne wsunigcie lub
zta jakos¢ kosci moze spowodowac¢ wypadniecie
kotwicy.

. Nalezy unika¢ zbyt wczesnych ruchéw po

zabiegu, aby umozliwi¢ gojenie tkanki kostnej i
miekkiej.

. Urzadzenia nie nalezy stosowa¢ do mocowania

$rub do tylnej czesci (szyputek) kregostupa
ledZzwiowego lub piersiowego.

. Przed zastosowaniem nici ORTHOCORD do

zamknigcia rany nalezy opanowac procedury i
techniki chirurgiczne zwigzane z korzystaniem
z nici wchtanialnych i niewchtanialnych, jako
ze ryzyko rozejscia sig rany moze by¢ rézne
w zaleznosci od miejsca zatozenia szwu i
zastosowanych nici.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

1.

Wyja¢ karte nici i kotwice VERSALOK ze
sterylnego opakowania, nastepnie wyja¢ nici z
karty.
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. Technika preferowang przez chirurga, przewlec
mocna ni¢ taka jak ORTHOCORD przez tkanke
miekka.

. Sprawdzi¢ czy nic nie ulegto skreceniu.
Zamocowac ni¢ w kotwicy uzywajac dotaczonej
przewlekarki nici. Przewlekarka nici przecigga
splotke nici przez kotwice.

. Utrzymujac nominalne naciagniecie splotek nici,
przytozy¢ trzonek do kosci w wybranym miejscu
mocowania i sprawdzi¢, czy ni¢ nie jest skrecona.
Jesli ni¢ jest skrecona, rozkreci¢ ja.

. Opukac¢ tylne zakonczenie trzonka mitotkiem
wprowadzajac kotwice do kosci. Opukiwaé az
dalsza krawedz linii lasera, ktéra znajduje sie
bezposrednio przed ramieniem dociskacza,
zetknie sie z powierzchnig kosci. W twardszej
kosci najpierw zastosowac¢ szydto, aby wytworzy¢
zaczatek otworu. Opcjonalnie: umiesci¢ koncowa
nasadke na trzonku, aby zwiekszy¢ powierzchnie
uderzenia miotkiem.

. Zdja¢ nasadke koncowa, jesli jest uzywana,

i przesunac pistolet (nr katalogowy 214710)
wzdtuz trzonka, az zaskoczy na swoje miejsce.

. Zblizy¢ zespolenie pociagajac za ni¢ i
jednoczesnie lekko nacisng¢ na pistolet.

Ni¢ mozna umiesci¢ na kotku naprezajagcym

na pistolecie VERSALOK, aby utrzymac
naprezenie, gdy jest ono wykonywane recznie
lub aby pomdc w naprezeniu nici. Aby natozy¢ ni¢
na kotko naprezajgce, nalezy ostroznie i rowno
naprezy¢ splotki nici. Nawina¢ je jeden raz na
kotko naprezajace w prawg strone i szarpna¢
nitki, aby weszty na kétko. Aby naprezyé nici
nalezy obréci¢ kotko zgodnie ze wskazowkami
zegara. Jednoczesnie na kétku mozna naprezy¢
maksymalnie dwie splotki nici.

. Gdy ni¢ zostanie prawidtowo naprezona, nalezy
sprawdzi¢ czy implant w dalszym ciagu znajduje
sie w lub jest dotaczony do ramienia dociskacza.
Jesli w czasie napinania implant wysunat sie,
wsuna¢ go na wymagang gtebokos¢. Moze
zaistnie¢ konieczno$¢ poluzowania naprezenia
nici, aby kotwica weszta w otwor.

. Wprowadzi¢ kotwice delikatnie dociskajgc uchwyt
pistoletu VERSALOK w dét i w petni pociggajac
za spust na pistolecie VERSALOK.

10. Jesli uzywano kotka naprezajgcego, nalezy

zwolni¢ ni¢ naciskajgc przycisk zwalniania nici.

11. Powoli wyja¢ pistolet z trzonka naciskajac

metalowy przycisk zwalniania trzonka. Podczas
usuwania pistoletu z trzonka moze zaistnie¢
konieczno$¢ chwycenia za ni¢ ponizej kotka.
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12. Lekko naciagna¢ ni¢ i wykreci¢ trzonek obracajac
go w lewg strone. Po wykreceniu, wyja¢ go i
przycia¢ nadmiar nici.

13.Za pomocag tej samej techniki mozna
implantowa¢ dodatkowe kotwice VERSALOK.

INSTRUKCJA PONOWNEGO WSUWANIA PRZE-
WLEKARKI NICI

Ustawi¢ trzonek (3) i przewlekarke nici (2) w tym
samym kierunku jak pokazano na ilustracji. Wsuna¢
druciang petle lub przewlekarke nici (2) przez kazdy
owalny otwér w zatyczce kotwicy (6).

PRZECHOWYWANIE

Przechowywac¢ w suchym, chtodnym miejscu, w
temperaturze ponizej 26°C (80°F), z dala od wilgoci
i bezposrednich zrodet ciepta. Jesli produkt zostat
otwarty, ale nie zostat uzyty, nalezy go wyrzucic.
Nie nalezy uzywac po uptywie terminu waznosci.

STERYLIZACJA
Dostarczana kotwica VERSALOK jest dostarczana
jako jatowa. Nie poddawa¢ ponownej sterylizacji.

KOTWIC DePuyMitek NIE NALEZY UZYWAC
POWTORNIE.

PYCCKUM

Axopb VERSALOK™

Unnioctpauuu

. HakoHeuHuk

. Metna ana npogeBaHnsa HUTU
CrepxeHb

. OxekTop

[ncTanbHbIN KOHeL, Na3epHON NMUHUM A0 nneva
axeKTopa

. CTepxeHb AKops

nb3a sikops

. Mucrtoner

. HarspkHow wkms

10. KHornka 0CcBOBOXAEHUS HUTU U CTEPXKHS

OMNUCAHUE

Axopb VERSALOK siBnsieTcsi ABYyX3aMeMeHTHbIM
MMMNMaHTaToOM, COCTOSILLMM W3 TUTAHOBOTO CTEPXKHS
1 MONMMEPHOW Mb3bl, NPeAHa3HaYeHHbIM

NS KPEnneHns MSrkux TKaHen K KOCTSIM.

Mpu “CMonNb3oBaHUM B COMETAHUM C LLIOBHBIM
MaTepuanom Ne2 1 cooTBETCTBYHOLLUM
MHCTPYMEHTOM [fsi yCTaHOBKM UMMMaHTaT
obecneunBaeT HaeXHOe KpenneHne MArkon TkaHu
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K KOCTW. IMnnaHTaT nocTaBnsieTcsi B CTEPUIbHOM
BUAE U TOTOB K UCMOJIb30BAHUIO.

MucToneTr — 370 MHOrOPa30BbIi UHCTPYMEHT,
npeaHasHaYeHHbIV ANt HaTSXKEHWS! LLOBHOTO
martepuana v ycTaHOBKM SIKOpSl B KOCTb. VIHCTpyKLmn
N0 OYUCTKE U CTEPUNU3ALIMM UHCTPYMEHTA CM. B
nokymeHTe IFU 108410.

MATEPUATbI

Akopb: nonuacmpadupketoH (MI3K) n TutaH
CTepxeHb: HepxaBeloLas cTarnb

HakoHeuHuK: nonukapGoHaTt

MeTtns ans npoaeBaHMs HUTK: nonukapboHaT u
HepxagetoLas ctanb

1.

ORTHOCORD™ — 370 cUHTETMYECKas nneTeHas
KOMMO3ULMOHHAs CTEPUIbHAs HUTb, COCTOSLLAs
n3 kpaweHoi (D&C Violet #2 nnu D&C Blue #6)
paccacbIBalOLLENCst HUTU 13 NONUANOKCAHOHA
(PDS®) 1 HeokpalLeHHOW HepaccacblBatoLLencst
HUTW M3 NONUaTUNEeHa. YacTuiHo
paccacbIBalOLLAsACs HUTb NOKPbITa COMONIMMEPOM,
Ha 90% COCTOSILLMM M3 KanpomnakToHa 1 Ha

10% — n3 rmukonuaa. Cononumep PDS sBnsietca
HeanmnepreHHbIM, HEMMPOreHHbIM 1 BbI3bIBAET
TONbKO HEGOMbLLYIO PeakLUIo TKaHW BO BPEMSI
paccacblBaHusl.

OBJIACTb MPUMEHEHUA

Axopb VERSALOK nokasaH Ansa 3akpennexus
MSIrKOii TKaHW Ha KOCTU MPY NEePEYNCEHHbIX HIbKe
npoueaypax.

Mneyo: BoCCTaHOBNEHME Pa3pblBOB POTATOPHOM
MaHXeTbl 1 ABYrNaBon MblLULibl

KoneHo: NnacTuka meamansHoN konnartepansHom
CBSI3KW, NaTeparbHOM KonnaTteparnsHOW CBA3KY,
3aJHUX KOCbIX CBA30K, TEHOAE3 NOAB3AOLLHO-
6onbLebepLoBOro TpakTa, 3aKkpbiTUe CyCTaBHOM
CYMKM

JNokoTb: pennaHTaums Cyxoxunus AByrnasomn
MbILLLBI NneYa

MPOTUBOMOKA3AHUA

1. TMpoueaypbl, OTNIMYHbBIE OT TEX, YTO yKa3aHbl B
pasgene «OBNTACTb NMPUMEHEHUSA».

2. Matonorusa koctu (Hanpumep, KUCTO3HbIE
N3MEHEHWSI UNU BbIpaXKeHHast OCTEOMNEHNS),
KOTOpasi MOXET NPEnATCTBOBaTb HaAEXHON
dukcaumm sikopst VERSALOK.

3. TaTonornyeckme N3MEHEHNS MSrKUX TKaHeN,

hUKCMPYEMBbIX K KOCTU, KOTOPbIE MOTYT
NpenaTcTBOBaTL HaAeXHo dmkcaumm ¢
nomouubto sikopst VERSALOK.
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Pa3gpobneHve noBepxHOCTU KOCTU, KOTOpoe
MOXET NPensTCTBOBATL HAAEXHOW cukcaummn
sikops VERSALOK.

®uU3NYECKoe COCTOSIHNE, KOTOPOE MELLAET UMK
MOXET NnomeLlaTb afekBaTHOMY MPUXKUBIIEHUIO
VMMnaHTaTa unu 3aMeansTb 3aXUBIEHNE,
Hanpumep, HapyLleHNe KPOBOCHAGXeEHMS,
nepeHeceHHast UHGEKUMs 1 T.4.

YcnoBusl, He NO3BONSIOLLME NALUEHTY
OrpaHnynTb CBOIO AEATENbHOCTb U criefoBaTb
VHCTPYKLMSIM B Te4EHWE BOCCTAHOBUTENbHOTO
nepuoga.

Axkopb VERSALOK He npegHasHayeH ansi
KPEeneHnsi UCKYCCTBEHHbIX CBSA30K U HE [IOIKEeH
MCronb30BaThCs C ATON LiENbIo.

MEPbI NMPEOOCTOPOXXHOCTU

1.

Axkopb VERSALOK nocrtasnsietcs B
CTEPUJTIbHOM Buae n npegHasHaveH
VCKIMIOYNTENBHO [1151 OAHOPA3oBOro
ncnonb3oBaHus. He ctepunmsoBaTh NOBTOPHO.
He ncnonb3oBaTh B Criyvae NoBpexaeHust
ynakoBKU.

W3pnenve cnepyeT XpaHuTb B CyXOM NPOXagHOM
MmecTe.

Mepepn ncnonb3oBaHWeM NpoBepbTe BCe
VHCTPYMEHTbI Ha Hanuuue nospexaeHunin. He
nblTaTecb NPOBOAUTb PEMOHT M3AENUNA.
Xupypr He AoSKeH npuctynatb k pabote

¢ sikopeM VERSALOK B KnHUYECKUX
ycnoBusix 6e3 n3y4eHnst UHCTPYKLMIA Mo ero
NPUMEHEHWI0 N OTPaBOTKN NPaKTUYECKUX
HaBbIKOB MO BbIMNOMHEHUIO 3TOV MaHUNyNALWN B
nabopaTopHbIX YCIOBUSAX.

Mpo6nemsl ¢ HaTsHKeHUeM LUBOB MOTyT
BO3HVKHYTb B pe3yrnbTaTe 3aKkpy4YuBaHUs LLIOBHbIX
HUTE BOKPYT SIKOPSI, U3MULLHEro NpoBUCaHUS
LLIOBHbIX HUTEW BOKPYT SIKOPS MPU YCTaHOBKE,
BBEIEHWUW SIKOPSI C MOMOLLIbIO MOMOTKa B

KOCTb 3a Na3epHOM NMUHWEN K nnevy n/mnm
MMMOGUNM3aLMY BpaLLaloLLUXCA MbILUL,.

NPEOYNPEXOEHNA

1.

Axops DePuy Mitek npegHasHayeHb ans
NpUKpPenmneHns K KopTUkanbHOM nnm ryéyaromn
KOCTHOW TkaHW. COCTOsIHME KOCTHOTO BellecTBa
[IOMKHO JoMNycKaTb NpaBUIbHOE U HaaexXHoe
pa3smeLLeHue skops. HenonHoe BBeaeHVe

VK NII0XO€ COCTOSIHNE KOCTHOMN TKaHN MOXET
NpWBECTY K BbINaAEHNIO AKOPSI.

[ina obecneveHus 3axvBneHns Guonorniecknx
KOCTHbIX 1 MSITKUX TKaHel He criegyeT AonyckaTb
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aKTUBHbIX ABVKEHUIA Cpa3y Nocrne yCTaHOBKW
AKOpSA.

[aHHOe yCTPOMCTBO He paspeLLeHo K
NPUMEHEHWIO AN BUHTOBOTO KPEnneHus unm
duKcaumm Kk 3afHUM dnemMeHTaM (HoXKam)
rPYAHbIX W NOSICHUYHBIX MO3BOHKOB.

Mepen ucnone3oaxnem HuTM ORTHOCORD
[Ns 3alMBaHWS paH Nomnb3oBaTeny AOMmKHb!
03HAKOMUTLCS C XMPYPruveckuMu npoleaypamm
1 METOAVKaMMU, CBA3AHHLIMU C NPUMEHEHNUEM
paccacbIBalOLLMXCSA ¥ HepaccachiBaOLLMXCS
HUTE, NOCKOMNbKY PUCK OTKPLITUS paHbl
3aBUCUT OT MECTA 3aLUMBaHKS W UCMOMNb3yeMOro
maTtepuana HATU.

WHCTPYKLUMUM NO NPUMEHEHUIO

1.

M3BnekuTe KapTy LLIOBHOW HUTU 1 SIKOPb
VERSALOK 13 cTepunbHON ynakoBKu, 3aTemM
CHUMUTE LLIOBHYIO HUTb C KapTbl.

MponycTnTe LOBHYIO HUTb YEPEe3 MSITKyto
TKaHb, UCMONb3ys MPEAMNOYTUTENBHYI0 TEXHUKY
HaKnagblBaHWs! LLIBOB.

Y6eamTech, YTO HUTb HE NepekpyyeHa.
3anpaBbTe HUTb B SIKOPb MPY MOMOLLIM
MMetoLLiecs NeTnu Ans npoesaHust HUTU. Metns
[nsi NpofeBaHnst HUTU NPOTSArVBaeT LIOBHbIN
marepuan yepes sikopb.

MopaepxuBas HATSHKEHNE HUTE LLIOBHOTO
marepuana, NpuroXuTe cTepkeHb K KOCTU B
BbIGpaHHOM MecTe chukcaLum n ybeantecs,
YTO HWTb He NepekpyyeHa. B cnyyae
nepekpyyYMBaHUst HUTW PackpyTuTe ee.
MocTyunTe No 3agHEMY KOHLY CTEPXKHS!
MOMOTKOM Afisi BBEEHWSI €70 B KOCTb.
MpopomxkaiiTe NOCTYKMBaTbL 4O TEX MOp,

roka nneyo IKeKTopa He BOMAET B KOHTAKT

C AncTanbHbIM KOHLIOM Ma3epHoi NMHWK,
HENocpeacTBEHHO Nepes KOHTAKTOM nreya
KEKTOpa C MOBEPXHOCTbIO KocTu. Mpu paboTte
C TBepAOM KOCTbIO CHavana UCrnosb3ymnTe Lo,
4TOGbI HAMETUTb OTBepcTUe. HeobsizaTenbHo:
HafeHbTe HaKOHEYHUK Ha CTEPXKEHD, YTOGbI
YBENWUMTb Nrowanb Ans yAapoB MONoTKa.
CHUMUTE HAaKOHEYHUK, €CIT OH UCMOMNb30Barncs,
1 HafeHbTe Muctonet (Ne no katanory 214710)
Ha CTepXeHb [0 €ro HaZEXHOrOo 3allernkuBaHus
Ha MecTe.

HameTbTe aeficTBUS Npy BOCCTAHOBMEHNN,
NOTSIHYB 33 HUTb, OAHOBPEMEHHO crierka
HaXkMMasi Ha nucToneT. [ins noaaepxaHust
HaTSHKEHUS! HUTW MOCTE PYHHOW YCTaHOBKM

UKW ANsi TOMOLLM NPU HATsKEHUN NMOMECTUTe
HUTb LLIOBHOrO MaTepuana Ha HaTshKHOW LLKUB

66



nuctoneta VERSALOK. [Ina nomeweHus
LLIOBHOTO MaTepuana Ha HaTsXKHOW LLUKWUB NNaBHO
1 paBHOMEPHO HaTsIHWUTE LUOBHbIN MaTepuan.
O6epHUTE LLIOBHBIN MaTepuan BOKpYr HaTsXKHOro
LIKVMBa Ha OAuH 0GOPOT MO YaCcoBOW CTPerke,
3aTeM KpaTKOBPEMEHHO MOTSHUTE 3a LLOBHbIV
martepuan Ans ero 3akpennenus Ha Wwkuee. Ans
HaTsHKEHUS LLOBHOMO MaTepwvarna nosopayvsante
HaTSHKHOW LUKUB MO YaCOBOW CTperke.
OfHOBPEMEHHO MOXHO HaTsIrMBaTh Ha LUKUBE
MaKCVMyM [Ba LUOBHbIX BOMOKHA.

8. [Mo JOCTMXEHWUN HYXKHOW CTEMNEHWN HAaTsXKEeHUsI
y6eauTech, YTO UMNMaHTaT BCe eLle BBeAEH Unn
3aKkpenneH B KOCTW Mo nnevo axektopa. Ecnu Bo
BpEeMSsi NPOLECca HaTSHKEHUSI UMMIAHTAaT BbiLlen
13 OTBEPCTWSI, MOMECTUTE ero Ha Haanexallyto
rny6uHy npy nomoLLm Monotka. BoamoxHo,
ans yrny6nexus sikopsi notpebyeTca ocnabutb
HaTshKeHWe LLOBHOroO MaTtepuana.

9. YcTaHoBUTE AKOPb, OCTOPOXHO HaXumas Ha
pykosiTky nuctoneta VERSALOK, a 3atem
MOMHOCTbIO BCTABLTE SIKOPb, HAXaB Ha KypoK
nuctoneta VERSALOK.

10. Ecnu ncnonb3oBancsa HaTsHKHOM LUKUB,
ocBo6oAUTE LLOBHBIN MaTepuan HaxaTnem
KHOMKW OCBOBOXAEHWSI HUTU.

. MeaneHHo CHUMUTE NUCTONET CO CTEPXKHS NyTEM
HaXaTus MeTaniMyeckon KHOMK1 ocBoboXaeHNs
cTepxHsi. [py CHATAM NUCTONETa CO CTEPXKHS
MOXET NOHaA0BUTLCS 3aXBaTUTb LLIOBHYIO HUTb
nof, LLIKUBOM.

12.Cnerka HaTsHWUTE LUOBHbIN MaTepvan u
BbIBUHTUTE CTEPXEHb, NOBOPaYMBas CTEPKEHb
¢ 06paTHbIM HaTsHKEHWEM NMPOTUB YacoBOW
CTpenku. BbIBUHTUB CTEpXeHb, U3BNeKnUTe
CTepxeHb N 0BpexbTe 0CTaTKM LLIOBHOMO
matepuana.

13. DononHutenbHble sikopst VERSALOK moryT 6bITb
VMMNaHTUPOBaHbI TakUM ke 06pa3om.

MHCTPYKLMM NO NOBTOPHOW YCTAHOBKE
NETNW And NPOAEBAHUA HUTU

Pa3mectute ctepxeHb (3) v netnto Ans NnpoaeBaHns
HWUTYM (2), kak NokasaHo Ha pucyHke. lMpoaeHsTe
Kaxkayto NPOBOMOYHYIO NETIO Ha neTne Ans
NpoAeBaHnsA HUTY (2) B kaxaoe oBanbHoe OTBepCTue
Ha cTepxHe skopst (6).

XPAHEHUE

XpaHuTb B CyXOM MpPOXagHoOM MecTe Mnpu
Temnepatype Huxe 26°C (80°F), He nonyckas
BO3AENCTBMS BNarv 1 NpsiMoro BO3AENCTBUS Tenna.

-
=y
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OTKpbITOE, HO HENCNONbL30BaHHOE YCTPONCTBO
crnepyeT yTUnManpoBartb.
He vcnonb3yiiTe No UCTeYeHUn cpoka rofgHOCTY.

CTEPUNTN3ALNA

Axopb VERSALOK ans kpenneHust LWOBHOMO
martepuarna nocTaBnsieTcs CTepunbHbIM. He
CTepUnu3oBaTh NOBTOPHO.

AKOPb DePuy Mitek HE MOONEXWUT
NOBTOPHOMY
UCMONb30BAHUIO.

MAGYAR

VERSALOK™ horgony

lllusztraciok

1. Zarésapka

2. Befiiz6

3. Szar

4. Rogzitd nyél

5. Arogzit6 nyél vallatol disztalisan elhelyezked6
6

7

8

|ézer vonal

. Horgony tuske

. Horgony persely

. Pisztoly
9. Feszit6kerék
10. Varrészal és szar kiengedé gomb
LEIRAS
A VERSALOK horgony két részbdl, titan tliskébol
és polimer perselybdl all6 implantatum, melynek
rendeltetése a lagyrész lehorgonyzasa a
csonthoz. Amennyiben a #2 varrattal és a bellteté
eszkozkészlettel hasznaljak, az implantatum a
lagyrész csonthoz torténd erds kotédését képes
biztositani. Az implantatum sterilizalt formaban,
azonnali felhasznalasra készen kerdl forgalomba.

A pisztoly egy tdbbszér hasznalhatd eszkdz, melynek
rendeltetése a varrat meghtzasa és a horgony
csontba valé rogzitése. A készllék tisztitasaval és
sterilizalasaval kapcsolatos informéaciok a 108410
szamu hasznalati utasitasban talalhatoak.

OSSZETEVOK

Horgony: Poliéteréterketon (PEEK) és titanium
Szar: Rozsdamentes acél

Zarésapka: Polikarbonat

Befiiz6: Polikarbonat és rozsdamentes acél

1. Az ORTHOCORD™ fonal egy szintetikus,
feltekert allapotban Iévé steril kompozitfonal,
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mely szinezett D&C Violet #2 vagy D&C Blue

#6 polidiaxanonbol (PDS®) és szinezés nélkiili,
nem felszivédo polietilénbdl ll. A részlegesen
felszivodoé fonalat egy kopolimer boritja, mely
90%-ban kaprolaktonbdl, 10%-ban pedig
glikolidbdl all. A PDS kopolimer kimutatottan nem
antigenikus és nem pirogén, felszivodas kézben
pedig csak enyhe szdvetreakciot valt ki.

JAVALLATOK

A VERSALOK horgony az alabbi eljarasokban

javallott a lagy sz6vet csonthoz térténd rogzitéseére:

« Vall: Rotatorkdpeny-szakadas rekonstrukcioja és
biceps tenodesis

« Térd: Medialis oldalszalag rekonstrukcidja, lateralis
oldalszalag rekonstrukcidja, hatulso ferde szalag
rekonstrukcidja, Tractus iliotibiale tenodesis, izlleti
tok levarrasa

« Konyok: A bicepsz in refixacioja

ELLENJAVALLATOK

1. AJAVALLATOK c. részben fel nem sorolt
eljarasok.

2. Acsontszovet patoldgias elvaltozasai, mint
amilyen a cisztikus degeneracioé vagy az
elérehaladott osteopenia, melyek rontanak a
VERSALOK horgony stabil fixaciojat.

3. Alagyrészek patologias elvaltozasainak
csontszdvethez torténd rogzitése, amely
megakadalyozna a VERSALOK horgony biztos
rogzité képességét.

4. Darabos csontfelszin, amely kedvezétlentl
befolyasolna a VERSALOK horgony stabil
fixaciojat.
illetve karosan befolyasoljak az implantatum
befogadasat, vagy hatraltatjak a gyégyulast, mint
pl. a vérkeringés romlasa, korabbi fertézések,
stb.

6. Kontraindikaltak az olyan allapotok, amelyek
gatoljak a beteg mozgasat, vagy a gyogyulasi
periddus soran az utasitasok betartasat.

7. AVERSALOK horgonyt nem szintetikus szalagok
fixalasara tervezték, és soha nem is szabad erre
hasznalni.

OVINTEZKEDESEK )

1. AVERSALOK horgony STERILIZALT formaban
kerll forgalomba, és csak egyetlen alkalommal
szabad felhasznalni. Ne sterilizalja Ujra. Ne
hasznalja az eszkdzt, ha a steril csomagolason
sérilés jelét észleli.

2. Aterméket hlivos, szaraz koriulmények kozt kell
tarolni.
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3. Hasznalat el6tt ellendrizze az dsszes készliléket,
hogy nem sérliiltek-e meg. Ne kisérelje meg a
javitast.

4. Asebésznek nem szabad elkezdenie a
VERSALOK horgony Klinikai alkalmazasat
anélkil, hogy attekintené annak hasznalati
utasitasat és gyakorolna a miveletet a gyakorld
laboratériumban.

5. Avarratok meghuzasa nehézségekbe itkozhet,
ha a varrat a horgonyra tekeredik, ha a horgony
kordl tul sok laza varratanyag gytlik 6ssze
behelyezéskor, ha a horgonyt a csontba a vall
|ézer vonala mellett juttatja a csontba, és/vagy
nem mozgathato rotatorkdpeny esetén.

FIGYELMEZTETESEK

1. A DePuy Mitek horgonyokat ugy tervezték, hogy
a kortikalis vagy spongiézus csontallomanyban
régzuljenek. A csontallomanynak megfelelének
kell lennie a horgony helyes és biztonsagos
behelyezéséhez. A nem megfelel beillesztés,
valamint a gyenge csontminéség a horog
kicsuszasat eredményezheti.

2. Kerlilje a korai mozgatast, hogy ne akadalyozza
a csont- és a lagyszdvetek gyogyulasat.

3. Az eszkdzt nem tesztelték le csavaros
illesztéshez, sem a hati vagy lumbalis gerinc
hatsé csigolyaivéhez torténd rogzitéshez.

4. Az ORTHOCORD fonal sebzaras céljara
valé alkalmazasa esetén a felhasznalénak
ismernie kell a felszivodd, illetve nem felszivodo
fonalakat alkalmazé sebészi eljarasokat és
technikakat, mivel a sebszétvalas kockazata
fligg az alkalmazas helyétdl és a felhasznalt
varréanyagtol.

HASZNALATI UTMUTATO

1. Tavolitsa el a varréanyag-kartyat és a
VERSALOK horgonyt a steril csomagolasbol és
vegye le a varréanyagok a kartyarol.

2. Asebész altal valasztott technikaval flzze at a
varrészalat a lagy szoveten.

3. Ellenérizze, hogy nincs-e megtekeredve a
varrészal. Flizze be a varrészalat a horgonyba
a csatlakoztatott befiiz6 segitségével. A befiizé
keresztlilhizza a varrészalakat a horgonyon.

4. Minimalisan megfeszitve tartva a varrészalakat,
helyezze a szarat a csontra a kivant rogzitési
ponton és gy6z6djon meg réla, hogy a varrészal
nincs megcsavarodva. Ha megcsavarodott a
varrészal, szlintesse meg a cavarodast.

5. Aszar hatso6 végét kalapaccsal megutdgetve
régzitse a horgonyt a csontban. Folytassa,
amig a nyél valla el6tt kozvetlenll elhelyezked6
disztalis Iézervonal nem ér a csontig. Kemény
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10.
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sy

13.

csontallomany esetén sziikség lehet arra, hogy
elészor ar segitségével egy kis lyukat képezzen.
Valaszhat¢ lehet6ség: a zardsapkat a szarra
helyezve megndvelheti a kalapacshoz szolgalé
fellletet.

. Ha haszndlta, tavolitsa el a zarésapkat és tolja

be a pisztolyt (kataldgusszam 214710) a szarba,
amig stabilan a helyére nem kattan.

. Avarratot hizva és enyhén elérenyomva a

pisztolyt, kdzelitsen a rekonstrukcidhoz. Helyezze
a varroszalat a VERSALOK pisztolyon talalhato
feszitékerékre. Igy stabilizalhaté a kézzel
bedllitott feszitettség, illetve a varroszal feszitése
is kdnnyebben bedllithatd. A feszitékerékre
helyezéshez finoman és egyenlé mértékben
feszitse meg a varrészalakat. Az éramutatéd
jarasaval egyez6 iranyban tekerje a varroszalakat
a feszit6kerékre, majd egy hatarozott mozdulattal
huzza bele a szarakat a feszit6kerékbe. A
feszitokereket az dramutato jarasaval egyez6
iranyban elforditva feszitheti meg a varratot.

A feszit6keréken egyszerre maximum két szal
feszitheté meg.

. Akivant fesziilés elérése utan ellenérizze,

hogy az implantatum még mindig a régzité
nyél vallrészéhez ér. Ha a feszités soran az
implantatum kijjebb csuszik, itdgesse vissza
a kivant mélyégig. Sziikséges lehet a varrat
kilazitasa, hogy a kiszabadult horgonyt vissza
tudja helyezni a lyukba.

. AVERSALOK pisztolyra 6vatosan lefelé iranyuld

nyomast gyakorolva és a ravaszt teljesen
meghuzva juttassa be a horgonyt.

Ha feszit6kereket hasznalt, a kiengedé gomb
megnyomasaval engedie ki a varratot.

. A fém szar kiengedé gomb lenyomasaval vegye

ki a pisztolyt a szarbol. Sziikséges lehet, hogy
a kerék alatt megfogja a varratszalat, mikdzben
kiveszi a pisztolyt a szarbol.

.Enyhén feszitse meg a varratszalat és csavarja

ki a szarat az 6ramutato jarasaval ellentétes
iranyban csavarva. Miutan kicsavarta, teljesen
tavolitsa el a szarat és vagja le a felesleges
varratvégeket.

Ugyanezen moédszer segitségével tovabbi
VERSALOK horgonyok implantaciojat is
elvégezheti.

A BEFUZO UJBOLI BEHELYEZESE

Helyezze a nyelet (3) és a bef{iz6t (2) azonos
orientacidba, az abran lathatd moédon. Vezesse at
valamennyi dréthurkot vagy a bef(iz6t (2) a horgony
tiiske ovalis nyilasan (6).
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TAROLAS

Tarolja hiivés, szaraz helyen, 26°C (80°F) alatt,
nedvességtdl és kdzvetlen hohatastol védve. A
felbontott, de fel nem hasznalt terméket dobja ki.
A lejarati idén tul nem szabad felhasznalni.

STERILIZALAS
A VERSALOK varrathorgonyt sterilen szallitjuk. Ne
sterilizalja ujra.

A DePuy Mitek HORGONYT SOHASEM SZABAD
UJRA FELHASZNALNI.

VERSALOK™ Ankor

Sekiller

. Ug Kapagi

. Sutur Gegirici

Saft

Itici

. Itici omuz kismi distalinde lazer gizgisi
Ankor Pini

. Ankor Yakaligi

. Tabanca

. Germe Tekerli

10. Situr ve Saft Serbest Birakma Diigmesi

AGIKLAMA

VERSALOK ankor, yumusak dokuyu kemige
sabitlemek igin kullaniimak Uzere tasarlanmis bir
titanyum pin ve bir polimer yakaliktan olugan iki
parcali bir implanttir. llgili uygulama aletleri ve 2
numaral siturle birlikte kullanildiginda implant
yumusak dokunun kemige siki bir sekilde tekrar
tutturulmasini saglar. Implant steril halde satisa
sunulmustur ve kullanima hazirdir.

©COINOUAWN =

Tabanca sutirun gerilmesini ve ankorun kemige
yerlestiriimesine yardimci olacak, tekrar kullanilabilir
bir alettir. Aletin temizlenmesi ve sterilizasyon talimati
icin IFU 108410 belgesine bakiniz.

HAMMADDELER

Ankor: Polyetereterketon (PEEK) ve Titanyum
Saft: Paslanmaz gelik

Ug Kapagi:Polikarbonat

Siitiir Gegirici: Polikarbonat ve paslanmaz celik

1. ORTHOCORD™ Siitir, renklendirilmis (D&C
Mor no. 2 veya D&C Mavi no. 6) emilebilir
polidiyoksanon (PDS) ve renklendiriimemis
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emilemez polietilenden yapilmis sentetik, steril,
orllt, kompozit bir stturddr. Kismen emilebilir
sUtr, %90 kaprolakton ve %10 glikolidden olusan
bir kopolimer ile kaplanmistir. PDS kopolimerinin
non-antijenik, non-pirojenik oldugu ve emilmesi
sirasinda sadece hafif bir doku reaksiyonuna yol
actigr kanitlanmistir.

ENDIKASYONLAR

VERSALOK ankor yumugak dokunun kemige tekrar

tutturulmasi icin asagidaki islemlerde endikedir:

« Omuz: Rotator cuff yirtiklari ve Biceps Tenodezi
onarimi.

« Diz: Medial Kollateral Ligaman Tamiri, Lateral
Kollateral Ligaman Tamiri, Posterior Oblik Ligaman
Tamiri, lliotibial Bant Tenodezi, Eklem Kapsuli
Kapanmasi

« Dirsek: Biseps Tendonunu Tekrar Tutturma

KONTRI_ENDiKASYONLAR

1. ENDIKASYONLAR béluminde siralanmis
olanlarin diginda kalan prosediirler.

2. Kistik degisiklikler ya da siddetli osteopeni gibi
VERSALOK ankorun giivenle sabitlenmesini
bozacak olan kemigin patolojik durumlari.

3. Kemige fiksasyonu yapilan yumusak dokularda
bulunan ve bu dokularin VERSALOK ankorla
saglam sekilde fiksasyonunu dnleyecek patolojik
degisiklikler.

4. VERSALOK ankorun saglam sekilde fikse
edilmesini engelleyecek pargalanmis kemik
yuzeyi.

5. Uygun implant destegini ortadan kaldiracak ya
da kaldirma egilimi gdsterecek veya iyilesmeyi
yavaslatacak, yani yetersiz kanlanma ve
infeksiyon v.b. gibi fiziksel durumlarin varhg:.

6. lyilesme periyodu sirasinda hastanin hareketlerini
kisittama ya da talimatlari izleme yetenegini
azaltma egiliminde olan durumlar.

7. VERSALOK Ankor suni ligamanlarin baglanmasi
icin tasarlanmamistir ve hicbir zaman bu amag
icin kullanilmamalidir.

ONLEMLER:

1. VERSALOK ankor STERIL olarak satisa

sunulmustur ve sadece tek kullanimliktir. Yeniden

sterilize etmeyin. Steril ambalajda herhangi bir

hasar goriilirse kullanmayin.

Urlin soguk ve kuru sartlarda saklanmalidir.

Kullanmadan énce tim aletleri hasarli olup

olmadigini tespit etmek igin inceleyin. Tamir

etmeye calismayin.

4. Cerrah, Kullanim Talimatlarini gézden
gegirmeden ve bir uygulamali egitim

@N
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laboratuvarinda prosedir zerine alistirma
yapmadan VERSALOK ankoru klinikte
kullanmaya baglamamalidir.

. Suturlerin ankor etrafinda dolagsmasi, insersiyon

sirasinda ankor etrafinda sutlrin fazla gevsek
kalmasi, ankorun kemige lazer ¢izgisinden ileriye
omuz kismina kemik igine ¢ekicle sokulmasi ve/
veya hareketsiz Rotator Cuff nedeniyle sttirleri
germekte zorluk yasanabilir.

UYARILAR

1.

DePuy Mitek ankorlar, kortikal veya

trabekdiler kemik icine kilitlenecek sekilde
tasarlanmistir. Ankorun uygun ve givenli sekilde
yerlestirilebilmesi i¢in kemik desteginin yeterli
olmasi gerekmektedir. Tam olarak yerlesmemesi
ya da duslk kemik kalitesi ankorun yerinden
cikmasina neden olabilir.

. Biyolojik kemik/yumusak doku iyilesmesini

saglamak igin ani hareket araliklarinda
hareketten kaciniimalidir.

. Bu alet torasik ya da lumbar omurganin posterior

ogelerine (pedikillerine) vida takilmasi ya da
fiksasyonu icin onay almamistir.

. Yaranin agilmasi riski, uygulama bolgesi

ve kullanilan sitlr malzemesine gore
degisebileceginden, kullanicilar, yara kapamak
icin ORTHOCORD siituri kullanmadan 6nce
emilebilir ve emilemez sdturlerle ilgili cerrahi
prosediirler ve teknikler hakkinda bilgi sahibi
olmalidir.

KULLANMA TALIMATI

1.

2.

3.

Sutiir kartini ve VERSALOK ankoru steril
paketten gikarin ve sitird karttan alin.

Siturt yumusak dokudan cerrahin tercih ettigi
sutlr gegirme teknigini kullanarak gegirin.
Sutiiriin bukilmediginden emin olun. Bagl sttur
gegiriciyi kullanarak sturli ankora yiikleyin. Suttir
gegirici sutur kisimlarini gekip ankordan gegirir.

. Sutur kisimlarina nominal basing uygularken

safti segili fiksasyon bélgelesinde kemigin yanina
yerlestirin ve suturtin bukilmediginden emin olun.
Situr bikultyse dizgin hale getirin.

. Saftin arkasina gekigle vurup ankoru kemige

itin. Iticinin omuz kismi kemik yiizeyiyle temas
etmeden hemen 6nce bulunan lazer gizgisinin
distal kenarina temas edilinceye kadar vurmaya
devam edin. Sert kemiklerde dnce bir baglangi¢
deligi olusturmak igin awl kullanilabilir. Opsiyonel:
cekicin vurabilecegi ylizey alanini blytitmek igin
ug kapagini safta yerlestirin.
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6. Kullanildiysa ug kapagini ¢ikarin ve Tabancayi
(Katalog No. 214710) yerine tiklayarak sikica
oturuncaya kadar saft Gzerinde asagiya itin.

7. Tabanca ile hafif ileriye dogru basing uygularken
sUturt gcekerek tamir durumuna benzer bir durum
olusturun. Sitir manuel olarak ayarlandiktan
sonra gerginligi devam ettirmek veya sutiriin
gerilmesine yardimci olmasi igin VERSALOK
Tabancadaki germe tekerine yerlestirilebilir.
Sutlrd germe tekerine yiklemek igin sttir
kisimlarini hafifce ve esit sekilde gerin. Sarmallari
saat yoninde germe tekeri etrafinda sarin ve
germe tekerine yerlesmeleri icin hizli bir sekilde
¢ekin. Suturt germek igcin germe tekerini saat
yoniinde cevirin. Tekerde ayni anda en fazla iki
sarmal gerilebilir.

8. Istenen gerginlik elde edildiginde implantin
halen iticinin omuz kismina yerlesmis oldugunu
kontrol edin. Germe islemi sirasinda implant geri
cekildiyse tekrar cekicle vurarak istenen derinlige
getirin. Ankorun tekrar delige girmesine izin
vermesi igin suturdeki gerginligin gevsetilmesi
gerekebilir.

9. Ankoru VERSALOK tabancasinin sapina
hafifce asagiya dogru basing uygulayarak
ve VERSALOK tabancasinin tetigini timuyle
cekerek yerlestirin.

10. Germe tekeri kullanildiysa sutir serbest birakma
digmesine basarak sltlirl serbest birakin.

11. Tabancay: safttan metal saft serbest birakma
digmesine basarak cikarin. Tabanca safttan
cikarilirken sitirlin teker altinda tutulmasi
gerekebilir.

12. Sutirt hafif gerin ve safti saat yoniniin
tersine cevirerek sutlri safttan serbestlestirin.
Serbestlestikten sonra safti tamamen ayirin ve
fazla sitlrd kesin.

13. Ayni teknik kullanilarak ek VERSALOK ankorlar
implante edilebilir.

SUTUR GEGIRICiYi TEKRAR YERLESTIRME
TALIMATI

Saft (3) ve Sutlr Gegiriciyi (2) sekildeki gibi ayni
oryantasyonda yerlestirin. Sutlr Gegiricinin her tel
ilmegini (2) ankor pinindeki her oval delikten
gegirin (6).

SAKLAMA

Nem ve direkt isidan uzakta, 26°C’nin (80°F) altinda
soguk ve kuru bir yerde saklayin. Agilmis ama
kullanilmamigsa atin.

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
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STERILIZASYON
VERSALOK siitiir ankor steril olarak satisa
sunulmustur. Yeniden sterilize etmeyin.

DePuy Mitek ANKOR ASLA YENIDEN
KULLANILMAMALIDIR.
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Ex
U

FRBRE
B

LR R AT IR At
st

HE

it

g

©CRNO G AN

10. 4828 B HhATRERIR A

i3

VERSALOK $#$TR—HMAFXENY, BRHstinzg
AMEENR, ATHRALAFEEMEEEERL, X
52 SHESRGRZE-EEAR, EAWREEME
RAKBMEDTHK L, ZENMUATEA RS,
RIS AMfER

CENESERNREN, BTHhihRERMEHITE
NEH, BXBWMANFEEMREGRA, ESRERR
B 108410,

Laesy

. SREBAEAAR ( PEEK ) Fngk,
H: THMW

IhiE: BB

FERBRE: BERBHENREN

1. ORTHOCORD™ 42 R taky ( D&C 2 54
s D&C 6 St ) RIRMR ZFER _ER
(PDS®) Sk FaMIEATRKRZHEEANAET
ERAEHEL, XM ARG ELREESE—
B 90% S HRESM 10% Z B AL EY ., 2
WRIEA, BZSWCH (PDS ) £RYBELHE
. EEHEY, EREGERERNGIREMNE
AR KL,

1B RIFE

VERSALOK $#4Ti& A FIA TR AL EFMEEEHE

EHFEAR:

c BXY: BHERGEEMTLINNBEEAR,

76



< B AMBEIEEEE. SMUBIHIHEE. BREWE
£, BETREE. XTHES
- B ZSAABBHE

2 TAE

1. & “SERE" PRI HAOSMFERIEME,

2. A5 VERSALOK #$T i EE BENKLEH
SRIZRAS, MEREERTHTENE R,

3. 5RREEE—ENRARGEERT, SN
VERSALOK $#%] Bl ZE K7 flk o

4, #}}WEE‘E, TS EIH VERSALOK $44TE
ExlE,

5. SEHAHSEENITIHFNENESEENT L
SRR, e, EERRE,

6. FTRER MR AT S A PR B Sh E sl F EIR R
EHIER,

7. VERSALOK $#$TR 2 A EE A THHMmiEitH,
MARAFHEEE,

FEBEW

1. VERSALOK #$TIAE #7124, WR—K (s
gomwiﬁmﬁomifﬁa%aﬁﬂ,MME

FRAMAEETHRTELS,
i&ﬁmﬁﬁﬁmﬁﬁﬁ%éﬁﬁom%%ﬁ%
H,

4. SMRIE S RS R AE S B H B e SR = i
%2 JE, 7BEFIE VERSALOK $#$THIIGARIER
ST LA AL, BMANSMIT LSS
W, SWETRABN B NMRERE THNEEEB
HR / SBHAES, MRS SEXELNRE

o

w

o

=g

)

DePuy Mitek $#%$Ti& i+ A FHEN B KR RE F
ME, BAHRBHEFEUEHITEERM, &
ATRELHBRARATESHMTHRE,
2.%@%%?5&%%,Uﬂ$%%@ﬁﬁ%i%@

s.ﬁﬁgxg?$ﬁﬂm§ﬁﬁi$mmﬁﬁﬁm5

# 2] o

4. ATFHORBHFSRIENIILURIERRESH
BEEXR, FIAERERHEENH ORTHCORD
4L & 1 OB LRI SNRHRIE AR IS B T
212, BIFAFARILEL S AT IR AEL M
Ho

RN

1. NEHEEE NI HELRKIRF VERSALOK $#47,
ZRAR_EEU TS84

2. AE4AREANEATEARABELTIHRAL,

3. MEWBRBELTELEMNE, ABMNTEERE
g%ﬁgAﬁﬂo§§¥%ﬂﬁ§%§ﬁ§ﬂﬁ

77



4. EREWELREMEERNNER, HiTTRE
B BN BR EHRINER R ERERLE,
WMBHREE EHE, RHHBT,

5. FABEREMMTHNER, EHMITHNSR, S8
&, EERLEHEMNG ( EIFEERERBHNZ
B ) SEEEM, SBIESHKE, TEREFH
—A AL, TR iR BN
SEHITHER,

6. MTim= (&EA), it (BRS: 214710) #
EHAT A EE B — AR E R,

7. ERREMAREMERENNERER %L, B8
SIMAAEFIL, 4E&FIAME VERSALOK 181
HERE, UME—BERFHEEMRTUREKS
SEBRREL, REMGELEIKERE, &
£ PR A ERE, BELRIBIREH S RS
BR—E, ARREEELINKERR, AR
Eok R, E%L., TRRKERERERSHE
;e 238

8. HIXBIFFEHKAN, BIAMENYMARBEME L
BElEEHERNER, MRERZTEFENDR
H, NEHBRREITRRRERE, WHREEREN
H2k PSS, UERMSTRIZEIFLS,

9. 2 THLIE VERSALOK B FHRFH £i2Hizh
VERSALOK #8#R#L, HE5TE N,

10. E%ﬁﬁi TokER, BTHEERMUEABERE

1. BT & REFTRERRE, EIBHE T LR
To MEFF BT R AT REFE EMUEKER TEY

4k,

12, fedg Lk MY, ARERMAIEERE SR
AT, ITHMT, —BiTH, e T
WA S RILEL,

13. AT A IR 7 R4\ 5 5N VERSALOK 44T,

FREMBANFRBREDRA

AT (3 ) MFRIBERE (2) BEPHREIFAR
B, BFLHRRE (2) WEMEIMENES (6) £
FIHEL.

=

FHETERT 26°C (80°F) WBIRTIRAL, BREIEME
BAR, MITAERER, EHEER.
THREVZER.

RE

ﬁﬁgﬁtﬂ@ VERSALOK #2:$45T=R T E M. PNEH
KE,

DePuy Mitek $#$T4ERREE R

78



RPN

VERSALOK™ [E]7F i

Elf5)

1. UhE

SRR

e

HeiERR

EERB NIRRT
[B1E i

EE#HEE

TIE#%

SR
10, 2843 SR RE et

REA

VERSALOK &7 i 2 H i aR 2 i BAIEAN » Fk
AHNREYE E%ﬁ@a R AR E A S8
o SABC#2BER DURRX RS AR » LI AYIER
HPEBENBENSEBERN—EEN - BAMLL
BEBRHEEER -

TERZAEEERAREN - AREEI AR - jt

HBEHREATE - ASWNERMAEDRS » F2
#IFU 108410 -

©CONDO A WN

i

Bl - BEEE (PEEK) Mthad
LTINS

Ui ¢ BRRREERE

TSR TELEE (Polycarbonate) A4

1. ORTHOCORD™ #2432 2 —fah4 B/ (D&C K&
2 5% DAC B 6 %) WUt HIBRILEILRY)
(polydiaxanone, PDS®) Bk AEMIETIKIEEZ,
BERAAR  RE -« SEAHS - HEBHR
iR E BB E R 90% DR 10% HEE
AR ERAIILEY) - PDS BAMRIEFIRAIHEE
1D T ELFETRAS R &5 RSSO B PR -

TERERE
VERSALOKE 7E $#58 F i 12 Nl i $RAB S E ST I E 1T
B LENFIRER ¢
JBE - JEE@%%EH“ BN Z “E!ﬂﬂi%li«ﬁ
3B © RVBIEIFHEE - SMUIBIEFEE - RHEE)
LHE N '%%H‘@EHE.EWI EQED%F%A
FHF © A (biceps) HLEEEHTHIZE -

2 BAE

1. BRY EFEAE— BRI O AT B2 SN B E Tl

79



- AR AR & 5 VERSALOK[E E SR T2 B B E )

SRRE - flu RERCRBRESERET -

- AR AT g AL VERSALOKE E G S Al Bz

EEESRNTABRE

- AAEAR KRN LS 8 VERSALOKE

EHTBEIEEN B

- NAERANARERERNA DERIEAYSIER R

iL%EAE’]EfﬁLHNR Blan - MREERRE ~ K
RRLE

: E/uﬁﬁ;ﬁ—f AR AJEEN SR EEIR A RE DRI ©
. VERSALOK E|E sl Irakat BB R EEE AN A

TEwHME -

/i*

VERSALOK EZEHILURE Bt E @ EHte8R(E
E BAEINRE - AESKARERE  B2E

. EREFRRZAMRIES -
: Fﬁﬁ%&m{iﬁﬁﬁuﬁﬁﬁgﬁﬁﬁﬁﬁﬁfx REDEE

. %ﬂ%ﬁﬂiféﬁ‘ﬁ#ﬁéﬁﬁﬁuﬂﬁﬂ WEERMER

EREBREER > ALK CER
VERSALOK |74 °

- BB ARAT EITE A B AR B S

KR ABBEBIBNESRE » F/HMEEBE
TEESIRA Y - SR B A B AEAUBIN RS - WA
B AERRIRNNE -

ZE5E1R

1.

DePuy Mitek &% 2 ZEE R EE 5
25 - BENEEE T EERMEERERE
gﬁﬂ;ﬁ@AK%ﬁ@Z%ﬁ%u@'ﬂgK&%ﬁﬂﬁE@?ﬁﬂzE
i L ©

. ?ff}&?‘ﬁ%iﬂﬂi%ﬁ%iﬂ@%ﬁﬁ* %) DUEES

B/ PSR EMIEAE

- AREERKROER BRI Bﬁ%@?iﬂﬂm’éﬁﬂ%

HERIEED (HEAR) ©
- EREEREFMTRFMNBA - BIETEER

ORTHOCORD #2748 & 5 12 B F M AN IE
WUt AEAR - ARiE O RFENERGEEERLE
FERHRERRATEIME -

ﬁﬁﬁ‘ﬁﬂﬁi

1££mi@’“‘*¢ﬁllHﬂ&éﬁfﬁVERSALOKIEfm
AHE-R EELHAEAR
éJE%ﬂgﬂﬂi%?&%%ﬁ?%%ﬁ% » IR ERIAR

- IREHERAEACRAERE o AR PTINAVERAIIE T5 42

ﬁ%?\lmﬁa SFRBIETFRARAR RALE B H# L

- RS R NEDNRE - IR EREE

BEENEEME @ WD REGEE—E - IR
RERRER A HERE 0 TR HARGD o

80



5. FAAEREEMIZHE - EADE B o BEREE
ZERGHRIVRIS B © LA EIF RIBERB
BRELEBESRE A2 B o BB EEE - RISk
TR —ERATL - ATEIEMRME | IRIERER
R o DUBIIAEERLRAVZRETE -

6. EXTUIE (2NEEFAMNEE) © WA TEE (B
214710) AT BT » BEHFERBRAL

7. Tk TEAKEmEERNREE - REHERENE
188 - A4S B VERSALOK T B¢ FisE 1
i b DEFEEBERRERD - SmBh&ER MmN
iR o FREAREE A SRR - FEECIIIY S in 4
REMANRD © SRS SNIER 5 TR DR
E—B - ABPuREIES  KEEARDE © I8
RFSHHEESR R - AAEIRIBINR D - RN E—
REZ AT R AEAR ©

8. HETIFMENRNE @ ERAEBADINAEEEE
BHERA L - READEIEINRDABIZ A
% BEHBBEENRE - ATREREERAR L
B9k - LUEEIESHIRARIATL -

9. 7£ VERSALOK T E&3-1A C8CEC)mna Ty E
1 AIREE2H04 VERSALOK T BRI -
DIR M & E S

10. 00 REA Y sk % - Bl MG -

MR TS EB R - (e8E EEVN TR « 21
aiF FINF TRMARN - ATRERERIEARDW T EN

AR o

12 BRI NIRT] MR E £ T3 (R e R ehAR
AT CAAR © RRE - a2 0 A
SIS S RRAVARAR

1 -E?E*ﬁﬂ'ﬂ?ﬁ%ﬁi » AJBEAHERVERSALOKE
TEH °

w

EHIEAFRERRA
ZEBIPNERDTAKERE (3) MFHEEIEF
(2) - MEBIETF (2) NBERRBATRERE
$ (6) LivEEHETL -

RE

BREERELISHT (EREK 26 EER 80 &)
IRBHZE TN EE RS RN EVR ©
g?@%&%*ﬁﬁﬁﬁﬂ%%ﬁ o BIBEMARTEE

B

VERSALOK ##8 B EHLIRE BRHEE - BOEH
WE

DePuy Mitek EITE#H#BH T aeEIEER ©

81



VERSALOK™ 7]

a8l

1. A= 2

2. 230

3. AIZE

4. FM

5. M &0 Lol go|x 2fel

6. WA H

7. WA FEE

8.

9. HiM &

10. SEA Y AFZE 2|2 HE

HE M2

VERSALOK ¥H= HAZXZA S o] IHst=S M
A=ACH E|EHs Hup Z2|H £2|E22 0| F0]
B F SR NEX AZBEQIL|CE #2 SEAL
2 0|4 J| e BHA AtE8E I, 2 JERE=A
XS ol THEHS| R EE £ s TS A
SEILICH 2 UEREE HIZ AL 8T 4 UL
H MEIE M SE Lt

A2 SEALE ot G710 WFHE tHol| v x| St
S =28 FE MAE JtsE 77U 7|
7o M&H Y B XE2 IFU 1084108 & Zst
A2

X

U3{: 22|0|E| 20| 2A £ (PEEK) X ElEHs
APZE: AH QYA A
9l : E2j7tBL 0=
A W: B2i7HEU0[E U A A A

1. ORTHOCORD™ &&tAt= &9
#HolE SEALZM EHH(D&C Vi
= D&C Blue #6)& &
(PDS®) X H|HA H|Z
2 0|F0{XN U&LIC
90%9| 7} = 2 2= (caprolactone) 2}
22| Z4Hglycolide) 2| f
AE&LICH PDS 2458
gdMol E4 50 O/A

of

82



_sTWE
7 m
i = G E B
H1§ <fu ;o___mM g =7
= RO — bt &I & Ltk
1k < o<k o ofu T L
o il =) I
RIES a7 KW ol #5007 W o ol T
WE X 5 oo____:__ RO g0% spos < =
e g o émo% ki @p_. CaAES Mm_. W -
5 = S & R0 B Bl = o> Beq T N3
-H 3 70 e Eﬁlé% = Ry wr TaT - < _ L.
I BoEE e nis 1% e e B ,r_x& 7%
0= - L.H _— > ‘TA . = o T o _
LY i mw nn_Ma._m ,_w._mgm_fa.__._ _.:o,,oam& sl ne Jlm_Aﬂm ) prps FmT,H ..m_...Mw.WA_u
= oy B YR R Ean =0 o F RE S ot ,_ﬂwe_:_aua
ot %uxaoi_ﬁ WJA_.of“En o= o 5= Mhz M e TRX HHMA_.
U =< N 11§_Ié IR T Hos gLl o3¢k e oD BRI
s L Emmw_mx_o%vﬂ ngoﬂq Ry < ol HO o =% = sl %AEE w2 .rlr_u.__=
Hm oF G ] onwan =9 Ho =~ ol :m_ RO x o) am.._o_ Nl_n___lm
Lo._HT 10 <k To7 b KWHAOOE Ry _.sréo_r_.:_l_ Mym % LR = zr b ._./|.ro_=
:M._ik 0 K10 7 of JJ0oT o JuxH Bz =T N il om L o H_.ma.r\_
_ELul_.A 100 a,sewﬂA L._:|O | =X ....rl_.:.un_ EE 3 b Wé__ola._
~=m X 2% 23227 X0 SIRIAIE0 ik 4 X0 Wzo nRE
oh=0d REE i 3553 e e e 8 5 wad =7 pE
i ﬂ&MgEEQRATmsE u_;__ﬂr_pﬁﬁKmM R ooz TR o =
. fo= VmMHEL. 0 HOR g ww___OA_vOo,_w o .A.nm m A - ._Uu}lmmmq
12 V__e_:ai_vLbhwﬂﬂ NEES 4l wwﬂg b =T Y RaEv
3. .anEE_ﬁA_uovxf_%ﬁ%E N_:_._i % H.___»m___ < W30 _dﬂ._ul.ﬁw._
~ s mmﬂo:.:MIEO._ . ﬂ..oSo_ﬂm_ T = W_mmlm:K ﬂoﬁlﬂm.ﬂ
. SHT M.Rgoua ol BK Z9 .woW%\x\
© <uWs Lol BRI oT 9 TR as
7. o_v,,ggMﬂar.go%_ _orzfsw%?& i
Kk~ U< R_...ERH_AXTJ el
1 TXSE Eaak: ouRD
oo S ol mn 03 M =
~ oOo.MW.\._.ﬁ
s 3

83



4qr .

=18
ct
-
n
o
f:d
=

20 _ 0 —_ _ol=
T e 00 B A 2 Uk T R B o e
ﬁ o i %%A%m Eow w=r %ﬂ% =W caron ¥ Qi.ﬁ##Wiﬁ%ﬁ&wW%%%%
Mo s SEwsS 25w xX IR mIxgamy SRS W DB e 7B
W m, HEIZXZO B~ Dzphl B T O FAT38 T T pReadNe
Ml S |ﬂaum o% 3N HoOEo Blyony J_ATm._umuHMEOT n JH,__%L|;%_I___MOMLH||W||_ Wl TRITT
[u] i o
wIY S Toetogor Gxw g™ F9% gptewesy dudpnSwRa<pRact nss
as EP 0 o e e e s T B S g . T IR vl
sietor TR %#mg% SRTO2a Gl TN %GMMH%M%%%H%W@%W@%
0 . o - o -
By K, WO DEAnS HoM g - gk RS pimEe g SRRy S
Aforortl o TQmE S g S T S i VbR o N
Q i = Tl oo ondr e = JFHr-K X s S
af¥u.x Mo on= NHHZ S S Ty ol 2 TR PR RIE S ANIE SR
J%mm%L MuL=®E T EsEe e Mg nFEewOTh Mvwi%gﬁiaﬁﬁégﬁéwgﬁ
ol-rprpnl FEH pokE BI= M0 T oI RUL ROy == o™y HOX o e KO o) a1
AT gl %%z oMﬂfFMﬂﬁkliMEHﬁ _ E@%K%E @%E% oI U]
TR K s 0 == OURSW I<XTKR OV ) OH A A T ROF BU<IF Uk
aEssdx B2 %0 Ul = B0 3 1] Al SE AT I TROS oIS
ER RS TR <2 TR UG SNT T E gy Eooriler fRL == 3T T B s’
mE LT o 10 N7 E3 RIo 2 20T= K=o 2301 RIRD = ™AL =< o RO
TR HIE YR or R oF MK WLHEEQM@%QE%ﬂ%aéﬁaﬁ 51%@%%$WWW%QW%¥MHM
TRgroplH BXWEK RE XTI PRREToR oo Ty Em Sl Gnkm TN ks Lo
H_H_o am_‘m_“__..mow THO oIl 70Tl &z &1L m..___u._mo_ MmMITITO Mlo.vm,m__ouQOWOOn..QWmEWH;EM._1uT._.__.oVF|o_.1 Eauw%._wuiouﬁ.fwaﬂn
Wﬂ%%yﬁhﬁﬁ%ﬂé. sormw e T an <! TR gngo R Womd ay Ay o] o B S on S mp W N DM Ng i g
SRIES T R0IIR T ET gy BT OF BIHOT 0 O o ™ K1

S EIoTUI T BT RO RTINS &= & RYRT = HO T i ofu i ZJ U Ut o7 <fu ol o™

SUBER- IR <— o o < 0 © 0~ ©

84



10.BHIM 22 A2t = SEAN HEZHES &
2 SEALE ELICH

1. 235 MEZE X HES 528 AZEOA
AS HMASLCH S MZEOM MU E S
OF &l otefo M SEAIS FOLOF & 2 UEL
Ct.

12. SEAIE 2EHA ToH 27|10 Hebsr &=
OF NMZEES A g Yo R Saf AFZ
ESmLCH W = AZES 2AF 5| & A
5t 22 SEAS Zetdu ot

13. 22 7|=8 A835t0{ CHE VERSALOK ¥ A
£ F7I2 o|4g £ gLt

220 B xHAR] B

80 Zol AZE(3)e AHE-(2)s &2 Y

oz 5Lt AvH g (2)9 2 oo 1

2l E Y E(6)2 Z EtFE THO| 2S5 &

QlstLict

Ha gy

Bolx| k2 FR0lE HIISHIA 2.
L

DePuy Oj0[=} W= THAIZE = giSLICH

85



86



These products are covered by one or more of the
following patents:

6770073, 6733506, 6673094, 6660023, 6641596,
6527794, 6319252, 5935129, 5814071, 5797963,
5649963, 5643321, 5268001.
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JOHNSON & JOHNSON Medical GmbH
DePuy

Gunoldstrasse 16

1190 Wien

JOHNSON & JOHNSON Medical BV
Eikelenbergstraat 20
B-1700 Dilbeek

JOHNSON & JOHNSON Medical
Rotzenbuehlstrasse 55
CH-8957 Spreitenbach

JOHNSON & JOHNSON s. r. 0.
Karla Englise 3201/6

150 00 Parha 5

Ceska republika

ETHICON GmbH
Mitek Division
Oststrasse 1
D-22844 Norderstedt

JOHNSON & JOHNSON
Bregnergdvej 133 - 3460 Birkerod

JOHNSON & JOHNSON
Productos Profesionales
Div. ETHICON/Mitek
Paseo de las Doce
Estrellas, 5-7

Campo de las Naciones
28042 Madrid

ETHICON S.AS.

TSA 81002

1, rue Camille Desmoulins

92787 Issy les Moulineaux CEDEX 9

JOHNSON & JOHNSON
Metsanneidonkuja 10 C2130 ESPOO

ETHICON Ltd.
Bankhead Ave., Edinburgh, EH11 4HE

JOHNSON & JOHNSON Medical Products
4 Epidavrou & Aegialias Str.
15125 Maroussi, Athens

JOHNSON & JOHNSON Kft.
T6 Park

2045 Torokbalint

Hungary
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JOHNSON & JOHNSON Medical S.p.A.
Via del Mare 56

00040 Pratica di Mare - Pomezia

Rome - Italy

JOHNSON & JOHNSON Medical BV
Computerweg 14
3800 AD Amersfoort

JOHNSON & JOHNSON AB
Postboks 34

Nesbruveien 75

N-1375 Billingstad

Kingdom of Norway

JOHNSON & JOHNSON Poland Sp. z 0.0.
UL Szyszkowa 20
02-285 Warszawa, Poland

JOHNSON & JOHNSON
Produtos Profissionals

Estrada Consiglieri Pedroso, 69-A
Queluz-de-Baixo

2745 Barcarena

JOHNSON & JOHNSON LLC
43, Bolshaya Tulskaya Street
Moscow, 115191

Russia

JOHNSON & JOHNSON Slovakia, s.r.o.
Jakubovo namestie 13

811 09 Bratislava

Slovenska republika

JOHNSON & JOHNSON AB
Staffans Vag 2
S-191 84 Sollentuna

Ethicon Limited

Turkiye Irtibat Office (J&J Medical)
Cumhuriyet Cd.

Gursel Plaza No. 99

Kat: 5 81610 Kavacik

JOHNSON & JOHNSON

Medical China Ltd.

2F, Tower B, Pacific Century Place 2A,
North Worker’s Stadium Road,
Chaoyang District, Beijing 100027
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Australia:
Canada:

S. Africa:

JOHNSON & JOHNSON (HK) Ltd.
Taiwan Branch

6F, 319, Sec. 2, Tun Hwa South Road
Taipei 106

JOHNSON & JOHNSON
Medical Korea Ltd.

14F Kukje Building

191 Hangangro-2Ga
Yongsan-Gu

Seoul, Korea

JOHNSON & JOHNSON Medical Pty. Ltd.
1-5 Khartoum Road
North Ryde, NSW 2113

JOHNSON & JOHNSON Medical Products
200 Whitehall Drive
Markham, Ontario L3R 0T5

JOHNSON & JOHNSON (Pty) Ltd.
2 Medical Street, (PO Box 273)
Halfway House

Midrand Gauteng

S. Africa 1685
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Number of Units
Numero de unidades
Numero di unita
Anzahl

Nombre d’'unités
Aantal eenheden
Numero de unidades
Antal enheder

Antall enheter
Yksikkdjen lukumaara
ApIBu6g povadwy
Antal enheter

Pocet kusl

Pocet kusov

llos¢

Yueno eanHuny
Egységek szama
Birim Adedi

Recycle Packaging

Reciclar el envase

Riciclare 'imballaggio
Verpackung zum Recycling verwenden
Recyclez 'emballage
Verpakking opnieuw gebruiken
Reciclar embalagem
Genbrugsemballage
Gijenvinnbar emballasje

Kierraté pakkaus

AVAKUKAWOTE TN OUOKEUaoia
Atervinn forpackningen
Recyklujte tento obal

Recyklujte tento obal’
Opakowanie nadajace sie do recyklingu
YnakoBKa NoanexuT BTOPUYHO
nepepaboTtke
Ujrafelhasznalandé csomagolas
Ambalaji geri kazanin
2T B IEIR

RREWMEE

EZY M8 Jts

LOT
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