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ENGLISH: MECTATAP Tl SUTURE ANCHOR - INSTRUCTIONS FOR USE

Important notice: the device(s) can be prescribed and implanted only by a medical doctor legally authorized to
perform this type of surgery.

1. GENERAL

Before any surgery, the surgeon must be familiar with the product literature and operative technique and must read
carefully these instructions for use. Patient selection is as important as implant placement or positioning. Unsuitable
functional requirements may contribute to reduce the implant life. The warnings must be heeded, and the instructions
for use must be strictly followed.

2. PRODUCT DESCRIPTION

These instructions for use are intended for all products described here below.

CATALOGUE NUMBER ANCHOR DESCRIPTION
05.10.013 MectaTap Tl @5.0
05.10.014 MectaTap Tl @6.5

Medacta MectaTap Tl Suture Anchors are manufactured in Titanium alloy.

Medacta MectaTap Tl Suture Anchors are provided with sutures directly preloaded into the implant.

CATALOGUE NUMBER INCLUDED SUTURES
05.10.013
05.10.014 2x USP#2/EP#5 HS Fiber 39» preloaded sutures

Material Specifications

Anchors: Ti6Al4V ELI ISO 5832-3 [MectaTap TI]

Driver shaft/body: Stainless steel

Driver Handle: Polycarbonate medical grade

Suture: non-absorbable USP#2/EP#5 HS Fiber 39” Ultra-High molecular weight polyethylene (average diameter:
0.500-0.599mm)

3. INTENDED USE / INDICATIONS

The MectaTap Tl Suture anchors are intended to be used for soft tissue refixation within the shoulder joint (e.g.: cuff
rotator repair, biceps tenodesis).
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The device may be used in either arthroscopic or open surgical procedures. After the suture is anchored to the bone
by the anchor, it may be used to reattach soft tissue to the bone. The device, in that way, stabilizes the damaged
soft tissues, in combination with appropriate postoperative immobilization, throughout the healing period.

4. CONTRAINDICATIONS

» Pathological conditions in the soft tissue to be repaired or reconstructed which would adversely affect suture
fixation.

+ Pathological conditions of bone which adversely affect stability of the MectaTap Tl Suture Anchors.
+ Attachment of artificial ligament or other implants.
* Foreign body sensitivity, known or suspected allergies to implant and/or instrument materials.

5. WARNINGS AND PRECAUTIONS

The success of the operation depends on compliance with the operative technique supplied, and the proper use of
the dedicated instruments especially designed for that range of implants. Surgeon must choose proper implant size
based on specific procedure and patient history. Malpositioning may reduce implant longevity and lead to early
implant failure. The disposable driver is single use and must be disposed of according to hospital policy and
procedure.

One Medacta label for each device must be properly applied to the Medacta Implant Card provided, and delivered
to the patient.

The risk of MectaTap Tl Suture Anchor breakage during implantation is reduced by following the specified
instructions for use listed below. Proper selection and placement of the implant are important considerations in the
successful utilization of this device. Proper orientation and alignment of instruments is important during implantation
of the MectaTap Tl Suture Anchor to minimize the risk of breakage of the anchor. Breakage of the MectaTap Tl
Suture Anchor can occur if:

* Any bending or shear load is applied on the anchor/inserter while inserting the MectaTap Tl anchor;
* The MectaTap Tl Suture Anchor driver is used for prying.

Do not disengage the sutures from the disposable driver while inserting the MectaTap Tl Suture Anchor before the
final positioning depth is reached. Do not use any other suture other than non-absorbable USP#2/EP#5 UHMWPE
suture.

MRI Compatibility

Non-clinical testing has demonstrated titanium implants are MR Conditional. A patient with this device can be
safely scanned in an MR system meeting the following conditions. Static magnetic field of 1.5 Tesla and 3 Tesla,
with :

+ Maximum spatial field gradient of 12,800 G/cm (128 T/m)

* Maximum force product of 231,000,000 G2/cm (231 T2/m)

Theoretically estimated maximum whole body averaged (WBA) specific absorption rate (SAR) of 2 W/kg (Normal
Operating Mode). Under the scan conditions defined above, titanium implants expected to produce a maximum
temperature rise of less than:

* 1.5°C (2 W/kg, 1.5 Tesla) RF-related temperature increase with a background temperature increase of =1.3°C (2
W/kg, 1.5 Tesla)
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* 3.0°C (2 W/kg, 3 Tesla) RF-related temperature increase with a background temperature increase of =2.3°C (2
W/kg, 3 Tesla)

after 15 minutes of continuous scanning.

In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends approximately 20.5 mm from the titanium
implant when imaged with a gradient echo pulse sequence and a 3 Tesla MR system.

6. MEDACTA INTERNATIONAL IMPLANTS

Medacta International is not responsible for the use of its implant components in combination with a component from
another manufacturer (unless otherwise specified by Medacta International in the surgical steps), therefore we
advise against such practice. The MectaTap TI Suture Anchors should never be re-implanted. While an implant may
appear undamaged, microscopic imperfections may occur and cause implant failure. The operating surgeon must
be aware that even a very small superficial damage, caused for instance by a sharp tool or electrocautering, can
have an influence on the endurance of the device and can lead to failure.

MectaTap Tl Suture Anchors are non-pyrogenic.

7. RISK FACTORS

The following risk factors, individually or together, may result in poor clinical outcomes:
* Inadequate bone quality, (e.g. osteoporosis, osteopenia)

» Systemic diseases or metabolic disorders

« History of infections or recurrent falls

* Drug dependence and abuse of alcohol and medicaments

» Mental incapacity of patient to understand the instructions of the physician and to comply with them

* Local bone tumors

* Physical condition that would eliminate, or tend to eliminate, adequate implant support or impede healing

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

8. INSTRUCTIONS FOR USE

PREOPERATIVE PHASE

The surgeon should verify possible patient physical limitations and mental deficiencies. The surgeon should also
discuss with the patient all the details of the procedure and implant. The discussion should consider the limitations
of the procedure and the constraints imposed by the selected implant. The factors which could limit the performance
and stability of the implant, (e.g. level of activity), should be set out to improve the patient's chances to avoid
complications. The necessity to follow the postoperative instructions given by the surgeon should be fully understood
by the patient. A stock of sterile implants of suitable sizes must be available and checked by the operator before
surgery.

9. HANDLING

To avoid scratching or damaging the implants, these must be handled with the utmost care by qualified personnel.
Sterile implants must be opened with the use of sterile technique in a controlled environment. The implants must be
kept in their undamaged packages.

10. SURGICAL TECHNIQUE

The surgeon should be fully familiar with the surgical technique. Supplementary information about the surgical
techniques (brochure and video) and products are available on request. Careful preoperative planning is essential.
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MectaTap Tl Suture Anchors:

* Find the desired location for the placement of the chosen MectaTap Tl Suture Anchor; insert the preloaded driver
with the MectaTap Tl Suture Anchor through the proper arthroscopic portal to reach the desired location

+ Gently tap on the back handle of the disposable driver to let the MectaTap Tl Suture Anchor’s tip pierce the bone
in the selected spot

» Keep tapping with light and repeated strokes on the back handle of the disposable driver to let the MectaTap Tl
Suture Anchor enter completely into the bone until the distal laser marking on the driver is flush with the bone surface

’

* Unlock the sutures from the plastic handle and gently disengage the driver’s tip from the MectaTap Tl Suture
Anchor, pulling the driver out through the arthroscopic portal

* Manage the 2x USP#2/EP#5 HS Fiber 39" UHMWPE sutures through soft tissue with surgeon’s preferred suture-
passing and knotting technique

* Palpate the repaired soft tissue using an arthroscopic probe to ensure that the repair is secure

« Cut and remove suture in excess

11. POSTOPERATIVE CARE AND FOLLOW-UP

The surgeon should caution the patients to control their level of activity and avoid excessive loads on the operated
limb. Moreover the surgeon should make the patients aware of the precautions to be taken in terms of exercises,
treatments and limitations on activities, any limitations reported on the label, as well as exposure to magnetic fields.
The patient must be told that implants can affect the results of computer tomography (CT) or magnetic resonance
imaging (MRI) scans. Periodic follow-up visits are recommended to make comparisons with the immediate
postoperative condition and anticipate implant related complications. Excessive physical activity, and operated limb
traumas may cause early failure of the implant. If the case occurs, it is necessary to place the patient under
supervision, evaluate the possible progression of the deterioration, and weigh the benefit of early revision.
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12. ADVERSE EFFECTS AND COMPLICATIONS

Adverse effects that can occur in the reattachment of soft tissue to bone in orthopedic surgical procedures:
« Infection, both deep and superficial

+ Allergies, mild inflammatory and foreign body reactions to implant material

Some adverse effects can ultimately lead to death.

General complications include:

* Venous thrombosis with/without pulmonary embolism;
» Cardiovascular or pulmonary disturbances;

* Haematomas;

* Systemic allergic reactions;

* Systemic pain.

13. PACKAGING

The Mectatap Tl Suture Anchors are supplied in single-use packages. For components delivered sterile, the
sterilization method is indicated on the label. The expiration date must be checked on the label as well as the
package integrity to ensure that sterility of the contents has not been compromised. If the package is damaged or
has been previously opened, do not use the component. Do not re-sterilize.

14. STORAGE

The packages must be stored in a cool, dry place, away from light.

15. TRADEMARKS

Medacta® is registered trademark of Medacta International SA, Castel San Pietro, Switzerland.
The reference text is the English text.

Last update: July 2020
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ITALIANO: MECTATAP Tl SUTURE ANCHOR - ISTRUZIONI PER L'USO

Avviso importante: i dispositivi devono essere prescritti e impiantati solo da un medico chirurgo in possesso
dell’autorizzazione a svolgere questo tipo di intervento.

1. INFORMAZIONI GENERALI

Prima di qualsiasi intervento, il chirurgo deve conoscere bene la letteratura del prodotto e la tecnica operatoria e
leggere attentamente le presenti istruzioni per I'uso. La selezione del paziente & importante nella posa o nel
posizionamento di un impianto. Requisiti funzionali non appropriati possono contribuire a ridurre la durata
dell'impianto. Prestare attenzione alle avvertenze e seguire rigorosamente le istruzioni per I'uso.

2. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Le presenti istruzioni per I'uso riguardano i prodotti di seguito descritti.

CATALOGUE NUMBER ANCHOR DESCRIPTION
05.10.013 MectaTap Tl @5.0
05.10.014 MectaTap Tl @6.5

Le ancore per sutura Medacta MectaTap Tl sono fabbricate in lega di titanio.

L’ancora per sutura MectaTap Tl viene fornita con suture precaricate direttamente nell'impianto.

CATALOGUE NUMBER INCLUDED SUTURES
05.10.013
05.10.014 2x USP#2/EP#5 HS Fiber 39» preloaded sutures

Specifiche dei materiali

Ancore: Ti6AI4V ELI ISO 5832-3 [MectaTap TI]

Asta e corpo dell'inseritore: acciaio inox

Manico dell’inseritore: policarbonato per uso medico

Sutura: non riassorbibile USP#2/EP#5 HS Fibra 39” Polietilene ad altissimo peso molecolare (UHMWPE) (diametro
medio: 0.500-0.599mm)

3. UTILIZZO PREVISTO

Le ancore per sutura MectaTap Tl sono destinate ad essere utilizzate per la rifissazione dei tessuti molli all'interno
dell’articolazione della spalla (cioé: riparazione dei rotatori della cuffia, tenodesi del bicipite).
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Il dispositivo pud essere usato sia in procedure artroscopiche sia in chirurgie aperte. Dopo che la sutura € stata
ancorata all’osso, I'ancora potrebbe essere utilizzata per riattaccare i tessuti molli all’osso. Il dispositivo, in questo
modo, stabilizza i tessuti molli danneggiati durante il periodo di convalescenza, insieme ad un’adeguata
immobilizzazione post-operatoria.

4. CONTROINDICAZIONI

 Condizioni patologiche dei tessuti molli da riparare o ricostruire che influirebbero negativamente sulla fissazione
della sutura.

+ Condizioni patologiche dell'osso che influenzano negativamente le ancore per sutura MectaTap TI.
+ Attacco di legamenti artificiali o di altri impianti.
+ Sensibilita a corpi estranei, allergie note o sospette a materiali per impianti e/o strumenti.

5. AVVERTENZE

L’esito positivo dell'intervento dipende dalla conformita alla tecnica operatoria fornita e all'uso appropriato della
strumentazione dedicata, appositamente progettata per quel range di impianti. |l chirurgo deve scegliere la taglia
corretta dellimpianto sulla base della procedura specifica e sul’anamnesi del paziente. Il malposizionamento pu®
ridurre la durata implantare e causarne il fallimento precoce. L’inseritore usa e getta € monouso e deve essere
smaltito secondo le politiche e le procedure dell'ospedale.

Per ogni impianto deve essere correttamente applicata sulla tessera per il portatore d’impianto un’etichetta Medacta
e consegnata al paziente.

Il rischio di rottura dell’ancora per sutura MectaTap Tl durante le fasi di posizionamento dell'impianto & ridotto se si
seguono le istruzioni per 'uso di seguito elencate. La corretta selezione e l'inserimento dell’impianto sono fattori
importanti per il successo dell’utilizzo di questo dispositivo. Il corretto orientamento e allineamento degli strumenti &
importante nelle fasi di impianto della sutura MectaTap TI. Assicurarsi il fissaggio dei dispositivi per ridurre al minimo
la possibilita di rottura dell’ancora. La rottura dell’ancora per sutura MectaTap Tl puo verificarsi se:

* Viene applicato un qualsiasi carico di flessione o laterale sull’ancora/inserto durante I'inserimento dell’ancora
MectaTap TI;

* L’ancora per sutura MectaTap Tl venisse utilizzate per fare leva.

Non sganciare le suture dall’inseritore monouso in fase di inserimento dell’ancora per sutura MectaTap TI prima di
aver raggiunto la profondita di posizionamento definitiva. Non utilizzare un’altra sutura se non la sutura non
riassorbibile USP#2/EP#5 in UHMWPE.

COMPATIBILITA MRI

Test non clinici hanno dimostrato che gli impianti in titanio sono a compatibilita condizionata con la risonanza
magnetica. Un paziente con questo dispositivo pud essere esaminato in sicurezza con un dispositivo a risonanza
magnetica che soddisfi le seguenti condizioni. Campo magnetico statico di 1,5 Tesla e 3 Tesla, con:

*Gradiente di campo spaziale massimo di 12.800 G/cm (128 T/m)

*Prodotto di forza massima di 231.000.000 G2/cm (231 T2/m)
Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo stimato teoricamente per l'intero corpo (WBA) di 2 W/kg

(modalita di funzionamento normale). Nelle condizioni di scansione sopra definite, si prevede che gli impianti in
titanio producano un aumento massimo della temperatura inferiore a:
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*1,5°C (2 W/kg, 1,5 Tesla) aumento di temperatura correlato alla RF con un aumento della temperatura di fondodi
=1,3°C (2 W/kg, 1,5 Tesla)

+3,0°C (2 W/kg, 3 Tesla) Aumento della temperatura relativa alla RF con un aumento della temperatura di fondodi
=2,3°C (2 W/kg, 3 Tesla)

dopo 15 minuti di scansione continua.

Nei test non clinici, I'artefatto dell'immagine causato dal dispositivo si estende di circa 20,5 mm dall'impianto in
titanio quando questo viene ripreso con una sequenza di impulsi di eco a gradiente e un sistema di risonanza
magnetica 3 Tesla.

6. MEDACTA INTERNATIONAL IMPLANTS

Medacta International non & responsabile dell'uso dei suoi componenti in associazione a componenti di altri
produttori (fatte salve diverse specificazioni di Medacta International nella tecnica chirurgica), sconsigliamo pertanto
tale pratica. Le ancore per sutura Medacta MectaTap Tl non devono essere mai reimpiantate. Anche qualora un
impianto sembri apparentemente integro, possono essere presenti imperfezioni microscopiche in grado di provocare
il cedimento dell'impianto. Il chirurgo deve essere consapevole che anche danni superficiali minimi, provocati per
esempio con uno strumento affilato o di elettrocauterizzazione, possono incidere sulla resistenza del dispositivo e
provocarne la rottura. Le ancore per sutura Medacta MectaTap Tl sono prodotti non pirogenici. MectaTap Tl Suture
Anchors are non-pyrogenic.

7. FATTORI DI RISCHIO

| seguenti fattori di rischio, singolarmente o in associazione, tendono ad avere effetti negativi sull’esito dell'intervento:

* Inadeguata qualita dell’'osso, (per esempio osteoporosi, osteopenia)

+ Malattie sistemiche e disordini metabolici

« Esiti di infezioni o fallimenti recenti

* Dipendenza da droghe e abuso di alcool e medicinali

* Incapacita mentale del paziente di capire le indicazioni del medico e di attenersi ad esse

» Tumori ossei locali

+ Condizioni fisiche che eliminerebbero, o tenderebbero ad eliminare, un adeguato supporto implantare o ne
impedirebbero la guarigione

+ Condizioni che tendono a ridurre la capacita o la volonta del paziente nel limitare le proprie attivita o nel seguire le

indicazioni in fase di convalescenza.

8. INSTRUZIONI D’'USO

FASE PREOPERATORIA

Il chirurgo dovrebbe verificare le limitazioni fisiche e le deficienze mentali del paziente e dovrebbe trattare con il
paziente tutti | particolari dell’intervento e dell'impianto. Durante il colloquio, il chirurgo deve informare il paziente dei
limiti della procedura e dei vincoli imposti dall'impianto selezionato. | fattori che potrebbero limitare le performance
e la stabilita dell'impianto, come il livello di attivita fisica, devono essere chiariti per migliorare le possibilita del
paziente di evitare complicanze. Il paziente deve comprendere appieno la necessita di seguire le istruzioni post-
operatorie impartite dal chirurgo. Deve essere disponibile una scorta di impianti sterili di taglie idonee, controllata
dall'operatore prima dell'intervento.

9. MANIPOLAZIONE

Per evitare danni o graffi, gliimpianti devono essere manipolati con la massima attenzione dal personale qualificato.
Gli impianti sterili devono essere aperti con tecnica sterile in ambiente controllato. Gli impianti devono essere
conservati nelle loro confezioni integre.
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10. TECNICA CHIRURGICA

Il chirurgo deve essere esperto della tecnica operatoria. Informazioni aggiuntive sui prodotti e le tecniche operatorie
(brochure e video) sono disponibili su richiesta. E fondamentale un’attenta pianificazione pre-operatoria.

Ancore per sutura MectaTap TI:

» Trovare la posizione desiderata per il posizionamento dellancora MectaTap Tl scelta; inserire I'inseritore
precaricato con I'ancora MectaTap Tl attraverso I'apposito ingresso artroscopico al fine di raggiungere la posizione
desiderata

* Picchiettare delicatamente il manico posteriore dell'inseritore monouso per lasciare che la punta dell’ancora
MectaTap Tl fori 'osso nel punto scelto

 Continuare a picchiettare con leggeri e ripetuti colpi sul manico posteriore dell’inseritore monouso per far si che
'ancora per sutura MectaTap Tl entri completamente nell’'osso fino a quando la marcatura laser a livello distale

sull’inseritore risulti a filo con la superficie ossea
o
' £
"af;/'

* Sbloccare le suture dal manico in plastica e sganciare delicatamente la punta dell’'inseritore dall’ancora MectaTap
Tl, tirando fuori I'inseritore attraverso I'ingresso artroscopico

gi

* Far passare le due suture USP#2/EP#5 HS Fiber 39” in UHMWPE attraverso i tessuti molli con la tecnica preferita
dal chirurgo per il passaggio della sutura e la sua annodatura

* Palpare i tessuti molli riparati usando una sonda artroscopica per garantire che la riparazione sia sicura

* Tagliare e rimuovere le suture in eccesso

11. CURE POSTOPERATORIE E CONTROLLO

Il medico dovrebbe avvisare | pazienti di controllare il livello della loro attivita per evitare carichi eccessivi sull’arto
operato. Inoltre, il chirurgo deve informare il paziente delle precauzioni da adottare in termini di attivita fisica, terapie
e limitazioni alle attivita, eventuali limitazioni riportate in etichetta nonché dell’esposizione ai campi magnetici. Il
paziente deve essere avvisato anche del fatto che gli impianti possono incidere sui risultati di esami di tomografia
computerizzata (TC) o di imaging di risonanza magnetica (MRI). Si raccomandano periodici follow-up per effettuare
dei confronti con la immediata condizione postoperatoria ed anticipare complicanze relative all'impianto.
Un’eccessiva attivita fisica e traumi all’arto operato possono causare fallimenti precoci dell'impianto. Qualora questo
avvenga, € necessario porre il paziente sotto supervisione, valutare il possibile avanzamento della deteriorazione e
soppesare i vantaggi di una revisione precoce.
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12. EFFETTI INDESIDERATI E COMPLICANZE

Effetti indesiderati che possono verificarsi nel riattaccare i tessuti molli alle ossa nelle procedure chirurgiche
ortopediche:

* Infezione, sia profonda che supeficiale
* Allergie, leggeri processi inflammatori e reazioni a corpi estranei nell'impiantare il materiale
Alcuni effetti avversi possono portare alla morte.

Complicanze generali includono:

» Trombosi venosa con/senza embolia polmonare;
* Disturbi cardiovascolari o polmonari;

* Ematomi;

» Reazioni allergiche sistemiche;

* Dolore sistemico.

13. IMBALLAGGIO

Le ancore per sutura Mectatap Tl sono fornite in confezioni monouso. Per i componenti consegnati sterili, il metodo
di sterilizzazione é riportato in etichetta. Controllare la data di scadenza sull'etichetta e l'integrita della confezione
per accertarsi che la sterilita del contenuto non sia stata compromessa. Se la confezione € danneggiata o se ¢ stata
precedentemente aperta, non usare il componente. Non risterilizzare.

14. CONSERVAZIONE

Conservare le confezioni in un luogo asciutto e fresco a riparo dalla luce.

15. TRADEMARKS

Medacta® € un marchio registrato di Medacta International SA, Castel San Pietro, Svizzera.
Il testo di riferimento € in lingua inglese.

Ultimo aggiornamento: Luglio 2020
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NEDERLANDS: MECTATAP TI SUTURE ANCHOR - GEBRUIKSINSTRUCTIES

Belangrijke mededeling: het apparaat mag alleen worden voorgeschreven en worden geimplanteerd door een dokter
die wettelijk dezevorm van chirurgie mag uitvoeren.

1. ALGEMEEN

Voor iedere operatie, moet de chirurg vertrouwd zijn met de product literatuur en de operatietechniek en moeten de
gebruiksaanwijzingen aandachtig worden gelezen. De juiste selectie van patiénten is even belangrijk als de
plaatsing of het positioneren van het implantaat. Ongeschikte functionele eisen kunnen bijdragen tot een kortere
levensduur van het implantaat. Men dient letten op deze waarschuwingen en men dient de gebruiksaanwijzingen
strikt volgen.

2. BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT

Deze gebruikaanwijzingen zijn bedoeld voor alle producten die hieronder worden beschreven.

CATALOGUE NUMBER

ANCHOR DESCRIPTION

05.10.013

MectaTap Tl &5.0

05.10.014

MectaTap Tl &6.5

Medacta MectaTap Tl Hechtankers zijn vervaardigd of uit titaniumlegering.

De MectaTap Tl Hechtankers zijn voorzien van hechtingen die rechtstreeks voorgespannen zijn in het implantaat.

CATALOGUE NUMBER

INCLUDED SUTURES

05.10.013

05.10.014

2x USP#2/EP#5 HS Fiber 39» preloaded sutures

Materiaalspecificaties

Ankers: Ti6Al4V ELI ISO 5832-3 [MectaTap TI]

Driver steel/lichaam: roestvrij staal

Driver handvat: Polycarbonaat medische kwaliteit

Hechting: niet resorbeerbaar USP#2/EP#5 HS Fiber 39” polyethyleen met ultrahoog molecuulgewicht (gemiddelde

diameter: 0.500-0.599mm)

3. GEBRUIKSAANWIJZING

De MectaTap Tl Hechtankers zijn bedoeld om te worden gebruikt voor de herbevestiging van zachte weefsels in het
schoudergewricht (d.w.z.: herstel van cuff rotator, biceps tenodesis).
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Het hulpmiddel kan gebruikt worden in zowel artroscopische of open chirurgische procedures. Nadat de hechting
geankerd wordt aan het bot, kan het worden gebruikt om zacht weefsel terug aan het bot te hechten. Het hechtanker
systeem stabiliseert op die manier het beschadigde zachte weefsel, in combinatie met de passende postoperatieve
immobilisatie, gedurende de revalidatieperiode.

4. CONTRA-INDICATIES

« Pathologische omstandigheden van het te herstellen zachte weefsel die de hechtingsfixatie aantasten.

* Pathologische omstandigheden van het bot die de MectaTap Tl Hechtankers aantasten.

* Het aanhechten van artificiéle ligamenten en andere implantaten.

* Gevoeligheid aan vreemde stoffen, bekende of verwachte allergies aan het implantaat en/of instrumentent.

5. WAARSCHUWINGEN

Het succes van de operatie hangt af van of de operatieve techniek nauw gevolgd wordt en het correct gebruik van
de speciaal hiervoor gebruikte instrumenten die ook speciaal ontworpen zijn voor dat gamma van implantaten. De
chirurg moet de gepaste implantaat grootte kiezen gebaseerd op de specifieke procedure en de achtergrond van de
patient. Verkeerd positioneren kan de levensduur van het implantaat verminderen en leiden tot het vroegtijdig falen
van het implantaat. De wegwerpbare kop is voor enkel gebruik en moet worden weggeworpen volgens het beleid
en de procedure van het ziekenhuis.

Eén Medacta-label voor elk hulpmiddel, moet correct aangebracht worden op de meegeleverde Medacta-
implantaatkaart en aan de patiént meegegeven worden.

Het risico dat het MectaTap Tl Hechtanker breekt tijdens de implantatie is gereduceerd door de volgende specifieke
instructies voor gebruik hieronder gelijst. De gepaste selectie en plaatsing van het implantaat zijn belangrijke
overwegingen in het succesvol gebruik van het hulpmiddel. De gepaste orientatie en uitlijning van de instrumenten
zijn belangrijk gedurende de implantatie van de MectaTap Tl Hechtankers. Anker om mogelijke breuk van het anker
te minimaliseren. Breuk van de MectaTap Tl Hechtanker kon zich voordoen als:

+ Enige buig of treklasten aangebracht worden op het anker, wanneer het Mectatap Tl Anker wordt ingebracht;
* De driver van het MectaTap Tl Hechtanker wordt gebruik om te prikken.

Koppel de hechtingen niet los van de wegwerpbare driver wanneer de MectaTap Tl Hechtanker wordt ingebracht
voordat de finale dieptepositie is bereikt. Gebruik geen andere hechting dan niet-resorpbeerbare USP#2/EP#5
UHMWPE hechting.

Compatibiliteit met MRI

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat titanium implantaten MR Conditioneel zijn. Een patiént met dit
apparaat kan veilig worden gescand in een magnetisch resonantiesysteem die aan de volgende voorwaarden
voldoet. Statisch magnetisch veld van 1,5 Tesla en 3 Tesla, met:

*Maximale ruimtelijke veldgradiént van 12.800 G/cm (128 T/m)

*Maximale kracht product van 231.000.000 G2/cm (231 T2/m)

Theoretisch geschatte maximale gemiddelde absorptiesnelheid van het gehele lichaam (WBA) van 2 W/kg
(normale bedrijfsmodus). Onder de hierboven gedefinieerde scancondities zullen titanium implantaten naar
verwachting een maximale temperatuurstijging van minder dan:

*1,5°C (2 W/kg, 1,5 Tesla) RF-gerelateerde temperatuurstijging veroorzaken met
eenachtergrondtemperatuurstijging van =1,3°C (2 W/kg, 1,5 Tesla)
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+3,0°C (2 W/kg, 3 Tesla) RF-gerelateerde temperatuurstijging veroorzaken met eenachtergrondtemperatuurstijging
van =2,3°C (2 W/kg, 3 Tesla)

na 15 minuten continu scannen.

In niet-klinische tests, het beeld artefact veroorzaakt door het apparaat strekt zich uit ongeveer 20,5 mm van het
titanium implantaat wanneer belicht met een gradiént echopuls volgorde en een 3 Tesla magnetische resonantie
systeem.

6. IMPLANTATEN MEDACTA INTERNATIONAL

Medacta International is niet verantwoordelijk voor het gebruik van zijn implantaatcomponenten in combinatie met
een component van een andere fabrikant (tenzij anderszins gespecificeerd door Medacta International in de
chirurgische techniek) en daarom raden we een dergelijk gebruik niet aan. De MectaTap Tl Hechtankers mogen
nooit herimplanteerd worden. Terwijl een implantaat onbeschadigd mag lijken, kunnen microscopische
onvolmaaktheden optreden en dit kan leiden tot het niet goed functioneren van het implantaat. De chirurg die
opereert moet er zich bewust van zijn, dat zelfs de meest geringe oppervlakkige beschadiging, bij voorbeeld
veroorzaakt door een scherp stuk gereedschap op elektrocauterisatie, een invioed kan hebben op de levensduur
van het apparaat en tot een breukk an leiden. Medacta MectaTap Tl Hechtanker producten zijn niet brandbaar.

7. WAARSCHUWING

De volgende risicofacturen, apart of samen, kunnen resulteren in slechte klinische uitkomsten:
* Inadequate botkwaliteit (bv, osteoporose, osteopenie)

+ Systemische ziekte of metabolische afwijkingen

+ VVoorgeschiedenis van infecties en regelmatig vallen

+ Drug verslaving en alcohol en medicijn misbruik

» Mentale incapaciteit van de patient om de instructies van de arts te begrijpen en uit te voeren

+ Lokale bottumoren

» Pathologische omstandigheden die de adequate ondersteuning van het implantaat zouden elimineren,
trachten te elimineren of de genezing zouden vertragen

+ Omstandigheden die het vermogen of bereidheid van de patient trachten te limiteren of activiteiten beperken
of het limiteren bepaalde richtingen tijdens de revalidatieperiode.

8. GEBRUIKSAANWIJZING

PREOPERATEIVE PHASE

De arts moet nagaan of de patiént fysieke of mentale beperkingen heeft, en moet met de patiént alle details van de
procedure overlopen. Het gesprek zou de limitaties van de procedure en de contra-indicaties opgelegd door hett
gekozen implantaat, moeten behandelen. De factoren die de prestaties en de stabiliteit van het implantaat kunnen
beinvloeden, bijvoorbeeld het activiteitsniveau, dient men te bepalen om de kansen van de patiént te verbeteren om
complicaties te vermijden. De noodzakelijkheid van het volgen van de post-operatieve instructies die de chirurg
geeft, dient volledig door de patiént begrepen te worden. Een voorraad van steriele implantaten van passende maten
dienen beschikbaar te zijn en dient voor de uitvoerende gecontroleerd te worden voor de operatie.

9. BEHANDELING

Om te vermijden dat men de implantaten krast of beschadigt, dient gekwalificeerd personeel met uiterste
voorzichtigheid hiermee om te gaan. Steriele implantaten moeten worden geopend met gebruik van een steriele
techniek in een gecontroleerde omgeving. Men dient de implantaten in hun onbeschadigde verpakking te houden.

10. CHIRURGISCHE TECHNIEK

De chirurg dient de chirurgische techniek grondig te kennen. Extra informatie over de chirurgische techniek
(brochure en video) en producten kan men op verzoek ontvangen. Zorgvuldige pre-operatieve planning is essentieel.
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MectaTap Tl Hechtanker:

» Zoek de gewenste locatie voor de plaatsing van het MectaTap Tl anker; plaats de voorgespannen driver met de
MectaTap Tl anker door de passende artroscopische opening om de gewenste locatie te bereiken

+ Tik zachtjes op de rug van het handvat van de wegwerpbare driver om de tip van het MectaTap Tl anker door het
bot te laten boren op de gekozen plaats

« Blijf hameren met lichte, herhaalde slagen op de achterkant van het handvat van de wegwerp driver tot de Mectatap
Tl Hechtanker helemaal in het bot verzonken is. De distale lasermarkering op de driver moet lineair zijn met het
botoppervlak

o
i
1\":3
* Maak de hechtingen los van het plastieken handvat en maak de tip van de driver zachtjes los van het MectaTap
Tl anker, verwijder de driver via de atroscopische opening

* Leidt de 2x USP#2/EP#5 HS Fiber 39" UHMWPE hechtingen door het zachte weefsel en maak een knoop door
gebruik te maken van de chirurg zijn voorkeurstechniek

« Palpeer het gerepareerde zachte weefsel door gebruik te maken van een atroscopische sonde en er zich van te
verzekeren dat het herstel veilig is

* Knip en verwijder de overtollige hechtingen

11. POSTOPERATIEVE ZORG EN FOLLOW-UP

De arts moet de patient verwittigen dat ze hun activiteiten niveau moeten controleren en excessieve krachten op
het geopereerde been moeten vermijden. Verder dient de chirurg de patiént op de hoogte te stellen van de
voorzorgsmaatregelen die men moet nemen in termen van oefeningen, behandelingen en beperkingen wat betreft
activiteiten, beperkingen die men op het label vermeld vindt, als ook blootstelling aan magnetische velden. Men
moet de patiént vertellen, dat implantaten de resultaten van computer tomografie (CT) of magnetic resonance
imaging (MRI) scans kunnen beinvioeden. Regelmatige opvolging worden aangeraden om vergelijkingen te maken
met de onmiddelijke post operatieve toestand en om implantaat gerelateerde complicaties te voorzien. Overmatig
lichamelijke activiteiten, en traumas aan de geopereerde benen kunnen een voortijdig bezwijken van het implantaat
veroorzaken. Als dit ook echt gebeurt, is het noodzakelijk de patiént onder supervisie te plaatsen, de mogelijk
voortgang van de verslechtering te evalueren en het voordeel van vroege revisie af te wegen.

Nederlands — MECTATAP TI SUTURE ANCHOR — GEBRUIKSINSTRUCTIES - Ref: 75.09.084 rev. 04— M09.06.001 Rev.3 16



NEDERLANDS

12. ONGEWENSTE GEVOLGEN EN COMPLICATIES

Ongewenste effecten kunnen optreden tijdens het heraanhechten van het zachte weefsel aan het bot in
chirurgische orthopedische
procedures:

* Diepe en oppervlakkige infectie
« Allergieén, milde onsteking en afstoot reacties op het geimplanteerd materiaal
Sommige bijwerkingen kunnen ten lange leste tot de dood leiden.

Algemene complicaties houden onder meer in:

* Veneuze trombose met/zonder pulmonaire embolisme;
* Cardiovasculaire of pulmonaire stoornissen;

* Hematoma'’s;

« Systemische allergische reacties;

* Systemische pijn.

13. VERPAKKING

De MectaTap Tl Hechtanker worden geleverd in verpakkingen voor eenmalig gebruik. Bij componenten die men
steriel levert, de Sterilisatiemethode staat aangeduid op de klever. De vervaldatum en de verpakking dienen te
worden gecontroleerd om zich ervan te verzekeren dat de steriliteit van de inhoud niet aangetast is. Als de
verpakking beschadigd is of eerder geopend werd, dient u de componenten niet te gebruiken. Niet opnieuw
steriliseren.

14. OPSLAG/BEWAREN

De verpakking moet opgeslagen worden op een koele, droge plek zonder licht.

15. MERKNAMEN

Medacta® is een gedeponeerd handelsmerk van Medacta International SA, Castel San Pietro, Zwitserland.
De tekst waarnaar gerefereerd wordt is de Engelse tekst.

Laatste Update: juli 2020
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DEUTSCH: MECTATAP Tl SUTURE ANCHOR - GEBRAUCHSANWEISUNGEN

Wichtiger Hinweis: Die Komponente(n) darf/durfen nur durch einen Arzt verordnet oder implantiert werden, der tber
die rechtliche Zulassung zur Durchflihrung dieser Operation verfugt.

1. ALLGEMEINES

Vor einer Operation muss der Chirurg mit der Literatur zum Produkt und der Operationstechnik vertraut sein und
diese Gebrauchsanweisungen sorgfaltig studieren. Die Patientenauswahl ist genauso wichtig, wie die Platzierung
oder das Ausrichten des Implantats. Ungeeignete funktionelle Anforderungen koénnen zu einer verklrzten
Lebensdauer des Implantats fuhren. Die Warnungen mussen beachtet und die Gebrauchsanweisungen strikt befolgt
werden.

2. PRODUKTBESCHREIBUNGEN

Diese Gebrauchsanweisungen sind fir alle nachstehend beschriebenen Produkte bestimmt.

CATALOGUE NUMBER ANCHOR DESCRIPTION
05.10.013 MectaTap Tl @5.0
05.10.014 MectaTap Tl @6.5

Medacta MectaTap Tl Fadenanker werden aus Titan hergestellt.

Medacta MectaTap Tl Fadenanker werden mit in das Implantat bereits vorgeladenen Faden geliefert.

CATALOGUE NUMBER INCLUDED SUTURES
05.10.013
05.10.014 2x USP#2/EP#5 HS Fiber 39» preloaded sutures

Materialvorgaben

Anker: Ti6AI4V ELI ISO 5832-3 [MectaTap TI]

Einbringer: rostreier Stahl

Handgriff Einbringer: Ploycarbonat, medical grade

Faden: nicht resorbierbar, USP#2/EP#5 HS Fiber 39” Ultra-High molecular weight polyethylene (Durchmesser:
0.500-0.599mm)

3. VERWENDUNGSZWECK

Die MectaTap Fadenanker sind fir die Weichteilrefixation innerhalb des Schultergelenks (z.B. die
Rotatorenmanschettenruptur, Bizepstenodese) bestimmt.
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Das Produkt kann sowohl arthroskopisch als auch bei offenen Eingriffen verwendet werden. Nach Platzierung des
Fandenankers im Knochen kann Weichteilgewebe refixiert werden. Die Fadenanker stabilisieren somit das
beschadigte Weichteilgewebe. In Kombination mit der entsprechenden postoperativen Immobilisation wahrend des
Heilungsprozesses.

4. KONTRAINDIKATIONEN

* Pathologische Umstande des Weichteilgewebes die sich negativ auf die Fadenfixierung auswirken kdnnen

+ Pathologische Umstéande des Knochens welche sich nachteilig auf den MectaTap Tl Fadenanker auswirken
kénnen

* Anbringung von Kunstbandern oder anderen Implantaten

+ Fremdkorperempfindlichkeit, bekannte oder vermutete Allergien betreffend Implantat und/oder
Instrumentenmaterial

5. WARNHINWEISE

Der Erfolg der Operation hangt von der Einhaltung der zur Verfigung gestellten Operationstechnik und dem
korrekten Gebrauch der dafiir bestimmten Instrumente ab, die speziell fur diese Art von Implantaten konzipiert
wurden. Der Chirurg muss die korrekte Implantatgrosse basierend auf OP Technik und Patientengeschichte wahlen.
Fehlplatzierung konnte die Langlebigkeit des Implantats reduzieren und zu einem vorzeitigen Versagen des
Implantats fiihren. Der zum Einmalgebrauch gedachte Einbringer muss im Einklang mit den Krankenhausregeln und
Prozeduren entsorgt werden.

Ein Medacta-Etikett fur jedes Implantat muss ordnungsgemall auf dem mitgelieferten Medacta-Implantatpass
angebracht und an den Patienten abgegeben werden.

Der Gefahr eines Bruchs des MectaTap Tl Fadenankers wahrend der Implantation wird durch genaues befolgen der
untenstehenden Anweisung entgegengewirkt. Eine vorsichtige Auswahl und Platzierung des Implantates ist fur eine
erfolgreiche Anwendung des Produkts erforderlich. Eine genaue Orientierung und Ausrichtung der Instrumente
wahrend der Implantation des MectaTap Tl Fadenankers ist ein wichtiger Bestandteil um das Risiko eines mdglichen
Bruchs des Implantates zu vermeiden. Ein Bruch des

MectaTap Tl Fadenanker kann in folgenden Fallen auftreten:
* Falls eine Biegung oder Scherbelastung auf das Anker Setzinstrument angewendet;
* Das MectaTap Tl Fadenanker Setzinstrument wird als Hebel verwendet.

Entfernen Sie nicht die Faden aus dem zum Einmalgebrauch vorgesehenen Setzinstrument wahrend Sie den
MectaTap Tl Faden Anker einbringen, bevor sich der Anker in der finalen Position und der richtigen Einbringtiefe
befindet. Benutzen Sie keine anderen Faden als die zur Verfiigung gestellten, nicht resorbierbaren USP#2/EP#5
UHMWPE.

MRI-Kompatibilitat

Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass Titanimplantate bedingt MR-sicher sind. Ein Patient mit diesem
Implantat kann sicher einem MR ausgesetzt werden, welches die folgenden Anforderungen erflllt. Statisches
Magnetfeld von 1,5- oder 3,0 Tesla mit einem hochsten raumlichen:

*Feldgradienten von 12.800 G / cm (128 T / m) Maximales

*Gradient-Feld-Produkt von 231.000.000 G2 / cm (231 T2/ m)
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Theoretisch geschatzter maximaler - Uber den ganzen Kérper gemittelter - spezifische Absorptionsrate von 2 W /
kg (normale Betriebsart). Unter den oben definierten Scanbedingungen ist eine maximale Erwarmung des Titan
Implantats von nicht mehr als:

*1.5°C (2 W/kg, 1.5 Tesla) HF-bedingter Temperaturanstieg mit a Hintergrundtemperaturanstieg von ~ 1,3 °C (2 W
/ kg, 1,5 Tesla)

+3.0°C (2 W/kg, 3 Tesla) HF-bedingter Temperaturanstieg mit a Hintergrundtemperaturanstieg von ~ 2,3 °C (2 W/
kg, 1,5 Tesla)

nach 15 Minuten fortwahrenden Scannen.
Bei nicht-klinischen Tests erstreckt sich das Bildartefakt bei einem 3 Tesla MR, welches durch das Implantat
verursacht wird, ungefahr 20,5 mm Uber das Titanimplantat hinaus..

6. IMPLANTATE VON MEDACTA INTERNATIONAL

Medacta International ist nicht verantwortlich fiir die Verwendung seiner Implantatkomponenten in Kombination mit
einer Komponente eines andern Herstellers (sofern dies nicht von Medacta International in der Operationstechnik
ausdricklich spezifiziert wird); wir raten deshalb von einer solchen Verwendung ab. Die MectaTap Fadenanker sind
nicht zur Wiederverwenung geeignet. Auch wenn ein Implantat unbeschadigt erscheint, kdnnen mikroskopische
Mangel vorhanden sein und zum Versagen des Implantats flihren. Der operierende Chirurg muss sich bewusst sein,
dass ein auch nur kleiner oberflachlicher Schaden, verursacht z. B. durch ein scharfes Werkzeug oder Elektrokauter,
einen Einfluss auf die Haltbarkeit der Komponenten haben und zur Fraktur fihren kann. MectaTap Tl Fadenanker
Produkte sind nicht pyrogen.

7. ACHTUNG

Die folgenden Risikofaktoren, einzeln oder zusammen, kénnen zu schlechten klinischen Ergebnissen flhren:

 Schlechte Knochenqualitat (z.B. Osteoporose, Osteopenie)

» Systemerkrankungen und metabolische Stérungen

» Aktenkundige Infektionen oder erneutes Auftreten

+* Drogen-, Medikamenten-, Alkoholabhangigkeit

* Geistige Unfahigkeit des Patienten den Anweisungen des Operateurs folge zu leisten

* Lokale Knochentumore

* Kérperliche Bedingungen die eine Einheilung vermeiden, oder behindern kdnnten

* Umstande, die den Patienten daran hindern kénnten, seine Aktivitdten entsprechend einzuschranken oder den
arztlichen Anweisungen wahrend der Heilungsphase Folge zu leisten.

8. ANWENDUNGSVORSCHRIFT

Vor der Operation

Der Operateur muss mogliche korperliche und geistige Beschrankungen des Patienten im Vorfeld erfassen und ihn
detailliert Gber den Eingriff und das Implantat informieren. In der Besprechung sollten die Grenzen des Verfahrens
und Einschrankungen durch das gewahlte Implantat angesprochen werden. Die Faktoren, die die Leistung und die
Stabilitdt des Implantats beeintrachtigen konnten, wie z. B. Aktivitdtsgrad, sollten ausgefihrt werden, um die
Chancen des Patienten zu vergrofRern, Komplikationen zu vermeiden. Der Patient muss verstehen, dass die
postoperativen Anweisungen des Chirurgen strikt befolgt werden missen. Vor der Operation missen gentigend
sterile Implantate der geeigneten Grofie vorhanden sein und durch den Operateur gepriift werden.

9. UMGANG MIT DEN IMPLANTATEN

Um Zerkratzen oder Beschadigen der Implantate zu vermeiden, sollte nur qualifiziertes Personal mit grof3tmdglicher
Sorgfalt hantieren. Sterile Implantate dirfen nur unter Anwendung einer sterilen Technik in einer kontrollierten
Umgebung gedffnet werden. Die Implantate sollten in ihren unbeschadigten Verpackungen verbleiben.

10. Operationstechnik

Der Chirurg muss mit der Operationstechnik vollkommen vertraut sein. Weitere Informationen zur Operationstechnik
(Broschiure und Video) und Produkte sind auf Anfrage verfiigbar. Eine sorgféltige praoperative Planung ist
grundlegend.
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MectaTap Tl Fadenanker:

« Identifizieren Sie die korrekte Stelle an welcher Sie den MectaTap Tl Anker platzieren mochten; fliihren Sie das
vorgeladene MectaTap Tl Anker Seftzinstrument durch das vorgesehene Portal um die gewilinschte Stelle zu
erreichen

+ Klopfen Sie leicht auf den Handgriff des zum Einmalgebrauch gedachten Setzinstruments, damit sich die Spitze
des MectaTap Tl Ankers an der vorgesehenen Stelle in den Knochen bohrt

» Schlagen Sie mit wiederholten Schlagen auf das Setzinstrument den MectaTap Tl Fadenanker soweit in den
Knochen ein bis die Lasermarkierung auf dem Setzinstrument mit der Knochenoberflache gleich ist

\

* Befreien Sie die Faden aus der Fadenhalterung im Handgriff und ziehen Sie den Einbringer durch das Portal ab

t

* Nutzen Sie die 2x USP#2/EP#5 HS Fiber 39" UHMWPE Faden um mit dem vom Operateur bevorzugten
Weichteilpenetrator das Weichteil zu durchstechen und anschliessend aufzuknoten

» Palpieren Sie das refixierte Weichteilgewebe mithilfe eine Tasthakens um sicherzustellen, dass die Refixation
erfolgreich war

» Schneiden Sie die Faden ab und entfernen diese

11. POSTOPERATIVE NACHSORGE UND NACHVERFOLGUNG

Der Operateur sollte die Patienten zur Vorsicht ermahnen um eine Uberlastung der operierten Stelle zu verhindern.
Der Chirurg sollte die Aufmerksamkeit des Patienten auf die VorsichtsmaBnahmen, die beziiglich Ubungen,
Behandlungen und Aktivitdtseinschrdnkungen notwendig sind, jegliche deklarierte Einschrankungen und auf die
Exposition von Magnetfeldern lenken. Dem Patienten muss gesagt werden, dass Implantate die Ergebnisse von
Aufnahmen mit Computertomographie (CT) oder Magnetresonanz- Bildgebung (MRI) beeintrachtigen kann.
Regelmaéssige Nachuntersuchungen sollten eventuellen Komplikationen entgegenwirken. Ubermassige kérperliche
Aktivitat kann zu einem Implantatversagen flhren. Nétigenfalls sollte der Patient Uiberwacht, das Fortschreiten einer

Verschlechterung tUberprift und der Nutzen einer friihen Revision abgewagt werden.
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12. UNERWUNSCHTE EREIGNISSE UND KOMPLIKATIONEN

Unerwiinschte Ereignisse, die durch die Refixierung von Weichteilgewebe an Knochen im Rahmen
orthopadischer Eingriffe auftreten kdnnen:

« Infektionen, sowohl oberflachliche also auch tiefgreifende
« Allergien, leichte Entziindungen und Fremdkorperreaktionen aufgrund einer Imlantatunvertraglichkeit.

Einige unerwiinschte Wirkungen kdnnen letztendlich zum Tod fiihren.

Allgemeine Komplikationen beinhalten:

* Venenthrombose mit/ohne Lungenembolie;
+ Kardiovaskulare oder pulmonale Stérungen;
* Hdmatome;

« Systemische allergische Reaktionen;

» Systemische Schmerzen.

13. VERPACKUNG

Die MectaTap Tl Fadenanker sind nicht wiederverwendbar. Bei steril gelieferten Komponenten ist die
Sterilisationsmethode auf dem Etikett angegeben. Das Ablaufdatum auf dem Etikett und die Integritdt der
Verpackung missen gepruft werden, um sicherzustellen, dass die Sterilitat nicht beeintrachtigt wurde. Verwenden
Sie die Komponente nicht, wenn die Packung beschadigt ist oder zuvor gedffnet wurde. Nicht erneut sterilisieren.

14. AUFBEWAHRUNG

Die Packungen mussen an einem kuhlen, trockenen Ort vor Licht geschitzt aufbewahrt werden.

15. MARKENZEICHEN

Medacta® ist das eingetragene Markenzeichen von Medacta International SA, Castel San Pietro, Schweiz.
Der englische Text ist mal3geblich.

Stand: Juli 2020
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ESPANOL: MECTATAP TI SUTURE ANCHOR - INSTRUCCIONES DE USO

Aviso importante: el o los dispositivos deben ser prescritos e implantados por personal médico debidamente
autorizado para realizar este tipo de cirugia.

1. ASPECTOS GENERALES

Antes de la intervencion, el cirujano debe familiarizarse con la documentacién del producto, con la técnica quirdrgica
y leer detenidamente estas instrucciones de uso. La seleccion del paciente es tan importante como la colocacién o
el posicionamiento del implante. Unos requisitos funcionales inadecuados pueden contribuir a reducir la vida util del
implante. Deben tenerse en cuenta todas las advertencias y respetarse estrictamente todas las instrucciones de
uso.

2. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Estas instrucciones de uso se refieren a todos los productos descritos a continuacion.

CATALOGUE NUMBER

ANCHOR DESCRIPTION

05.10.013

MectaTap Tl &5.0

05.10.014

MectaTap Tl &6.5

Los anclajes de sutura Medacta MectaTap Tl se manufacturan en aleacion de Titanio.

Los anclajes de sutura MectaTap Tl se suministran con suturas directamente precargadas en el implante.

CATALOGUE NUMBER

INCLUDED SUTURES

05.10.013

05.10.014

2x USP#2/EP#5 HS Fiber 39» preloaded sutures

Especificaciones de material

Anclajes : Ti6Al4V ELI ISO 5832-3 [MectaTap TI]

Eje y cuerpo de la guia: Acero inoxidable

Mango de la guia: Policarbonato de grado médico

Sutura: Polietileno de Ultra bajo peso molecular no-absorbible USP#2/EP#5 HS Fiber 39” (diametro medio: 0.500-
0.599mm)

3. UTILIZACION

Los anclajes de sutura MectaTap Tl estan disefiados para ser utilizados en la re-fijacion del tejido blando dentro de
la articulacion del hombro (p.ej. Reparacion del manguito rotador, tenodesis del biceps).

Espariol - MECTATAP TI SUTURE ANCHOR - INSTRUCCIONES DE USO - Ref: 75.09.084 rev. 04- M09.06.001 Rev.3 23



=S \[e]

El anclaje puede usarse tanto en cirugias artroscépicas como abiertas. Una vez la sutura esta anclajeda el hueso,
puede ser usada para religar el tejido blando al hueso. De esta forma, el anclaje de sutura estabiliza el tejido blando
dafado, combinado con la adecuada inmovilizacién postoperatoria, a lo largo del periodo de curacion..

4. CONTRAINDICACIONES

* La patologia de los tejidos blandos reparar o reconstruir que puede afectar adversamente la fijacion de la sutura.
* Las condiciones patolégicas del hueso que pueden afectar adversamente las anclajes de sutura MectaTap TI.
* Sobre posicion de ligamentos artificales u otros implantes.

» Sensibilidad a cuerpos extrafos, alergias conocidas o sospechadas a los materiales del implante o de los
instrumentales.

5. ADVERTENCIAS

El éxito de la intervencion depende del respeto de la técnica quirdrgica indicada y el uso correcto del instrumental
especifico, especialmente disefiado para esa gama de implantes. El cirujano debe escoger la talla adecuada de
implante basandose en el procedimiento especifico y el historial del paciente. Un posicionamiento incorrecto puede
reducir la longevidad del implante y producir un fallo anticipado del mismo. La guia desechable es de un solo uso y
debe eliminarse segun las normativas y procedimientos del hospital.

Se debe aplicar correctamente la etiqueta de cada dispositivo de Medacta en la Tarjeta de Implante Medacta
suministrada y entregarla al paciente.

El riesgo de rotura del anclaje de sutura MectaTap Tl durante la implantaciéon se reduce si se siguen las
instrucciones especificas de uso que siguen. La adecuada seleccion y colocacion del implante son consideraciones
importantes para la satisfactoria utilizacién del elemento. Es importante la adecuada orientacion y alineacion de los
instrumentos durante la implantacion de la sutura MectaTap TI. Verificar la fijacion del anclaje para minimizar las
posibilidades de su rotura. Una rotura del anclaje de sutura MectaTap Tl puede ocurrir si:

* Cualquier carga de flexion o corte se aplica sobre el anclaje / insertor mientras se inserta el anclaje MectaTap TI;
» Se usa el anclaje de sutura MectaTap Tl para hacer palanca.

No separar las suturas de la guia desechable mientras se inserta el anclaje de sutura MectaTap TI, antes de
alcanzar la profundidad final de posicionamiento. No utilizar otras suturas que no sean las no-absorbibles
USP#2/EP#5 UHMWPE.

Compatibilidad con imagenes por resonancia magnética

Las pruebas no clinicas han demostrado que los implantes de titanio son compatibles con la RM bajo ciertas
condiciones. Un paciente con este dispositivo puede ser escaneado con seguridad en un sistema de resonancia
magnética que cumpla con las siguientes condiciones. Campo magnético estatico de 1,5 Teslay 3 Tesla, con:
*Gradiente de campo espacial maximo de 12.800 G/cm (128 T/m)

*Producto de fuerza méaxima de 231.000.000 G2/cm (231 T2/m)

Tasa de absorcion especifica (SAR) maxima, promediada para todo el cuerpo (WBA) de 2 W/kg (Modo de
funcionamiento normal, estimacion tedrica). BBajo las condiciones de escaneo definidas anteriormente, los
implantes de titanio esperaban producir un aumento maximo de temperatura de menos de:

*1,5°C (2 W/kg, 1,5 Tesla) Aumento de temperatura relacionado con la RF con un aumento de latemperatura de
fondo de =1.3°C (2 W/kg, 1,5 Tesla)
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+3.0°C (2 W/Kkg, 3 Tesla) Aumento de temperatura relacionado con la RF con un aumento de la temperaturade
fondo de =2.3°C (2 W/kg, 3 Tesla)

después de 15 minutos de escaneo continuo.

En las pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por el dispositivo se extiende aproximadamente 20,5
mm desde desde el implante de titanio cuando se le toma una imagen con una secuencia de pulso de eco
gradiente y un sistema de resonancia magnética de 3 Tesla.

6. LOS IMPLANTES MEDACTA INTERNATIONAL

Medacta International declina toda responsabilidad en el caso de utilizarse sus componentes de implantes en
combinacion con componentes de otros fabricantes (salvo que Medacta International lo especifique de manera
precisa en la técnica quirurgica); de ahi, que desaconsejamos su uso. Los anclajes de sutura MectaTap Tl no se
pueden reimplantar. Aunque puede parecer que un implante esta en perfectas condiciones, existe la posibilidad de
que presente imperfecciones microscopicas que pueden provocar el fallo del implante. El cirujano a cargo de la
intervencion debe ser consciente de que incluso el dafio superficial mas leve, provocado, por ejemplo, por una
herramienta afilada o una electrocauterizacion, puede influir en la durabilidad del dispositivo y provocar una fractura.
Los anclajes de sutura MectaTap Tl de Medacta son no pirogénicos.

7. ATENCION

Los factores de riesgo siguientes, de forma independiente o combinada, pueden tener como resultado resultados
clinicos deficientes:

* Calidad 6sea inadecuada (como osteoporosis, osteopenia)

» Enfermedades sistémicas y trastornos metabdlicos

+ Historia de infeccidonn o caidas recurrentes

» Dependencia de drogas y abuso de alcohol y medicamentos

* Incapacidad mental del paciente para entender las instrucciones del especialista y cumplir con ellas

* Tumores 6seos locales

+ Las condiciones fisicas que pueden eliminar o tender a eliminar el adecuado soporte al implante o impedir la
recuperacion

« Las condiciones que tiendan a eliminar la capacidad o la voluntad del paciente para restringir actividades o seguir
las instrucciones durante el periodo de recuperacion.

8. MODO DE EMPLEO

EN EL PREOPERATORIO

El cirujano deberia verificar las posibles limitaciones fisicas del paciente y deberia también discutir con el paciente
todos los detalles del procedimiento y el implante. La conversacién debe tener en cuenta las limitaciones del
procedimiento y las limitaciones impuestas por el implante seleccionado. Los factores que podrian limitar el
rendimiento y la estabilidad del implante, por ejemplo, el nivel de actividad, deben explicarse en detenimiento a fin
de mejorar las posibilidades del cliente de evitar complicaciones. El paciente debe comprender plenamente la
necesidad de seguir las instrucciones postoperatorias prescritas por el cirujano. Antes de la operacion, debe haber
una cantidad adecuada de implantes estériles de tamafos adaptados a disposicion del cirujano responsable de la
intervencion y este debe proceder a su comprobacion.

9. MANIPULACION

Para evitar provocar aranazos o danos en los implantes, estos deben manejarse con el maximo cuidado por parte
de personal CUALIFICADO. LOS IMPLANTES DEBEN CONSERVARSE EN SUS EMBALAJES SIN ABRIR.

10. TECNICA QUIRURGICA

El cirujano debe estar totalmente familiarizado con la técnica quirdrgica. Se podra solicitar informacién adicional
acerca de las técnicas y los productos quirurgicos (folleto y video). Una planificacion preoperatoria cuidadosa resulta
esencial.
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Anclajes de sutura MectaTap TI:

* Localizar la posicion deseada para colocar el anclaje MectaTap TI; insertar la guia precargada con el anclaje
MectaTap Tl a través del portal artroscopico adecuado para alcanzar la posicion deseada

» Golpear suavemente la parte posterior del mango de la guia desechable para que la punta del anclaje MectaTap
Tl penetre en el lugar elegido

» Continte golpeando suavemente y con repetidos golpes en la parte posterior del conductor desechable para
permitir que el anclaje de sutura Tl MectaTap entre completamente en el hueso hasta que la marca laser distal del
controlador esté al ras con la superficie del hueso

ﬁ.-"
\

* Separar las suturas del mango plastico y separar el extremo de la guia del anclaje MectaTap TI, retirando la guia
a través del portal artroscépico

* Pasar las 2 suturas USP#2/EP#5 HS Fiber 39" UHMWRPE a través del tejido blando segun las técnicas de pasado
y anudado preferidas por el cirujano

* Palpar el tejido blando reparado utilizando una sonda artroscépica para asegurar que la reparacion es firme

* Cortar y retirar los sobrantes de sutura

11. CUIDADOS POSTOPERATORIOS Y SEGUIMIENTO

El cirujano deberia advetir a los pacientes que controlen su nivel de actividad y que eviten cargas excesivas en el
miembro operado. Asimismo, el cirujano deberia informar al paciente de las precauciones que debe tomar en
términos de ejercicio, tratamientos y limitaciones de actividad, de cualquier limitacion indicada en la etiqueta,
ademas de la exposicion a campos magnéticos. Debe informarse al paciente de que los implantes pueden afectar
a los resultados de pruebas diagndsticas como TAC y resonancias magnéticas. Se recomienda un seguimiento
periédico para hacer comparaciones con la condicion en el postoperatorio inmediato y anticipar cualquier
complicacioén relacionada con el implante. Una actividad fisica excesiva y cualquier traumatismo en el miembro
operado puede provocar un fallo temprano en el implante. Si se diera el caso, sera necesario que el paciente quede
bajo observacion, para valorar el posible avance del deterioro y sopesar las ventajas de una revision anticipada.
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12. EFECTOS SECUNDARIOS Y COMPLICACIONES

Algunos efectos adversos pueden ocurrir en la re-sujeccion del tejido blando al hueso en los procedimientos
de cirugias ortopédicas:

* Infeccidn, tanto superficial como profunda
* Alergicas, inflamacion y reaccion al material del implante como cuerpo extrafio
Algunos efectos secundarios adversos pueden tener como consecuencia final el fallecimiento del paciente.

Entre las complicaciones generales se incluyen:
» Trombosis venosa con o sin embolia pulmonar
* Trastornos cardiovasculares o pulmonares

* Hematomas

» Reacciones alérgicas sistémicas

* Dolor sistémico

13. ACONDICIONAMIENTO

Los anclajes de sutura MectaTap Tl se suministran en paquetes estériles de un Unico uso. Para los componentes
entregados esterilizados, el método de esterilizacion figura en la etiqueta. Ha de comprobarse la fecha de caducidad
que figura en la etiqueta, asi como la integridad del embalaje a fin de garantizar que no se ha puesto en peligro la
esterilidad del contenido. Si el embalaje presenta dafios o se ha abierto previamente, no utilice el componente. No
volver a esterilizar.

14. ALMACENAMIENTO

Los embalajes deben guardarse en un lugar fresco y seco, protegidos de la luz.

15. TRADEMARKS

Medacta® es una marca comercial registrada de Medacta International SA, Castel San Pietro, Suiza.
El texto de referencia es el texto en inglés.

Ultima actualizacion: julio 2020
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PORTUGUES

PORTUGUES: MECTATAP Tl SUTURE ANCHOR - INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

Aviso importante: o(s) dispositivo(s) s6 pode(m) ser prescrito(s) e implantado(s) por um médico legalmente
autorizado a realizar este tipo de cirurgia.

1. GENERALIDADES

Antes de qualquer cirurgia, o médico cirurgidao tem de estar familiarizado com a literatura e com a técnica operatéria
relacionadas com o produto e tem de ler atentamente estas instrugbes de utilizagao. A selegdo do doente é tao
importante como a colocagao ou posicionamento do implante. Exigéncias funcionais inadequadas podem contribuir
para reduzir a longevidade do implante. Os avisos ndo podem ser ignorados e as instrugdes de utilizagdo tém de
ser estritamente seguidas.

2. DESCRIGCAO DO PRODUTO

Estas instrugdes de utilizagdo destinam-se a todos os produtos descritos abaixo.

CATALOGUE NUMBER ANCHOR DESCRIPTION
05.10.013 MectaTap Tl @5.0
05.10.014 MectaTap Tl @6.5

MectaTap Tl da Medacta sdo produzidos em liga de Titanio.

As suturas ancoradas MectaTap Tl séo fornecidas com suturas directamente precarregadas no implante.

CATALOGUE NUMBER INCLUDED SUTURES
05.10.013
05.10.014 2x USP#2/EP#5 HS Fiber 39» preloaded sutures

Especificagbes do material

Ancoras: Ti6Al4V ELI ISO 5832-3[MectaTap TI]

Guia corpo: Ago inoxidavel

Punho guia: Policarbonato de grau médico

Sutura: ndo-reabsorvivel USP#2/EP#5 HS Fiber 39” PE de elevado peso molecular (UHMWPE) (didmetro médio:
0.500-0.599mm)

3. USO PREVISTO

As suturas ancoradas MectaTap Tl destinamse a ser usadas para refixagdo de tecidos moles na articulagao do
ombiro (i.e.: reparagao rotador da coifa, tenodese do biceps).
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O dispositivo pode ser usado em procedimentos de artroscopia ou cirurgia aberta. Apds ancorar a sutura ao 0sso,
esta pode ser usada para reconectar tecidos moles ao osso. O dispositivo, dessa maneira, estabiliza os tecidos
moles danificados, em combinagdo com imobilizagdo no postoperatério através do periodo de cicatrizagao.

4. CONTRA-INDICAGOES

* Condi¢des patologicas nos tecidos moles a serem reparados ou reconstruidos que poderdo afectar
advsersamente a fixagado da sutura.

» Condigdes patologicas do osso que afectam adversamente as suturas ancoradas MectaTap TI.
» Conexao de ligamentos artificiais ou outros implantes.

» Sensibilidade a corpos estranhos, alergias conhecidas ou suspeitadas aos materiais do implante e/ou
instrumentos.

5. ADVERTENCIAS

O sucesso do procedimento cirurgico depende do cumprimento da técnica operatéria disponibilizada, bem como da
utilizagdo adequada dos instrumentos dedicados que foram concebidos especificamente para essa gama de
implantes. O cirurgido deve escolher o implante do tamanho indicado baseando-se no procedimento especifico e
na historia do paciente. O posicionamento incorreto pode reduzir a longevidade do implante e despoletar a falha
antecipada do implante. O guia descartavel € de uso Unico e deve ser descartado de acordo com a politica e
procedimentos hospitalares.

Uma etiqueta para cada dispositivo Medacta tem de ser aplicada correctamente no Cartdo de Implante Medacta
fornecido e entregue ao paciente.

O risco de quebrar a sutura ancorada MectaTap Tl durante a implantagao é reduzido se se seguirem as instrugdes
de uso especificadas a seguir. Selegéo e colocagdo adequadas do implante s&o consideragbes importantes a ter
para uma utilizagao bem sucedida deste dispositivo. Orientagdo e alinhamento adequados dos instrumentos é
importante durante a implantagéo da sutura MectaTap TIl. Ancorar para minimizar uma possivel ruptura da ancora.

Ruptura da sutura ancorada MectaTap Tl pode acontecer se:

* Qualquer flexao ou carga de cisalhamento for aplicada na ancora / insersora ao inserir a ancora do MectaTap TI;
* O guia da sutura ancorada MectaTap Tl for usado para alavancar;

Nao desmontar as suturas do guia descartavel durante a insergédo da sutura ancorada MectaTap Tl antes de chegar
a posigao/ profundidade final. Nao usar outras suturas que nao sejam as suturas de UHMWPE nao-reabsorviveis
USP#2/EP#5.

MRI Compatibility

Os testes nao-clinicos demonstraram que os implantes de titanio sdo qualifiacados para ressonancia magnética.
Um paciente com este dispositivo pode ser escaneado com seguranga em um sistema de RM que atenda as
seguintes condigbes. Campo magnético estatico de 1,5 Tesla e 3 Tesla, com:

*Campo espacial maximo Gradiente de 12.800 G/cm (128 T/m)

*Forca méaxima de produto de 231.000.000 G2/cm (231 T2/m)

Taxa de absorgao especifica (SAR) maxima estimada teoricamente de 2 W/kg (Modo Normal de Operagao). Sob
as condigoes de varredura definidas acima, os implantes de titanio deverao produzir um aumento maximo de
temperatura inferior a:

*1,5°C (2 W/kg, 1,5 Tesla) Aumento de temperatura relacionado a RF com um aumento de temperatura defundo
de =1,3°C (2 W/kg, 1,5 Tesla)

+3,0°C (2 W/kg, 3 Tesla) Aumento de temperatura relacionado a RF com um aumento de temperatura defundo de
=2,3°C (2 W/kg, 3 Tesla)
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apos 15 minutos de escaneamento continua.

Em testes nao clinicos, o artefato de imagem causado pelo dispositivo se estende aproximadamente 20,5 mm do
implante de titanio quando imitado com uma seqiiéncia de pulso de eco gradiente e um sistema de ressonancia
magnética de 3 Tesla.

6. IMPLANTES MEDACTA INTERNATIONAL

A Medacta International nao é responsavel pela utilizagdo dos seus componentes de implantes em combinagao
com um componente de outro fabricante (salvo indicagdo em contrario pela Medacta International nas instrugdes
da técnica cirurgica), por conseguinte, advertimos contra essa utilizagdo. Os guias da sutura ancorada MectaTap
Tl nunca devem ser reimplantados. Embora um implante possa ndo aparentar danos, poderao ocorrer imperfei¢goes
microscoépicas que, por sua vez, provocarao a falha do implante. O medico cirurgido tem de ter em atengao que
mesmo um dano superficial muito pequeno, causado por exemplo por uma ferramenta afiada ou por
eletrocauterizacéo, pode ter influéncia na resisténcia do dispositivo e resultar na fratura do mesmo. Os guias da
sutura ancorada MectaTap Tl da Medacta ndo s&o pirogénicos.

7. ATENCAO

Os fatores de risco seguintes, individualmente ou em conjunto, podem resultar em maus resultados clinicos:

* Qualidade 6ssea inadequada (por exemplo, osteoporose, osteopenia)

* Doengas sistémicas e disturbios metabdlicos

* Historia de infecgdes ou quedas recorrentes

* Dependéncia de drogas e abuso de alcool e medicamentos

* Incapacidade mental do paciente para entender as instrugbes do médico e poder cumpri-las

* Tumores 6sseos locais

» Condigao fisica que eliminaria, ou tenderia a eliminar, o suporte adequado para o implante ou impediria a
cicatrizagao

» Condig¢des que tendem a limitar a capacidade ou vontade do paciente em restringir actividades ou em seguir
instrugdes durante o periodo de cicatrizagao.

8. MODO DE UTILIZAGAO

FASE PRE-OPERATORIA

O cirurgido deve verificar possiveis limitagbes fisicas e deficiéncias mentais do paciente, devendo também discutir
com o mesmo todos os detalhes do procedimento e do implante. A discussédo devera incluir as limitagées do
procedimento, bem como os constrangimentos impostos pelo implante selecionado. Deverdo ser também
abordados os fatores que podem limitar o desempenho e a estabilidade do implante, como por exemplo, o nivel de
atividade, de modo a aumentar a probabilidade de o doente evitar complicagbes. A necessidade de seguir as
instrucbes pos-operatérias facultadas pelo médico deverdo ser inteiramente compreendidas pelo doente. Um
numero de implantes estéreis de tamanhos adequados deverao estar disponiveis e ser verificados pelo médico
antes da cirurgia.

9. MANUSEAMENTO

Para evitar riscos ou danos nos implantes, estes deverdo ser manuseados com o maximo cuidado por pessoal
qualificado. Os implantes estéreis devem ser abertos com o uso de técnica estéril em ambiente controlado. Os
implantes deverao ser mantidos nas respetivas embalagens intactas.

10. TECNICA CIRURGICA

O medico cirurgido devera estar totalmente familiarizado com a técnica cirurgica. Mediante pedido, estéo
disponiveis informagdes suplementares sobre as técnicas cirurgicas (brochura e video) e os produtos. E essencial
uma planificagédo cuidadosa pré-operatoria.
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Guias da sutura ancorada MectaTap TI:

» Encontrar a localizagdo desejada para a colocagao da ancora MectaTap TI; inserir o guia precarregado com a
ancora MectaTap Tl através do portal artroscépico adequado para chegar a localizagdo desejada

+ Bater suavemente no punho preto do guia descartavel para permitir que a ponta da ancora MectaTap Tl fure osso
lo local escolhido

+ Continue batendo com movimentos leves e repetidos na alga traseira do acionador descartavel para permitir que
a sutura ancorada MectaTap Tl entre completamente no osso até que a marcagao distal do laser no acionador
esteja nivelada com a superficie do osso

o
i
krjf
» Desbloquear as suturas do punto preto e desengatar suavemente a ponta do guia da ancora MectaTap TI, puxando
0 guia para fora através do portal artroscopico

* Gerir as 2 suturas de UHMWPE USP#2/EP#5 HS Fibra 39” através dos tecidos moles com as técnicas de
passagem de suturas e de amarragao de nos preferidas do cirurgiao

* Palpar os tecidos moles reparados usando uma sonda artroscépica para garantir que a reparagao € segura

+ Cortar e remover suturas em excesso

11. CUIDADOS POS-OPERATORIOS E ACOMPANHAMENTO

O cirurgido deve alertar os pacientes para controlar seu nivel de atividade e evitar cargas excessivas no membro
operado. Além disso, o médico cirurgido devera alertar os doentes para as precaugdes a serem tomadas em termos
de exercicios, tratamentos e limitagbes em certas atividades, quaisquer limitagdes indicadas no rétulo, bem como
a exposi¢do a campos magnéticos. O doente tem de ser informado que os implantes podem afetar os resultados
de exames de tomografias computadorizadas (TC) ou imagiologia por ressonancia magnética (IRM). Recomenda-
se acompanhamento periddicos para fazer comparagbes com a condigdo pds-operatéria imediata e antecipar
complicagdes relacionadas com o implante. Atividade fisica excessiva e traumatismos dos membros operados
podem levar a uma falha precoce do implante. Se essa situagéo se verificar, € necessario colocar o doente sob
supervisao, avaliar a possivel progressao da deterioragdo do implante e contemplar o beneficio de uma cirurgia de
revisao antecipada.
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12. EFEITOS INDESEJAVEIS E COMPLICACOES

Efeitos adversos que podem ocorrer durante a reconexao dos tecidos moles ao osso durante procedimentos
cirurgicos ortopédicos:

* Infecgéo, tanto profunda como superficial
* Alergias, reagdes inflamatorias leves e reagbes de corpo estranho ao material do implante
Alguns efeitos adversos poderao levar a morte.

As complicagbes gerais incluem:

» Trombose venosa com/sem embolismo pulmonar;
* Disturbios pulmonares ou cardiovasculares;

* Hematomas;

* Reaccdes alérgicas sistémicas

* Dor a nivel sistémico.

13. ACONDICIONAMENTO

Os guias da sutura ancorada MectaTap Tl sdo fornecidos em embalagens de uso Unico. Para os componentes
disponibilizados esterilizados, o0 método de esterilizagdo encontra-se indicado no rétulo. Tem de ser verificada a
data de validade no rétulo, bem como a integridade da embalagem, de modo a assegurar que a esterilidade do
contetudo da mesma néo foi comprometida. Se a embalagem estiver danificada ou tiver sido aberta, nao utilize o
componente. Nao reesterilizar.

14. ARMAZENAGEM

As embalagens tém de ser guardadas num local fresco, seco e ao abrigo da luz.

15. MARCA REGISTADAS

Medacta® € uma marca comercial registada da Medacta International SA, Castel San Pietro, Suica.

O texto de referéncia é o texto em inglés.

Ultima actualizagao: Julho 2020
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FRANCAIS: MECTATAP Tl SUTURE ANCHOR - INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Important: le(s) dispositif(s) ne peu(ven)t étre prescrit(s) et implanté(s) que par un médecin disposant d’'une
autorisation légale pour effectuer ce type de chirurgie.

1. GENERALITES

Avant toute intervention chirurgicale, le chirurgien doit bien connaitre les documents relatifs au produit et a la
technique opératoire, et doit lire attentivement ce mode d’emploi. La sélection des patients est aussi importante que
le placement et le positionnement de I'implant. Des exigences fonctionnelles inappropriées peuvent contribuer a
réduire la durée de vie de lI'implant. Les avertissements doivent étre respectés, et le mode d’emploi doit étre
scrupuleusement suivi.

2. DESCRIPTION DU PRODUIT

Ce mode d’empiloi est destiné a tous les produits décrits ci-dessous.

CATALOGUE NUMBER ANCHOR DESCRIPTION
05.10.013 MectaTap Tl @5.0
05.10.014 MectaTap Tl @6.5

Medacta MectaTap Tl sont fabriqués en alliage de titane.

Les ancres MectaTap Tl sont fournis avec des sutures directement préassemblées dans I'implant.

CATALOGUE NUMBER INCLUDED SUTURES
05.10.013
05.10.014 2x USP#2/EP#5 HS Fiber 39» preloaded sutures

Spécifications du matériel

Ancres: Ti6Al4V ELI ISO 5832-3 [MectaTap TI]

Corps de I'impacteur: acier inoxydable

Poignée de I'impacteur: polycarbonate de qualité médicale

Suture: USP # 2 /EP #5 HS Fibre 39 “non résorbable Polyéthyléne a poids moléculaire ultra-élevé (diamétre moyen:
0.500-0.599mm)

3. UTILISATION PREVUE

Les ancres MectaTap Tl sont destinés a étre utilisés pour la refixation des tissus mous dans I'articulation de I'épaule
(c.-a-d. reparation de la coiffe des rotateurs, ténodése du biceps).
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Le dispositif peut étre utilisé dans des procédures chirurgicales arthroscopiques ou ouvertes. Une fois la suture
ancrée a l'os grace a I'ancre, elle peut étre utilisée pour rattacher les tissus mous a I'os. Le dispositif stabilise ainsi
les tissus mous endommageés, en combinaison avec une immobilisation postopératoire appropriée, pendant toute
la période de cicatrisation.

4. CONTRE-INDICATIONS

» Conditions pathologiques dans les tissus mous a réparer ou a reconstruire qui pourraient nuire a la fixation par
suture.

 Conditions pathologiques de I'os qui affectent la tenue des ancres MectaTap TI.
« Fixation d’un ligament artificiel ou d’autres implants.
* Sensibilité au corps étranger, allergies connues ou suspectées aux implants et / ou aux instruments.

5. AVERTISSEMENTS

Le succes de I'opération dépend de la conformité avec la technique opératoire utilisée, et de I'utilisation appropriée
des instruments dédiés qui sont spécialement congus pour cette gamme d'implants. Le chirurgien doit choisir une
taille d’implant appropriée en fonction de la procédure spécifique et des antécédents du patient. Un mauvais
positionnement peut réduire la longévité de I'implant et conduire a son échec anticipé. Le manche-impacteur est a
usage unique et doit étre éliminé conformément a la politique et a la procédure de I'hdpital.

Pour chaque dispositif, une étiquette Medacta doit étre correctement apposée sur le passeport implant Medacta,
fourni et remis au patient.

Le risque de rupture des ancres MectaTap Tl lors de I'implantation est réduit en suivant les instructions d’utilisation
indiquées cidessous. Une sélection et un placement corrects de I'implant sont des considérations importantes pour
une utilisation efficace de cet dispositif. L'orientation et I'alignement corrects des instruments sont importants lors
de l'implantation des MectaTap Tl afin de minimiser les risques de rupture de I'ancre. Une rupture de l'ancre
MectaTap Tl peut se produire si:

* Une charge de flexion ou de cisaillement est appliquée sur I'ancre / manche impateur lors de I'insertion de I'ancre
MectaTap Tl ;

* L’'impacteur des MectaTap Tl est utilisé pour fouiner.

Ne dégagez pas les sutures du manche-impacteur jetable lors de linsertion de I'ancre MectaTap Tl avant que la
profondeur de positionnement finale ne soit atteinte. N'utilisez aucune autre suture que la suture non résorbable
USP # 2/ EP # 5 UHMWPE.

MRI Compatibility

Des tests non cliniques ont démontré que les implants en titane sont conditionnels a la RM. Un patient auquel ce
dispositif a été implanté peut étre examiné en toute sécurité dans un systéme de RM répondant aux conditions
suivantes. Champ magnétique statique de 1,5 Tesla et 3 Tesla, avec:

*Gradient de champ spatial maximum de 12 800 G/cm (128 T/m)

*Force produite maximale de 231.000.000 G2/cm (231 T2/m)

Estimation théorique du maximum du corps entier moyenne (WBA) taux d'absorption spécifique (TAS) de 2 W/kg
(mode de fonctionnement normal). Dans les conditions de balayage définies ci-dessus, les implants en titane
devraient produire une augmentation de température maximale inférieure a :

*Augmentation de la température liée aux RF de 1,5°C (2 W/kg, 1,5 Tesla) avec une augmentation de
latempérature de fond de =1,3°C (2 W/kg, 1,5 Tesla)
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*Augmentation de la température liée aux RF de 3,0°C (2 W/kg, 3 Tesla) avec une augmentation de latempérature
de fond de =2.3°C (2 W/kg, 3 Tesla)

aprés 15 minutes d'analyse continue.

Dans les tests non cliniques, I'artefact d'image causé par I'appareil s'étend a environ 20,5 mm de l'implant en
titane lorsqu'il est imagé avec une séquence d'impulsions d'écho de gradient et un systeme de RM de 3 Tesla.

6. IMPLANTS MEDACTA INTERNATIONAL

Medacta International n’est pas responsable de I'utilisation de ses composants associée a un composant fourni par
un autre fabricant (sauf indication contraire de Medacta International pour la technique chirurgicale), par conséquent,
nous déconseillons une telle utilisation. Les ancres MectaTap Tl ne doivent jamais étre réimplantés. Alors qu’un
implant peut sembler intact, les imperfections microscopiques peuvent exister et provoquer une défaillance de
I'implant. Le chirurgien doit étre conscient que méme un trés léger dommage superficiel, causé par exemple par un
instrument ou par une forte hémostase au bistouri électrique, peut avoir une influence sur la survie de I'appareil et
peut conduire a sa rupture. Les produits MectaTap Tl de Medacta sont non-pyrogénes.

7. ATTENTION

Les facteurs de risque suivants, individuellement ou conjoints, peuvent aboutir a de mauvais résultats cliniques:
* Qualité osseuse inadéquate (par exemple, ostéoporose, ostéopénie)
» Maladies systémiques ou troubles métaboliques
» Antécédents d'infections ou de chutes fréquentes
» Toxicomanie et I'abus d’alcool et de médicaments
* Incapacité mentale du patient a comprendre les instructions du médecin et a s’y conformer
» Tumeurs osseuses locales
+ Condition physique qui éliminerait ou aurait tendance a éliminer un soutien adéquat aux implants ou
empécherait la guérison
+ Des conditions qui tendent a limiter la capacité ou la volonté du patient a restreindre ses activités ou a suivre
les instructions pendant la période de guérison.

8. MODE D’UTILISATION

PHASE PREOPERATOIRE

Le chirurgien doit vérifier les éventuels handycaps physiques et déficiences mentales du patient, et doit également
discuter avec le patient de tous les détails concernant 'intervention et les implants. La discussion doit tenir compte
des limites de l'intervention et des contraintes imposées par I'implant sélectionné. Les facteurs pouvant limiter les
performances et la stabilité de I'implant, par exemple le niveau d’activité, doivent étre définis pour améliorer les
chances du patient d’éviter des complications. La nécessité de suivre les instructions post-opératoires fournies par
le chirurgien doit étre pleinement comprise par le patient. Un stock d'implants stériles de tailles appropriées doit étre
disponible et contr6lé par 'opérateur avant I'opération.

9. MANIPULATION

Pour éviter de rayer ou d’endommager les implants, ils doivent étre manipulés avec le plus grand soin par du
personnel qualifié. Les implants stériles doivent étre ouverts a I'aide d’'une technique stérile dans un environnement
controlé. Les implants doivent étre conservés dans leur emballage en bon état.

10. TECHNIQUE CHIRURGICALE

Le chirurgien doit bien connaitre la technique opératoire. Des renseignements supplémentaires sur les techniques
chirurgicales (brochure et vidéo) et les produits sont disponibles sur demande. Une planification préopératoire
minutieuse est essentielle.

* Recherchez I'emplacement souhaité pour 'emplacement de I'ancre MectaTap TI. insérer le manche-impacteur
préchargé avec I'ancre MectaTap Tl dans le portail arthroscopique approprié pour atteindre I'emplacement souhaité

» Tapotez doucement a l'arriere de poignée du manche-impacteur jetable pour permettre a la pointe de I'ancre
MectaTap Tl de percer I'os a I'’endroit choisi
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« Continuer a taper avec des coups légers et répétés sur la poignée du manche-impacteur jetable pour permettre a
'ancre MectaTap Tl de pénétrer complétement dans I'os jusqu’a ce que le marquage laser distal du manche-
impacteur soit au ras de la surface de I'os

s
"
15":3
» Débloquez les sutures du manche-impacteuren plastique et dégagez délicatement la pointe de 'embut de I'ancre
MectaTap TI, tirant le manche-impacteur par le portail arthroscopique

t

« Utiliser les sutures 2x USP # 2 / EP # 5 HS Fibre 39 “UHMWPE pour les passer a travers les tissus mous avec la
technique de passage des sutures et de nouage préférée par le chirurgien

* Palper les tissus mous réparés a I'aide d’'une sonde arthroscopique pour s’assurer que la réparation est sécurisée

» Couper et enlever les sutures en excés

11. SOINS POSTOPERATOIRES ET SUIVI

Le chirurgien doit avertir les patients de contréler leur niveau d’activité et d’éviter les charges excessives sur le
membre opéré. En outre, le chirurgien doit informer le patient sur les précautions a prendre en termes d’exercices,
de traitements et de limitations dans le cadre des activités, des restrictions signalées sur la notice d’instruction, ainsi
que sur I'exposition aux champs magnétiques. Le patient doit étre informé que les implants peuvent affecter les
résultats de la tomodensitométrie (TDM) ou de I'imagerie par resonance magnétique (IRM). Le suivi périodique est
recommandé pour faire des comparaisons avec I'état post-opératoire immédiat et anticiper les complications liées
aux implants. Une activité physique excessive et des traumatismes des membres opérés peuvent causer une
défaillance précoce de I'implant. Si le cas se produit, il est nécessaire de placer le patient sous surveillance, d’évaluer
la progression possible de la détérioration, et considérer les avantages de la reprise anticipée

12. EFFETS INDESIRABLES ET COMPLICATIONS

Effets indésirables pouvant survenir lors du re-attachement des tissus mous sur les os lors d’interventions
chirurgicales orthopédiques:

« Infection, profonde et superficielle

« Allergies, réactions inflammatoires légéres, réaction a corps étranger aux matériaux des implants
Enfin, certains effets indésirables peuvent méme conduire au déceés.
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Les complications générales comprennent:

» Thrombose veineuse avec/sans embolie pulmonaire;
*» Troubles cardiovasculaires ou pulmonaires;

* Hématomes;

» Réactions allergiques systémiques;

* Douleurs systémiques.

13. CONDITIONNEMENT

Les ancres MectaTap Tl sont fournis en emballage a usage unique. Pour les composants livrés stériles, le procédé
de stérilisation est indiqué sur I'étiquette. La date de péremption doit étre vérifiée sur I'étiquette ainsi que l'intégrité
de 'emballage afin de s’assurer que la stérilité du contenu n’a pas été compromise. Si 'emballage est endommagé
ou a été ouvert, ne pas utiliser le composant. Ne pas re-stériliser.

14. STOCKAGE

Les emballages doivent étre stockés dans un endroit frais et sec, a I'abri de la lumiére.

15. TRADEMARKS

Medacta® est une marque déposée de Medacta International SA, sise a Castel San Pietro, en Suisse.
Le texte de référence est le texte anglais.

Derniere mise a jour: Juillet 2020
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EAAHNIKA: 3SDMETAL TIBIAL CONES - OAHINEZ XPHZHZ

2NUAVTIKA TTPOEIBOTTOINCN: N Hia 1 TTEPICOOTEPEG CUOKEUEG UTTOPOUV Va GuvTayoypa@nBouv Kal va EUPUTEUTOUV
MOVO a1Td 1aTPO VOMINWG £€£0UCI000TNUEVO Va EKTEAET AUTOV TOV TUTTO XEIPOUPYIKNAG ETTEPPRACNG

1. TENIKA

Mpiv atmé oTmoIadATTOTE XEIPOUPYIKN ETTEUPRACN, O XEIPOUPYOG TTPETTEl va eEolKEIwvETal PE TN BiBAIoypagia Tou
TTPOIOGVTOG KaI TN XEIPOUPYIKN TEXVIKN Kl TTPETTEl va dIaBAdel TIPOOEKTIKA QUTEG TIG 0dnYieg xpriong. H emAoynA Tou
aoBevA gival To 610 oNUAVTIKA Ye TNV TOTTOBETNON TOU ENPUTEUPATOG. AKOTAAANAEG AEITOUPYIKEG ATTAITAOEIG UTTOPET
va oupBaAlAouv oTn peiwon NG Cwng Tou gp@uTelpaTog. Mpétel va d0B¢ei BApog OTIG TTPOEIBOTTOINTEIG, KAl VO
TNPNOBoUV aucTnpd ol odnyieg XpAong.

2. TMEPIFPA®H TOY MPOIONTOZ

AuTéG o1 0dnyieg xprong TTpoopifovTal yia OAQ Ta TTPOIOVTA TTOU TTEPIYPAPOVTAI £DW) TTAPAKATW.

CATALOGUE NUMBER ANCHOR DESCRIPTION
05.10.013 MectaTap Tl @5.0
05.10.014 MectaTap Tl 6.5

O1 dykupeg pappdtwy Medacta MectaTap Tl kataokeudlovTal ammd Kpdua TiITaviou.

O1 dykupeg paupdtwy MectaTap Tl @épouv pdupaTa TTPOPOPTWHEVA TTAVW OTO EPQUTEUA.

CATALOGUE NUMBER INCLUDED SUTURES
05.10.013
05.10.014 2x USP#2/EP#5 HS Fiber 39» preloaded sutures
Mpodiaypagég UAIKoU

Aykupeg: Ti6AI4V ELI ISO 5832-3 [MectaTap TI]

Zwpa/oTelNedG :ATOGNI

AaBn: latpiké TToAUKaBoviko

Pdaupa:un amoppognroiyo USP#2/EP#5 HS Fiber 39" moAuaiBuAévio uttép-upnAol poplakoU Bdapoug(uéon
diapeTpog: 0.500-0.599mm)

3. TPOBAEMNOMENH XPHXH

O1 aykupeg pappdtwy MectaTap Tl mpoopilovTal va xpnoipgotroinBolv yia oTepéwaon HAAOKWY ICTWV PECA OTRV
apBpwaon Tou wuou(tT.X.: diI6pBwan Tou cuff rotator , biceps tenodesis)
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H ouokeuny pmropei va xpnoigotroinBei €ite o apBpPOOKOTTIKEG €iTe 0t avoixTéG emeuBdaoels. AQou To pAauua
QAyKUPWOEl GTO 00TO , UTTOPEI va XpnaolhoTroindei va EavaoTepewael PaAako 10T6 010 00TO. H cuokeun W’ autd Tov
TPOTTO OTOBEPOTTOIEl TOV KATEOTPAUUEVO HOAOKO 10TO,0€ OUVOUOOUO PE TNV KATAAANAN  PETEYXEIPNTIKA
akivnrotroinon, o€ 6An Tnv Trepiodo Bepartreiag.

4. ANTENAEIZEIX

+ [NaBoloyikég KaTaoTdoElg Tou paAakou IoTou TTou Ba d1opBwbei Kal ol otroieg Ba ptTopolcav va eTTNPEACOUV
apvnTIK& TNV oTEPEWOCN TOU PAPMKATOG.

* [MaBoAoyIkéG KaTaoTACEIG TOU 00TOU TTOU Ba JTTopoUCav Va ETTNPEACOUV apVNTIKA TIG AyKUpEeS pauuaTtog MectaTap
TI.

* UTTApEN TEXVNTWYV CUVOETHWV 1 AAAWV EUPUTEUPATWV.
* EuaioBnoia o€ &£vo owpua, yvwoTEG AAAEPYIEG OTA UAIKA TWV EUQUTEUPATWYV Kail/ 1) TV EPYAAEiwWV.

5. TIPOEIAOMNOIHZEIZ

H emituxia Tng eméuBaong egaptdral ammd Tn CUPPOPPWON PE TNV TTAPEXOUEVN XEIPOUPYIKA TEXVIKA, KABWG Kal Tn
OWOTA XPron Twv OTTOKAEIOTIKWY gpyaleiwv TTou €xouv oxedlaoTei €10IKA yia auth Tn oeipd epeuTeUpdTwy. O
XEIPOUPYOG TTPETTEl va SlaAéCel TO KaTAAANAO péyeBog Tou eupuTEUPOTOGUE BACN TNV CUYKEKPIPEVN TTEURACN 1 TO
IOTOPIKO Tou acBevoug. H ec@aAuévn TotroBéTnoN pTTopei va peiwoel mn didpkela (WG ToU EPPUTEUPATOG Kal va
odnynoel o TPWIKN aoToyia Tou guguTelpaTog. O eiIcaywyéag eival Piag XprAong Kal TTPETTEl va ATTOPPITITETAI
oUpewva He TIG 100IKACIEG TOU VOOOKOEIOU.

Mia eTikéta Medacta yia kGBe CUCKeUR TTPETTEI VO EQAPUOCTEI CWOTA OTNV KAPTA EUPUTEUCNG UAIKWYV XEIPOUPYEIOU
Medacta 1Tou TTapéxeral kai TTapadideTal oTov acBevr.

O kivduvog va otrdoouv ol dykupeg pauuatog MectaTap Tl k1@ Tnv eppUTEUON PEIWVETAI av akoAouBouvTal ol
TTaTaKATW 0dnyieg. H KartdAANAN €mAOyR Kal TOTTOBETNON TOU EPQUTEUNATOG €ival ONUAVTIKA OTOIXEI OTNV ETTITUXA
Xpnon TG cuokeung. H katdAAnAn euBuypduuion Tou gpyaleiou ival onuavTikh Katé Tnv epeuTEUCN TNG AYKUPAG
yla va ammo@euxBei n mlavA Bpaldon TnG. Opadon Tng aykupag pauparog MectaTap Tl pytropei va oupBei av:

* e@appooBei popTio aTPEWNG ) SIGTUNCNG OTNV AyKupa/elIcaywy£akabwg YiveTal N lI0aywyr TNG AyKupag
* AV N ayKupa PAPPaTOg XPNoIYoTToinBei aav JoyXASG.

Mnv atroouvOEeTe T pAPPATA ATTO TOV EI0AYWYER KABWG EI0AYETE TNV AyKupa papuatog MectaTap Tl , rpiv graoeTe
10 TENIKO BdBOog TotroBéTNONG. MV XpNnoIyoTrolgite GANO pApA EKTOG aTTO TO YN aTToppOoProiuo pauua USP#2/EP#5
UHMWPE.

2upBaroTnTa ye MRI

O1 un kAivikég dokipEg Exouv Oeiel OTI Ta epuTelpaTa TiTaviou gival MR utré 6poug. ‘Evag aoBevAg pe auTiv Tn
OUCKEUN PTTopEi va oaopwBei pe aopdaAeia o€ €va cUoTNUA JayvnTIKoU GUVTOVIGUOU UTTO TIG akOAOUBEG
TpoUTToBéoelg. ZTaTiké payvnTiké medio 1,5 Tesla kai 3 Tesla, pe:

*MéyioTog BaBuog xwpikou trediou 12.800 G/ cm (128 T/ m)

*MéyioTo TTpoidv duvaung 231.000.000 G2 /cm (231 T2/ m)

OewpPNTIKA EKTIMWPEVOG PEYIOTOG E18IKOG pubuog atmoppopnong (WBA) uéong TiNNG oAdkAnpou cwpatog (SAR) 2
W / kg (Kavovikdg 1poT1ToG Acitoupyiag). YTTd TIG OuvOniKeg odpwaong TTou opiovTal TTapaTTavw, Ta EUPUTEUPATA
TITaviou avapéveTal va TTapdyouv PéyioTn augnon Bepuokpaciag YiIkpoTEPN aTTo:

*1,5°C (2 W / kg, 1,5 Tesla) Auénon Beppokpaaiag oxemopevn pe RF pe atgnon BepuokpaciaguTTooTPWHATOG
=1.3°C (2W/kg, 1,5 Tesla)
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3,0 ° C (2 W/ kg, 3 Tesla) Aug¢non Beppokpaciag mou oxeTiCeTal ye RF pe augnon BepuokpaciagummooTpwUaTog
2,3°C (2W/kg, 3 Tesla)

METa atrd 15 AetrTd ouveyoug odpwong.

2€ un KAIVIKEG BOKIUEG, TO TEXVOUPYNMA EIKOVAG TTOU TIPOKOAEITAI ATTO T CUOKEUN eKTEiveTal TTEpiTTou 20,5 mm arrd
TO EPPUTEUNA TITAViOU OTaV aTTEIKovi(eTal Ye pia akoAouBia TTaApou nxoug kAiong kai éva cuotnua 3 Tesla MR.

6. EMOYTE'YMATA THX MEDACTA INTERNATIONAL

H Medacta International dev eival utrelBuvn yia TN XPAON TWV CUCTATIKWY EPPUTEUPATWY TNG OE CUVOUQOHO HE
oucTaTikG PéPog AAoU KataokeuaoTr) (ekTOg av N Medacta International Tpocdiopilel SIOPOPETIKA GTN XEIPOUPYIKA
TEXVIKN), KaI CUVETTWG atroBappuvoue T€Tolou €idoug xpron. O1 dykupeg paupdtwy MectaTap Tl Suture Anchors
Oev TIPETTEl va EavaypnaolpoTrolouvTal. Av Kal éva eu@uUTEUa PTTopET va poiddel 0TI Ogv @Epel {nUIA, evOEXETAI va
TTPOKUWOUV UIKPOOKOTTIKEG ATEAEIEG KOI VA TTPOKAAEOOUV aoToxia Tou eu@uTelparog. O Xeipoupyodg TTPETTEN va
yvwpilel 0TI akOpa Kal TTOAU PIKpA emigavelakr BAGRN, n otoia, yia Tapadeyua, Exel TTpokAnBei arrd aixunpo
epyaAeio ) nAekTpokauTnpiaon, YUTTOPEI va ETTNPEACEl TNV AVTOXA TNG CUOKEUNG Kal va odnyroel o€ karayua. Ol
Aaykupeg paupaTwy MectaTap Tl gival un TupeToyova UAIKA.

7. TNPOXOXH

O1 Tapakdtw TTapdyovreg KivoUvou, HEPOVWHEVA | aTTO KOIVOU, JTTOPET va 00NynRoel O€ Kakn KAIVIKN éKBaon:
* AVETTAPKAG TTOIOTNTA 00TOU(0OTEOTTOPWON, OOTEOTTEVIA)
» ZuoTnpikég Noool Kal MetaBoAikég AlaTtapaxEg
* loTopIKG AoINWwEEWY Kal ETTavAAAUPBAVOUEVWY TITWOEWV
* £€WEAOILLOOUG PUNPICIOU KOUUTTIOU OTEPEWONG
* AlavonTikA avikavoeTnTa Tou aoBevoug va KaTavonael TIG 0dnyieg Tou yiaTpoU Kal va CUPHOPQWOEi e auTég
* Tommkoi éykol oTa 00Td
» uoikég KaTaoTAoEIG TTOU Ba uddIav TNV IKAVOTTOINTIKA UTTOOTAPIEN TOU EU@UTEUNATOC 1 Ba kaBuaTepoloay
TNV Beparreia KartaoTdoeig TOU PEIWVOUV TNV IKavoTNTa R TNV TTpoBupia Tou aoBevolg va akoAouBnoel Tig
odnyieg katd Tnv armoBeparreia.

8. OAHTIIEX XPHZHX

MPOENXEIPHTIKO ZTAAIO

O xelpoupyog TIPETTEl va eKTIUACElI TOUug TTIBAvVOUG QUOIKOUG TTEPIOPICHOUG Tou aoBevolg Kal TV dIavonTIKN
QVETTAPKEIO KOl TTPETTEI €TTIONG va oulnTioel pe Tov aoBeviy OAEG TIG AETITOUEPEIEG TNG ETTEURACONG Kal TOU
edouTelpatog. H oulAtnon Ba mpémel va e€€eTdoel TOOO TOUG TTEPIOPIOUOUG TNG E€TTEURaong 60O Kal Toug
TTEPIOPICHOUG TTOU ETTIRAAAEI TO €TTIAEYPEVO gu@UTEUPA. O1 TTapAyovTeG TTou Ba PTTopoUcav va TTEPIOPICOUV TNV
ammodoon Kal oTaBepdTNTA TOU €UQUTEUNATOG, TT.X. ETTITTEdO dpacTnpidTnTag, Ba TTpétmel va eEnynbouv woTe va
BeATiwBoOUV oI mMBavoTNTEG Va ammo@uyel 0 acBevig emTTAOKEG. H avaykaidtnta THPNONG TWV HETEYXEIPNTIKWY
odnylwv Tou Ba dwoel o xelpoupyodg Ba TTpéTTel va yivel TTARpwG KartavonTr] amo Tov acBevh. Mpéter va givai
01006010 aTroBepaTikG OTEIPWY EMPUTEUPATWY KATAANAWY PeYeEBWV Kal va eAEyXeTal atrd TOV XEIPIOTH TIPIV Th

XEIPOUPYIKN ETTEPRACT.

9. XEIPIZMOZ

MNa va ammopeuyBei To ypatfouviopa i N BAGRN oTa ePQUTEUUATA, O XEIPIOUOG TOUG Ba TTPETTEN va YIVETAI JE UTTEPTATN
TTPOCOXH aTTO EEEIBIKEUPEVO TTPOCWTTIKO. TA ATTOOTEIPWHEVA EYPUTEUUATA Ba TTPETTEI VO AVOIYOUV JE AONTITN TEXVIKN
o€ eheyxopuevo repIBaAAov. Ta euputelpaTta Ba TTPETTEl va QUAGCTOVTaI GTIG ABIKTEG CUOKEUATIEG TOUG.

10. XEIPOYPTIKH TEXNIKH

O xeipoupyog Ba TTPETTEl va ival EEOIKEIWPEVOG PE TN XEIPOUPYIKI TEXVIKI. ZUUTTANPWUOTIKEG TTANPOPOPIEG TXETIKA
ME TIG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG (QUAAGDIO Kai BivTeo) kal TTpoidvTa gival dilaBéaiya av ¢ntnBouv. Eival amapaitntog o
TTPOCEKTIKOG TTPOEYXEIPNTIKOG OXEDIATHOG.
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Aaykupeg paupaTwy MectaTap TI:

* Bpeite Tnv emBuunT 6£on yia Tnv TomoBétnon tng dykupag MectaTap Tl.EiodyeTte Tov TTPOQOPTWHEVO OONYOUE
TNV aykupa MectaTap Tl, péow NG KAatdAANANG apBpoCKOTTIKAG TTUANG yIa va QTACETE oTnV €mBuunT 60N

* ATTOAG XTUTTAOTE OTTO TTIOW TOV AVAAWGIHUO €I0QYWYEQ YIa va TPUTTACEI N AKpn TNG AyKUPAG TO O0TO OTO ETTIAEYHEVO
onueio

* JuvexioTe va XTUTTATE PE EAA@PA XTUTTAPOTATTIOW atrd TNV Aafr TOU €I0aywyéa yia va PTTEl N aykupa oAOKANpN
OTO 00TO , PEXPI TO TTEPIPEPIKO GNUAdI OTOV eloaywyéa va €pBel oTo eTTITTEDO TOU OO TOU

o
"
15":1
ZEKOUPTTWOTE Ta pAPPaTa atmd TNV TTAACTIKA AaBn Kal atraAd EEKOUPTTWOTE TNV GKPN TOU €I0aywyéa atmo TNV
Aaykupa , TPaBwvTag Tov eI0aywyéa £€w arrd TNV apOpOoCKOTTIKN TTUAN

t

* MepaoTe Ta 2 pdppata USP#2/EP#5 HS Fiber 39" UHMWPE péoa atmd Toug JaAakoug 10ToUG oUPQWva e TRV
emMBuUUNTA PHEBOBO Kal TEXVIKA TOU XEIPOUpyoU

* WnAagioTe Tov I0TO TTOU OTEPEWVETE HE TOV apBPOoaKOTTIKO gpeuvnTA yia va BeBaiwbeite 611 n €mdIdpBwaon gival
oTa0epn

* KOyTe Kal aTTOJaKPUVETE Ta PAPMATA TTOU TTEPICOEUOUV

11. METEMXEIPHTIKH ®PONTIAA KAI TTAPAKOAO YOHXH

MeTeyxeipnTikn @povTida kal TTapakoAouOnan O yiaTpdg TTPETTEI va TTPOEIBOTTOINCEI TOUG GCOEVEIG va PEILTOUV TIG
OpacTnNEIGTNTEG TOUG Kal va atro@UyouV Ta UTTEPBOAIKG @opTia OTO XElpoupynuévo akEAOG . ETTITTAEOV, O xeIpoupyog
Ba TTpETTEl VA evnUEPWOEl TOV aoBevh yia TIG TIPOQUAGEEIG TToUu TTPETTEl va AapBavovTal ava@opikd PE aoKATEIG,
BepaTreieg Kal TTEPIOPIOUOUG TwWV dPACTNPIOTATWY, TUXOV TTEPIOPICHOUG TTOU Ava@EPOVTAl OTNV ETIKETA aAAG Kal
é€kBeon oe payvnTika media. Mpémel va evnuepwBei 0 aoBevig OTI T EUPUTEUPATA PTTOPOUV va ETTNPEACOUV Ta
atmroteAéopara afovikng Topoypagiag (CT) 4 capwoelg ameikoviong Jayvntikou cuvTtoviopou (MRI). Zuviotdarai
TTEPIOBIKOG EAEYXOG YIa va Yivel GUYKPION PE TNV APECTN METEYXEIPNTIKA KATAOTACN Kal va TTPOANPOOUV OXETIKEG
eMITTAOKEG. YTTEPBONKA QUOIKA dpacTnPIOTNTA Kal TPAUUOTO TOU XEIPOUPYNHEVOU OKEAOUG UTTOPET va TTPOKAAEGOUV
aTroTuxia Tou EQUTEUNATOG. Av TTpOKUYEI KATI TETOIO, €ival atTapaitnTo va TeBei 0 aoBevig UTTO €TTITA
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12. ANEMNIOYMHTEZ ENEPTEIEX KAIEMINAOKEZ

Mapevépyeleg TTou PTTOPOUV va CUPBOUV KATA TNV €TTAvVACUVOECN TWV MAAGKWY IOTWV OTO 0O0TO O€
opBOTTaIBIKEG ETTEURATEIC:

* MéAuvon, ev Tw BABEI Kal ETTITTOANG
* ANepyieg ,JETPIEG PAEYHOVEG Kal avTIOPACEIG EEVOU OWHATOG GTO UAIKO TOU EUQUTEUUATOG
Opiopéveg AvemmBuunteg Evépyeieg Mmopouv EvréAel Na Odnyrioouv 210 Odvaro.

O1 levikég ETimTAokég MepiAapBavouv:

» OAeBikA OpouBwon Me/Xwpig Mveupoviki EpBoAN;
» Kapdiayyelakég 'H MNMveupovikég AlaTapay€g;

* AljaTwuara;

* 2uoTnUIKEG ANAEPYIKEG AVTIOPAODEIG;

* 2UOTNUIKOG lMbvog.

13. ZYZKEYAZIA

O1 dykupeg pappdatwy Mectatap Tl Suture Anchors TTapéxovtal aTTooTEIPWHEVEG O€ CUOKEUQaia piag XprRong. MNa
ouoTaTik@ pépn TTou Trapadidovral oTeipa, n PEBODOG atrooTeipwong uTTodeikvUeTal oTnv €TIKETA. [MpétTel va
eAEYXETAI N NUEPOMPNVia ANENG oTnv ETIKETA AAAG Kal N AKEPAIOTNTA TNG CUCKEUQOIag woTe va dlac@aAileTal 6T dev
£xel SI0KUBEUTEN N OTEIPOTNTA TWV TTEPIEXOMEVWY. AV N CUCKEUOOTA EXEI UTTOOTET CNUIG ] £XEI AVOIXTEI TTPONYOUMEVWG,
MNV XPNOIKOTTOINCETE TO CUCTATIKO HEPOG. MNV ETTAVATTOOTEIPWVETE.

14. ®YAA=H

O1 ouokeuaoieg TTPETTEl va atToBnkeUovTal o€ OpooEPS, OTEYVO XWPO JOKPIA aTTO TO QWG.

15. EIKONOZYMBOAA

To Medacta® cival eutropiké ofua katateBév TnG Medacta International SA, Castel San Pietro, EABeTia.
To ayyAiké keipevo atroTeAel To Keievo avapopdg.

TeAeutaia evnuépwon: louAiog 2019
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