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ENGLISH: MECTALOCK SUTURE ANCHORS - INSTRUCTIONS FOR USE

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

Before any surgery, the surgeon must be familiar with the sales product literature and operative technique and must
carefully read these instructions for use. Patient selection is as important as implant placement or positioning.
Overweight patients or unsuitable functional requirements may generate exceptional stresses and 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.

COMPATIBLE REUSABLE

CATALOGUE NUMBER ANCHOR DESCRIPTION
CHO SC 0 DRILL/PUNCH
05.11.001 MectaLLocdeEEK @2.4
ong driver
05.11.10.0035
05.11.101 MectaLock‘C @2.4
Long driver
05.11.002 MectalLock PEEK @29
Long driver 05.11.10.0036
05.11.102 I\/IectaLock.C ?2.9
Long driver
05.10.001 Mectasl;]ocI:;I;EK @2.4
ort driver
.10.10.001
05.10.101 MectalLock C @2.4 0510.10.0015
o Short driver
05.10.002 MectalLock PEEK @29
Short driver 05.10.10.0016
05.10.102 Mectal.ock C @2.9

Short driver
MectalLock PEEK @4.5

05.10.004
Short driver
05.10.10.0021
05.10.104 Mectalock C @4.5
. Short driver
05.10.005 MectalLock PEEK ?5.5
Short driver
05.10.10.0022
05.10.105 Mectalock C @5.5
. Short driver
05.10.006 Mectalock PEEK 76.5
Short driver
MectalLock C @6.5 05.10.10.0023
0510106 Short driver
05.10.011 MectalLock Tl @5.0 Not needed
05.10.012 MectalLock Tl @6.5 Not needed

Medacta Mectalock PEEK and Mectal.ock C (knotless) and Mectal.ock T (preloaded) are manufactured respectively
in PolyEtherEtherKeton (PEEK), biocomposite or Titanium alloy. The Mectalock Suture Anchors are provided with
sutures directly preloaded into the implant (Mectalock Tl) or placed directly into the final packaging (MectalLock PEEK
and Mectal.ock C).
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CATALOGUE NUMBER ANCHOR FAMILY INCLUDED SUTURES
05.10.004
05.10.005
05.10.006
05.10.001 Mectal.ock PEEK
05.10.002
05.11.001
05.11.002
05.10.101
05.10.102
05.10.104
05.10.105 Mectal.ock C
05.10.106
05.11.101
05.11.102

Ix USP#2/EP#5 HS Fiber 39”
UHMWRPE suture

Ix USP#2/EP#5 HS Fiber 39”
UHMWRPE suture

05.10.011 : :
Mectalock Tl 2x USP#2/EP#5 HS Fiber 39
05.10.012 preloaded sutures

Anchors: PolyEtherEtherKeton (PEEK) [MectaLock PEEK]; Ti6Al4V ELI ISO 5832-3 [MectalLock TI] and RESOMER® LR
706 S + B-TCP (MectalLock C)

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 (MectalLock PEEK & MectaLock TI) and non-absorbable USP#2/EP#5 HS Fiber 39" UHMWPE suture
(MectaLock C)

3. INTENDED USE / INDICATIONS

The device is indicated for use in both arthroscopic and open surgical procedures. Soft tissues hereby reattached to
bone, including the following system specific indications:

e Mectalock Tl Suture anchors: soft tissue refixation within the shoulder joint (i.e.: rotator cuff repair, biceps
tenodesis)

e Mectalock PEEK & Mectalock C Suture anchors size 2.4 & 2.9 mm: treatment of hip and shoulder instability by
means of refixation of the acetabular or glenoid labrum to the bone.

e Mectalock PEEK & Mectalock C Suture anchors size 4.5, 5.5 & 6.5 mm: soft tissue refixation within the shoulder
joint (i.e.: rotator cuff repair)

The suture anchor system in that way stabilizes the damaged soft tissue, in combination with appropriate
postoperative immobilization, throughout the healing period.

4. CONTRAINDICATIONS

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

o Pathological conditions of bone which adversely affect the Mectal.ock Suture Anchors

e Physical condition that would eliminate, or tend to eliminate, adequate implant support or retard healing

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

e Attachment of artificial ligament or other implants

o Foreign body sensitivity, known or suspected allergies to implant and/or instrument materials
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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 specially 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.

Ensure the MectalLock Suture Anchors are used with the corresponding compatible reusable drill bit or punch. Use the
corresponding compatible reusable drill bit to create the pilot hole or a punch to create the pilot socket. Maintain
proper alignment during insertion of the anchor and prevent disengagement from the driver. The risk of Mectal.ock
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 Mectal.ock Suture Anchor to
minimize possible breakage of the anchor. Breakage of the MectalLock Suture Anchor can occur if:

e The pilot hole is not drilled to the proper depth

e The Mectalock Suture Anchor is not properly aligned with the pilot hole

e Any lateral loading is applied on the anchor/inserter while inserting the MectaLock anchor
e The Mectalock Suture Anchor driver is used as a lever

Do not disengage the sutures from the disposable driver while inserting the MectalLock 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 (MectalLock TlI). 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:

e Maximum spatial field gradient of 12,800 G/cm (128 T/m)
e Maximum force product of 231,000,000 G%/cm (231 T%/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:

e 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)

e 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.

The MectalLock PEEK and MectalLock C Suture Anchors are MR Safe.
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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 a use. The Mectalock Suture Anchors should never be reimplanted. 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. Medacta Mectal.ock. Suture Anchors are non-
pyrogenic.

7. RISKFACTORS

The following risk factors, individually or together, may result in poor clinical outcomes:

« Inadequate bone quality, (e.g. osteoporosis, osteopenia)

e Systemic diseases or metabolic disorders

o History of infections or recurrent falls

e Drug dependence and abuse of alcohol and medicaments

e Mental incapacity of patient to understand the instructions of the physician and to comply with them
e Local bone tumors

8. INSTRUCTIONS FOR USE

PREOPERATIVE PHASE

The surgeon should verify possible patient physical limitations and mental deficiencies and he 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 should be handled with the utmost care by qualified personnel
and in an environment where conditions of hygiene are controlled. The implants should 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.

MECTALOCK PEEK & MECTALOCK C ANCHOR (Size 2.4 & 2.9mm)

e Pass the provided suture through soft tissue with surgeon’s preferred suture-passing technique; let the two
strands of the suture come out from the patient through the arthroscopic portal

o Find the desired location for the placement of the MectalLock PEEK or C anchor; insert a percutaneous guidewire
(max @1.5mm) through the proper arthroscopic portal to reach the desired location

e A dedicated aimer (slotted or non-slotted) can be used as a drill guide and to aid in pointing the location of the
pilot hole in the bone. Insert the Medacta Arthroscopic Aimer coupled with a cannulated obturator over the
guidewire; the surgeon can choose between different aimer’s tip according to his preference and the anatomical
structures to be treated. Aimers and obturators are provided in two different lengths:

o 1'1&&{'@#] P : - 135[%
. ) " R -1 T
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Aimers/obturators and drills can be coupled according to the following table:

AIMER OBTURATOR REUSABLE DRILL BIT

REFERENCE DESCRIPTION REFERENCE DESCRIPTION REFERENCE DESCRIPTION
05.11.10.0030 Crown Tip Long
05.11.10.0052 Crown Tip Long Slotted
05.11.10.0031 Fishmouth Tip Long 05.11.10.0033 Obturator 05.11.10.0035 | Drill @2.4 Long
05.11.10.0053 Fishmouth Tip Long Slotted Long 05.11.10.0036  Drill @2.9 Long
05.11.10.0032 Fork Tip Long
05.11.10.0054 Fork Tip Long Slotted
05.10.10.0010 Crown Tip Short
05.10.10.0024 Crown Tip Short Slotted
05.10.10.0011 Fishmouth Tip Short 05.10.10.0013 Obturator 05.10.10.0015 | Drill @2.4 Short
05.10.10.0025 Fishmouth Tip Short Slotted Short 05.10.10.0016 | Drill @2.9 Short
05.10.10.0012 Fork Tip Short
05.10.10.0026 Fork Tip Short Slotted

e Using the corresponding compatible reusable drill bit, create a hole in the bone in the desired location for the
placement of the MectalLock PEEK or C anchor

o Make sure to drill until the distal depth mark of the drill is aligned with the distal depth mark of the aimer or until
the drill is mechanically blocked against the aimer

Load the Mectalock PEEK or C anchor with the sutures coming out of the portal: while firmly holding the two strands
of the suture with one hand, align them with the slot of the anchor’s tip. Gently push the anchor against the suture to
let it clip into the tip’s eyelet.

i -

Rotate the anchor clockwise by 90°
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Align the main axis of the driver with the suture (1) and then, while still holding the suture gently tensioned, slide the
anchor over the suture (2) towards the patient through the arthroscopic portal, until the pilot hole is reached.

Once reaching the pilot hole, regulate the suture tension according to the surgeon’s preference and tap the plastic
handle of the driver until the MectalLock PEEK or C anchor is correctly placed. The correct depth is achieved when the
distal laser marking is flush with the bone surface.

e Unscrew the disposable driver
o Palpate the repaired soft tissue using an arthroscopic probe to ensure that the repair is secure
e Cutand remove sutures in excess

AL §

[

MECTALOCK PEEK & MECTALOCK C ANCHOR (Size 4.5, 5.5 & 6.5 mm)

Using the corresponding compatible reusable punch, create a socket in the bone in the desired location for the
placement of the Mectal.ock PEEK or MectalLock C Suture anchor.

o Make sure to punch until the distal depth mark of the punch is flush with cortical bone.

e Load the MectalLock PEEK or C anchor with the sutures coming out of the portal: while firmly holding the two
strands of the suture with one hand, align them with the slot of the anchor’s tip.

o Gently push the anchor against the suture to let it clip into the tip's eyelet.

o Rotate the anchor clockwise by 90°.
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Align the main axis of the driver with the suture (1) and then, while still holding the suture gently tensioned, slide
the anchor over the suture (2) towards the patient through the arthroscopic portal, until the socket hole is reached.
Once reaching the socket hole, regulate the suture tension according to the surgeon’s preference and tap the
plastic handle of the driver until the Mectal.ock PEEK or C anchor is correctly placed. The correct depth is achieved
when the distal laser marking is flush with the bone surface.

Unscrew the disposable driver.

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

Cut and remove sutures in excess.

MECTALOCK TI SUTURE ANCHOR

Find the desired location for the placement of the MectalLock Tl anchor; insert the preloaded driver with the
Mectalock Tl anchor through the proper arthroscopic portal to reach the desired location.

Gently tap on the back handle of the disposable driver to let the Mectalock Tl anchor’s tip pierce the bone in the
chosen spot; while keeping a gentle axial force on the disposable driver, screw the MectalLock Tl anchor into the
bone until the distal laser marking on the driver is flush with the bone surface.

il

=
g
[

¥

Unlock the sutures from the plastic handle and gently disengage the driver’s tip from the Mectal.ock Tl anchor, pulling
the driver out through the arthroscopic portal.

Manage the 2x USP#2/EP#5 HS Fiber 39" UHMWRPE 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

. "-.:l;.h"t_'=ﬁ'|

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 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 EVENTS AND COMPLICATIONS

Adverse events that can occur in the reattachment of soft tissue to bone in orthopedic surgical procedures:

o Infection, both deep and superficial
o Allergies, mild inflammatory and foreign body reactions to implant material
Some adverse effects can ultimately lead to death.

General complications include:

e Venous thrombosis with/without pulmonary embolism
o Cardiovascular or pulmonary disturbances

o Haematomas

e  Systemic allergic reactions

e Systemic pain

13. PACKAGING

The Mectal.ock 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.
For Mectal.ock C Suture anchor (Composite):

The packages must be stored in a cool, dry place, away from light and at a maximum temperature of 25°C. If the
product has been exposed to excessively high temperatures, the square on the temperature indication label on the
outer packaging changes color from grey to black. MectalLock C Suture anchor with a black indicator must not be
used.

15. TRADEMARKS

Medacta is registered trademark of Medacta International SA, Castel San Pietro, Switzerland.
The reference text is the English text.
This document is not intended for the US market.

Last update: October 2020
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ITALIANO: ANCORE PER SUTURA MECTALOCK - 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
dellimpianto. Prestare attenzione alle avvertenze e seguire rigorosamente le istruzioni per 'uso.

2. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

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

PUNTA DA TRAPANO RIUTILIZZABILE

REFERENZA A CATALOGO .
DESCRIZIONE DELLANCORA COMPATIBILE/PERFORATORE
05.11.001 MectaLgck PEEK @2.4
Inseritore lungo 0511100035
05.11.101 Mectayock C Q2.4
Inseritore lungo
05.11.002 MelctaLO;Jk PlEEK @29
MI'ISTerILOrek gr;agzog 05.11.10.0036
05.11.102 ec a- oc )
Inseritore lungo
05.10.001 MecltaLg(t:k PEE};®2,4
ectalook 6 74
05.10.101 : .
Inseritore corto
s
Mectalock C @2.9 05.10.10.0016
05.10.102 : .
Inseritore corto
e
Mectalock C @34.5 05.10.10.0021
05.10.104 ec a. oc )
Inseritore corto
e
Mectalock C @5.5 05.10.10.0022
05.10.105 : .
Inseritore corto
05.10.006 Mectanck PEEK @6.5
Inseritore corto
MectaLock C @6.5 05.10.10.0023
05.10.106 ectaloc .
Inseritore corto
05.10.011 MectalLock TI @5.0 Non necessario
05.10.012 Mectal.ock TI @6.5 Non necessario

| prodotti Medacta MectalLock PEEK e MectalLock C (senza nodi) e MectalLock TI (precaricati) sono fabbricati
rispettivamente in polietere etere chetone (PolyEther Ether Ketone, PEEK), biocomposito o in lega di titanio. L'ancora
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per sutura MectalLock viene fornita con suture precaricate direttamente nell'impianto (MectalLock TI) o inserite
direttamente nellimballaggio finale (MectalLock PEEK e Mectalock C).

REFERENZA A CATALOGO FAMIGLIA PRODOTTO ANCORA SUTURE INCLUSE

05.10.004

05.10.005 ‘

05.10.006 TX USP#Z/‘EP.#S HS F|b¢r 3}9
sutura in polietilene ad altissimo

05.10.001 Mectal.ock PEEK peso molecolare (Ultra High

05.10.002 Molecular Weight Poly-Ethylene,

UHMWPE)

05.11.001

05.11.002

05.10.101

05.10.102

05.10.104 Tx USP#2/EP.#5 HS F|b§r 3'9
sutura in polietilene ad altissimo

05.10.105 Mectalock C peso molecolare (Ultra High

05.10.106 Molecular Weight Poly-Ethylene,

UHMWPE)

05.11.101

05.11.102

05.10.011 : ;

Mectalock Tl 2x USP#2/EP#5 HS Fibra 39
05.10.012 suture precaricate

Ancore: polietere etere chetone (PEEK) [Mectalock PEEK]; Ti6Al4V ELI ISO 5832-3 [MectalLock TI] e RESOMER® LR
706 S + B-TCP (MectalLock C)

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 (ULHMWPE) (diametro
medio: 0.500-0.599mm) (Mectalock PEEK & MectalLock TI) e sutura non riassorbibile USP#2/EP#5 HS Fiber 39"
UHMWPE (Mectal.ock C)"

3. UTILIZZO PREVISTO/INDICAZIONI

Il dispositivo pud essere usato sia in procedure artroscopiche sia in chirurgie aperte. Indicato per riattaccare i tessuti
molli all'osso, comprese le seguenti indicazioni specifiche del sistema:

e Ancore per sutura MectalLock TI: rifissazione dei tessuti molli all'interno dell'articolazione della spalla (cioé:
riparazione dei rotatori della cuffia, tenodesi del bicipite)

e Ancore per sutura Mectalock PEEK & Mectal.ock C (taglia 2.4 & 2.9 mm): trattamento dell'instabilita dell'anca e
della spalla attraverso la rifissazione all'osso del labbro acetabolare o glenoidale.

e Ancore per sutura MectalLock PEEK & MectalLock C (taglia 4.5, 5.5 & 6.5 mm): rifissazione dei tessuti molli
all'interno dell'articolazione della spalla (cioé: riparazione dei rotatori della cuffia)

Il sistema di ancore per sutura 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 Mectal.ock.

e Condizioni fisiche che eliminerebbero, o tenderebbero ad eliminare, un adeguato supporto implantare o
ritarderebbero la guarigione.
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o 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.

e Attacco di legamenti artificiali o di altri impianti.

e Sensibilita a corpi estranei, allergie note o sospette a materiali per impianti e/o strumenti.

5. AVVERTENZE E PRECAUZIONI

L'esito positivo dellintervento dipende dalla conformita alla tecnica operatoria fornita e all'uso appropriato della
strumentazione dedicata, appositamente progettata per quel range di impianti. Il chirurgo deve scegliere la taglia
corretta dell'impianto sulla base della procedura specifica e sull'anamnesi del paziente. Il malposizionamento pud
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.

Deve essere applicata correttamente un'etichetta Medacta per ogni dispositivo presente sulla Medacta Implant Card
fornita e consegnata al paziente.

Assicurarsi che le ancore per sutura MectalLock vengano utilizzate con la corrispondente punta da trapano
riutilizzabile compatibile o con il perforatore. Per creare il foro guida utilizzare la punta da trapano riutilizzabile
compatibile corrispondente o il perforatore. Mantenere un corretto allineamento durante l'inserimento dell'ancora ed
evitare il distacco dall'inseritore. Il rischio di rottura dell'ancora per sutura MectalLock durante le fasi di posizionamento
dell'impianto e ridotto se si seguono le istruzioni per l'uso di seguito elencate. La corretta selezione e l'inserimento
dellimpianto sono fattori importanti per il successo dell'utilizzo di questo dispositivo. Il corretto orientamento e
allineamento degli strumenti € importante nelle fasi di impianto dell'ancora per sutura Mectalock per ridurre al minimo
la possibilita di rottura dell'ancora. La rottura dell'ancora per sutura Mectal.ock pu¢ verificarsi se:

e il foro guida non viene praticato alla giusta profondita;

e l'ancora per sutura Mectalock non ¢ allineata correttamente con il foro guida;

« venisse applicato un eventuale carico laterale sull'ancora/inseritore durante l'inserimento dell'ancora Mectalock;
e l'ancora per sutura MectalLock viene usata come una leva.

Non sganciare le suture dall'inseritore monouso in fase di inserimento dell'ancora per sutura MectalLock Tl 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:

e  Gradiente di campo spaziale massimo di 12.800 G/cm (128 T/m)
e Prodotto di forza massima di 231.000.000 G%/cm (231 T%/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:

e 1,5°C(2W/kg, 1.5 Tesla) aumento di temperatura correlato alla RF con un aumento della temperatura di fondo di
=1,3°C (2 W/kg, 1.5 Tesla)

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

dopo 15 minuti di scansione continua.

Nei test non clinici, 'artefatto dell'immagine causato dal dispositivo si estende di circa 20.5 mm dall'impianto in titanio
guando questo viene ripreso con una sequenza di impulsi di eco a gradiente e un sistema di risonanza magnetica 3
Tesla.
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Le ancore per sutura MectalLock PEEK e MectalLock C sono sicure in caso di RM.

6. IMPIANTI DI MEDACTA INTERNATIONAL

Medacta International non e 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 MectalLock non devono essere mai reimpiantate. Anche qualora un impianto sembri
apparentemente integro, possono essere presenti imperfezioni microscopiche in grado di provocare il cedimento
dellimpianto. 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 Mectal.ock Medacta sono prodotti non pirogenici.

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)

e Malattie sistemiche e disordini metabolici

« Esitidiinfezioni o fallimenti recenti

e Dipendenza da droghe e abuso di alcool e medicinali

e Incapacita mentale del paziente di capire le indicazioni del medico e di attenersi ad esse
e Tumori ossei locali

8. MODALITA D’'USO

FASE PRE-OPERATORIA

Il chirurgo dovrebbe verificare le limitazioni fisiche e le deficienze mentali del paziente e dovrebbe trattare con il
paziente tutti i particolari dell'intervento e dellimpianto. Durante il colloquio, il chirurgo deve informare il paziente dei
limiti della procedura e dei vincoli imposti dallimpianto selezionato. | fattori che potrebbero limitare le performance e
la stabilita dellimpianto, 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, gli impianti devono essere manipolati con la massima attenzione dal personale qualificato
in un ambiente con condizioni igieniche controllate. Gli impianti devono essere conservati nelle loro confezioni integre.

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 MECTALOCK PEEK & MECTALOCK C (TAGLIA 2.4 & 2.9 mm)

o Far passare la sutura in dotazione attraverso i tessuti molli utilizzando la tecnica preferita dal chirurgo; lasciare
che i due fili della sutura fuoriescano dal paziente attraverso l'ingresso artroscopico;

o Trovare la posizione desiderata per il posizionamento dell'ancora MectalLock PEEK o C; inserire un filo guida
percutaneo (max @1.5mm) attraverso l'apposito ingresso artroscopico al fine di raggiungere la posizione
desiderata;

o Pud essere utilizzata una guida dedicata (con o senza fessura) per la punta del trapano e per aiutare a indicare la
posizione del foro guida nell'osso. Inserire la guida artroscopica Medacta accoppiata ad un otturatore cannulato
sopra il filo guida; il chirurgo pud scegliere tra diverse punte per la guida a seconda delle sue preferenze e delle
strutture anatomiche da trattare. Le guide e gli otturatori sono disponibili in due diverse lunghezze:
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Le guide/otturatori e le punte per trapano possono essere combinati secondo la seguente tabella:

PUNTA DA TRAPANO
GUIDA OTTURATORE RIUTILIZZABILE
RIFERIMENTO RIFERIMENTO RIFERIMENTO
COMMERCIALE DESCRIZIONE COMMERCIALE DESCRIZIONE COMMERCIALE DESCRIZIONE
05.11.10.0030 Punta a coronal— lunga
05.11.10.0052 Punta a corona - lunga con
fessura
Punta a bocca di pesce - lunga Punta per trapano
05.11.10.0031 b b di | 05.11.10.0033 Otturatore 05.11.10.0035 @2.4 Lunga
05.11.10.0053 unta a bocca di pesce - lunga e Lungo 05.11.10.0036 Punta per trapano
con fessura
@2.9 Lunga
05.11.10.0032 Puntafa for:chetta| - lunga
05.11.10.0054 Punta a forchetta - lunga con
fessura
05.10.10.0010 Punta a corona - corta
05.10.10.0024 Punta a corona - corta con
fessura Punt trapano
: i unta per
05.10.10.0011 Punta a Eocca :f pesce - corta 051010001 Otturatore 05.10.10.0015 ©2.4 Corta
05.10.10.0025 Punta a bocca di pesce - corta T Corto 05.10.10.0016 Punta per trapano
con fessura
?2.9 Corta
05.10.10.0012 ; Puntafa forr]chetta - corta
05.10.10.0026 unta a forchetta - corta con

fessura

o Usando I'apposita punta da trapano riutilizzabile compatibile, creare un foro nell'osso nella posizione desiderata
per il posizionamento dell'ancora Mectalock PEEK o C;
o Assicurarsi di forare fino a quando la tacca di profondita distale della punta da trapano non risulti allineata con la
tacca di profondita distale della guida o fino a quando la punta da trapano non risultera meccanicamente bloccata
contro quest'ultima

Caricare I'ancora Mectal.ock PEEK o C con le suture che escono dal portale: tenendo saldamente i due fili della sutura
con una mano, allinearli con la fessura della punta dell'ancora. Spingere delicatamente |'ancora contro la sutura per
lasciarla agganciare all'occhiello della punta.
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101 8 e LS Sy

Ruotare l'ancora di 90° in senso orario

alltle SENY |

Allineare l'asse principale dell'inseritore con la sutura (1) e quindi, tenendo sempre la sutura leggermente tesa, far
scorrere |'ancora sulla sutura (2) verso il paziente attraverso l'ingresso artroscopico, fino a raggiungere il foro guida.

Una volta raggiunto il foro guida, regolare la tensione della sutura secondo le preferenze del chirurgo e picchiettare il
manico in plastica dell'inseritore fino a quando I'ancora MectalLock PEEK o C sara posizionata correttamente. La
profondita corretta si ottiene quando la marcatura laser distale & a filo con la superficie ossea.

e  Svitare l'inseritore monouso;
o Palpareitessuti molli riparati usando una sonda artroscopica per garantire che la riparazione sia sicura;
e Tagliare e rimuovere le suture in eccesso.

= L]

ANCORE MECTALOCK PEEK & MECTALOCK C (Taglia 4.5, 5.5 & 6.5 mm)

Utilizzando I'apposito perforatore riutilizzabile compatibile, creare una cavita nell'osso nella posizione desiderata per
il posizionamento dell'ancora MectalL.ock PEEK o C.

o Assicurarsi di perforare fino a quando il segno di profondita distale del perforatore ¢ a filo dell'osso corticale.
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Caricare l'ancora MectalLock PEEK o C con le suture che escono dal portale: tenendo saldamente i due fili della
sutura con una mano, allinearli con la fessura della punta dell'ancora.

Spingere delicatamente I'ancora contro la sutura per lasciarla agganciare all'occhiello della punta.

Ruotare I'ancora di 90° in senso orario:

Allineare l'asse principale dell'inseritore con la sutura (1) e poi, tenendo sempre la sutura leggermente tesa, far
scorrere I'ancora sulla sutura (2) verso il paziente attraverso il portale artroscopico, fino a raggiungere il foro della
cavita:

Una volta raggiunto il foro della cavita, regolare la tensione della sutura secondo le preferenze del chirurgo e
picchiettare il manico in plastica dell'inseritore fino a quando I'ancora MectalLock PEEK o C sara posizionata
correttamente. La profondita corretta si ottiene quando la marcatura laser distale ¢ a filo con la superficie ossea.
Svitare l'inseritore monouso;

Palpare i tessuti molli riparati usando una sonda artroscopica per garantire che la riparazione sia sicura;
Tagliare e rimuovere le suture in eccesso.

ANCORA PER SUTURA MECTALOCK TI

Trovare la posizione desiderata per il posizionamento dell'ancora Mectal.ock TI; inserire l'inseritore precaricato
con l'ancora MectalLock Tl attraverso l'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
Mectal.ock Tl fori 'osso nel punto scelto; mantenendo una leggera forza assiale sull'inseritore monouso, avvitare
I'ancora MectalLock Tl nell'osso fino a quando la marcatura laser distale sull'inseritore € a filo con la superficie
ossea.

'\

e

Li0h A

M.I.I;."i..-\.

Sbloccare le suture dal manico in plastica e sganciare delicatamente la punta dell'inseritore dall'ancora MectalLock T,
tirando fuori l'inseritore attraverso l'ingresso artroscopico.

Far passare le due suture USP#2/EP#5 HS Fiber 39" in UHMWRPE 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.

. "-.:l;.h"t_'=ﬁ'|
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11. CURE POST-OPERATORIE E CONTROLLO

[l 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 dellimpianto. Qualora questo
avvenga, € necessario porre il paziente sotto supervisione, valutare il possibile avanzamento della deteriorazione e
soppesare i vantaggi di una revisione precoce.

12. EVENTI AVVERSI E COMPLICANZE

Eventi avversi che possono verificarsi nel riattaccare i tessuti molli alle ossa nelle procedure chirurgiche ortopediche:

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

Complicanze generali includono:

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

e Ematomi;

e Reazioni allergiche sistemiche;

« Dolore sistemico.

13. IMBALLO

Le ancore per sutura MectalLock sono fornite in confezioni monouso.

Per i componenti consegnati sterili, il metodo di sterilizzazione € 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.
Per le ancore per sutura MectalLock C (Composite):

Conservare le confezioni in un luogo asciutto e fresco, al riparo dalla luce e ad una temperatura massima di 25°C. Se
il prodotto € stato esposto a temperature eccessivamente elevate, il quadrato presente sull'etichetta che indica la
temperatura, collocato sull'imballaggio esterno, cambia colore da grigio a nero. Le ancore per sutura MectaLock C
con l'indicatore nero non devono essere utilizzate.

15. TRADEMARKS

Medacta e un marchio registrato di Medacta International SA, Castel San Pietro, Svizzera.
Il testo di riferimento & in lingua inglese.
Questo documento non € destinato al mercato statunitense.

Ultimo aggiornamento: Giugno 2021
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NEDERLANDS: HANDLEIDING MECTALOCK HECHTANKERS - GEBRUIKSINSTRUCTIES

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

1. ALGEMEEN

Voor elke vorm van chirurgie moet de chirurg de literatuur over het product en de operatieve techniek kennen en hij
dient met volle aandacht deze gebruiksinstructies te lezen. 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.

COMPATIBELE HERBRUIKBARE

CATALOGUSNUMMER
ANKER BESCHRIJVING BO0R/ PERFORATOR
05.11.001 MectalLock PEEK @2.4
ange diet 05.11.10.0035
05.11.107 Mectalock C @2.4
Lange driver
05.11.002 MectiLock ZEEK @29
M fnLge krg(;z 9 05.11.10.0036
05.11.102 ectaLoc - )
Lange driver
05.10.001 MectiLotck;EEK @2.4
orte driver
05.10.10.0015
05.10.101 I\/IectaLock‘C @2.4
Korte driver
e
Mectalock C @2.9 05.10.10.0016
05.10.102 ‘ .
Korte driver
05.10.004 MectalLock PEEK @4.5
Korte driver
Mectalock C @4.5 05.10.10.0021
05.10.104 ectalLoc .

Korte driver
MectalLock PEEK @5.5

0570.005 Korte driver
Mectalock C @5.5 0510.10.0022
05.10.105 ) )
Korte driver
05.10.006 MectalLock PEEK @6.5
Korte driver
05.10.10.0023
Mectalock C @6.5
05.10.106 :
Korte driver
05.10.011 MectaLock TI @5.0 Niet Nodig
05.10.012 MectalLock Tl @6.5 Niet Nodig

Medacta Mectalock PEEK en MectalLock C (knooploos) en Mectalock Tl (voorgespannen)zijn vervaardigd uit
polyetheretherketone (PEEK) biocomposiet of uit titaniumlegering. De Mectalock Hechtankers zijn voorzien van
hechtingen die rechtstreeks voorgespannen zijn in het implantaat (Mectalock Ti) of rechtstreeks geplaatst zijn in de
definitieve verpakking (Mectal.ock PEEK en Mectalock C).
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CATALOGUSNUMMER ANKER FAMILIE INBEGREPEN HECHTINGEN
05.10.004
05.10.005
05.10.006
05.10.001 Mectal.ock PEEK
05.10.002
05.11.001
05.11.002
05.10.101
05.10.102
05.10.104
05.10.105 Mectal.ock C
05.10.106
05.11.101
05.11.102

Tx USP#2/EP#5 HS Fiber 39"
UHMWPE hechtingen

Tx USP#2/EP#5 HS Fiber 39"
UHMWPE hechtingen

05.10.011 2x USP#2/EP#5 HS Fiber 39"
Mectalock Tl !
05.10.012 voorgespannen hechtingen

Ankers: polyetheretherketon (PEEK) [Mectal.ock PEEK]; Ti6Al4V ELI ISO 5832-3 [MectalLock TI] en RESOMER® LR 706
S + B-TCP (MectaLock C)

Driver steel/lichaam: roestvrij staal

Driver handvat: Polycarbonaat medische kwaliteit

Hechting: niet resorbeerbaar USP#2/EP#5 HS Fiber 39" polyethyleen met ultrahoog moleculair gewicht (gemiddelde
diameter: 0.500-0.599mm)

(MectaLock PEEK & MectalLock Tl) en niet resorbeerbaar hechting USP#2/EP#5 HS Fiber 39" UHMWPE (Mectalock
)

3. GEBRUIKSAANWIJZING/INDICATIES

Het hulpmiddel kan gebruikt worden in zowel artroscopische of open chirurgische procedures. Weke delen worden
hierbij opnieuw aan het bot gehecht, inclusief de volgende systeemspecifieke indicaties:

e Mectalock TI Hechtankers: herfixeren van zacht weefsel in het schoudergewricht.(d.w.z.: herstel van cuff rotator,
biceps tenodesis)

e Mectalock PEEK & MectalLock C Hechtankers (maat 2.4 & 2.9 mm): behandeling van heup en schouder
instabiliteit door het herfixeren van de acetabulaire of glenoidale labrum aan het bot.

e Mectalock PEEK & Mectalock C Hechtankers (maat 4.5, 5.5 & 6.5 mm): herfixeren van zacht weefsel in het
schoudergewricht.(d.w.z.: herstel van cuff rotator)

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.

o Pathologische omstandigheden van het bot die de MectalLock Hechtankers aantasten.

o 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.

o Hetaanhechten van artificiéle ligamenten en andere implantaten.

o Gevoeligheid aan vreemde stoffen, bekende of verwachte allergies aan het implantaat en/of instrumentent.
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5. WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGEN

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.

Op de meegeleverde Medactaimplantaat kaart moet één Medacta-etiket voor elk hulpmiddel worden aangebracht en
aan de patiént worden geleverd."

Verzeker u ervan dat de Mectalock Hechtankers gebruikt worden met de bijhorende compatibele herbruikbare boor of
perforator. Gebruik de bijhorende herbruikbare compatibele boor of perforator voor het maken van het boorgat.
Behoudt de correcte uitlijning gedurende de insertie van het anker en voorkom ontkoppeling van de kop/motor,Het
risico dat het MectalLock 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 MectalLock Hechtankers om mogelijke breuk van het anker te
minimaliseren. Breuk van de Mectalock Hechtanker kon zich voordoen als:

e Hetboorgat,is niet geboord tot de gepaste diepte;

e Het MectalLock Hechtanker is niet gepast uitgelijnd met het boorgat, waar;

« Elke laterale belading wordt toegepast op het anker/inserter tijdens het aanbrengen van het MectalLock anker;
o Dedriver van het Mectal.ock Hechtanker wordt gebruik als hefboom.

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

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

e Maximale kracht product van 231.000.000 G%/cm (231 T%/m)

Theoretisch geschatte maximale gemiddelde absorptiesnelheid van het gehele lichaam (WBA) van 2 W/kg (normale
bedrijffsmodus).

Onder de hierboven gedefinieerde scancondities zullen titanium implantaten naar verwachting een maximale
temperatuurstijging van minder dan:

e 15°C (2 W/kg, 1,5 Tesla) RF-gerelateerde temperatuurstijging  veroorzaken met  een
achtergrondtemperatuurstijging van =1,3°C (2 W/kg, 1,5 Tesla).

e 30°C (2 W/kg, 3 Tesla) RF-gerelateerde  temperatuurstijging  veroorzaken  met  een
achtergrondtemperatuurstijging 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.

De Mectalock PEEK en MectalLock C hechtankers zijn MR gebruiksvriendelijk.
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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 Mectalock 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 invlioed kan hebben op de levensduur van het apparaat en tot een breuk
kan leiden. Medacta Mectalock Hechtankers producten zijn niet brandbaar.

7. RISICOFACTOREN

De volgende risicofacturen, apart of samen, kunnen resulteren in slechte klinische uitkomsten:

« Inadequate botkwaliteit, (bv, osteoporose, osteopenie)

o  Systemische ziekte of metabolische afwijkingen

« Voorgeschiedenis van infecties en regelmatig vallen

o Drug verslaving en alcohol en medicijn misbruik

e Mentale incapaciteit van de patient om de instructies van de arts te begrijpen en uit te voeren
e Lokale bottumoren

8. GEBRUIKSAANWIJZING

PRE-OPERATIEVE FASE

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
beinvlioeden, 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, in een omgeving waarbij hygiénische condities in acht genomen worden. 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.”

MECTALOCK PEEK & MECTALOCK C ANKER (MAAT 2.4 & 2.9 MM)

e Ga door het zachte weefsel met de bijgeleverde hechting door gebruik te maken van de chirurg zijn
voorkeurstechniek; laat de twee strengen van de hechting uit de patiént komen via de athroscopische opening.

e Vindt de gewenste locatie voor de plaatsing van de MectalLock PEEK of C anker, breng de percutane
geleidingsdraad in de daartoe gepaste athroscopische opening om de gewenste locatie te bereiken.

o Een toegewijde richter (met of zonder gleuf) kan gebruikt worden als boorgeleider en helpen om de locatie van
het boorgat aan te duiden in het bot. Breng de Medacta Arthroscopische richter, gekoppeld met de gecanuleerde
obturatoren over de geleidingsdraad; de chirurg kan kiezen uit de tip van de richter, afhankelijk van zijn voorkeur,
en de anatomische structuren die behandeld dienen te worden. Richters en obturatoren worden aangeboden in
twee verschillende maten:
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Richters/obturatoren en boren kunnen gekoppeld worden volgens de volgende tabel:

RICHTER OBTURATOR HERBRUIKBARE BOOR
HANDELSREFE HANDELSREFE HANDELSREFE
RENTIE BESCHRIJVING RENTIE BESCHRIJVING RENTIE BESCHRIJVING

05.11.10.0030
05.11.10.0052

Crown Tip - Lang
Crown Tip Long En met gleuf

Fishmouth Tip Lang

05.11.10.0031 Fish hTio Land E 05.11.10.0033 Obturator 05.11.10.0035 | Boor @2.4 Lang
0511100053 | I 'shmout g;gufang nmet A Long 05.11.10.0036 | Boor 2.9 Lang
05.11.10.0032 Fork Tip Lang
05.11.10.0054 Fork Tip Lang En met gleuf
05.10.10.0010 Croiv,” ;ip KoErte
05.10.10.0024 Crown Tip Korte En met

gleuf Boor @2.4
05.10.10.0011 ‘ F|shmoth Tip Korte 05.10.10.0013 Obturator 05.10.10.0015 Korte

Fishmouth Tip Korte En met Korte 05.10.10.0016 Boor @2.9

05.10.10.0025

gleuf Korte

05.10.10.0012
05.10.10.0026

Fork Tip Korte
Fork Tip Korte En met gleuf

o  Gebruik de bijhorende herbruikbare compatibele boor, maak een gat in het bot op de gewenste locatie voor de
plaatsing van het Mectal.ock PEEK of C anker;
o Wees er zeker van te boren tot de distale dieptemarkering van de boor uitgelijnd is met de distale dieptemarkering
van de richter of tot de boor mechanisch geblokkeerd wordt op de richter.

Span het Mectalock PEEK of C anker met de hechtingen die uit de opening komen: houdt terwijl de strengen van de
hechting steving met de hand vast, lijn ze uit met de groef van het ankertip. Duw het anker zachtjes tegen de hechting
om het te laten vastklemmen in het oogje van de tip.

ST | 1 =
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Roteer het anker rechtsom met 90°:

gadliie adny |

Uitlijn de hoofdas van de kop met de hechting (1) om daarna, terwijl de hechting nog steeds zachtjes wordt gespannen,
het anker over de hechting te schuiven (2) naar de patiént toe door de arthroscopische opening, tot het boorgat bereikt
is:

R |

Eénmaal het boorgat bereikt, reguleer de hechtingsspanning volgens de voorkeur van de chirurg en tik op het
plastieken handvat van de driver tot het MectalLock PEEK of C anker correct geplaatst is. De correcte diepte is bereikt
wanneer de distale lasermarkering gelijk is met het botopperviak.

e Schroef de driver los;

o 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.

= H11N }

M

MECTALOCK PEEK & MECTALOCK C ANKER (MAAT 4.5, 5.5 & 6.5 MM)

Gebruik de bijhorende herbruikbare compatibele perforator, maak een gat in het bot op de gewenste locatie voor de
plaatsing van het Mectal.ock PEEK of C anker;

e Zorgervoor dat u ponst totdat de distale dieptemarkering van de pons gelijk ligt met het corticale bot.
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o Span het MectalLock PEEK of C anker met de hechtingen die uit de opening komen: houdt terwijl de strengen van
de hechting steving met de hand vast, lijn ze uit met de groef van het ankertip.

o Duw het anker zachtjes tegen de hechting om het te laten vastklemmen in het oogje van de tip.

e Roteer het anker rechtsom met 90°:

o Uitlijn de hoofdas van de kop met de hechting (1) om daarna, terwijl de hechting nog steeds zachtjes wordt
gespannen, het anker over de hechting te schuiven (2) naar de patiént toe door de arthroscopische opening, tot
het gat van de koker bereikt is:

o Eénmaal het gat van de koker bereikt, reguleer de hechtingsspanning volgens de voorkeur van de chirurg en tik
op het plastieken handvat van de driver tot het Mectal.ock PEEK of C anker correct geplaatst is. De correcte diepte
is bereikt wanneer de distale lasermarkering gelijk is met het botoppervlak.

e Schroef de driver los;

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

e Knip en verwijder de overtollige hechtingen.

MECTALOCK TI HECHTANKER;

e Find the desired location for the placement of the MectalLock Tl anchor; insert the preloaded driver with the
Mectalock Tl anchor through the proper arthroscopic portal to reach the desired location.

o Gently tap on the back handle of the disposable driver to let the MectalLock Tl anchor’s tip pierce the bone in the
chosen spot; while keeping a gentle axial force on the disposable driver, screw the Mectalock Tl anchor into the
bone until the distal laser marking on the driver is flush with the bone surface.

=
T
=
g
Lt
'

Maak de hechtingen los van het plastieken handvat en maak de tip van de driver zachtjes los van het MectalLock Tl
anker, verwijder de driver via de atroscopische opening.

e 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,

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

e Knip en verwijder de overtollige hechtingen.

A =T

11. POSTOPERATIEVE ZORG EN FOLLOW-UP

De arts moet de patiént verwittigen dat ze hun activiteitenniveau 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 vermeldt 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 beinvloeden. 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 falen 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.
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12. ONGEWENSTE VOORVALLEN EN COMPLICATIES

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

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

Algemene complicaties houden onder meer in:

e Veneuze trombose met/zonder pulmonaire embolisme;
o Cardiovasculaire of pulmonaire stoornissen;

e Hematoma's;

e Systemische allergische reacties;

e  Systemische pijn.

13. VERPAKKING

De Mectalock Hechtankers worden geleverd in verpakkingen voor eenmalig gebruik. Bij componenten die men steriel
levert, wordt de methode van sterilisatie op het label aangeduid. De vervaldatum moet op het label gecontroleerd
worden en ook of de verpakking geheel intact is. Men moet er zeker van zijn dat alles nog steeds steriel 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.
Voor MectalLock C Hechtanker (Composiet):

De verpakking moet opgeslagen worden op een koele, droge plek zonder licht en bij een maximale temperatuur van
25°C.

Als het product aan te hoge temperaturen is blootgesteld, verandert het vierkantje op het etiket van de
temperatuuraanduiding op de buitenverpakking van kleur, van grijs naar zwart.

Mectalock C Hechtanker met een zwarte indicator mag niet worden gebruikt.

15. MERKNAMEN

Medacta is een gedeponeerd handelsmerk van Medacta International SA, Castel San Pietro, Zwitserland.
De tekst waarnaar gerefereerd wordt is de Engelse tekst.
Dit document is niet bestemd voor de Amerikaanse markt.

Laatste Update: Juni 2021
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DEUTSCH: MECTALOCK FADENANKER - GEBRAUCHSANWEISUNG ZUR VERWENDUNG

Wichtiger Hinweis: Die Komponente(n) darf/dirfen nur durch einen Arzt verordnet oder implantiert werden, der Uber
die rechtliche zulassung zur Durchflihrung dieser Operation verfligt.

1. ALLGEMEINES

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

2. PRODUKTBESCHREIBUNG

Diese Gebrauchsanweisung ist fur alle nachstehend beschriebenen Produkte bestimmt.

KOMPATIBLER

KATALOGNUMMER ANKERBESCHREIBUNG WIEDERVERWENDBARER
BOHRER/PUNCH
05.11.001 MeLCtaLOC:;-PEE-K @2.4
Ma”fe[ ”; é';gze; 05.11.10.0035
05.11.107 ectalLock L e
Langer Einbringer
05.11.002 MeLctaLocIé‘PEE.K @29
Mange[ 'r; C”;%e; 05.11.10.0036
05.11.102 ectalock L 02.
Langer Einbringer
05.10.007 MeKctaLocIEf Pt)EEK @2.4
22 SnDrnger 05.10.10.0015
MectalLock C @2.4
05.10.101 S
Kurzer Einbringer
05.10.002 MectaLock.PEI‘EK @29
Kurzer Einbringer
05.10.10.0016
Mectal.ock C @2.9
05.10.102 L
Kurzer Einbringer
05.10.004 MectaLock'PE.EK @4.5
Kurzer Einbringer
05.10.10.0021
MectaLock C @4.5
05.10.104 o
Kurzer Einbringer
05.10.005 MectaLock-PE‘EK ?5.5
Kurzer Einbringer
05.10.10.0022
Mectalock C @5.5
05.10.105 o
Kurzer Einbringer
stk ek 0o
d 05.10.10.0023
Mectalock C @6.5
05.10.106 T
Kurzer Einbringer
05.10.011 Mectalock Tl @5.0 Nicht notwendig
05.10.012 Mectal.ock Tl @6.5 Nicht notwendig

Medacta Mectalock PEEK und Mectalock C (knotenfrei) und Mectalock TI (vorgeladen) werden aus
PolyEtherEtherKeton (PEEK) Biokomposit oder Titan hergestellt. Die MectalLock Fadenanker kommen mit
vorgeladenen Faden (Mectalock TI) oder mit Faden, die sich in der Blisterverpackung befinden (Mectal.ock PEEK und
Mectalock C).
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KATALOGNUMMER ANKERFAMILIE INKLUDIERTE FADEN
05.10.004
05.10.005
05.10.006
05.10.001 Mectal.ock PEEK
05.10.002
05.11.001
05.11.002
05.10.101
05.10.102
05.10.104
05.10.105 Mectal.ock C
05.10.106
05.11.101
05.11.102

Tx USP#2/EP#5 HS Fiber 39"
UHMWPE Faden

Tx USP#2/EP#5 HS Fiber 39"
UHMWPE Faden

05.10.011 2x USP#2/EP#5 HS Fiber 39"
MectalLock Tl N
05.10.012 vorgeladene Faden

Anker: PolyEtherEtherKeton (PEEK) [Mectalock PEEK]; TibAI4V ELI ISO 5832-3 [Mectalock TI] und RESOMER® LR
706 S + B-TCP (MectalLock C)

Einbringer: rostfreier Stahl

Handgriff Einbringer: Polycarbonat, medizinische Qualitat

Faden: nicht resorbierbar, USP#2/EP#5 HS Fiber 39" Ultra-High Molecular Weight Polyethylene (Durchmesser: 0.500-
0.599mm) (Mectalock PEEK & Mectal.ock TI) und nicht resorbierbarer USP#2/EP#5 HS Fiber 39" UHMWPE Faden
(MectaLock C).

3. VERWENDUNGSZWECK / INDIKATIONEN

Das Produkt kann sowohl arthroskopisch als auch bei offenen Eingriffen verwendet werden. Weichteile werden hiermit
wieder am Knochen befestigt, einschliellich der folgenden systemspezifischen Indikationen:

e Mectalock Tl Fadenanker: Weichteilrefixation am Schultergelenk (z.B.. Rotatorenmanschettenruptur,
Bizepstenodese)

o Mectalock PEEK & Mectalock C Fadenanker (GroRe 2.4 & 2.9 mm): Behandlung der Hift-, und Schulterinstabilitat
durch Refixierung des acetabularen oder glenoidalen Labrums am Knochen.

e Mectalock PEEK & Mectalock C Fadenanker (GroRe 4.5, 5.5 & 6.5 mm): Weichteilrefixation am Schultergelenk
(z.B.: Rotatorenmanschettenruptur)

Die Fadenanker stabilisieren somit das beschadigte Weichteilgewebe, in Kombination mit der entsprechenden
postoperativen Immobilisation wahrend des Heilungsprozesses.

4. KONTRAINDIKATIONEN

« Pathologische Umstande des Weichteilgewebes welche sich negativ auf die Fadenfixierung auswirken konnen.

o Pathologische Umstande des Knochens welche sich nachteilig auf den MectalLock Fadenanker auswirken
konnen.

o  Korperliche Bedingungen die eine Einheilung vermeiden, oder behindern konnten.

e Umsténde, die den Patienten daran hindern konnten, seine Aktivitdten entsprechend einzuschranken oder den
arztlichen Anweisungen wahrend der Heilungsphase Folge zu leisten.

e Anbringung von Kunstbandern oder anderen Implantaten.

e Fremdkorperempfindlichkeit, bekannte oder vermutete Allergien betreffend Implantat und/oder
Instrumentenmaterial.
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5. WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

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

Fur jedes verwendete Implantat, muss ein Medacta-Aufkleber ordnungsgemal auf dem mitgelieferten Medacta
Implantatpass angebracht und dem Patienten ausgehandigt werden.

Stellen Sie sicher, dass die Mectalock Fadenanker ausschliellich mit den dafir vorgesehenen Bohrer oder Punch
verwendet werden. Verwenden Sie den vorgesehenen, kompatiblen, wiederverwendbaren Bohrer oder Punch um ein
Bohrloch zu erstellen. Achten Sie beim Einsetzen des Ankers auf die richtige Ausrichtung und verhindern Sie ein Losen
vom Einbringer. Die Gefahr eines Bruchs des MectalLock Fadenankers wahrend der Implantation wird durch genaues
befolgen der untenstehenden Anweisungen entgegengewirkt. Die genaue Auswahl und Platzierung des Implantats ist
eine wichtige Voraussetzung fur eine erfolgreiche Produktanwendung. Eine genaue Orientierung und Ausrichtung der
Instrumente ist wichtiger Bestandteil wahrend der Implantation der MectaLock Fadenanker um das Risiko eines
maoglichen Bruchs des Implantates zu vermeiden. Ein Bruch des MectalLock Fadenankers kann in folgenden Fallen
auftreten:

das Bohrloch hat nicht die notwendige Tiefe;

o der Mectalock Fadenanker ist nicht korrekt mit dem Bohrloch ausgerichtet;

o jedwede seitliche Last, die wahrend des Platzierens auf den Einbringer oder den Mectal.ock Anker aufgebracht
wird;

e der Mectalock Fadenanker Einbringer wird als Hebel benutzt.

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

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 erfiillt. Statisches Magnetfeld von
1,5- oder 3,0 Tesla mit einem hdchsten raumlichen:

o Feldgradienten von 12.800 G / cm (128 T / m) Maximales
o  Gradient-Feld-Produkt von 231.000.000 G? / cm (231 T2/ m)

Theoretisch geschatzte maximale - Uber den ganzen Korper gemittelter - spezifische Absorptionsrate von 2 W / kg
(normale Betriebsart). Unter den oben definierten Scanbedingungen ist eine maximale Erwdrmung des Titan
Implantats von nicht mehr als:

e 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)

e 3.0°C (2 W/kg, 3 Tesla) HF-bedingter Temperaturanstieg mit einem Hintergrundtemperaturanstieg von ~ 2,3 ° C
(2W /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.

Die MectalLock PEEK und MectalLock C Fadenanker sind MR-sicher.
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6. IMPLANTATE VON MEDACTA INTERNATIONAL

Medacta International ist nicht verantwortlich fur die Verwendung seiner Implantatkomponenten in Kombination mit
einer Komponente eines andern Herstellers (sofern dies nicht von Medacta International in der Operationstechnik
ausdrticklich spezifiziert wird); wir raten deshalb von einer solchen Verwendung ab. Die Mectal.ock Fadenanker sind
nicht zur Wiederverwendung gedacht. Auch wenn ein Implantat unbeschadigt erscheint, konnen mikroskopische
Mangel vorhanden sein und zum Versagen des Implantats flhren. 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 Standzeit der Komponenten haben und zur Fraktur fihren kann. Die Medacta Mectalock
Fadenanker sind nicht-pyrogen.

7. RISIKOFAKTOREN

Die folgenden Risikofaktoren, einzeln oder zusammen, kdnnen zu schlechten klinischen Ergebnissen fihren:

e Schlechte Knochenqualitét (z.B. Osteoporose, Osteopenie)

e Systemerkrankungen und metabolische Storungen

o Aktenkundige Infektionen oder erneutes Auftreten

e Drogen-Medikamenten-, Alkoholabhangigkeit

o  Geistige Unfahigkeit des Patienten den Anweisungen des Operateurs folge zu leisten
e Lokale Knochentumore

8. ANWENDUNGSVORSCHRIFT

VOR DER OPERATION

Der Operateur muss maogliche korperliche und geistige Beschrankungen des Patienten im Vorfeld erfassen und ihn
detailliert Uber 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
Stabilitat des Implantats beeintrachtigen konnten, wie z. B. Aktivitatsgrad, sollten ausgefiihrt 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 GroRe vorhanden sein und durch den Operateur gepruft werden.

9. UMGANG MIT DEN IMPLANTATEN

Um ein Zerkratzen oder Beschadigen der Implantate zu vermeiden, sollte nur qualifiziertes Personal in einer
hygienekontrollierten Umgebung mit groRtmaoglicher Sorgfalt hantieren. Die Implantate sollten in ihren
unbeschadigten Verpackungen verbleiben.

10. OPERATIONSTECHNIK

Der Chirurg muss mit der Operationstechnik vollkommen vertraut sein. Weitere Informationen zur Operationstechnik
(Broschire und Video) und Produkte sind auf Anfrage verfiigbar. Eine sorgféltige prdoperative Planung ist
grundlegend.

MECTALOCK PEEK & MECTALOCK C ANKER (Grofte 2.4 & 2.9 mm)

o Fihren Sie die bereit gestellten Faden, mit der vom Operateur bevorzugten Fadenfiihrungstechnik durch das
Weichteilgewebe; leiten sie beide Fadenenden durch das Portal aus.

e Suchen Sie die korrekte Stelle an welcher Sie den MectalLock PEEK oder C Anker platzieren wollen; Fihren Sie
einen Fiihrungsdraht (max. @1.5mm) durch das entsprechende Portal um die korrekte Position zu erreichen;

o Ein spezielles Zielgerat (geschlitzt oder ungeschlitzt) kann als Bohrhilse zur Fihrung des Bohrers und zum
Anzielen des Bohrloches verwendet werden. Fiihren Sie die daflir vorgesehene arthroskopische Bohrhllse, welche
mit einem kandlierten Obturator bereit gestellt wird, Uber den Fihrungsdraht ins Gelenk; Dem Operateur stehen,
je nach Praferenz und anatomischer Gegebenheit, verschiedene Bohrhilsendesigns zur Verfligung. Zielgerate
und Obturatoren werden in zwei verschiedenen Langen zur Verfigung gestellt:
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Zielgerate/Obturatoren und Bohrer kdnnen wie folgt kombiniert werden:

ZIELGERAT OBTURATOR WIEDERVERWENDBARER BOHRER

REFERENZNUMMER BESCHREIBUNG REFERENZNUMMER BESCHREIBUNG REFERENZNUMMER i BESCHREIBUNG

05.11.10.0030 Crown Tip Lang

05.11.10.0052 Crown Tip Lang und

05.11.10.0031 Fishmouth Tip Lang Obturator 05.11.10.0035 Drill @2.4 Lang

0511100053 | Fishmeuth Tiplangund - 05:11.10.0033 Lang 0511100036 Dril 329 Lang

05.11.10.0032 Fork Tip Lang

05.11.10.0054 Fork Tip Lang und

05.10.10.0010 Crown Tip Kurz

05.10.10.0024 Grown Tip Kurz und

05.10.10.0011 Fishmouth Tip Kurz Obturator 05.10.10.0015 Drill @2.4 Kurz

05.10.10.0025 F'Shmogéz;ﬁt;m und 05.10.10.0013 Kurz 05.10.10.0016 Drill @2.9 Kurz

osoms | e

051 01 00026 Geschlitzt

e Benutzung Sie den korrekten, kompatiblen und wiederverwendbaren Bohrer, um an der gewtlinschten Stelle ein
Loch im Knochen fiir den Mectal.ock PEEK oder C Anker zu platzieren;

« Stellen Sie sicher, dass Sie bis zur Ubereinstimmung der Lasermarkierung des Bohrers und der Zielhiilse bohren
oder bis zum mechanischen Anschlag:

= T (R

Beladen Sie den Mectalock PEEK oder C Anker mit den Faden die Sie aus dem Portal geleitet haben: wahrend Sie die
zwei Faden mit einer Hand unter Spannung halten, richten Sie die Nut des Ankers auf die Faden aus. Durch einen
leichten Druck gegen die Faden, rutschen diese sicher in die Ankerdse.
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Drehen Sie den Anker um 90° im Uhrzeigersinn:

alltle SENY |

Richten Sie die Hauptachse des Einbringers auf den Faden (1) aus und schieben Sie dann, wahrend Sie den Faden
noch leicht gespannt halten, den Anker Uber die Faden (2) durch das arthroskopische Portal in Richtung Patient, bis
das Bohrloch erreicht ist.

Sobald Sie das Bohrloch erreichet haben stellen Sie die gewilinschte Spannung ein und klopfen auf den Kunststoffgriff
bis der MectaLock PEEK oder C Anker korrekt platziert ist. Die korrekte Tiefe ist erreicht, sobald die Lasermarkierung
am Knochen ansteht.

e Durch linksdrehen des Einbringers l6sen Sie diesen vom Anker;

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

e Schneiden Sie die Faden ab und entfernen diese.

= L]

MECTALOCK PEEK & MECTALOCK C ANKER (GroRe 4.5, 5.5 & 6.5 mm)

Benutzung Sie den korrekten, kompatiblen und wiederverwendbaren Bohrer, um an der gewtinschten Stelle ein Loch
im Knochen fur den MectalL.ock PEEK oder C Anker zu platzieren;

o Stellen Sie sicher, dass Sie stanzen, bis die distale Tiefenmarkierung des Punch mit der Kortikalis bindig ist.
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Beladen Sie den Mectal.ock PEEK oder C Anker mit den Faden die Sie aus dem Portal geleitet haben: wahrend Sie
die zwei Faden mit einer Hand unter Spannung halten, richten Sie die Nut des Ankers auf die Faden aus.

Durch einen leichten Druck gegen die Faden, rutschen diese sicher in die Ankerose.

Drehen Sie den Anker um 90° im Uhrzeigersinn:

Richten Sie die Hauptachse des Einbringers auf den Faden (1) aus und schieben Sie dann, wahrend Sie den Faden
noch leicht gespannt halten, den Anker Uber die Faden (2) durch das arthroskopische Portal in Richtung Patient,
bis das Bohrloch erreicht ist.

Sobald Sie das Bohrloch erreichet haben stellen Sie die gewlinschte Spannung ein und klopfen auf den
Kunststoffgriff bis der MectalLock PEEK oder C Anker korrekt platziert ist. Die korrekte Tiefe ist erreicht, sobald
die Lasermarkierung am Knochen ansteht.

Durch linksdrehen des Einbringers |6sen Sie diesen vom Anker.

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

Schneiden Sie die Faden ab und entfernen diese.

MECTALOCK Tl FADENANKER

Identifizieren Sie die korrekte Stelle an welcher Sie den Mectal.ock Tl Anker platzieren mochten; Fihren Sie den
vorgeladenen MectalLock Tl Anker Einbringer durch das vorgesehene Portal um die gewlnschte Stelle zu
erreichen.

Klopfen Sie leicht auf den Handgriff des zum Einmalgebrauch gedachten Einbringers, damit sich die Spitze des
Mectalock Tl Ankers an der vorgesehenen Stelle in den Knochen bohrt; durch leichten axialen Druck auf den
Einbringer und gleichzeitigem Eindrehen des MectalLock Tl Ankers in den Knochen bis die Lasermarkierung am
Knochen ansteht, wird dieser korrekt platziert.

. .-Ir'\; |-- | 1
R LT

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

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 anschlieRend zu verknoten

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

Schneiden Sie die Faden ab und entfernen diese

- "'-:':i:i,"i:'==-|
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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 VorsichtsmafBnahmen, die beztiglich Ubungen, Behandlung
und Aktivitatseinschrankungen 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) beeintrdchtigen konnen. RegelmaBige
Nachuntersuchungen sollten eventuellen Komplikationen entgegenwirken. UberméaBige korperliche Aktivitat kann zu
einem Implantatversagen fihren. Notigenfalls sollte der Patient Uberwacht, das Fortschreiten der Verschlechterung
Uberprift und der Nutzen einer friihen Revision abgewagt werden.

12. UNERWUNSCHTE EREIGNISSE UND KOMPLIKATIONEN

Unerwlnschte Ereignisse, die durch die Refixierung von Weichteilgewebe am Knochen im Rahmen orthopadischer
Eingriffe auftreten konnen:

« Infektionen, tiefe und oberflachliche
o Allergien, leichte Entztindungen und Fremdkorperreaktionen aufgrund einer Imlantatunvertraglichkeit.
Einige unerwlinschte Wirkungen konnen letztendlich zum Tod fihren.

Allgemeine Komplikationen beinhalten:

e Venenthrombose mit/ohne Lungenembolie
o Kardiovaskulare oder pulmonale Stérungen
e Hamatome

e Systemische allergische Reaktionen

e  Systemische Schmerzen

13. VERPACKUNG

Die Mectalock Fadenanker sind flr den Einmalgebrauch. Bei steril gelieferten Komponenten ist die
Sterilisationsmethode auf dem Etikett angegeben. Das Ablaufdatum auf dem Etikett und die Integritat der Verpackung
missen geprift werden, um sicherzustellen, dass die Sterilitat nicht beeintrachtigt wurde. Verwenden Sie die
Komponente nicht, wenn die Packung beschadigt ist oder zuvor ge6ffnet wurde. Nicht erneut sterilisieren.

14. AUFBEWAHRUNG

Die Packungen mussen an einem kihlen, trockenen Ort vor Licht geschiitzt aufbewahrt werden.
Flr MectaLock C Fadenanker (Composite):

Die Packungen mussen an einem kuhlen, trockenen Ort vor Licht geschiitzt aufbewahrt und bei einer maximalen
Temperatur von 25°C gelagert werden. Wenn das Produkt zu hohen Temperaturen ausgesetzt war, andert der
Aufkleber auf dem Temperaturanzeigeetikett auf der Umverpackung die Farbe von grau nach schwarz. Mectal.ock C
Fadenanker mit schwarzem Aufkleber dirfen nicht verwendet werden.

15. MARKENZEICHEN

Medacta ist das eingetragene Markenzeichen von Medacta International SA, Castel San Pietro, Schweiz.
Der englische Text ist mafRgeblich.
Dieses Dokument ist nicht fur den US-Markt bestimmt.

Stand: Juni 2021
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ESPANOL: MECTALOCK SUTURE ANCHORS - 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 intervencién, el cirujano debe familiarizarse con la documentacion del producto, con la técnica quirlrgica
y leer detenidamente estas instrucciones de uso. La seleccion del paciente es tan importante como la colocacion o el
posicionamiento del implante. Unos requisitos funcionales inadecuados pueden contribuir a reducir la vida Gtil del

2. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

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

BROCAS REUSABLES

NUMERO DE CATALOGO DESCRIPCION DEL ANCLA  COMPATIBLES/ PUNZON - NUMERO
DE CATALOGO
05.11.001 Mectaléo?klPEEK @2.4
M tuL|a irga®24 05.11.10.0035
05.11.101 €Cla ’OC .
Guia larga
05.11.002 Mecta(L;oc’:klPEEK @2.9
M ULla irgamg 05.11.10.0036
05.11.102 ecta ,OC .
Guia larga
05.10.001 Mectaléo?k PEtEK @2.4
acorta
MeCt:Iiock C@2.4 05.10.10.0015
05.10.7101 - .
Guia corta
05.10.002 MECta(L;Z);kcF;IErtEaK @29
Mectal.ock C @2.9 05.10.10.0016
05.10.102 ecta IOC .
Guia corta
05.10.004 MeCTaéz;k;ErtEaK @4.5
MectalLock C @4.5 05.10.10.0021
05.10.104 - .
Guia corta
05.10.005 MECta(L;Z);kcF;IErtEaK @5.5
MectalLock C @5.5 05.10.10.0022
05.10.105 ) .
Guia corta
05.10.006 Mectaéalg:akCF;ErtEaK 76.5
Mectalock C @6.5 05.10.710.0023
05.10.106 ecta ,OC .
Guia corta
05.10.011 Mectalock Tl @5.0 No se precisa
05.10.012 MectalLock Tl @6.5 No se precisa

Los Arpones Medacta Mectalock PEEK y MectalLock C (sin nudo) y MectalLock Tl (preanudados) se fabrican en
PolyEtherEtherKeton (PEEK), biocomposite o aleacion de Titanio, respectivamente. Los arpones de sutura MectalLock
se suministran directamente anudados al implante (Mectalock Tl) o colocados directamente en el envase final
(MectalLock PEEK y MectalLock C)
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NUMERO DE CATALOGO FAMILIA DE ANCLA SUTURAS INCLUIDAS
05.10.004
05.10.005
05.10.006
05.10.001 Mectal.ock PEEK
05.10.002
05.11.001
05.11.002
05.10.101
05.10.102
05.10.104
05.10.105 Mectal.ock C
05.10.106
05.11.101
05.11.102

1 x sutura USP#2/EP#5 HS Fiber 39"
UHMWPE

1 x sutura USP#2/EP#5 HS Fiber 39"
UHMWPE

05.10.011
Mectalock Tl 2 X sutura preangdada ”
05.10.012 USP#2/EP#5 HS Fiber 39

Arpones : PolyEtherEtherKeton (PEEK). [Mectalock PEEK]; Ti6Al4V ELI ISO 5832-3 [Mectalock TI] y RESOMER® LR
706 S + B-TCP (MectalLock C)

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" (didmetro medio: 0.500-
0.599mm)(Mectal.ock PEEK & Mectalock Tl) y sutura no-absorbible USP#2/EP#5 HS Fiber 39" UHMWPE (Mectalock
C)

3. UTILIZACION/INDICACIONES

El ancla puede usarse tanto en cirugias artroscopicas como abiertas. Los tejidos blandos se reinsertan en el hueso,
incluyendo las siguientes indicaciones especificas del sistema:

e Anclas para sutura MectalLock TI: re-fijacion del tejido blando dentro de la articulacion del hombro (p.ej.
Reparacion del manguito rotador, tenodesis del biceps)

o Arpones para sutura MectalLock PEEK & MectalLock C (tamafio 2,4 y 2,9 mm): tratamiento de la inestabilidad de
la cadera y del hombro mediante la reinsercion del labrum acetabular o glenoidea al hueso.

e Arpones para sutura MectalLock PEEK & Mectalock C (tamafio 4,5, 5,5 & 6,5 mm): re-fijacion del tejido blando
dentro de la articulacion del hombro (p.ej. Reparacion del manguito rotador)

De esta forma, el ancla para sutura estabiliza el tejido blando dafiado, combinado con la adecuada inmovilizacién

postoperatoria, a lo largo del periodo de curacién.

4. Contraindicaciones

o Lapatologia de los tejidos blandos reparar o reconstruir que puede afectar adversamente la fijacion de la sutura.

« Las condiciones patoldgicas del hueso que pueden afectar adversamente las anclas de sutura MectalLock

« Las condiciones fisicas que pueden eliminar o tender a eliminar el adecuado soporte al implante o retrasar la
curacion.

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

o Sobre posicién de ligamentos artificales u otros implantes

e Sensibilidad a cuerpos extrafios, alergias conocidas o sospechadas a los materiales del implante o de los
instrumentales.
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5. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

El éxito de la intervencién 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.

Debe entregarse al paciente la tarjeta de implante de Medacta proporcionada, una vez fijada la etiqueta de Medacta
para cada dispositivo. Asegurarse de que los arpones de sutura Mectalock se usan con la broca reutilizable o con el
punzén adecuados. Usar la broca reutilizable o el punzédn adecuados para realizar el hueco piloto. Eliminar la
alineacion adecuada durante la insercion del ancla evitando que se suelte de la guia. El riesgo de rotura del ancla de
sutura Mectalock durante la implantacion 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 utilizacion del
elemento. Es importante la adecuada orientacion y alineacién de los instrumentos durante la implantacion de la sutura
Masterlock Verificar la fijacion del ancla para minimizar las posibilidades de su rotura. Una rotura del ancla de sutura
Mectalock puede ocurrir si:

o el hueco piloto no se ha perforado hasta la profundidad adecuada.

o elarpdn de sutura Mectal.ock no esta correctamente alineado con el hueco piloto tal como se habia previsto

o seaplica una fuerza lateral en el ancla o la guia durante la insercién del ancla Mectal.ock

e seusa el arpon de sutura Mectal.ock como palanca.

No separar las suturas de la guia desechable mientras se inserta el ancla de sutura Mectalock, 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:

e  Gradiente de campo espacial maximo de 12.800 G/cm (128 T/m)

e Producto de fuerza méxima de 231.000.000 G%/cm (231 T2/m)

Tasa de absorcion especifica (SAR) maxima, promediada para todo el cuerpo (WBA) de 2 W/kg (Modo de
funcionamiento normal, estimacién teérica).

Bajo las condiciones de escaneo definidas anteriormente, los implantes de titanio esperaban producir un aumento
maximo de temperatura de menos de:

e 1,5°C (2 W/kg, 1,5 Tesla) Aumento de temperatura relacionado con la RF con un aumento de la temperatura de
fondo de =1.3°C (2 W/kg, 1,5 Tesla)

e 3.0°C (2 W/kg, 3 Tesla) Aumento de temperatura relacionado con la RF con un aumento de la temperatura de
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.

Los anclajes de sutura Mectal.ock PEEK y MectalL.ock C son compatibles con la RM.
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6. LOSIMPLANTES 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 quirdrgica); de ahi, que desaconsejamos su uso. Los Mectal.ock Suture Anchors no se pueden
reimplantar. Aungque 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
intervenciéon 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 productos Mectal.ock Suture Anchors de Medacta son no pirogénicos.

7. FACTORES DE RIESGO

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

o Calidad ésea inadecuada (como osteoporosis, osteopenia).

o Enfermedades sistémicas y trastornos metabdlicos

« Historia de infeccion o caidas recurrentes

e Dependencia de drogas y abuso de alcohol y medicamentos

e Incapacidad mental del paciente para entender las instrucciones del especialista y cumplir con ellas
e Tumores 0seos locales

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 conversacion 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 sequir las instrucciones postoperatorias prescritas por el cirujano. Antes de la operacion, debe haber una cantidad
adecuada de implantes estériles de tamafios adaptados a disposicion del cirujano responsable de la intervencion y
este debe proceder a su comprobacion.

9. MANIPULACION

Para evitar provocar arafiazos o dafios en los implantes, estos deben manejarse con el maximo cuidado por parte de
personal cualificado en un entorno con unas condiciones de higiene controladas. 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 quirdrgicos (folleto y video). Una planificacion preoperatoria cuidadosa resulta
esencial.

ARPON MECTALOCK PEEK & MECTALOCK C (TAMANO 2,4 Y 2,9 MM)

e Pasar la sutura suministrada a través del tejido blando con la técnica preferida por el cirujano; dejar que los 2
hilos de la sutura salgan a través del portal de artroscopia

o Encontrar la posicion deseada para colocar el arpén MectalLock PEEK o C; insertar una guia percutéanea (max 0O/
1,5mm) a través del portal artroscépico para alcanzar la posicion deseada

e Se puede utilizar una guia especifica (con o sin ranura) para guiar la broca e indicar la posicion del hueco piloto
en el hueso. Insertar la guia Artroscépica Medacta unida a un obturador canulado a lo largo de la aguja guia; el
cirujano puede escoger entre varias puntas objetivos segun sus preferenciasy la estructura anatémica a tratar.
Las guias y los obturadores se suministran en dos longitudes distintas:
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Guias y obturadores se pueden acoplar segun la tabla que sigue:

GUIA OBTURADOR BROCA REUTILIZABLE
NUMERO DE . NUMERO DE , NUMERO DE .
REFERENCIA DESCRIPCION REFERENCIA DESCRIPCION REFERENCIA DESCRIPCION
0511100030 | Punta Coron"l" B 'ar\?a
05.11.10.0052 unta corona - larga Y con
ranura
Punta anzuelo - larga Broca @2.4
0511100031 © . 3 0511.10,0033 Obturator 05.11.10.0035 Larga
05.11.10.0053 unta a”Z‘;:nou'raarga con e Largo 05.11.10.0036 = Broca 2.9
Larga
05.11.10.0032 Punta tednedolr- larga
05.11.10.0054 Punta tenedor - larga Y con
ranura
05.10.10.0010 . Punta corona — co\r/’[a
05.10.10.0024 unta corona - corta Y con
ranura
Punta anzuelo - corta Broca 92.4
05.10.10.0011 5 | v 05.10.10.0013 Obturator 05.10.10.0015 Corta
0510100025 Jntaanzuelo-cortaycon e Corto 0510100016 = Broca @2.9
ranura
Corta
05.10.10.0012 ; Punta tednedor—lar?(a
05.10.10.0026 unta tenedor - corta Y con
ranura

« Utilizando la broca reutilizable adecuada, realizar un orificio en el hueso en la posicion deseada para colocar el
Mectal.ock PEEK o arpén C

e Asegurarse de brocar hasta que la marca distal de profundidad de la broca esté alineada con la marca distal de
profundidad de la guia o hasta que la broca quede fisicamente bloqueada contra la guia.

— 1 B F.;:::::ﬂ

Cargar el arpén Mectalock PEEK o C con las suturas que salen por el portal; mientras se sujetan firmemente con una
mano los dos extremos de la sutura, alinearlas con el extremo de la punta del arpén. Empujar suavemente el arpon
contra la sutura para conseguir bloquearla en el ojal de la punta.
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Rotar el arpon 90° en sentido horario

ol

e NI | |

Alinear el eje principal de la guia con la sutura (1) y después, manteniendo la sutura con una suave tension, deslizar el
arpon a lo largo de la sutura (2) hacia el paciente a través del portal artroscépico, hasta alcanzar el hueco piloto..

,
e

Una vez alcanzado el hueco piloto, regular la tension segun las preferencias del cirujano y golpear suavemente el
mango plastico de la guia hasta que el arpén Mectalock PEEK o C esté correctamente colocada. Cuando la marca
laser distal esta a nivel de la superficie del hueso indica que se ha alcanzado la profundidad correcta.

e Desatornillar la guia de un solo uso
o Palpar el tejido blando reparado utilizando una sonda artroscopica para asegurar que la reparacion es firme.
o Cortary retirar los sobrantes de sutura.

= L

[

ARPONES MECTALOCK PEEK & MECTALOCK C (TAMANO 4,5, 5,5 & 6,5 MM)

Utilizando el punzén correspondiente reutilizable y adecuado, realizar un hueco en el hueso en la posicion deseada
para colocar el arpén de sutura MectalL.ock PEEK o Mectal.ock C.

e Asegurese de perforar hasta que la marca de profundidad distal del punzén esté a ras del hueso cortical.
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Cargar el arpon Mectalock PEEK o C con las suturas que salen por el portal; mientras se sujetan firmemente con
una mano los dos extremos de la sutura, alinearlas con el extremo de la punta del arpon.

Empujar suavemente el ancla contra la sutura para conseguir bloguearla en el ojete de la punta.

Rotar el ancla 90° en sentido horario

Alinear el eje principal de la guia con la sutura (1) y después, manteniendo la sutura con una suave tension, deslizar
el arpon a lo largo de la sutura (2) hacia el paciente a través del portal artroscépico, hasta alcanzar la cavidad del
orificio.

Una vez alcanzada la cavidad del orificio de encaje, regular la tension segun las preferencias del cirujano y golpear
suavemente el mango de plastico de la guia hasta que el arpon Mectalock PEEK o C esté correctamente colocado.
Cuando la marca laser distal esta a nivel de la superficie del hueso indica que se ha alcanzado la profundidad
correcta.

Desatornillar la guia de un solo uso

Palpar el tejido blando reparado utilizando una sonda artroscopica para asegurar que la reparacion es firme.
Cortar y retirar los sobrantes de sutura.

ANCLA DE SUTURA MECTALOCK TI

Localizar la posicion deseada para colocar el ancla Mectalock Tl; insertar la guia precargada con el ancla
Mectalock Tl a través del portal artroscépico adecuado para alcanzar la posicion deseada;

Golpear suavemente la parte posterior del mango de la guia desechable para que la punta del ancla penetre en el
lugar elegido; manteniendo una suave fuerza axial en la guia desechable, atornillar el ancla MectalLockT! al hueso
hasta que la marca laser distal de la guia resulte a nivel del hueso.

=

=
 a
[

¥

Separar las suturas del mango plastico y separar el extremo de la guia del ancla MectalLock Tl, retirando la guia a
través del portal artroscopico.

Pasar las 2 suturas USP#2/EP#5 HS Fiber 39" UHMWPE 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.

- "-.:QZ;‘".L_'=:'I
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11. CUIDADOS POSTOPERATORIOS Y SEGUIMIENTO

El cirujano deberia advertir 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 egjercicio, tratamientos y limitaciones de actividad, de cualquier limitacién 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 condicién en el postoperatorio inmediato y anticipar cualquier complicacion 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." 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
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.

12. EVENTOS SECUNDARIOS Y COMPLICACIONES

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

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

Entre las complicaciones generales se incluyen:

o Trombosis venosa con o sin embolia pulmonar
e Trastornos cardiovasculares o pulmonares

e Hematomas

e Reacciones alérgicas sistémicas

o Dolor sistémico

13. ACONDICIONAMIENTO

Las anclas de sutura MectaLock se suministran en paquetes estériles de un unico uso. Para los componentes
entregados esterilizados, el método de esterilizacidn 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.
Para el arpon de sutura MectalLock C (Composite):
Los embalajes deben guardarse en un lugar fresco y seco, protegidos de la luz y a una temperatura maxima de 25°C.

Si el producto ha sido expuesto a temperaturas excesivamente altas, el cuadrado de la etiqueta de indicacion de
temperatura del embalaje exterior cambia de color de gris a negro.

No se debe utilizar el arpén de sutura Mectal.ock C si el indicador esta de color negro.
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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.
Este documento no esta destinado al mercado estadounidense.

Ultima actualizacién: Junio 2021
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PORTUGUES

PORTUGUES: MECTALOCK SUTURE ANCHORS - INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Aviso importante: o(s) dispositivo(s) sé 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, 0 médico cirurgido tem de estar familiarizado com a literatura e com a técnica operatoria
relacionadas com o produto e tem de ler atentamente estas instrugdes de utilizagdo. A selecdo do doente é téo
importante como a colocagado ou posicionamento do implante. Exigéncias funcionais inadequadas podem contribuir
para reduzir a longevidade do implante. Os avisos ndo podem ser ignorados e as instru¢des de utilizagdo tém de ser
estritamente seguidas.

2. DESCRIGAO DO PRODUTO

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

BROCA/ PUNGAO COMPATIVEL

NUMERO DE CATALOGO p , , ,
DESCRIGAQ DA ANCORA REUSAVEL - NUMERO DE CATALOGO
05.11.001 MectaLgck PEEK @2.4
Sulongs 05.11.10.0035
05.11.101 Mectagock C@2.4
Guia longa
05.11.002 Mectaé_opklPEEK @2.9
M tUILa ingamg 05.11.710.0036
05.11.102 ec a‘OC )
Guia longa
05.10.001 Mectaléopk PEEK @2.4
ym——ry
05.10.101 ' .
Guia curta
05.10.002 MeCtaéziC;kCF;ErtEaK 229
MectaLock C @2.9 05.10.10.0016
05.10.102 A .
Guia curta
05.10.004 MECtal(;EJ)::akCF;ErEaK 24.5
Mectalock C @4.5 05.10.10.0021
05.10.104 ecta 'oc .
Guia curta
05.10.005 MeCTaéziCakCF;ErtEaK 25.5
Mectal.ock C @5.5 05.10.10.0022
05.10.105 A .
Guia curta
05.10.006 MectaLopk PEEK @6.5
s 05.10.10.0023
05.10.106 Mectapock C @6.5
Guia curta
05.10.011 MectalLock TI @5.0 N30 necessario
05.10.012 Mectalock Tl @6.5 Nao necessario

Medacta Mectalock PEEK and Mectal.ock C (knotless) and Mectal.ock Tl (preloaded) are manufactured respectively
in PolyEtherEtherKeton (PEEK), biocomposite or Titanium alloy. The Mectalock Suture Anchors are provided with
sutures directly preloaded into the implant (Mectalock Tl) or placed directly into the final packaging (MectalLock PEEK
and Mectal.ock C).
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FAMILIA DA

NUMERO DE CATALOGO ANCORA

SUTURAS INCLUIDAS

05.10.004
05.10.005
05.10.006
05.10.001
05.10.002
05.11.001
05.11.002
05.10.101
05.10.102
05.10.104
05.10.105 MectalLock C
05.10.106

05.11.101

05.11.102

MectalLock Tx sutura de UHMWPE
PEEK USP#2/EP#5 HS Fiber 39"

Tx sutura de UHMWPE
USP#2/EP#5 HS Fiber 39"

05.10.011
MectaLock TI 2x suturas precarrggadas:I
05.10.012 USP#2/EP#5 HS Fiber 39

Ancoras: PoliEterEterCetona (PEEK) [Mectalock PEEK]; Ti6AI4V ELI ISO 5832-3 [MectaLock TI] e RESOMER® LR 706
S + B-TCP (MectaLock C)

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) (MectalLock PEEK & Mectalock TI) é sutura ndo-reabsorvivel USP#2/EP#5 HS Fiber 39" UHMWPE
(MectaLock C)

3. USO PREVISTO/INDICAGOES

O dispositivo pode ser usado em procedimentos de artroscopia ou cirurgia aberta. Os tecidos moles séo inseridos ao
0ss0, incluindo as seguintes indicagdes especificas do sistema:

e Suturas ancoradas Mectal.ock Tl: refixagéo de tecidos moles na articulagdo do ombro (i.e.: reparagao rotador da
coifa, tenodese do biceps)

e Suturas ancoradas Mectalock PEEK & Mectalock C (tamanho 2,4 & 2,9 mm): tratamento da instabilidade no
quadril e do ombro através da refixagdo do labrum acetabular ou glenoidal ao osso.

e Suturas ancoradas Mectal.ock PEEK & Mectal.ock C (tamanho 4,5, 5,5 & 6,5 mm): refixagdo de tecidos moles na
articulagdo do ombro (i.e.: reparacéo rotador da coifa)

O sistema de suturas ancoradas estabiliza os tecidos moles danificados, em combinagdo com imobilizagdo no

postoperatdrio através do periodo de cicatrizagao.

4. CONTRA-INDICAGOES

o Condigcdes patolégicas nos tecidos moles a serem reparados ou reconstruidos que poderdo afectar
advsersamente a fixagédo da sutura.

« Condigdes patoldgicas do osso que afectam adversamente as suturas ancoradas Mectal.ock.

o Condicdo fisica que eliminaria, ou tenderia a eliminar, o suporte adequado para o implante ou atrasararia a
cicatrizagao.

o Condi¢des que tendem a limitar a capacidade ou vontade do paciente em restringir actividades ou em seguir
instru¢des durante o periodo de cicatrizagéo.

o Conexdo de ligamentos artificiais ou outros implantes.

e Sensibilidade a corpos estranhos, alergias conhecidas ou suspeitadas aos materiais do implante e/ou
instrumentos.
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5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

O sucesso do procedimento cirdrgico depende do cumprimento da técnica operatoria 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 é de uso Unico e deve ser descartado de acordo
com a politica e procedimentos hospitalares.

Uma etiqueta Medacta para cada dispositivo deve ser devidamente aplicada no Cartdo de Implante Medacta
fornecido, e entregue ao paciente.

Garantir que as suturas ancoradas Mectal.ock sao usadas com a broca compativel reutilizavel correspondente
ou com a pungdo. Usar a broca compativel reutilizavel correspondente ou a pungéo para criar o furo guia.
Manter o alinhamento adequado durante a inser¢do da ancora e prevenir que se desengate da guia. O risco de
quebrar a sutura ancorada Mectalock durante a implantagéo é reduzido se se seguirem as instrugdes de uso
especificadas a seguir. Selecao e colocagdo adequadas do implante séo consideragbes importantes a ter para
uma utilizagdo bem sucedida deste dispositivo. Orientagdo e alinhamento adequados dos instrumentos é
importante durante a implantagdo da sutura MectalLock Ancorar para minimizar uma possivel ruptura da
ancora. Ruptura da sutura ancorada Mectal.ock pode acontecer se:

o O furo guia ndo foi feito na profundidade adequada;

e asutura ancorada Mectal.ock n&o for alinhada adequadamente com o furo guia;

« qualquer carregamento lateral for aplicado na ancora/aplicador aquando da inser¢do da ancora Mectalock;

e 0 Quiada sutura da ancora Mectal.ock for usado como uma alavanca;

N&o desmontar as suturas do guia descartavel durante a inser¢cao da sutura ancorada MectalLock Tl antes de
chegar a posigéo/profundidade final. Ndo usar outras suturas que ndo sejam as suturas de UHMWPE nao-
reabsorviveis USP#2/EP#5.

Compatibilidade com IRM

Os testes ndo-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
condi¢des. Campo magnético estatico de 1,5 Tesla e 3 Tesla, com:

e Campo espacial maximo Gradiente de 12.800 G/cm (128 T/m)
e Forga maxima de produto de 231.000.000 G2/cm (231 T2/m)
Taxa de absorg&o especifica (SAR) maxima estimada teoricamente de 2 W/kg (Modo Normal de Operagéo).

Sob as condig¢des de varredura definidas acima, os implantes de titanio deverdo produzir um aumento maximo de
temperatura inferior a:

e 1,5°C (2 W/kg, 1,5 Tesla) Aumento de temperatura relacionado & RF com um aumento de temperatura de fundo
de =1,3°C (2 W/kg, 1,5 Tesla)

e 3,0°C(2W/kg, 3 Tesla) Aumento de temperatura relacionado a RF com um aumento de temperatura de fundo de
=2,3°C (2 W/kg, 3 Tesla)

apo6s 15 minutos de escaneamento continua.

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

As ancoras de sutura Mectal.ock PEEK e Mectal.ock C sdo seguros em caso de RM.
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6. IMPLANTES MEDACTA INTERNATIONAL

A Medacta International ndo é responsavel pela utilizagdo dos seus componentes de implantes em combinagdo com
um componente de outro fabricante (salvo indicagdo em contrério pela Medacta International nas instrugcdes da
técnica cirurgica), por conseguinte, advertimos contra essa utilizagdo." Os Mectal.ock Suture Anchors nunca devem
ser reimplantados. Embora um implante possa ndo aparentar danos, poderao ocorrer imperfeigcdes microscopicas
que, por sua vez, provocarao a falha do implante. O médico cirurgido tem de ter em atengdo que mesmo um dano
superficial muito pequeno, causado por exemplo por uma ferramenta afiada ou por eletrocauterizagéo, pode ter
influéncia na resisténcia do dispositivo e resultar na fratura do mesmo. Os produtos MectalLock Suture Anchors da
Medacta n&o s&o pirogénicos.

7. FATORES DE RISCO

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

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

o Doencas sistémicas e disturbios metabdlicos

o Histdria de infecgdes ou quedas recorrentes

o Dependéncia de drogas e abuso de alcool e medicamentos

e Incapacidade mental do paciente para entender as instru¢cdes do médico e poder cumpri-las
o Tumores 6sseos locais

8. MODO DE UTILIZAQAO

FASE PRE-OPERATORIA

O cirurgiado deve verificar possiveis limitagdes fisicas e deficiéncias mentais do paciente, devendo também discutir
com o mesmo todos os detalhes do procedimento e do implante. A discussdo devera incluir as limitagdes 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 instrugdes pos-
operatérias facultadas pelo médico deverdo ser inteiramente compreendidas pelo doente." Um nimero de implantes
estéreis de tamanhos adequados deveréo 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, num ambiente onde as condi¢des de higiene estao controladas. Os implantes deverdo ser mantidos nas
respetivas embalagens intactas."

10. TECNICA CIRURGICA

O médico cirurgiao devera estar totalmente familiarizado com a técnica cirurgica. Mediante pedido, estao disponiveis
informagdes suplementares sobre as técnicas cirurgicas (brochura e video) e os produtos. E essencial uma
planificacdo cuidadosa pré-operatéria.”

Ancoras MectalLock PEEK & MectalLock C (tamanho 2,4 & 2,9 mm)

e Passarasutura através dos tecidos moles com a técnica de passagem de sutura habitual do cirurgiao; deixe os
dois fios de sutura sairem do paciente pelo portal artroscépico;

e Encontrar a localizagdo desejada para a colocagdo da ancora Mectalock PEEK ou C; inserir um fio-guia
percutaneo (max @1.5mm) através do portal artroscopico adequado para chegar ao local desejada;

e Um guia dedicado (com ou sem fenda) pode ser usado como guia da broca e pode ajudar a apontar a localizagéo
do furo guia no osso. Inserir o guia Artroscopico Medacta acompanhado de um obturador canulado sobre o fio-
guia; o cirurgido podera escolher diferentes pontas para o guia de acordo com a sua preferenca e com as
estruturas anatémicas que devem ser tratadas. Guias e obturadores sdo fornecidos em dois comprimentos
diferentes:
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Guias /obturadores e brocas podem ser acoplados seguindo a tabela seguinte:

APONTADOR OBTURADOR BROCA REUSAVEL
REFERENCIA « REFERENCIA . REFERENCIA X
COMERCIAL DESCRIGAO COMERCIAL DESCRIGAQ COMERCIAL DESCRIGAO
0511100030 | Ponta Coroi B LO”Ega
05.11.10.0052 onta coroa - onga ccom
fenda . 2.4
. roca .
05.11.10.0031 F;O”ta ioca C;e peixe LLonga 0511100033 Obturator 05.11.10.0035 Longa
0511100053 | ontabocadepeixe-Longa S Long 05.11.10.0036 = Broca @2.9
E com fenda Longa
05.11.10.0032 Ponta ?arfo ~ Longa
05.11.10.0054 Ponta garfo - Longa E com
fenda
0510100010 | Ponta coroa ~ CUE”a
05.10.10.0024 onta coroa - Curta E com
fenda . 2.4
N roca .
05.10.10.0011 F;O”ta tt))oca ‘:je peixe g””a 05 10.10.0013 Obturator 05.10.10.0015 Curta
05.10.10.0025 @ ontabocade peixe-Curta A0 Short 0510.10.0016 = Broca @2.9
E com fenda
Curta
05.10.10.0012 ; Ponta ?arfg— CuErta
05.10.10.0026 onta garto - urta E com
fenda

e Usar a broca compativel reutilizavel correspondente para criar o furo guia, fazer um furo no osso na localizagao
desejada para o posicionamento da ancora Mectal.ock PEEK ou C;

o  Garantir que a perfuracao se faz até que a marca da profundidade distal da broca seja alinhada com a marca da
profundidade distal do apontador ou até que a broca se blogueie mecanicamente contra o apontador:

— 1 B F.;:::::ﬂ

Carregar a ancora Mectal.ock PEEK ou C com as suturas saindo do portal: enquanto segura firme as dois fios da
sutura com uma mao, alinhe-os com a fenda da ponta da ancora. Empurrar suavemente a ancora contra a sutura
para deixa-la prender no orificio da ponta.
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Rodar a ancora no sentido horario de 90°:

alltle SENY |

Alinhar o eixo principal da guia com a sutura (1) e depois, enquanto se segura a sutura tensionada suavemente,
deslizar a ancora sobre a sutura (2) na diregdo do paciente através do portal artroscopico, até que o furo piloto seja
alcangado:

',
et

Ao atingir o furo guia, regular a tenséo da sutura de acordo com a preferéncia do cirurgido e bata no punho de plastico
do guia até que a ancora Mectal.ock PEEK ou C seja posicionada correctamente. A profundidade correcta é alcancada
guando a marca de laser distal for nivelada com a superficie do osso.

o Desaparafusar o guia descartavel;
o Palpar os tecidos moles reparados usando uma sonda artroscépica para garantir que a reparacao é segura;
o Cortar e remover suturas em excesso.

eyl

ANCORAS MECTALOCK PEEK & MECTALOCK C (TAMANHO 4,5, 5,5 & 6,5 MM)

Usar o puncao compativel reutilizavel correspondente para criar um encaixe, fazer um furo no 0sso na localizagéo
desejada para o posicionamento da ancora de sutura MectalLock PEEK ou Mectal.ock C.

o Certifique-se de perfurar até que a marca de profundidade distal do pungao esteja nivelada com o osso cortical.
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Carregar a ancora MectalLock PEEK ou C com as suturas que saem do portal: enquanto segura firme os dois fios
de sutura com uma mao, alinha-las com a fenda da ponta da ancora.

Empurrar suavemente a ancora contra a sutura para permitir gue se clipe no orificio da ponta.

Rodar a ancora no sentido horario de 90°:

Alinhar o eixo principal da guia com a sutura (1) depois, enquanto segura a sutura tensionada suavemente,
deslizar a ancora sobre a sutura (2) na diregdo do paciente através do portal artroscopico, até que o furo seja
alcangado:

Ao atingir o furo do encaixe, regular a tenséo da sutura de acordo com a preferéncia do cirurgido e bata no punho
de plastico do guia até que a ancora MectalLock PEEK ou C seja posicionada corretamente. A profundidade
correta € alcangada quando a marca de laser distal for nivelada com a superficie do osso.

Desaparafusar o guia descartavel;

Palpar os tecidos moles reparados usando uma sonda artroscépica para garantir que a reparagao é segura;
Cortar e remover suturas em excesso.

Sutura ancorada MectalLock TI:

Encontrar a localizagdo desejada para a colocagao da ancora Mectal.ock Tl; inserir o guia precarregado com a
ancora MectalLock Tl através do portal artroscopico adequado para chegar a localizagao desejada;

Bater suavemente no punho preto do guia descartavel para permitir que a ponta da ancora MectalLock Tl fure o
sso lo local escolhido; enquanto se mantém uma forga axial suave no guia descartavel, aparafusar a ancora
Mectalock Tl ao osso até que a marca laser distal no guia esteja ao nivel da superficie do osso.

Desbloquear as suturas do punto preto e desengatar suavemente a ponta do guia da ancora MectalLock Tl, 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 amarragéo de nés preferidas do cirurgiao;

Palpar os tecidos moles reparados usando uma sonda artroscépica para garantir que e reparagao € segura;
Cortar e remover sutura em excesso.

=T

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 limitacdes indicadas no rétulo, bem como a
exposicdo 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 comparagdes 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 situagdo se verificar, é necessario colocar o doente sob
supervisao, avaliar a possivel progressédo da deterioragdo do implante e contemplar o beneficio de uma cirurgia de
revisao antecipada.”
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12. EVENTOS ADVERSOS E COMPLICAGOES

Eventos adversos que podem ocorrer durante a reconexdo dos tecidos moles ao osso durante procedimentos
cirurgicos ortopédicos:

e Infeccao, tanto profunda como superficial
o Alergias, reagtes inflamatdrias leves e reagdes de corpo estranho ao material do implante
Alguns eventos adversos poderao levar a morte.

As complicagdes gerais incluem:

e Trombose venosa com/sem embolismo pulmonar;
« Disturbios pulmonares ou cardiovasculares;

e Hematomas;

e Reacg0es alérgicas sistémicas

e Dor a nivel sistémico.

13. ACONDICIONAMENTO

As ancoras de sutura Mectal.ock sdo fornecidas em embalagens de uso Unico. Para os componentes disponibilizados
esterilizados, 0 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 contetdo da mesma néao
foi comprometida. Se a embalagem estiver danificada ou tiver sido aberta, ndo utilize o componente.
N&o reesterilizar.

14. ARMAZENAGEM

As embalagens tém de ser guardadas num local fresco, seco e ao abrigo da luz.
Para a dncora de sutura Mectal.ock C (Composto):

As embalagens tém de ser guardadas num local fresco, seco e ao abrigo da luz e a uma temperatura maxima de
25°C.

Se o produto foi exposto a temperaturas excessivamente altas, o quadrado na etiqueta de indicagéo de temperatura
na embalagem externa muda de cor de cinza para preto.

Nao devem ser utilizadas ancoras de sutura Mectal.ock C com um indicador preto.

15. MARCA REGISTADAS

Medacta é uma marca comercial registada da Medacta International SA, Castel San Pietro, Suica.
O texto de referéncia € o texto em inglés.
Este documento nado se destina ao mercado dos EUA.

Ultima actualizagdo: Junho 2021For Mectalock C Suture anchor (Composite):
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FRANGAIS: MECTALOCK SUTURE ANCHORS - 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 Iégale 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
technigue 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 limplant. Les avertissements doivent étre respectés, et le mode d'emploi doit étre
scrupuleusement suivi.

2. DESCRIPTION DU PRODUIT

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

MECHE /POINGONS REUTILISABLE

NUMERO DE CATALOGUE DESCRIPTION DE L'ANCRE COMPATIBLE -NUMERO DE
CATALOGUE
05.11.007 MectalLock PEEK @2.4
Impacteur long 05.11.10.0035
0511107 Mectalock C @2.4
Impacteur long
05.11.002 MecltaLocJI: PE:EK @2.9
Mmfaf etrcoggg 05.11.10.0036
05.11.102 ectal.oc '
Impacteur long
05.10.007 MelctaLoctk PEEK 22.4
e
05.10.101 :
Impacteur court
05.10.002 Merr;aL;;ZErEchﬁjgzg
Mecp‘)[aLock C@29 0510.10.0016
05.10.102 :
Impacteur court
0510.004 Mefr;[wal_aothErEchﬁgArB
v '2 ey 05.10.10.0021
05.10.104 ectaroe '
Impacteur court
I\/IecpiaLock C@5.5 0510.10.0022
05.10.105 :
Impacteur court
05.10.006 MectalLock PEEK @6.5
Impacteur court
Mectalook C 76.5 05.10.10.0023
05.10.106 ectatoc '
Impacteur court
05.10.011 MectalLock Tl @5.0 Pas necessaire
05.10.012 Mectalock Tl @6.5 Pas nécessaire

Medacta Mectalock PEEK et MectalLock C (sans noeuds) et Medacta MectalLock Tl (préchargé) sont fabriqués
respectivement en PolyEtherEtherKeton (PEEK), en matériel biocomposite ou en alliage de titane Les ancres
Mectal.ock sont fournis avec des sutures directement préchargées dans I'implant (MectaLock TI) ou directement
dans I'emballage final (Mectalock PEEK et Mectalock C).
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NUMERO DE CATALOGUE FAMILLE D'ANCRES SUTURES INCLUSES
05.10.004
05.10.005
05.10.006
05.10.001 Mectal.ock PEEK
05.10.002
05.11.001
05.11.002
05.10.101
05.10.102
05.10.104
05.10.105 Mectal.ock C
05.10.106
05.11.101
05.11.102

Ix USP#2/EP#5 HS Fiber 39”
UHMWRPE suture

Ix USP#2/EP#5 HS Fiber 39”
UHMWRPE suture

05.10.011 : :
Mectalock Tl 2x USP#2/EP#5 HS Fiber 39
05.10.012 preloaded sutures

Ancres: PolyEtherEtherKeton (PEEK) [Mectalock PEEK]; Ti6Al4V ELI I1SO 5832-3 [Mectal.ock Tl et RESOMER® LR 706
S + B-TCP (MectalLock C)Corps de l'impacteur: acier inoxydable

Poignée de l'impacteur: polycarbonate de qualité médicale

Suture: USP # 2 / EP # 5 HS Fibre 39 non résorbable Polyéthylene a poids moléculaire ultra-élevé (diametre moyen:
0.500-0.599mm)(MectalLock PEEK & Mectal.ock Tl) et suture non résorbable USP#2/EP#5 HS Fiber 39" UHMWPE
(Mectalock C)

3. UTILISATION PREVUE/INDICATIONS

Le dispositif peut étre utilisé dans des procédures chirurgicales arthroscopiques ou ouvertes. Les tissus mous sont
ainsi rattachés a l'os, y compris les indications spécifiques au systéme suivant :

e Lesancres Mectalock TI: refixation des tissus mous dans l'articulation de I'épaule (c.-a-d. réparation du rotateur
de la coiffe, ténodése du biceps)

e Les ancres Mectalock PEEK & Mectalock C (taille 2.4 & 2.9 mm): traitement de la hanche et de l'instabilité de
I'épaule par la ré-fixation du labrum acétabulaire ou glénoidien a l'os.

e Les ancres Mectalock PEEK & Mectalock C (taille 4.5, 5.5 & 6.5 mm): refixation des tissus mous dans
I'articulation de I'épaule (c.-a-d. réparation de la coiffe des rotateur)

Le systeme d'ancres stabilise ainsi les tissus mous endommagés, en combinaison avec une immobilisation

postopératoire appropriée, pendant toute la période de cicatrisation.

4. CONTRE-INDICATIONS

o 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 Mectal.ock.

« Condition physique qui éliminerait ou aurait tendance a éliminer un soutien adéquat aux implants ou retarderait
la guérison.

o 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.

«  Fixation d'un ligament artificiel ou d'autres implants.

e Sensibilité au corps étranger, allergies connues ou suspectées aux implants et / ou aux instruments.
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5. AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Le succes de I'opération dépend de la conformité avec la technique opératoire utilisée, et de ['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'hopital.

Une étiquette Medacta pour chaque dispositive doit étre correctement appliquée sur la carte d'implantation Medacta
fournie, et remise au patient.

Assurez-vous que les ancres Mectalock sont utilisées avec les méches ou les poingons réutilisables compatibles
correspondants .Utilisez la méche ou le poingon réutilisable compatible correspondante pour créer le trou pilote.
Maintenez un alignement correct lors de l'insertion de I'ancre et empéchez le dégagement du manche-impacteur. Le
risque de rupture des ancres Mectalock lors de I'implantation est réduit en suivant les instructions d'utilisation
indiguées ci-dessous. Une sélection et un placement corrects de I'implant sont des considérations importantes pour
une utilisation réussie de cet dispositive L'orientation et l'alignement corrects des instruments sont importants lors
de l'implantation des Mectalock afin de minimiser les risques de rupture de I'ancre. Une rupture de I'ancre MectalLock
peut se produire si:

e letrou pilote n'est pas percé a la profondeur appropriée;

o l'ancre Mectal.ock n'est pas correctement aligné avec le trou pilote

e Une charge latérale est appliquée sur I'ancre / le manche-impacteure lors de l'insertion de I'ancre MectalLock

e L'impacteur des Mectalock est utilisé comme levier.

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

Compatibilité IRM

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:

o Gradient de champ spatial maximum de 12 800 G/cm (128 T/m)
« Force produite maximale de 231.000.000 G%/cm (231 T%/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:

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

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

apres 15 minutes d'analyse continue.

Dans les tests non cliniques, l'artefact d'image causé par l'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.

Les ancres de suture MectalLock PEEK et MectalLock C sont compatibles avec I'IRM.
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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 technigue chirurgicale), par conséquent,
nous déconseillons une telle utilisation. Les Mectal.ock Suture Anchors 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 tres 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 Mectal.ock Suture Anchors de Medacta sont non-pyrogenes.

7. FACTEURS DE RISQUE

Les facteurs de risque suivants, individuellement ou conjoints, peuvent aboutir a de faibles résultats cliniques:

o Qualité osseuse inadéquate (par exemple, ostéoporose, ostéopénie)

« Maladies systémiques ou troubles métaboliques

o Antécédents d'infections ou de chutes

e Toxicomanie et I'abus d'alcool et de médicaments

e Incapacité mentale du patient a comprendre les instructions du médecin et a s’y conformer
e Tumeurs osseuses locales

8. MODE D'UTILISATION

PHASE PREOPERATOIRE

Le chirurgien doit vérifier les éventuels handycaps physiques et déficiences mentales des patients, et il doit également
discuter avec le patient de tous les détails concernant l'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 l'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 contrélé par I'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 dans un environnement ou les conditions d’hygiéne sont contrélées. 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.

ANCRES MECTALOCK PEEK & MECTALOCK C (TAILLE 2.4 & 2.9 MM)

o Passer la suture fournie a travers les tissus mous avec la technique de passage de suture préférée du chirurgien;
laisser les deux brins de la suture sortir du patient par le portail arthroscopique;

e Recherchez I'emplacement souhaité pour I'emplacement de I'ancre MectalL.ock PEEK ou C. insérer un fil-guide
percutané (@ max. 1,5 mm) a travers du portail arthroscopique approprié pour atteindre I'emplacement souhaité

e Un viseur dédié (a fente ou sans fente) peut étre utilisé comme guide de forage et pour aider a guider
I'emplacement du trou pilote dans l'os. Insérer le viseur Arthroscopique Medacta couplé a un obturateur canulé
sur le fil guide; le chirurgien peut choisir entre différentes pointes de viseur en fonction de ses préférences et des
structures anatomiques a traiter. Les viseurs et les obturateurs sont fournis en deux longueurs différentes:
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Les viseurs / obturateurs et les méches peuvent étre couplés selon le tableau suivant:

VISEUR OBTURATEUR MECHE RE-UTILISABLE
REFERENCE REFERENCE REFERENCE
COMMERCIALE DESCRIPTION COMMIERCIAL DESCRIPTION COMMEERCIAL DESCRIPTION
05.11.10.0030 Eo?nte couronne,e - tongue
05.11.10.0052 0|ntecour9nnee- ongue
Et a fente
Pointe poisson - Longue Méche 22.4
0511100031 ! P " 9 | 0511100033 Obturateur 05.11.10.0035 Longue
05.11.10.0053 on epo'zsl?e’;te ongue e Longue 05.11.10.0036 = Méche 32.9
et " Longue
05.11.10.0032 Ffomtfe ou}:c e - Longue \
05.11.10.0054 Pointe fourche - Longue Et a
fente
05.10.10.0010 FF)’gmte couronnv’ee-Cour’[e
05.10.10.0024 ointe couronnée — Courte
Et a fente
Pointe poisson - Courte Méche 2.4
05.10.10.0011 Po p e Ei 2 05.10.10.0013 Obturateur 05.10.10.0015 Courte
0510100025 @ "ointepoisson — CourteEta | Lo 1015 Courte 0510100016 = Méche @2.9
fente
i Courte
05.10.10.0012 pP.om‘[(?c fouorﬁhe_—CCour’[eE
05.10.10.0026 ointe ouorche ourte Et
afente

En utilisant la méche réutilisable compatible correspondant, créez un trou dans l'os a I'emplacement souhaité
pour la mise en place de I'ancre Mectalock PEEK ou C;
Veillez a percer jusqu'a ce que la marque de profondeur distale de la méche soit alignée avec la marque de
profondeur distale du viseur ou jusqu'a ce que la méche soit mécaniquement bloquée contre le viseur

1.,\,.
’.su

e f

Couplez I'ancre MectalLock PEEK ou C avec les sutures sortant du portail: tout en maintenant fermement les deux
brins de la suture avec une main, alignez-les avec la fente de la pointe de I'ancre. Poussez délicatement I'ancre contre
la suture pour la laisser se fixer dans I'ceillet de la pointe.
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Faites pivoter I'ancre dans le sens des aiguilles d'une montre de 90 °

ol

e L | |

Aligner l'axe principal du manche-impacteur avec la suture (1) puis, tout en maintenant la suture sous tension, faire
glisser I'ancre sur la suture (2) vers le patient a travers le portail arthroscopique jusqu'a ce que le trou pilote soit atteint.

'
s

Une fois atteint le trou pilote, réglez la tension de la suture en fonction de vos préférences et appuyez sur la poignée
en plastique du manche-impacteur jusqu'a ce que l'ancre MectalLock PEEK ou C soit correctement placée. La
profondeur correcte est atteinte lorsque le marquage laser distal est aligné a la surface de l'os.

o Dévissez le manche-impacteur usage unique
e Palper les tissus mous réparés a l'aide d'une sonde arthroscopique pour s'assurer que la réparation est sécurisée

e Couper et enlever les sutures en exces

= L

ANCRES MECTALOCK PEEK & MECTALOCK C (TAILLE 4.5, 5.5 & 6.5 MM)

En utilisant le poingon réutilisable compatible correspondant, créer une cavité dans I'os a I'emplacement souhaité pour
la mise en place de I'ancre Mectal.ock PEEK ou Mectalock C.

o Veillez a poingonner jusqu'a ce que la marque de profondeur distale du poingon est alignée a I'os cortical.
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Couplez I'ancre Mectal.ock PEEK ou C avec les sutures sortant du portail: tout en maintenant fermement les deux
brins de la suture avec une main, alignez-les avec la fente de la pointe de I'ancre.

Poussez délicatement I'ancre contre la suture pour la laisser se fixer dans I'ceillet de la pointe.

Faites pivoter I'ancre dans le sens des aiguilles d'une montre de 90 °:

Aligner l'axe principal du manche-impacteur avec la suture (1) puis, tout en maintenant la suture sous tension,
faire glisser I'ancre sur la suture (2) vers le patient a travers le portail arthroscopique jusqu'a ce que le trou de la
cavité soit atteint:

Une fois atteint la cavité, réglez la tension de la suture en fonction de vos préférences et appuyez sur la poignée
en plastiqgue du manche-impacteur jusqu'a ce que l'ancre MectalLock PEEK ou C soit correctement placée. La
profondeur correcte est atteinte lorsque le marquage laser distal est aligné a la surface de I'os.

Dévissez le manche-impacteur jetable;

Palper les tissus mous réparés a l'aide d'une sonde arthroscopique pour s'assurer que la réparation est sécurisée;
Couper et enlever les sutures en exces.

LES ANCRES MECTALOCK TI

Recherchez I'emplacement souhaité pour I'emplacement de I'ancre MectalLock TI. insérer le manche-impacteur
préchargé avec l'ancre MectalLock 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
Mectalock TI de percer I'os a I'endroit choisi; tout en gardant une légere force axiale sur le manche-impacteur

jetable, vissez l'ancre MectalLock Tl dans l'os jusqu'a ce que le marquage laser distal du manche -impacteur

affleure la surface de l'os.

b

SRR .:|.' |

Débloquez les sutures du manche-impacteuren plastique et dégagez délicatement la pointe du conducteur de I'ancre
Mectal.ock Tl, tirant le manche-impacteur par le portail arthroscopique.

Gerer les sutures 2x USP # 2 / EP # 5 HS Fibre 39 "UHMWRPE a travers des tissus mous avec la technique de
passage des sutures et de nouage préférée par le chirurgien

Palper les tissus mous réparés a l'aide d'une sonde arthroscopique pour s'assurer que la réparation est sécurisée
Couper et enlever les sutures en exces

- "'-:':i:'h."l_'==-l
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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 Iimagerie par résonance magnétique (IRM). Le suivi périodique est
recommandé pour faire des comparaisons avec |'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. EVENEMENTS INDESIRABLES ET COMPLICATIONS

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

o Infection, profonde et superficielle
o Allergies, réactions inflammatoires Iégeres, réaction a corps étranger aux matériaux des implants
Enfin, certains événements indésirables peuvent méme conduire au déces

Les complications générales comprennent:

« Thrombose veineuse avec/sans embolie pulmonaire
e Troubles cardiovasculaires ou pulmonaires

e Hématomes

e Réactions allergiques systémiques

o Douleurs systémiques

13. CONDITIONNEMENT

Les ancres de suture Mectalock sont fournis en emballage a usage unigue. 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
I'intégrité de 'emballage afin de s'assurer que la stérilité du contenu n'a pas été compromise. Si I'emballage est
endommageé ou a été ouvert, ne pas utiliser le composant. Ne pas re-stériliser.

14. STOCKAGE

Les emballages doivent étre rangés dans un endroit sec et frais, a I'abri de la lumiéere.
Pour les ancres Mectalock C (composite) :

Les emballages doivent étre stockés dans un endroit frais et sec, a I'abri de la lumiére et a une température maximale
de 25°C. Si le produit a été exposé a des températures excessivement élevées, e carré de I'étiquette d'indication de la
température sur I'emballage extérieur change de couleur, passant du gris au noir. Les ancres de suture MectalLock C
avec un indicateur noir ne doivent pas étre utilisée.

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.
Ce document n'est pas destiné au marché américain.

Derniere mise a jour: Juin 2021

EAnvika — Mectalock Suture Anchors - OAHTIEY XPHIHY - Ref: 75.09.045 rev. 11- M09.06.001 Rev.3 59



EAAHNIKA: MECTALOCK SUTURE ANCHORS - OAHTIEZ XPHZHZ

YNUavTikn Tpoetdomnoinon: N pia A MepLOCOTEPEG CLUOKEVEG UTIOPOUV va cLVTAYoyPaAPnBoULV Kal va EUPUTEUTOLV
HOVO amod LaTpo VOUIHWG €£0VCLOOOTNHEVO VA EKTEAEL AUTOV TOV TUTIO XELPOUPYLKAG ETEURACNG.

1. TENIKA

Mplv amod omoLadnToTE XELPOLPYLKN ETEPRACN, O XELPOLPYOGS TIPETEL Va eE0LKELWVETAL PE TN BLBALoypapia Tou
TIPOLOVTOC KAL TN XELPOUPYLKN TEXVLKN KAl TIPETEL va dlaBdlel TPOCEKTIKA ALTES TIC 0dnyieg xpnong. H emloyn
Tou acBevr) elval To (dlo oNUAvTIKA PUe TNV TOTIOBETNON TOU EPPUTELPATOG. AKATAAANAEG AELTOUPYIKES ATIALTACELS
pmopel va cupBAaAAouv otn pelwon TG dwng Tou eUeLTELHATOC. Mpemel va doBel BApog GTIC TPOELOOTIOLNOELG,
Kal va TnpnBolv avotned oL odnyleg xprnong.

2. MEPIFPA®H TOY MPOIONTOX

AuTEC oL 0dnyleg xprong mpoopiZovTal yia OAa Ta mMpolovTa ToU TIEPLYPAPOVTAL £6W TTAPAKATW.

2YMBATO
APIOMOX KATAAOIOY MNEPIFPA®H ATKYPAX EMANAXPHZIMOMOIOYMENO
TPYTANI-APIO. KATAAOIOY
05.11.001 Me,f;aLoc’:k PEEK’QJZA
Y a:pL“c i Qg’;4 05.11.10.0035
05.11.101 ectaL.ock L e
Makpuc 0dnyoc
05.11.002 Me’f/’ltaLO(’:k PEEK,QZQ
a odnyo
v :pLUQ kgé;g 05.11.10.0036
05.11.102 ectaLock Lz,
Makpug 0dnyoc
05.10.001 Me(;taLo’ck P{I_)EEK’ @2.4
S 05.10.10.0015
MectalLock C @2.4
05.10.101 , .
KovTtog 0dnyog
05.10.002 MectaLoF:k PEEK @29
KovTtog 0dnyog
MectalLock C @2.9 0510.10.0016
05.10.102 , o
KovTtog 0dnyog
05.10.004 Meisbfgk ;EEEMS
MectaLgck 8\234?5 0510.10.0021
05.10.104 , L
KovTtog 0dnyog
05.10.005 ME?S‘VL:(,)CK;EEE%B
MectaLgck (r)W®5C5 0510.10.0022
05.10.105 , .
Kovtoc 0dnyoc
05.10.006 Mef(tsbfgé‘ggazg%
oS 05.10.10.0023
Mectalock C @6.5
05.10.106 : ,
Kovtoc 0dnyoc
05.10.011 MectalLock Tl @5.0 Aev anatteitat
05.10.012 Mectalock Tl @6.5 Aev anatteitat

Ta Medacta MectalLock PEEK kat Mectalock C (Xwpic koumo) and Mectalock TI (TipopopTwuévo)
Kataokevadovtatavtiotolxa and PEEK, BLoolvBeTo LALKO 1) Kpdua Titaviou. Ot dykupeg paupdtwy Mectalock
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(PEPOLV PAUPATA TIPOPOPTWHEVA TIAVW OTO eppLTELUA(Mectalock Tl) A elval TonoBeTnuéva aneubeiag mdvw otnv
Tehkn ocuokevaotia (MectaLock PEEK kat MectalLock C).

APIOMOZ KATAAOI OY OIKOIENEIA ATKYPAX MEPINAMBANOMENA PAMMATA
05.10.004
05.10.005
05.10.006
05.10.001 Mectal.ock PEEK
05.10.002
05.11.001
05.11.002
05.10.101
05.10.102
05.10.104
05.10.105 Mectalock C
05.10.106
05.11.101
05.11.102

05.10.011 ‘ \
Mectalock Tl 2x USP#2/EP#5 HS Fiber 39

05.10.012 TIPOYPOPTWHEVA papuata

Tx USP#2/EP#5 HS Fiber 39"
UHMWPE pappata

Tx USP#2/EP#5 HS Fiber 39"
UHMWPE pappata

Aykupeg: PolyEtherEtherKeton (PEEK) [Mectalock PEEK]; Ti6Al4V ELI ISO 5832-3 [MectalLock TI] kat RESOMER® LR
706 S + B-TCP (MectalLock C)

JWPa/0TEINEDG :ATOAAL

AaBn: laTpLKO TIOAUKABOVIKO

Pdupa:un amoppogrioio USP#2/EP#5 HS Fiber 39" moAualBUAEVIO LTEP-LYNAOL pOPLAKOL BApoug(Ueon
dlapetpog: 0.500-0.599mm)(MectaLock PEEK & Mectalock TI) kat un anoppognotpa paupata USP#2/EP#5 HS
Fiber 39" UHMWPE (Mectalock C)

3. TMPOBAEMNOMENH XPHXZH/ENAEIZEIX

H cuokeun umopel va xpnotpomnowinBel eite oe apOBPOCKOTIKES €(TE O AVOLXTEC eMePPBAcelS. MaAakol LoTol Tou
ETAVACLVOEOVTAL PUE TO OOTO, CUUTIEPIAQUBAVOUEVWY TWV AKOAOLBWY eL8IKWY evOE(EEWY TOL CUOTANATOC:

e Mectalock Tl Suture anchors: oTep€won JOAAKWY OTWY PEoa oTnv dpBpwon Tou WHoL(TLY.: dldpbwan Tou
cuff rotator, biceps tenodesis)

e Mectalock PEEK & Mectalock C Suture anchors (uéyeBog 2.4 & 2.9 mm):avTIUETWTILON TNG ACTABELAS TOU
Loxlou Kat Tou WHoUL dla TNG OTEPEWONG TOL ETILXEIALOL XOVOPOUL TNC KOTUANG I TNG WHOYANVNG

o Mectalock PEEK & MectalLock C Suture anchors (uéyeBog 4.5, 5.5 & 6.5 mm): 6TEPEWON JAAAKWY LOTWY PECA
oTNV ApBPwWaCn Tou WHOUL(TLY.: BLOPBWOCN TOU CTPOPLKOUV TIETAAOUL)

To oboTNUA AyKUPAG PAUKATOG W' auTd ToV TPOTIO OTABEPOTOLEL TOV KATEGTPAUUEVO HAAAKO LOTO,0€ cLVOLACWO e

TNV KATAAANAN HETEYXELPNTLIKA aKLVNTOTIOlNGN, o€ OAN TNV epiodo Bepameiag.

EAAnvika — Mectalock Suture Anchors - OAHTIEY. XPHZHY - Ref: 75.09.045 rev. 11- M09.06.001 Rev.3 61



EAAHNIKA

4. ANTENAEIZEIZ

e [laBoAoylkeG KATAOTACELG TOU JaAakoUu oToL Tou Ba dlopBwBel Kal oL oToieg Ba pymopovoav va EMNPEACOLY
apvNTIKA TNV OTEPEWAN TOL PAUPATOG.

e [1aBOAOYIKEC KATAOTACELG TOU OOTOU TIOL Ba UTOPOoLCAV Va ETNPEACOLY APVNTIKA TIC AYKUPES PAPUATOC
Mectal.ock.

e ®DUOLKEG KATAOTAOCELG TIOL Ba ePOdLZav TNV LKAVOTIOLNTIKI UTIOCOTHPLEN TOL EPPULTELPATOG I Ba KaBuoTepoLoay
Tnv Bepareia.

e KataoTdoelg TTou PELWVOLY TNV LKAVOTNTA B TNV poBupia Tou aoBevoug va akoAouBnoeL TIG 0dnyileg KaTa TNV
arnoBepaneia.

e UTAPEN TEXVNTWY CLVOECUWY 1 AAAWY EUPUTEVPATWV.

o Eualobnoia og £evo cwpa, YVWOTEG AAAEPYIES OTA UAIKA TWV EPPLUTEVPATWY KAL/ 1 TWV pyaieiwv.

5. TPOEIAOMNOIHZEIZ KAI TIPO®YAAZEIX

H etutuyxia Tng emeppaong e€aptdTal amo Tn CLPPOPPWON PE TNV TIAPEXOPEVN XELPOVPYLKI TEXVLKN, KABWG Kal TN
OWOTH XPNON TWV ATIOKAELOTIKWY EPYAAELWY TIOU €X0OUV OXedLaoTel 10IKA yia aUTH T CElpd epPuTELPATWY. O
XELPOUPYOC TIPETIEL VA OLAAEEEL TO KATAAANAO peyeEBOG TOU EUPLUTELPATOCHE BACN TNV CUYKEKPLUEVN EMEURaON
TO LOTOPLKO TOUL A0BEeVOUG. H ec(paAuevn TOTTOBETNON UTopEL va Jeltwoet T dldpKkela {wng TOL EPPLUTEVPATOC KAl
va 0dnynoeL o€ TPWLKN aoToxia Tou epeuTELHATOC. O eloaywyeag elval glag xprnong Kat TpeTeL va anopplntetal
oLPPWVA Pe TG dladlkacieg TOL VOOOKOUELOL.

Mia etiketa Medacta yia KGBe cuOKeLr TPETEL va €QAPPOETAL OWOTA OTnv KApTa Medacta Implant mou
TIapeXeTaAl Kal va tapadidetal otov acbevn.

BeBalwBeite 0Tl ol aykupeg pdupatog Mectalock xpnolyomolovvTal Pe TNy avtioTolxn enavaypnolUomolnoiun
(ppea ) TPLTNTNPL. XPNOLUOTIONOTE TNV QVTLOTOLXN ETAVAXPNOLUOTIONOLHUN PPECA I TPUTINTAPL YL VA KAVETE TNV
TUAOTLKN OTtA. AlaTNPEAOTE TNV €UBLYPAUKLON KATA TNV £L0aywyr TNS AyKLPAC KAl UNV TNV amocuvoeeTe Ao ToV
eloaywyea. O kivbuvog va omdacouv ol dyKupeg paguatoc Mectalock KTd Tnv ep@UTELON PELWVETAL AV
akoAouBouvTal oL matakdtw odnyieg. H KaTaAAnAn etAoyn Kat ToTtoBETNoN TOL EUPLTELUATOC elval onUAvTIKA
oTolXela oTnNV ETULTUXN XPNON TNG CLUOKELNG. H KaTAAANAN evBuypdupilon Tou epyaleiou elval onuavTikn katd v
eueLTELON TNG AyKLPAG yla va amopevxBel n TBavh Bpavon tng. Opavon TNG dykupag pduuatog Mectalock
umopet va cupBet av:

e NTUAOTIKNA OTIN eV €XEL TO ATIALTOVUEVO BABOC

e nadykupa pduuatog MectalLock dev euBuypauuLobel Ye TNV TUAOTLKN OTT.

e £@apPooBel MAAyLa POPTION OTNV AYKUPA I OTOV EL0AYWYEQ KABWS TNV TOTIOBETOLHE

e Naykupa paupatog xpnoluoroindel oav HoxAdc. The pilot hole is not drilled to the proper depth

Mnv amoouvdeeTe TA pduPaTa amd ToOvV €l0aywyea KaBwe elodyeTe TNV dykupa pdupatog Mectalock , mplv
(PTACETE TO TEALKO BaBog TomoBeTNONG. Mnv XpnotpoToLeiTe AANO pApua EKTOG amd TO [N aroppoPnoLUo papuua
USP#2/EP#5 UHMWRPE.

Juppatotnta ge MRI

Ot un KAWVIKES SoKLpES exouv deifel OTL Ta eppuTeLPATA TLTaviou elvat MR cupBatd umd dpoug. Evag acbevig e
auTryv Tn cuokeun umopel va capwBel ye aopdAela oe eva cLOTNHA PAyVNTIKOU CUVTOVIOPOU UTIO TLG aKOAOULBEQ
TPOUTOBETELG: 2TATIKO payvnTiko edio 1,5 Tesla kal 3 Tesla, pe

o Meéylotog Babuoc xwplkol ediou 12.800 G/ cm (128 T/ m)

e Meéyloto tpoldv duvapng 231.000.000 G%/ cm (231 T2/ m)

OeWPNTIKA EKTIHWHEVOS HEYLOTOG eLOIKOG puBLOG aroppopnong (WBA) péong TiuAg oAdkAnpou cwuatog (SAR)
2 W / kg (Kavovikéc Tpotmog Aettoupyiag)

YTIO TIG cuVBnKeg odpwang Tou opiovTal Tapamavw, TA EPPUTELPATA TLTAVIOL AVaPEVETAL VA TIAPAYOLV JEYLOTN
avgnon Beppokpactiag PikpoTepPn arno:

e 15°C(2W/kg, 1,5 Tesla) AbEnon Beppokpaciag oxeTidouevn pe RF pe abgnon Bepuokpaoctag LTIOCTPWHATOC
=1.3°C(2W/kg, 1,5 Tesla)
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e 30°C(2W/kg,3Tesla) AbEnon Bepuokpactiag ov oxetiZetat pe RF pe avEnon Bepuokpaciag LTOCTPWHPATOS
2,3°C(2W/kg, 3 Tesla)
PETA amod 15 AemTd ouveXoLS OAPWOnG.

Y€ Un KALVIKEG DOKLUES, TO TEXVIKO OPAAA ELKOVAG TIOU TIPOKAAE{TAL amd Tn cuoKeLr ekTeiveTal epimou 20,5 mm
amo To eppLTELPA TiTaviou 6Tav amekovideTal Pe Ya akoAovBia MaApol Nxous kAiong Kat eva cvotnua 3 Tesla
MR.

OLdykupeg pappatwy Mectalock PEEK kat Mectalock C eivat MR aogpaAeig.

6. EM®YTEYMATA THX MEDACTA INTERNATIONAL

H Medacta International dev eival umevBuvn yla T XPHoN TWY CUCTATIKWY EUPUTEVPATWY TNG OE cLVOLACHO UE
OLOTATIKO PEPOG AANOU KataokevaoTn (ektoc av n Medacta® International mpoodlopiZel dlagopeTikd oTn
XELPOUPYLKN TEXVIKN), KAl CUVETIWG amoBapplvoupe TETolou ldoug xpron. Ta Tunuata tou Mectalock Suture
Anchors e€w@Aolwdoug Pnplaiou Kouutol oTepewons Oev TPETEL va £avaxpnoldorolovvTal. Av kal &va
eueLTELPA UTIopEL va Polddel OTL dev pepel {nULd, eVOEXETAL VA TIPOKVYOUV PIKPOOKOTUKESG ATEAELEG KAl va
TIPOKAAECOUV aoToXla TOu ePELTELPATOG. 'O XELPOLPYOS TPEMEL va yvwpldel OTL akopa Kat TOAD pLIKPEN
eTupavelakn BAARN, n omoia, yla mapddelyua, £xeL TPokANBel amod alxunpo epyaleio i nAekTpokavTnpiaon, pmopet
va €MNPEACEL TNV AVTOXM TNG OLOKELNG Kal va odnynoel oe kataypa." Ta mpoidvta MectaLock Suture Anchors
Medacta® eival pn nmupetoyova.

7. TAPATONTEZ KINAYNOY

Ol MaPaKATW TAPAYOVTEG KLVOUVOU, HELOVWEVA 1) ATIO KOLWVOU, UTopel va 0ONyAOEL OE KAKT KALVLKH €KBaon:

AVETIAPKNG TTOLOTNTA 00TOV(0CTEOTIOPWON, OOTEOTIEVIA)

Zuotnuikes Noool Kat MeTaBoAIKES AlATApaxeS

|OTOPIKO AOLPWEEWY Kal ETAVAAQUBAVOUEVWY TITWOEWY

e€WPAOLWOOUG UnpLaiou KOLUTILOL OTEPEWONG

AlavonTIKn avikavotnTa Tou acBevolg va KaTavonoel TIG odnyleg Tou ylaTpoL Kal va CUPHOPPWOEL e auTEQ
Torukot 6ykol ota ootd

8. OAHrIEX XPHXHX

MpoeyxelpnTLk6 oTaAdLo

O XEelpoLPYOC TIPETIEL VA EKTIUNCEL TOLG TBAVOUG PUOLKOUG TIEEPLOPLOPOUG TOL AoBevVOUG Kal TNV OlavonTLKh
QVETIAPKELO Kal TIPETEL €TIONG VA OLINTACEL Ye TOV aoBevr) OAEC TIC AETITOUEPELEG TNC €MEPPBAONG KAl TOU
eupuTELPATOG. H ouZntnon Ba mpemel va e€eTdoel TOCO TOUG TEPLOPLOPOLG TNG €MEUBAONG OCO Kal TOUG
TIEEPLOPLOPOVG TIOU €TILRAAAEL TO eTiAeypevo ep@LTeLpa. OL tapdyovteg ou Ba Pmopovoav va epLlopioovy tTnv
amnodoon Kat oTaBepoTNTA TOU EPPUTELHATOG, TLX. eminedo dpaotnpldTnTag, Ba IPemeL va e¢nynbolv waoTe va
BeATlwBOoLY oL TBavOTNTEG va amo@lyel 0 acBevNG ETUTTAOKEG. H avaykalotnTa TPNonG Twy HETEYXELPNTIKWY
odnylwv Tou Ba dwoel 0 XElPoLPYOS Ba TPETEL va yivel TANPwWS Katavontn amnod Tov aclevn. lMpemel va eival
SLaBeoLp0 anoBepaTIKO OTELPWY EPPUTEUUATWY KATAAANAWY PEYEBWYV KaL VA EAEYXETAL ATIO TOV XELPLOTH TIPLV TN
XELPOUPYLKN ETIELRAON.

9. XEIPIZIMOX

Ma va anopevxBel To ypatoluviopa n n PAARN OTaA EPPUTELHATA, O XELPLOPOG TOUuG Ba TPemeL va ylvetal pe
UTIEPTATN TPOCOX!N amd €EELOIKEVUEVO TIPOOWTIKO CE TEPIRAANOV €AeyXOUEVWY CLVONKWVY LYLEWVAG. Ta
EUPULTELPATA BA TIPETIEL VA PUAGOCOVTAL OTLG ABLKTEG CUCKELAOLEG TOUG.

10. XEIPOYPIIKH TEXNIKH

O xelpoupyog Ba TpemeL va elval €EOKELWPEVOS UE TN XELPOUPYLKN TEXVLKN. ZUUTIANPWHATIKEG TTANPOPOPIES
OXETIKA JE TIG XELPOLPYLIKES TEXVIKEG (PUAAASLO Kal BivTeo) Kal Tpoiovta eival dabBgotpa av ¢ntndouv. Eivat
amapaiTNTOC 0 TIPOCEKTLKOG TIPOEYXELPNTLKOG OXEOLAOUOG.
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ArKYPEXZ MECTALOCK PEEK & MECTALOCK C (MEIEGOQZ 2.4 & 2.9 MM)

o [lepdoTe TO MAPEXOUEVO PAUUA PECA ATTd TOUG HAAAKOUG LOTOUCHE TNV TIPOTIHWHEVN HEB0SO TOL XELPOLPYOU.
APHoTE TIG VO AKPEG TOL PAUKATOG EEW ATIO TOV ACBEVH HECW TNG ApBPOCKOTILKAG ELGOO0U.

e Bpeite tnv etubupntnh B€0n yla tnv TomobeTnon tng dykupag Mectalock PEEK ) C. Elodyete umoddpla eva
0bnyoé olppa (max @1.5mm) Yeow NG KATAAANANG apBPOCKOTIKNAC €L0OO0L yLla VA OTACETE TNV €MLBLUNTN
Beon.

o 'EVaeldIKO oKOTIELTPO (UE 1 XWPIC AUAAKWOELS) UTtopel va xpnotdotiotnBet oav odnydc ¢peag yla va Bonbnost
wote va delxvel Tnv B€on NS TAOTIKAG OTG 0To 00TO.ElodyeTe To apBpooKoTikd oKOTELTPO TNG Medacta
padi pe TNV avAoPoOPo KAVOLAQ TIAvW amo To cUPPA-0dNYo.0 Xelpoupyos Pmopel va OLAAEEEL avapeoa oe
dlaPopeTIKA AKPaA OKOTIELTPOU AVAAOYQA UE TNV TIPOTIKNGN TOU Kal TNV avatopia Tng meploxns . Ta okomeutpa
KaL Ol KAVOUAEG TtapexovTal o U0 OLaPOPETIKA UNKN.

- féw] FX e - - W
= "J@:‘:ﬂ] . . B _';':_]
- CHESS ) - B

— (T ] —

™

Ta okOmEeUTPa, oL KAVOUAEG Kal OL PPELEG TALPLAZOLY CLPPWVA PJE TOV aKOAOUBO Tiivaka:

, , EMNANAXPHXIMOTMOIHXZIMH
YKOMEYTPO KANOYAA OPEZA
APIOMOZ , APIOMOZ . APIOMOZ ,
ANAGOPAS MEPIFTPA®H ANAGOPAS MEPIFPA®H ANAGOPAS MNEPIFPADH
05.11.10.0030 KOp‘*’V%‘Z?C dKpo “Hakpo
05.11.10.0052 Kopwvoeloeg aKgo -HakpL
Kal ye QUAGKWOoELG
05.11.10.0031 XTQUG q)apLou’ quo - UOKp'U ’ dpela @2.4
05.11.10.0053 2TOPa YapLoL AKPOo - JakpL 05.11.10.0033 KdavouAa 05.11.10.0035 pakpLa
T Kat e aUAAKWOELG T Makplg 05.11.10.0036 dpeta @2.9
MnpouLVoeLSEC AKpPOo — HakpLd
05.11.10.0032 pHaKpy
05.11.10.0054 Mnpouvoeldeg AKPo - akpL
Kal ye aUAOKWOoELG
05.10.10.0010 Eopwvoet?c ngo -KOVTC’)
05.10.10.0024 0pWVOELBES AKPO -KOVTO
Kat ge auAakwaoelg )
2TOUA YapLoL AKPO — KOVTO ®peca 02.4
0510100011 % HApapLov akp > | 0510100013 K&vouha 05.10.10.0015 KOVTO
05.10.10.0025 < TOHAPAPLOD AKPO - KOVTO S KovTog 0510.10.0016 = ®peZa @2.9
Kal e auAQKWOoELQ KOV TO
05.10.10.0012 ””pouvogl?c dKpo — KOVIO
05.10.10.0026 Mnpouvoeldeg GKpO - KOVTO
Kal ge avAaKwaoeLg

e XpnolomowwvTag Tnv avtioTolyn cupBatn epeda , KAvTe Pla omr) oTo 00TO oTnv embuuntr B€on yua v
TOMoBETNON TNG AyKLPAG paupdTtwy Mectalock PEEK 1) C.

e BeBawwbeite OTL TpUTOATE PEXPL TO TIEPLPEPLAKO ONUAdL TNG PPELAG va eVBLYPAUPLOBEL e TO TIEPLPEPLKO
onuAadL BaBoug TOL OKOTIELTPOU N HEXPL N PPELA VA TEPUATIOEL UNXAVIKA TIAVW OTO OKOTELTPO:
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dopTwoTe TNV dykupa MectaLock PEEK i C pe ta pdupata va Byaivouv e€w anod tnv €i0od0.Kabwe kpatdte TIg
000 AKPEG TOL PAUPATOG PE TO £va XEPL, ELBLYPAUKPIOTE TA PE TNV OXLOWUN OTO AKPO TNG AYKLPAG.ATIAAD OTIPWETE
TNV AyKLPA TIPOG TO PAPKA YA VA KOUUTIWOEL JE0A OTO PATL TOL AKPOU.

[T & | =t [

MeplotpewTe TNV Aykupa deELooTPOoPa Katd 90°:

-

gallt(e Sy |

EvBuypaupioTe Tov KUPLO AEOVA TOU €L0AyWYEA e To pdppa (T)Kal ETELTA, EVW AKOPA KPATATE TO TIAUKA EAAppA
TEVTWUEVO, YALOTPAOTE TNV AyKUPA TIAVW OTO pApPaA (2)Ttpog ToV acBevr) JECA ATo TNV apBpOOKOTIKH TIOAN, HEXPL
va PTACETE OTNV TULAOTLIKI OTIN..

MOALG pTACETE TNV TUAOTLKN 0T, puBPioTE TNV TAoN TOL PAPHATOG CUPPWVA PE TNV TIPOTIUNCN TOU XELPOUPYOU
KQl XTUTINOTE TNV TTAQOTLKN AaBn ToL elcaywyea pexpL n aykvpa MectalLock PEEK iy C va kaBroet cwotd. To cwoTod
BdBo¢ emiTuyxdveTal OTAV TO TIEPLPEPLKO anuAdL TAceL OTO MiTEdO TOL OCTOU.

e =£BLOWOTE TOV AVAAWOCLHO EL0AYWYEQA

e WnAaploTe TOV LOTO TIOU OTEPEWVETE PE TOV apBPOOKOTIKO epeuvnTh yia va BeRatwbeite 0TL N eTudlopBwon
elval otabepn.

e KoOpTe Kal amopakpuveTe TA PAUPATA TIOU TIEEPLOTEVOULV.

AL

[
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Aykupeg MectaLock PEEK & Mectalock C (uéyefog 4.5, 5.5 & 6.5 mm)

XpNOLUOTIOLWVTAC TO AvVTIOTOLXO CLUPRATO ETAVAXPNCLUOTIOCLUO TPLTINTN AL, SNULOLPYAOTE HLa LTIOOOXI OTO 00TO
oTnV eTBLUNTA B€0n yla TNV TomoBeTnon Tng aykupwaong Mectalock PEEK r) MectalLock C Suture

e+ ®povTioTe va TPUTNOETE £WC GTOU TO ATOPAKPLOHEVO onPddL BaBoug Tou epyaleiou £pBetl oto dLo emtinedo
HE TO PAOLWOEC 00TO.

e ®opTtwote TNV dykupa Mectalock PEEK i C e ta pdupata va Byaivouy €€w amd tnv eicodo.Kabwe kpatdte
TG 600 AKPEC TOU PAPPATOC UE TO £va XEPL, EVBLYPAPPLOTE Ta PUe TNV OXLOUN OTO AKPO TNG AyKLPAC.

e ATMOAQ OTIPWETE TNV AyKLPA TIPOC TO PAUKA YLA VA KOUUTIWOEL JECA OTO PATL TOL AKPOU.

o [leplotpeyTte TNV dykupa de€looTpopa kata 90°:

o EvBuypaypiote Tov KUpPLO AEova TOu eloaywyead Pe To papua (T)kal €melta , evw akéud KpAatdTte To pduua
EANAPPA TEVTWHEVO, YALOTPNOTE TNV AyKLPA TTAVW OTO pAPPa (2)Tpog Tov acBevr) yEoa amnd Tnv apBpooKOTIKA
TOAN, €EWC OTOU PTACETE GTNV OTIA TNG LTIOOOXNAG.

e MOAC pTACETE OTNV 0Tl TNG LTTOOOXNG, PLUBKILCTE TNV TACN TOUL PAUUATOC CUUPWYVA PE TNV TIPOTIUNCN Tou
XELPOUPYOL Kal XTUTINOTE TNV TMAQCTIKA AABr) TOU eloaywyea pexpL n aykuvpa MectalLock PEEK 1) C va kaBroet
owoTd. To cwoTo BABOG ETULTLUYXAVETAL OTAV TO TIEPLPEPLIKO ONUAdL PTATEL OTO ETLTESO TOL OOTOU.

e ZeBLOWOTE TOV AVAAWOLUO Eloaywyead

e WnAagloTe TOV LOTO IOV OTEPEWVETE e TOV apBpPOoKOTIKG £peuvnTA yla va BeRatwbeite 0TL n eTudlopbwaon
elvat otabepn.

e KOWTE KAl ATIOPAKPUVETE TA PAPUATA TIOU TIEPLOTEVOLV.

Aykupa pappatog MectalLock Tl :

e Bpeite Tnv emBopuntr) B€on yla tnv tomobetnon TnG aykupag Mectalock TI.ElodyeTe ToV TIPOQOPTWHEVO
odnyope tnv aykupa Mectalock Tl , pecw NG KATAAANANG  apBPOOKOTIKAG TIUANG yia va GTACETE OTNV
embuuntn B€on.

e ATMOAQ XTUTINOTE amod TUOW TOV AVAAWGCLUO €L0AYWYE Yla VA TPUTNOEL N AKpn TNG AyKupag TO O0TO OTO
eTAeypevo onpelo. Evw e@appodeTe pLa anaArn agovikr Tiieon otov eloaywyea, BLdwaTte TNV AyKupa HECA OTO
00TO PEXPL TO TIEPLPEPLKO ONPAdL TAVW OTOV £L0AYWYEA VA PTACEL OTO £TUTIESO TOL OCTOU.

Sy

ZEKOULUTIWOTE TA PAPKATA ATO TNV TMAACTIKA AaBr Kal arnaAd EEKOLVUTIWOTE TNV AKPN TOU €L0AyWYEA amod TNV
aykupa, TPABWVTAC TOV El0aywyea £€w amo TNV apBpOCKOTILKT) TIUAN.

o [lepdote Tta 2 pappata USP#2/EP#5 HS Fiber 39" UHMWPE peoa and Toug Jahakolg LoToUG OUP@WYA e TNV
eTouuNTn PEBOOO Kal TEXVIKNA TOU XELPOUPYOU.

e WnAaplote Tov LOTO IOL OTEPEWVETE e TOV apBPOOKOTILKO £pguvnTA yla va BeRaltwbeite 0TL n emdLlopbBwon
elval otabepn.

e KOyTe Kal ATOPAKPUVETE TA PAPPATA TIOL TIEPLOGEVOLV.
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11. METEIMXEIPHTIKH ®PONTIAA KAI TAPAKOAOYOHZH

O yLaTpog TPETEL VA TIPOELDOTIOLCEL TOUG ACBEVEIC VA PHELWOOLY TIG HPACTNPLOTNTES TOUG KAl va amopUyouV Ta
UTEEPPBOALKA POPTLA OTO XELPOUPYNUEVO OKEAOG . ETLTAEOV, O XELPOUPYOG Ba TIPETIEL VA EVNUEPWOEL TOV A0BEVH yLa
TIC TIPOPUAGEELC TIOU TIPETEL VA AaUBAvovTal ava@oplkd e AOKNOELG, Bepameieg Kal TEPLOPLOPOLE TwV
dpacTNPLOTATWY, TUXOV TIEPLOPLOPOLE TIOU AVAPEPOVTAL OTNV ETIKETA AAAA KAl €kBeon og payvnTika medla.
Mpemel va evnuepwBel o aoBevng OTL TA €UELTELPATA PTIOPOLY VA ETNPEACOLY TA ATOTEAECUATA AEOVIKAG
Topoypapiag (CT) ) 0apWoeLg ATIEIKOVIONG PayVNTIKOL cuvToviopoL (MRI). ZuvioTdtal TepLodIkOg EAEYXO0G yla va
ylvel obykplon Pe TNV AUecn PETEYXELPNTIK KATACTAON KAl va TIPOANPOOLV OXETIKEG ETUTAOKEG. YTIEPBOALKN
(QUOLKN dPaCcTNPELOTNTA Kal TPALUATA TOU XELPOUPYNUEVOL OKEAOUG WTIOPEel va TPOKAAECOLV amotuxia Tou
EUPULTELPATOG. AV TIPOKLPEL KATL TETOLO, Elval anapaitnTo va Tebel 0 acbevng LTO eTULTH

12. ANEMIOYMHTA ZYMBANTA KAI ENINMAOKEZ

MapevepyeLeES TIOL PTTOPOLY VA CUPBOLY KATA TNV eMavaclVOEon TWV PAACKWY LOTWY OTO 00TO O OPOOTIALOIKES
eneppdoceLq:

e MOAuvON, eV Tw BABEL KAl ETUTIOANG
o AMN\EPYIEG UETPLEC PAEYUOVEG KAl AVTIOPATELG EEVOL CWHATOC OTO UALKO TOU EUPUTEVUATOS
Oplopeveg AveruBuuntec Evepyeleg Mmopouv EviéAel Na Odnyrnoouy 1o OdvaTto.

Ol levikeg ErumAokeg MepthapupBavouy:

e OAeBikr) Bpoppwon Me/Xwplc Mvevpovikn EuRoAn;
o Kapdlayyelakes H MveupoviKeS AlATAPAXES;

e AlyaTwpaTa;

e JUOTNULKEG ANAEPYLKEC AVTLOPAOELC,

e JUOTNULKOG Movog.

13. ZYZKEYAZIA

Ta TpAuata touv Mectalock Suture Anchors pnplaiwy KOLPTILWY OTEPEWONG TIAPEXOVTAL ATOOTELPWHEVA OE
ouokevactia plag xpnong. Na cuotatika pepn mou rapadidovtat oteipa, N peBodog amnootelpwong vTodEIKVUETAL
OTNnV €TIKETA. IMPETEL va eAEyXETAL N NUEPOUNVIA ARENG OTNV ETIKETA AAAC KAl N AKEPALOTNTA TNG CLoKeLAoiag
wote va dlacpaAideTal OTL dev £xel SlakuPBeuTEL N OTELPOTNTA TWV TIEPLEXOPEVWV. AV Il CUOKELAOLA EXEL UTIOOTEL
ZNULA N €XEL AVOLXTEL TIPONYOUHEVWG, NV XPNOLUOTIONCETE TO CUOTATIKO HEPOG. MNV ETAVATIOCTELPWVETE."

14. ®YANAZH

OL ouokevaoteg TPeMeL va anobnkeLovtal oe HpooePO, ENPO XWPO HAKPLA ATO TO PWG.

Ma aykupa cuppa@nc Mectalock C (oLvBETIKO):

Ol ocuokevaoieg mpemel va amobnkelovtal e dPOoeEPD, OTEYVO XWPO HAKPLA ATO TO QWG KAl OE PEYLOTN
Beppokpacia 25 ° C.

Edv TO mMpoldv exel ekTeBel oe uTEPBOAKA LYNAEG BepPOKPAOIEG, TO TETPAYWVO OTNV E€TIKETA €VOELENG
Beppokpaciag otnv eEWTEPLKN cuokevaoia AANAZEL Xpwpa amod yKpL o Javpo.
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H dykupa pappdtwy Mectalock C ue padpo deiktn dev mpemel va xpnoldomoLeital.

15. EMIMOPIKA X HMATA

To Medacta eival epnopikod onua katatebev tng Medacta International SA, Castel San Pietro, EABeTia.
To ayyAwko keipevo anotelei To Keipevo avapopdg.
AuTO TO £yypago dev poopideTal yla TV ayopd Twy HIMA.

TeAevtala evnuepwon: lovviog 2021
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